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Einleitung

Brustkrebs ist in Deutschland die hadufigste Krebs-
art und die hdufigste Krebstodesursache bei
Frauen. Die Wahrscheinlichkeit, an Brustkrebs
zu erkranken, steigt mit dem Alter deutlich (Ab-
bildung 1). Wird Brustkrebs in einem friithen
Stadium entdeckt, bestehen gute bis sehr gute
Heilungschancen und kénnen schonendere The-
rapieverfahren zum Einsatz kommen. Dadurch
werden erkrankungs- und therapiebedingte Lei-
den reduziert.

Ein qualitdtsgesichertes, bevolkerungsbezoge-
nes und organisiertes Mammographie-Scree-
ning-Programm gilt derzeit als einzige Friih-
erkennungsmethode, die die Sterblichkeit an
Brustkrebs reduzieren kann. Auf Basis des par-
teilibergreifenden Bundestagsbeschlusses von
2002 wurde in Deutschland ab 2005 das bun-

400

desweite  Mammographie-Screening-Programm
schrittweise umgesetzt. Frauen zwischen 50 und
69 Jahren wird dadurch alle zwei Jahre die Teilnah-
me an der qualitatsgesicherten Brustkrebsfriiher-
kennung durch Mammographie erméglicht.

Was bedeutet Mammographie-Screening-Pro-
gramm?

Mammographie ist eine Rontgenuntersuchung
der Brust, die an speziellen Rontgengerdten er-
folgt. Dabei wird von jeder Brust aus zwei Rich-
tungen, senkrecht von oben und schrag seitlich,
ein Bild aufgenommen. Durch eine solche Unter-
suchung kann Brustkrebs gefunden werden, be-
vor er tastbar ist oder Beschwerden verursacht.
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Abbildung 1: Schitzung der altersspezifischen Inzidenz von invasivem Brustkrebs bei Frauen in Deutschland vor

Einfiihrung des Screening-Programms (2004)’

1 | Daten: Zentrum fiir Krebsregisterdaten im Robert Koch-Institut, DOI:10.18444/5.03.01.0005.0014.0001 www.krebsdaten.de/abfrage, letzte

Aktualisierung 17.12.2019, Abrufdatum 11.12.2020
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Der Begriff Screening kommt aus dem Englischen
und bedeutet Aussieben oder Filtern. In der Medi-
zin versteht man unter Screening eine Reihenun-
tersuchung. Einer definierten Bevolkerungsgrup-
pe (hier Frauen der Altersgruppe 50 bis 69) wird
eine Untersuchung angeboten, durch die diejeni-
gen gefunden werden sollen, die eine bestimmte
Krankheit (hier Brustkrebs) in sich tragen, ohne
etwas davon zu spiiren.

Die Hauptunterschiede des organisierten Friih-
erkennungsprogramms zur individuellen Friiher-
kennung in der kurativen Versorgung bestehen in:

Einleitung

m einem Einladungssystem, das alle anspruchsbe-
rechtigten Frauen auf Basis von Einwohnermel-
dedaten zur Untersuchung einlddt und somit
bevolkerungsbezogen ist,

m einer umfanglichen Qualitdtssicherung mit kon-
tinuierlicher Verbesserung aller MaBnahmen im
Rahmen des Screening-Programmes,

m der regelmaRigen Evaluation der Effektivitdt des
Programms wie auch der Qualitatssicherungs-
malnahmen.

Programmbeschreibung |



Rechtliche Grundlagen

Im Sinne des Strahlenschutzes bedarf laut Strah-
lenschutzgesetz jede Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen in Ausiibung der Heil-
kunde einer rechtfertigenden Indikation?, bei der
festzustellen ist, dass der zu erwartende gesund-
heitliche Nutzen gegeniiber dem mit der Unter-
suchung verbundenen Strahlenrisiko (iberwiegt.
Ausnahmen von der individuellen rechtfertigen-
den Indikation sind im Rahmen von organisierten
Friherkennungsprogrammen zuldssig. Hierfir
muss eine wissenschaftliche Bewertung vor-
liegen, die darstellt, dass der Gesamtnutzen den
Gesamtschaden fir die betroffene Bevolkerungs-
gruppe iiberwiegt.

Das Bundesumweltministerium hat die Zulassung
des Mammographie-Screening-Programms auf
Basis einer Studie zur Bewertung des Strahlen-
risikos durch die Strahlenschutzkommission aus
dem Jahre 2002 empfohlen. Die Studie kommt
zu dem Schluss, dass fiir die Zielgruppe der 50-
bis 69-jahrigen Frauen der zu erwartende Nutzen
durch das Mammographie-Screening-Programm
groRer ist als das geringe Risiko durch die Strah-
lenexposition (vgl. Stellungnahme der Strahlen-
schutzkommission 2002)3. Auf dieser Basis wurde
eine entsprechende Ausnahmeregelung fiir das
Mammographie-Screening-Programm in der
Rontgenverordnung* (R6V) verankert. Alle 5 Jah-
re Giberpriifte das Bundesamt fiir Strahlenschutz
seine Bewertung (vgl. Stellungnahmen der Strah-
lenschutzkommission 2008%).

Auf Basis der Richtlinie 2013/59/Euratom der Eu-
ropdischen Atomgemeinschaft EURATOM, wurde
das deutsche Strahlenschutzrecht umfassend mo-
dernisiert®. Wichtigste rechtliche Strahlenschutz-
grundlagen sind das im Juni 2017 erschienene und
zum31.12.2018 in Kraft getretene Strahlenschutz-
gesetz (StrlSchG) und die seit 31. Dezember 2018
geltende Strahlenschutzverordnung (StriSchV),
in welche die Regelungen der Rontgenverordnung
tbernommen wurden. Das Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit wird
durch das Strahlenschutzgesetz ermachtigt festzu-
legen, welche Fritherkennung unter welchen Vor-
aussetzungen mittels Rontgenuntersuchungen
durchgefiihrt werden diirfen.”

Die Zulassung von Fritherkennungsprogram-
men erfolgt nach positiver wissenschaftlicher
Bewertung durch das Bundesamt fiir Strahlen-
schutz durch eine Rechtsverordnung. Fiir die
Brustkrebsfritherkennung mittels Mammo-
graphie erfolgte dies 20188 und fiihrte in der Folge
zum Erlass der Brustkrebs-Fritherkennungs-
Verordnung (BrKrFriithErkV), die seit 01.01.2019
die umfassenden strahlenschutzrechtlichen Qua-
lititsanforderungen an Untersuchungen zur
Frilherkennung von Brustkrebs regelt. In der
Brustkrebs-Fritherkennungs-Verordnung werden
sowohl die Kriterien, nach denen Personen an der
Untersuchung teilnehmen kénnen, als auch An-
forderungen an Personal, Gerdte und die Durch-
fiihrung der Untersuchung festgelegt.

2| § 83 Strahlenschutzgesetz

3 | Mammographie-Screening Deutschland: Bewertung des Strahlenrisikos; Empfehlung der Strahlenschutzkommission [2002]; verabschiedet in
der 117. Sitzung der SSK am 28.02./01.03.2002; veroffentlicht im BAnz Nr. 115 vom 26.06.2002
4| AuRerkrafttreten: 31. Dezember 2018 (Art. 20 der Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts vom 29. November 2018

BGBI.1S.2034)

5 | Evaluierung von Nutzen und Risiken im qualitatsgesicherten Mammographie-Screening in Deutschland; Empfehlung der Strahlenschutzkom-
mission [2008]; verabschiedet in der 231. Sitzung der SSK am 09./10.12.2008; veréffentlicht im BAz Nr. 57a vom 16.04.2009
6 | Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts vom 29.11.2018 (BGBI. 1 S. 2034)

7| § 84 Abs. 5 Strahlenschutzgesetz

8 | Bekanntmachung der wissenschaftlichen Bewertung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz gemaR & 84 Absatz 3 des Strahlenschutzgesetzes:
Brustkrebsfriiherkennung mittels Mammographie vom: 16.12.2018; BAnZ AT 18.12.2018 B4
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Fachliche und wissenschaftliche Grundlage fiir das
deutsche Mammographie-Screening-Programm
entsprechend Bundestagsbeschluss vom Juni 2002
sind die damals in der dritten Edition vorliegen-
den Europdischen Leitlinien zur Friiherkennung
von Brustkrebs (EU-Leitlinien)?, die auf die Ver-
sorgungsstrukturen in Deutschland (ibertragen
wurden.

Mit Beschluss des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen vom 15.12.2003 wurde die
»Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammo-
graphie-Screening” als Erganzung der Krebsfriih-
erkennungs-Richtlinie’® (KFE-RL) eingefiihrt. Die-
se Richtlinie bestimmt auf Grundlage des & 92 und
§ 25 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
die medizinische und organisatorische Durchfiih-
rung des Programms sowie Vorgaben zur Siche-
rung und Forderung der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt.

Bezugnehmend auf die KFE-RL wird die detaillierte
Ausgestaltung des Programms, insbesondere zur
Qualitatssicherung, zwischen der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung (KBV) und dem Spitzenver-

Rechtliche Grundlagen

band der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Spitzenverband, vormals Spitzenverbdnde der
Krankenkassen) in der Anlage 9.2 des Bundes-
mantelvertrags-Arzte'’ (BMV-A) festgelegt. Zur
Qualitatssicherung definiert die Anlage 9.2 BMV-A
Anforderungen an die raumliche und apparative
Ausgestaltung der Screening-Untersuchungsrau-
me, die fachliche Qualifikation der Arzteschaft
und der radiologischen Fachkrifte, die Durch-
fihrung der Untersuchungen sowie umfassende
interne und externe Qualitatssicherungsmal3nah-
men auf Basis der Dokumentation und statisti-
schen Auswertung der Untersuchungsergebnisse.

Abschnitt B Nr. Il KFE-RL und Anlage 9.2 BMV-A
sind fiir alle am Mammographie-Screening-Pro-
gramm beteiligten Personen und Einrichtungen
— gesetzlich Krankenversicherte, Arztinnen und
Arzte und nichtirztliches Personal, Kassenarztli-
che Vereinigungen - als untergesetzliche Normen
rechtlich bindend.

Neben Strahlenschutz und Sozialgesetzgebung ist
das Mammographie-Screening-Programm in wei-
tere Regelungskreise eingebettet. In einigen Be-
reichen sind Anpassungen der jeweiligen Normen
erforderlich, unter anderem zum Datenschutz.

9| European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis
10 | Abschnitt B Nr. Il der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Friiherkennung von Krebserkrankungen .
11 | Versorgung im Rahmen des Programms zur Friiherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening, Anlage 9.2 BMV-Arzte

Programmbeschreibung |



_ Rechtliche Grundlagen

Die datenschutzrechtlichen Grundlagen fiir Da-  setz sowie Gesetze auf Landesebene geregelt.
tenfliisse sind unter anderem durch die seit Abbildung 2 gibt einen Uberblick iiber die Rechts-
25.08.2018 anwendbare Datenschutz-Grund- grundlagen des Mammographie-Screening-Pro-
verordnung, durch das Bundesdatenschutzge- gramms.

Rechtsgrundlagen

Strahlenschutz Sozialgesetzgebung Weitere Rechtsgrundlagen
(BMU, BfS) (BMG, G-BA, KBV, GKV-SV) auf Bundes-/Landesebene
KFE-RL

Krebsfritherkennungs-Richtlinie

Anlage 9.2 BMV-A
Anlage 9.2 Bundesmantelvertrag-Arzte

Abbildung 2: Rechtliche Grundlagen des Programms

BMU - Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit; BfS — Bundesamt fiir Strahlenschutz; BMG — Bundes-
ministerium fiir Gesundheit; G-BA — Gemeinsamer Bundesausschuss; KBV- Kassenarztliche Bundesvereinigung; GKV-SV — Spitzen-
verband der Gesetzlichen Krankenkassen

8 | Programmbeschreibung



Struktureller und organisatorischer Aufbau _

3 Struktureller und organisatorischer Aufbau

3.1 Organisation des kenkassen und dem Verband der Ersatzkassen

Programms sind.d'iese Regi.oner? von den Kas§enéir.ztlic.hen

Vereinigungen in einzelne Screening-Einheiten

Das Fritherkennungsprogramm ist den Gebiets-  unterteilt worden, in denen die medizinische Leis-

grenzen der Kassenarztlichen Vereinigungen tungserbringung erfolgt. In Abbildung 3 ist die

entsprechend regional untergliedert. Im Ein-  Anzahl der Screening-Einheiten pro Bundesland
vernehmen mit den Landesverbdnden der Kran-  vermerkt.

¥

Hoe
RZ Siidwest
GieRen

Hessen (6)

Rheinland-Pfalz (4)
1 M Geschdftsstelle

Saarlﬂld(l) 5 M Referenzzentren (RZ)
¢ 13 @ Zentrale Stellen
° 95 Screening-Einheiten
Baden-Wiirttemberg (10) 340 stationdre Standorte
70 Mammobile

Abbildung 3: Regionale Zustdndigkeitsbereiche und Standorte der Referenzzentren (RZ), der Geschdftsstelle der Ko-
operationsgemeinschaft (KoopG) sowie der Zentralen Stellen. Die Anzahl der Screening-Einheiten pro Bundesland ist
in Klammern vermerkt.

Programmbeschreibung | 9



Struktureller und organisatorischer Aufbau

3.2 Screening-Einheit

Eine Screening-Einheit soll eine Region mit einer
Bevolkerung von 800.000 bis zu 1.000.000 umfas-
sen. In Gebieten mit geringer Bevodlkerungsdich-
te kann von dieser Vorgabe abgewichen werden.
Jede Screening-Einheit besteht aus mindestens ei-
ner Mammographie-Einheit, in der die Screening-
Mammographie-Aufnahmenerstelltwerden(auch
Erstellungs-Einheit). In eher diinn besiedelten Fla-
chenldndern werden hdufig mobile Erstellungs-
Einheiten, sogenannte Mammobile, eingesetzt.
Dadurch wird eine wohnortnahe, dezentrale und
flexible Versorgung ermoglicht. Zusétzlich ge-
hort zu jeder Screening-Einheit mindestens eine
Abkldrungs-Einheit, in der auffillige Mammo-
graphie-Befunde weiter untersucht werden. Ab-
klarungs-Einheiten konnen an demselben Stand-
ort wie Mammographie-Einheiten eingerichtet
werden, die Mammographie-Erstellung und
die Abklarungsuntersuchungen erfolgen dann
entweder raumlich oder zeitlich getrennt. Die
Behandlung eines in der Abkldrung diagnostizier-
ten Brustkrebses erfolgt in der Regel in zertifizier-
ten Brustzentren. Der strukturelle Aufbau einer
Screening-Einheit ist in Abbildung 4 dargestellt.

Jeder Screening-Einheit stehen ein oder zwei Pro-

grammverantwortliche Arztinnen oder Arzte vor.
Sie koordinieren ein Team von Radiologinnen und

Screening-Einheit

Radiologen, Gynakologinnen und Gyndkologen,
Pathologinnen und Pathologen sowie radiologi-
schen Fachkraften. Gemeinsam fiihrt dieses Team
alle Leistungen der gesamten Screening-Kette
(Kapitel 5) inklusive Erstellung, Befundung und
Abkldrungsdiagnostik durch. Dabei kooperieren
die Screening-Einheiten gegebenenfalls mit nie-
dergelassenen oder an Krankenhdusern titigen
Arztinnen und Arzten.

Die Programmverantwortlichen Arztinnen und
Arzte tragen zudem die Verantwortung fiir Orga-
nisation und Durchfiihrung der in der Krebsfriih-
erkennungs-Richtlinie und der Anlage 9.2 des
Bundesmantelvertrags-Arzte vorgeschriebenen
Qualitdtssicherungsmaldnahmen (Kapitel 6).

3.3 Zentrale Stellen

Organisation und Durchfiihrung des Einladungs-
systems sind gemal Krebsfriitherkennungs-Richt-
linie Aufgabe der Zentralen Stellen. Bundesweit
wurden insgesamt 13 Zentrale Stellen eingerich-
tet,'2 die auf Basis der datenschutz- und melde-
rechtlichen Regelungen des jeweiligen Bundeslan-
des von den Einwohnermeldedamtern regelmaRig
entsprechende Daten der anspruchsberechtigten
Frauen erhalten. In obiger Abbildung 3 sind die
Standorte der Zentralen Stellen aufgefiihrt.

L > . Brustzentren
Organisation, Qualitdtsmanagement
1-9 Mammographie- 1-5 Abklarungs-
Einheiten Einheiten
Mammographie- Abklarungs- Pathologie
Einheiten Einheiten

Abbildung 4: Strukturelle Organisation der Screening-Einheiten im Mammographie-Screening-Programm.

12 | auf Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete 6ffentliche Stellen im Sinne von § 2 Absatz 1 bis 3 und 4 Satz 2 des Bundesdaten-

schutzgesetzes

| Programmbeschreibung



Die Einladungsplanung erfolgt in Abstimmung
mit den Screening-Einheiten, die den Zentralen
Stellen die Untersuchungskapazititen und Off-
nungszeiten ihrer Standorte melden. Eine Zentrale
Stelle generiert fiir die jeweils aktuell anspruchs-
berechtigten Frauen Einladungen (und gegebe-
nenfalls Erinnerungen) unter Angabe von Termin
und Ort der Untersuchung und versendet diese.
Zusammen mit der Einladung erhdlt die Frau zu-
dem eine Entscheidungshilfe mit Informationen
zu Brustkrebs, der Screening-Untersuchung so-
wie ihren Vor- und Nachteilen. Der Text des Einla-
dungsschreibens und die Entscheidungshilfe wur-
den vom unabhangigen Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
erarbeitet und vom den G-BA in der Krebsfriiher-
kennungs-Richtlinie’3 verankert.

Die Zentrale Stelle ist auch direkte Anlaufstelle
fiir die Frau fiir Terminverschiebungen, Zu- oder
Absagen sowie fiir einen Widerspruch gegen
weitere Einladungen. Die Meldedaten einer Frau
werden in den Zentralen Stellen jeweils nur fir
den Zeitraum der Einladung und Erinnerung ge-
speichert und danach gel6scht. Untersuchungs-

KASSENARZTLICHE
QA BUNDESVEREINIGUNG

Struktureller und organisatorischer Aufbau

termin beziehungsweise Einladungstermin oder
ein vorliegender Widerspruch werden anhand
eines Pseudonyms gespeichert, um die fristge-
rechte Wiedereinladung nach zwei Jahren oder
Nichteinladung im Falle eines Widerspruchs zu
ermoglichen.

3.4 Kooperationsgemein-
schaft Mammographie

Verantwortlich fiir Organisation, Koordination so-
wie Uberpriifung des Friiherkennungsprogramms
auf Bundesebene ist die Kooperationsgemein-
schaft Mammographie (KoopG) in der ambu-
lanten vertragsarztlichen Versorgung GbR mit
einer Geschiftsstelle in Berlin. Daneben bestehen
fiinf bundesweit titige Referenzzentren, die unter
anderem fiir die Betreuung der Programmverant-
wortlichen Arztinnen und Arzte, der Screening-
Einheiten und deren Fortbildung sowie qualitatssi-
cherndeMalRnahmen zustdndigsind.(Unterkapitel
3.5). Die Standorte der Geschaftsstelle und Refe-
renzzentren der KoopG sind in Abbildung 3 oben
dargestellt. Die KoopG wurde 2003 in gemeinsa-

G«

Spitzenverband

KOOPERATIONS
GEMEINSCHAFT
MAMMOGRAPHIE

Referenzzentrum Geschaftsstelle Referenzzentrum
Berlin KoopG SiidWest
Referenzzentrum Referenzzentrum Referenzzentrum
Minchen Miinster Nord

Abbildung 5: Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie in gemeinsamer Trdgerschaft durch die Kassendrztliche
Bundesvereinigung (KBV) und den Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV-SV)

13| AnlagenIVaund IVb
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Struktureller und organisatorischer Aufbau

mer Tragerschaft von der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung (KBV) und den Spitzenverban-
den der Krankenkassen gegriindet. Seit 2012 liegt
die Tragerschaft der KoopG bei der die KBV und
dem Spitzenverband der Gesetzlichen Kranken-
versicherungen (GKV-SV). Der organisatorische
Aufbau der KoopG ist in Abbildung 5 dargestellt.
Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
nimmt insbesondere folgende Aufgaben wahr:

m Unterstiitzung der Trager und Partner des Bun-
desmantelvertrags bei der Implementierung des
flichendeckenden Mammographie-Screening-
Programms (abgeschlossen)

m Zertifizierung und regelmdlige Rezertifizie-
rung (Kapitel 8) aller Screening-Einheiten ein-
schlieRlich der beteiligten Personen und orga-
nisatorischen Strukturen hinsichtlich Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat im Auftrag der
Kassenarztlichen Vereinigungen

m Evaluation der Ergebnisse des Mammographie-
Screening-Programms und der Qualitdtssiche-
rungsmalinahmen sowie Wahrung der Berichts-
pflicht gegeniiber dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss und den Partnern des Bundesmantel-
vertrags (Kapitel 10)

m Offentlichkeitsarbeit und Kommunikation von
Informationen zur Brustkrebsfritherkennung
und zum Mammographie-Screening-Programm

| Programmbeschreibung

3.5 Referenzzentren

Die 5 (iberregional titigen Referenzzentren sind
als medizinische Sachverstandigenzentren fiir die
externe Uberwachung der Qualititssicherungs-
mafnahmen und die Fortbildung im Screening
verantwortlich. Jedes Referenzzentrum ist fir
eine definierte Region zustdndig, bestehend aus
mehreren Screening-Einheiten. Die Referenzzen-
trumsleitung ist ebenfalls Programmverantwort-
liche Arztin oder Programmverantwortlicher Arzt
der zugehorigen Screening-Einheit.

Die Referenzzentren iibernehmen insbesondere
folgende Aufgaben:

m Fortbildung von Arztinnen, Arzten und radiolo-
gischen Fachkraften

m Externe Qualititssicherungin den zugeordneten
Screening-Einheiten hinsichtlich der medizini-
schen und physikalisch-technischen Qualitdt

m Betreuung und Beratung der leitenden Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen und Arzte

m Medizinische Leitung der (Re-)Zertifizierungen

m Medizinisch-wissenschaftliche Unterstiitzung
und Beratung der Geschaftsstelle und der Trager



4.1 Ausschreibung der
Screening-Einheiten

Fiir die Versorgung der Frauen ist entsprechend
den medizinisch und organisatorisch notwendi-
gen Schritten ein Versorgungsauftrag festgelegt,
der Folgendes beinhaltet:

m Kooperation mit der Zentralen Stelle, der
Kassendrztlichen Vereinigung, der Kooperati-
onsgemeinschaft und dem Referenzzentrum
(Kapitel 3)

m Uberpriifung des Anspruchs der Frau vor Erstel-
lung der Screening-Mammographie-Aufnahme

m Durchfiihrung aller Schritte der Screening-Kette
(Kapitel 5)

m Organisation und Durchfiihrung von Qualitdtssi-
cherungsmal3nahmen (Kapitel 6)

Fir die Ubernahme des Versorgungsauftrages
in einer Screening-Region ist die Genehmigung
durch die zustandige Kassendrztliche Vereinigung
erforderlich. Der Versorgungsauftrag wird offent-
lich ausgeschrieben. Interessierte Radiologinnen
und Radiologen oder Gynakologinnen und Gyna-
kologen kénnen sich zusammen mit einem von
ihnen ausgewdhlten Team kooperierender Arz-
tinnen und Arzte und radiologischer Fachkrifte
auf die Ubernahme eines Versorgungsauftrages
fiir eine Region bewerben. Dafiir wird ein detail-
liertes Konzept eingereicht, in dem die fachlichen
Voraussetzungen des Teams in Bezug auf Strahlen-
schutz, kurative Mammographie, Mamma-Sono-
graphie, geforderte Fallzahlen sowie die geplante
oder vorhandene Praxisausstattung und die appa-
rative Ausstattung dargestellt werden.

Einfiihrung des Programms

Die Kassenarztliche Vereinigung wahlt die Bewer-
berinnen und Bewerber nach fachlicher Eignung
und bestmoglicher raumlicher Positionierung der
Mammographie- und Abklarungs-Einheiten fiir die
Versorgung der Frauen aus und erteilt im Einver-
nehmen mit den Verbdnden der Krankenkassen
auf Landesebene die Genehmigungen. Innerhalb
von hochstens neun Monaten nach Erteilen der
Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungs-
auftrages miissen die Arztinnen und Arzte die wei-
teren spezifisch fachlichen Qualifikationen fiir das
Screening nachweisen, wie Fortbildungsveranstal-
tungen und praktische Tatigkeit im Referenzzen-
trum.'* Zudem muss dargelegt werden, dass die
im Bewerbungskonzept beschriebenen baulichen
und apparativen MalBnahmen umgesetzt wurden.

Fiir die Ubernahme des Versorgungsauftrages und
den Startim Mammographie-Screeningist schlie3-
lich noch die Zertifizierung der Screening-Einheit
durch die Kooperationsgemeinschaft Mammogra-
phie erforderlich (Kapitel 8).

4.2 Implementierung der
Screening-Einheiten

Die ersten 6 von geplanten 94 Screening-Einhei-
ten starteten im Jahr 2005. Im darauffolgenden
Jahr stieg die Anzahl der titigen Screening-Ein-
heiten auf 38 an. Bis Ende 2007 konnten in 78
Screening-Einheiten Frauen am Mammographie-
Screening teilnehmen. Im Jahr 2008 kamen
weitere 15 Screening-Einheiten hinzu (Flachen-
deckung: 99 %), die letzte Screening-Einheit star-
tete Anfang 2009.

Viele Screening-Einheiten begannen zunachst mit
wenigen Mammographie-Einheiten und einem
Kernteam. Weitere Standorte wurden sukzessive
eroffnet, das Personal wurde aufgestockt.

14 | § 5 Abs. 5 Anlage 9.2 BMV-A
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Einflihrung des Programms

In Abbildung 6 lasst sich sowohl die Einflihrung
des Screenings anhand implementierter Scree-
ning-Einheiten als auch der zeitlich versetzte
Ausbau der Screening-Einheiten von 2005 bis
2009 ablesen.

Abbildung 7 gibt einen Eindruck von der sukzes-
siven Einfiihrung des Screening-Programms in Be-
zug auf die Regionen.
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78 SE(83 %)
222 ME (59 %)

Seit der Einflihrung des Programms haben sich
in einigen Regionen Anderungen ergeben, so
wurden 2010 zwei sehr grolRe Regionen jeweils
geteilt, so dass es insgesamt 96 Screening-Ein-
heiten gab. Im Jahr 2014 wurden in einem an-
deren Bundesland zwei sehr kleine benachbarte
Regionen zu einer Screening-Einheit zusammen-
gelegt. Seit 2014 gibt es daher in Deutschland 95
Screening-Einheiten.

94 SE(100 %)
360 ME (96 %)
93 SE(99 %)
332 ME(88 %)
meov om0 mwv
2007 2008 2009

Abbildung 6: Aufbauphase des Mammographie-Screening-Programms 2005-2009

Dargestellt ist der Anteil der bis zum Ende des jeweiligen Quartals gestarteten Screening-Einheiten (SE) und
Mammographie-Einheiten (ME). Fiir Mammographie-Einheiten wurde der Anteil, bezogen auf die Anzahl der laut
der Versorgungskonzepte geplanten Standorte, berechnet.’?

15 | Nachtragliche, obligat genehmigungspflichtige Anderungen von Versorgungskonzepten bis 31.12.2009 wurden beriicksichtigt.
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Einfiihrung des Programms
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Abbildung 7: Grad der flichendeckenden Versorgung in den Jahren 2005, 2007 und 2009

Darstellung der 94 Screening-Einheiten in Deutschland. Die Farbabstufung gibt den Anteil der bereits gestarteten Mam-
mographie-Einheiten einer Screening-Einheit an (Stand zum 31.12. des jeweiligen Jahres).?

15 | Nachtragliche, obligat genehmigungspflichtige Anderungen von Versorgungskonzepten bis 31.12.2009 wurden beriicksichtigt.
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Durchfiihrung der Screening-Untersuchung (Screening-Kette)

Der grundlegende Ablauf einer Screening-Unter-
suchung einschlieBlich eines genauen Zeitplans
ist in Abschnitt B der Anlage 9.2 BMV-A vorge-
geben, wobei die verschiedenen MaRnahmen zu
Diagnostik und Abkldrung in aufeinander aufbau-
ende Versorgungsschritte unterteilt sind (Abbil-

Einladung Brief mit Termin
(regelmadRig alle 2 Jahre)
Aufkldarung optionales Aufklarungsgesprach

(schriftlicher Verzicht moglich)

{

Erstellung und
Befundung

unabhéangige Doppelbefundung

\:

Konsensuskonferenz

s

Abkldrung
(klinisch oder bildgebend)

L

minimal-invasive Abklarung
(Stanzbiopsie/Vakuumbiopsie)

histopathologische Beurteilung

praoperative multidisziplinare

Fallkonferenz

¥

Therapie/Operation

(zertifiziertes Brustzentrum)

Ergebnis-

dokumentation Fallkonferenz

Erstellung der Screening-
Mammographie-Aufnahmen

nicht-invasive Abklarung

dung 8). Eine Teilnehmerin wird zum ndchsten
Schritt der Screening-Kette weitergeleitet, wenn
ein bestehender Verdacht auf eine Brustkrebs-
erkrankung mit den bis dahin angewendeten
diagnostischen Verfahren nicht ausgeschlossen
werden kann.

Ergebnismitteilung und
Wiedereinladung in 2 Jahren

V' N

— unauffélliger Befund

]

Karzinomverdacht
ausgeschlossen

—

>

postoperative multidisziplindre

Abbildung 8: Ablauf der Versorgungsschritte (Screening-Kette)
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Durchfiihrung der Screening-Untersuchung (Screening-Kette)

Die anspruchsberechtigten Frauen werden alle
zwei Jahre von den Zentralen Stellen zur Scree-
ning-Untersuchung eingeladen. Die Einladung
erfolgt schriftlich unter Angabe von Termin und
Ort (Mammographie-Einheit) entsprechend der
Absprache mit der zustdndigen Screening- Einheit
unter Berlicksichtigung der regionalen Zuordnung
der Mammographie-Einheiten und der Kapazi-
tdten. Termin (und Ort) kann von der Frau Gber
die Zentrale Stelle geandert werden. Reagiert
eine Frau nicht auf die Einladung und erscheint
auch nicht zu dem vorgeschlagenen Termin,
wird einmalig eine Erinnerung mit einem neuen
Terminangebot versendet.

Falls die Frau vor ihrem Screening-Termin ein per-
sonliches Aufklarungsgesprach mit der zustan-
digen Arztin oder dem zustindigen Arzt fiihren
mochte, vereinbart sie hierfiir einen Termin tiber
die Zentrale Stelle. Falls nicht, bringt sie die der
Einladung beigefligte Erklarung zum Verzicht
auf das Aufklarungsgesprach unterschrieben zur
Untersuchung mit.

In der Mammographie-Einheit macht die Frau
anhand eines standardisierten Fragebogens
schriftlich Angaben zu frilheren Mammogra-
phien, fritheren Brusterkrankungen und gegen-
wadrtigen Brustbeschwerden (Anamnese). Eine
radiologische Fachkraft erstellt die Screening-
Mammographie-Aufnahmen. Hierbei werden
von jeder Brust zwei Rontgenaufnahmen in zwei
Standardprojektionsebenen, senkrecht von oben
und schrag seitlich, erstellt.

Die Screening-Mammographie-Aufnahmen wer-
den innerhalb weniger Tage von zwei spezia-
lisierten Arztinnen bzw. Arzten unabhingig
voneinander beurteilt (Doppelbefundung). Bei
unauffalliger Einstufung durch beide Befunderin-
nen und Befunder wird die Teilnehmerin in der
Regel unmittelbar, spatestens aber innerhalb von
sieben Werktagen nach Erstellung der Aufnahme,
schriftlich Gber dieses Ergebnis informiert und

erhilt zwei Jahre spater erneut eine Einladung
zum Mammographie-Screening.

Fille, bei denen eine Auffilligkeit auf den Mam-
mographie-Aufnahmen festgestellt wurde, wer-
den in der Konsensuskonferenz von den beiden
Befunderinnen und Befundern gemeinsam mit
der Programmverantwortlichen Arztin bzw. dem
Programmverantwortlichen Arzt beraten. Unter
Berticksichtigung von Screening-Voraufnahmen,
auch extern erstellter Mammographie-Aufnah-
men und klinischer Informationen, wird unter
Verantwortung der Programmverantwortlichen
Arztin bzw. des Programmverantwortlichen Arz-
tes entschieden, ob ein abklarungsbedirftiger
Befund vorliegt. Die Programmverantwortlichen
Arztinnen und Arzte fiihren die Konsensuskon-
ferenzen regelmdBig mindestens einmal jede
Woche durch. Auch im Falle einer Konsensuskon-
ferenz wird die Frau innerhalb von sieben Werk-
tagen nach Erstellung der Mammographie (iber
das Ergebnis der Befundung informiert.

Wird in der Konsensuskonferenz eine Indikation
fur eine weitere Abklarung festgestellt, wird
der betroffenen Frau innerhalb einer Woche ein
Termin zur Abklarungsdiagnostik angeboten.
Die Abklarungsdiagnostik wird von den Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen und Arzten
im Rahmen einer Sprechstunde durchgefiihrt.
Vor der eigentlichen Untersuchung wird die Teil-
nehmerin (iber die Notwendigkeit der weiter-
fihrenden Abkldarung informiert und aufgeklart.
Zunachst kommen nicht-invasive Verfahren, also
klinische Untersuchung, Ultraschalldiagnostik,
mammographische Zusatzaufnahmen inklusive
Tomosynthese sowie bei besonderer Indikation
auch eine Magnetresonanztomographie der
Mamma, zum Einsatz. Kann der Verdacht auf eine
Erkrankung durch diese Verfahren nicht ausge-
rdumt werden, wird die Indikation zu einer Biop-
sie gestellt. In Einzelfillen kann eine Empfehlung
zu einer vorzeitigen Kontrolle innerhalb des nor-
malen zweijdhrigen Screening-Intervalls ausge-
sprochen werden.
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Durchfiihrung der Screening-Untersuchung (Screening-Kette)

Im Rahmen der im Regelfall minimal-invasiv
durchgefiihrten Abklarung werden Stanzbiop-
sien unter Ultraschallkontrolle sowie Stanz- und
Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle einge-
setzt. Die Programmverantwortlichen Arztinnen
und Arzte kénnen Biopsien unter Réntgenkont-
rolle an im Rahmen einer veranlassten Leistung
beauftragte Arztinnen und Arzte delegieren. Die
Biopsiepraparate werden durch speziell fiir das
Mammographie-Screening-Programm  fortge-
bildete Pathologinnen und Pathologen histopa-
thologisch begutachtet. Alle Fille, in denen eine
minimal-invasive Biopsie durchgefiihrt wurde,
sowie Flle, in denen eine offene Biopsie zur his-
topathologischen Abklarung vorgesehen ist, wer-
den in einer prdaoperativen multidisziplindren
Fallkonferenz beraten. Die Pathologinnen und
Pathologen sowie die jeweiligen Programmver-
antwortlichen Arztinnen und Arzte nehmen ob-
ligat an den prdoperativen Fallkonferenzen teil.
Fakultativ Teilnehmende sind Befunderinnen
und Befunder, kooperierende Krankenhausarz-
tinnen und -drzte sowie behandelnde Frauen-
und Hausarztinnen und -arzte. Aufgabe der von
den Programmverantwortlichen Arztinnen und
Arzten geleiteten Konferenz ist die Auswertung
der Ergebnisse der Abklarung und die Diagnose-
stellung. In der praoperativen multidisziplindren
Fallkonferenz werden hierzu die Korrelation der
Ergebnisse aus bildgebenden und histopatholo-
gischen Untersuchungen sowie die Qualitat der
Abkldrungsdiagnostik gepriift.

Die Teilnehmerin erfahrt das Ergebnis der Konfe-
renz von der Programmverantwortlichen Arztin
bzw. dem Programmverantwortlichen Arzt. Auch
hier kann eine Empfehlung zu einer vorzeitigen

| Programmbeschreibung

Kontrolle ausgesprochen werden. Sofern eine
eindeutig bosartige Verdnderung diagnostiziert
wurde, erfolgt die Uberleitung in die Therapie.

Nach Vorliegen der Operations- oder Therapieer-
gebnisse findet eine postoperative multidiszip-
lindre Fallkonferenz statt. Die Teilnahme an der
postoperativen multidisziplindren Fallkonferenz
ist ebenfalls obligat fiir die Programmverantwort-
lichen Arztinnen und Arzte und die Pathologinnen
und Pathologen. Nach Méglichkeit soll zudem die
Operateurin oder der Operateur, die oder der die
Frau operiert hat, hinzugezogen werden. Fakul-
tativ teilnehmen kénnen befundende Arztinnen
und Arzte, weitere kooperierende Krankenhaus-
drztinnen und -drzte sowie behandelnde Frauen-
und Hausdrztinnen und -drzte.

In den ebenfalls von den Programmverantwortli-
chen Arztinnen und Arzten geleiteten postopera-
tiven multidisziplinaren Fallkonferenzen wird das
jeweilige Bildmaterial wie Screening-Mammogra-
phie-Aufnahmen, Aufnahmen aus der Abklarungs-
diagnostik und histologische Schnitte gemeinsam
begutachtet. Es wird festgestellt, ob das endgtil-
tige histopathologische Ergebnis mit der praope-
rativen Bildgebung und der histopathologischen
Beurteilung der minimal-invasiv entnommenen
Gewebeprobe iibereinstimmt. Ferner wird be-
urteilt, ob das therapeutische — insbesondere
operative — Vorgehen den Empfehlungen der pra-
operativen Fallkonferenz entsprach und aus wel-
chen Griinden gegebenenfalls von den Empfeh-
lungen abgewichen wurde. AuBerdem erfolgt die
postoperative Ergebnisdokumentation, welche
Grundlage der Auswertungen der Ergebnisquali-
tdtim Screening-Programm ist.



Qualitdtssicherungskonzept

6 Qualitatssicherungskonzept

Grundlage fiir die Definition der Qualitdtsanfor-
derungen fiir die organisierte Brustkrebsfriih-
erkennung sind die Vorgaben der Europdischen
Leitlinien. Hierzu gehoren Anforderungen an:

m die raumliche und apparative Ausstattung,

m die fachlichen Qualifikationen der beteiligten
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
(Arztinnen, Arzte und radiologische Fachkrifte),

m ein strukturiertes Zusammenwirken von Orga-
nisationseinheiten (einladende Stellen, Scree-
ning-Einheiten, Referenzzentren) und Leis-
tungserbringung in Teams inklusive interner
Qualitatssicherungsverfahren,

m die Qualitdtsdarlegung und Programmevalua-
tion zum Nachweis der Effektivitit des Pro-
gramms mithilfe standardisierter Indikatoren.

Dieses in der KFE-RL und der Anlage 9.2 BMV-A
vorgegebene und von den Beteiligten mit viel
Engagement umgesetzte Qualitdtsmanagement-
konzept umfasst Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitdt des Programms (Abbildung 9).

Strukturqualitat

m Riumliche und apparative
Ausstattung

Qualitdtssicherung

Prozessqualitdt

m Doppelbefundung
= Fallkonferenzen zur

Ergebnisqualitdt

m Krebsregisterabgleich zur
Identifikation der Intervall-

m Physikalisch-technische
Qualitatssicherung

m Nachweis, Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung der
fachlichen Befahigung

- Mindestfallzahlen (PVA, Befunder,
Pathologe, KH-Arzt)!

- Angeleitete Tatigkeiten (PVA, Befunder,

Radiologische Fachkraft)

- Supervisionsphasen (PVA, Befunder,
Pathologen)

- Fortbildungen (PVA, Befunder,
Pathologe, Radiologische Fachkraft)

- Fallsammlungspriifung (PVA, Befunder)

— Stichprobenpriifung (diagnostische
Bildqualitat, Abklarungsdiagnostik)

fortlaufenden Kontrolle und
Verbesserung der Diagnostik
und Abkldrung

— Konsensuskonferenz

— Multidisziplinare pra- und
postoperative Fallkonferenz

m Verfahren zur Selbstiiber-

prifung (inkl. Fachgesprache)
— Diagnostische Bildqualitat

— Befundqualitat

— Biopsiequalitat

— Qualitat der histopathologischen
Beurteilung

— Methodentibergreifende Qualitats-
sicherung

karzinome

m RegelmaRige Rezertifizierung
der SE alle 30 Monate

m Zertifizierung der RZ durch
EUREF

m Evaluation der Qualitats-
sicherungsmalRnahmen durch
KoopG; Bericht an Partner des
Bundesmantelvertrags

m Evaluation des Programms
durch KoopG; Bericht an Ge-
meinsamen Bundesausschuss

Abbildung 9: Qualitdtssicherung im Mammographie-Screening-Programm

PVA — Programmverantwortlicher Arzt, KH-Arzt — Krankenhausarzt, SE — Screening-Einheit, RZ — Referenzzentrum,
EUREF - European Reference Organisation for Quality Assured Breast Screening and Diagnostic Services, KoopG — Koo-

perationsgemeinschaft Mammographie

1 In der Darstellung wurde nur eine Form der Personenbezeichnung gewdhlt. Hiermit sind selbstverstdndlich alle anderen Formen mitgemeint.
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Qualitatssicherungskonzept

6.1 Strukturqualitdt

Unter Strukturqualitdt lassen sich Anforderungen
an organisatorische und strukturelle Vorausset-
zungen sowie Anforderungen an die Qualifikation
von Personen zusammenfassen. Ein Teil der Anfor-
derungen ist vor Beginn der Tatigkeit nachzuwei-
sen, weitere MalBnahmen dienen der Aufrechter-
haltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Befdhigung beziehungsweise der Erhaltung struk-
tureller und organisatorischer Voraussetzungen.

In den rechtlichen Vorgaben werden ausfiihrli-
che und sehr spezifische Anforderungen an die
raumliche Gestaltung der Mammographie- und
Abkldrungs-Einheiten gestellt, die vor Aufnahme
des Betriebs nachzuweisen sind. Ebenso wird die
apparative Ausstattung der Screening-Einheit vor
Inbetriebnahme tiberpriift und unterliegt im lau-
fenden Betrieb einer regelmaRigen physikalisch-
technischen Qualitétssicherung.

Die Anforderungen an die fachliche Qualifikation
der Arztinnen, Arzte und radiologischen Fach-
krafte umfassen:

m Mindestfallzahlen: Programmverantwortliche
Arztinnen und Arzte, Arztinnen und Arzte, die
delegierte Biopsien durchfiihren, sowie Patho-
loginnen und Pathologen miissen bereits vor
Beginn ihrer Tatigkeit Mindestfallzahlen nach-
weisen. Fiir den Fortbestand der Genehmigung
miissen alle im Screening titigen Arztinnen und
Arzte regelmiRig Mindestfallzahlen erbringen.

m Angeleitete Tatigkeiten: Programmverant-
wortliche und befundende Arztinnen und Arz-
te und radiologische Fachkrifte werden vor
Beginn ihrer Tatigkeit in den Referenzzentren
individuell und intensiv geschult.

m Supervisionsphasen: Programmverantwortli-
che Arztinnen und Arzte werden zu Beginn
ihrer Tatigkeit von der zustindigen Referenz-
zentrumsleitung auch vor Ort in der Screening-

Einheit betreut. Bei Befunderinnen und Befun-
dern sowie Pathologinnen und Pathologen
erfolgt eine unabhdangige Zweitbegutachtung
der Befunde zu Beginn der Tatigkeit.

Screening-spezifische Fortbildungen: Der mul-
tidisziplindre Kurs ist fir alle im Screening
titigen Arztinnen und Arzte und radiologi-
schen Fachkrifte verpflichtend. Erganzend hier-
zu miissen von allen Arztinnen und Arzten'®
und radiologischen Fachkriften vor Aufnahme
der Tatigkeit fachspezifische Screening-Kurse
besucht werden. Fiir Programmverantwortliche
und befundende Arztinnen und Arzte, radiolo-
gische Fachkrdfte, Pathologinnen und Patho-
logen ist weiterhin die regelmdRige Teilnahme
an Fortbildungsveranstaltungen zur Aufrechter-
haltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Befdhigung obligat.

Fallsammlungspriifungen: Programmverant-
wortliche Arztinnen und Arzte miissen vor
Aufnahme ihrer Tatigkeit erfolgreich an der Be-
urteilung einer Fallsammlung von Screening-
Mammographie-Aufnahmen zum Nachweis
der fachlichen Befihigung teilnehmen. Fiir Be-
funderinnen und Befunder ist dieser Nachweis
nach der Supervisionsphase zur Erlangung einer
unbefristeten Genehmigung erforderlich. So-
wohl Programmverantwortliche Arztinnen und
Arzte als auch Befunderinnen und Befunder
miissen weiterhin regelmaRig die erfolgreiche
Teilnahme an einer Fallsammlungspriifung zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung ih-
rer fachlichen Befahigung nachweisen.

Stichprobenpriifungen: Die unter der Verant-
wortung der Programmverantwortlichen Arz-
tinnen und Arzte erstellten Mammographie-
Aufnahmen werden jahrlich in Form einer
Stichprobe hinsichtlich ihrer diagnostischen
Bildqualitdt beurteilt. Fir die Abkldrungsdia-
gnostik erfolgt alle zwei Jahre eine stichproben-
hafte Uberpriifung des erstellten Bildmaterials
und der dazugehorigen Dokumentation.

16 | mit Ausnahme der chirurgisch und radiologisch tatigen Krankenhausérztinnen und -arzte
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6.2 Prozessqualitdt

Umgesetzt wird die Sicherstellung und Verbes-
serung der Prozessqualitait zum einen durch
die unabhdngige Doppelbefundung und die
Fallkonferenzen, wie Konsensuskonferenz und
multidisziplindre Fallkonferenz, in denen jeweils
fallbezogen Befunde beraten und konsentiert
werden. Durch den retrospektiven Vergleich der
Ergebnisse der einzelnen Screening-Schritte mit
dem Endergebnis kdnnen in den Fallkonferenzen
Fehlinterpretationen vermieden beziehungsweise
behoben werden. Fehlende Korrelationen von Un-
tersuchungsschritten werden standardisiert do-
kumentiert und systematisch ausgewertet.

Mehrere Verfahren zur Selbstiiberpriifung er-
gdnzen zum anderen das engmaschige Qualitats-
monitoring der Prozessschritte. Diese internen
Qualitdtssicherungsmallnahmen umfassen:

m Diagnostische Bildqualitat: Die Programmver-
antwortlichen Arztinnen und Arzte {iberpriifen
halbjahrlich die erstellten Screening-Mammo-
graphie-Aufnahmen jeder radiologischen Fach-
kraft hinsichtlich ihrer diagnostischen Bildquali-
tat anhand einer Stichprobe. Zusatzlich werden
die Anzahl und der Anteil wiederholter Aufnah-
men pro radiologische Fachkraft ausgewertet.
So kann individueller Schulungsbedarf bei den
radiologischen Fachkraften identifiziert und die
entsprechende QualifizierungsmalRnahme ver-
anlasst werden.

m Befundqualitdt: Pro Befunderin und Befunder
werden von den Programmverantwortlichen
Arztinnen und Arzten der Anteil der entdeck-
ten Karzinome sowie der Anteil falsch-positiver
und falsch-negativer Befunde ausgewertet. Die
Auswertungen erfolgen halbjdhrlich und im
Vergleich zu den anderen Befunderinnen und
Befundern der Screening-Einheit. Die Ergeb-
nisse dieser Statistiken werden im Rahmen
eines kollegialen Fachgesprachs besprochen.

m Biopsiequalitit: Arztinnen und Arzte, die Biop-
sien durchfiihren, miissen eine Statistik fiihren

Qualitatssicherungskonzept

Gber die von ihnen durchgefiihrten Biopsien,
bei denen in der prdoperativen Fallkonferenz
keine ausreichende Korrelation zwischen dem
histopathologischen Befund und der bildge-
benden Abkldrungsdiagnostik festgestellt wur-
de. Diese Statistik wird mindestens einmal im
Jahrin einem kollegialen Fachgesprach beraten.
Arztinnen und Arzte, welche delegiert Biopsien
durchfiihren, beraten dabei die Ergebnisse mit
den beauftragenden Programmverantwortli-
chen Arztinnen und Arzten. Die Programmver-
antwortlichen Arztinnen und Arzte beraten die
Ergebnisse mit dem Referenzzentrum.

m Qualitdt der histopathologischen Beurteilung:
Pro Pathologin und Pathologe werden die Ein-
zelbefunde inklusive der Angaben zur Korrela-
tion mit der vorangehenden Bildgebung und
den histopathologischen Ergebnissen im Refe-
renzzentrum zusammengefiihrt. Die Ergebnisse
werden analysiert und zwischen den Patholo-
ginnen und Pathologen vergleichend aufgear-
beitet. Ergeben sich hieraus Auffilligkeiten bei
einer Pathologin oder einem Pathologen, sol-
len diese im Rahmen eines kollegialen Fachge-
sprachs beraten werden. Die Beratung erfolgt
durch vom Referenzzentrum benannte beson-
ders erfahrene Pathologen.

m Methodeniibergreifende Verfahren: Verschie-
dene, die gesamte Screening-Kette beriick-
sichtigende Prozess- und Leistungsindikatoren
werden von den Programmverantwortlichen
Arztinnen und Arzten quartalsweise erhoben
und an das Referenzzentrum geliefert. Dieses
prift die Daten und meldet Abweichungen
von vorgegebenen Referenzwerten an die Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen und Arzte
zuriick.

Die Ergebnisse dieser internen Qualititssiche-
rungsmalnahmen werden in mindestens jahr-
lich stattfindenden kollegialen Fachgesprachen
zwischen der Referenzzentrumsleitung und den
Programmverantwortlichen Arztinnen und Arz-
ten beraten. So kdnnen mogliche Defizite zeitnah
erkannt und behoben werden.
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Qualitdtssicherungskonzept

6.3 Ergebnisqualitit

Die dritte Sdule des Qualitatssicherungskonzep-
tes im Mammographie-Screening bilden Mal3-
nahmen zur Steuerung der Ergebnisqualitdt. Das
Ziel des Programms, eine nachhaltige Senkung
der Brustkrebssterblichkeit, kann frithestens 10
Jahre nach der vollstandigen Implementierung
nachgewiesen werden. Anhand definierter Leis-
tungsindikatoren und Surrogatparameter konnen
auch schon friiher die Effektivitdt des Programms
beurteilt sowie eventuelle Nebenwirkungen er-
fasst werden (EU-Leitlinien, Kapitel 1.9).

Zu den wichtigsten Surrogatparametern gehort
die Anzahl der Intervallkarzinome. Ein regelma-
Riger Abgleich der Screening-Daten mit den in
den Krebsregistern gespeicherten Brustkrebsfal-
len (Krebsregisterabgleich) soll diese identifizie-
ren (Kapitel 7).

Jede Screening-Einheit, einschlieBlich der be-
teiligten Personen und der organisatorischen
Strukturen, wird unter Berticksichtigung der Pro-
zess- und Leistungsindikatoren im Rahmen regel-
maliger Rezertifizierungen von der Kooperati-
onsgemeinschaft Mammographie berpriift. Die
Rezertifizierungen erfolgen in Zusammenarbeit
mit dem betreuenden Referenzzentrum und im
Auftrag der zustandigen Kassendrztlichen Vereini-
gung (Kapitel 8).

Im Sinne einer unabhangigen externen Qualitats-

sicherung ist die Zertifizierung der Referenz-
zentren durch eine unabhdngige Organisation

| Programmbeschreibung

verbindlich festgeschrieben. Die Kooperations-
gemeinschaft hat 2007 den Auftrag zur Zertifizie-
rung der Referenzzentren an die ,,European Re-
ference Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services” (EUREF) ver-
geben (Kapitel 9).

Die Ergebnisse der Evaluation der Qualitdtssi-
cherungsmal3nahmen einschlieBlich der auf die
Screening-Einheiten bezogenen Prozess- und
Leistungsindikatoren werden von der Kooperati-
onsgemeinschaft Mammographie regelmafSig im
Jahresbericht Qualitdtssicherung den Partnern
des Bundesmantelvertrags vorgelegt (Kapitel
10). Diese entscheiden, ob weitere MalBnahmen
oder Anderungen des Programms erforderlich
sind. Hierdurch schlieRt sich der Qualitatskreis-
lauf von arbeitstaglichen Priifungen auf Ebene der
Leistungserbringer bis hin zur Richtliniengebung
auf Ebene der Selbstverwaltung, die wiederum im
System umgesetzt wird.

Im Jahresbericht Evaluation werden die Auswer-
tungen von Leistungsindikatoren und Surrogatpa-
rametern der Screening-Einheiten zur Evaluation
des Programms durch die Kooperationsgemein-
schaft Mammographie zusammengefasst und
dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorgelegt
(Kapitel 10). Dieser entscheidet, ob weitere Aus-
wertungen zur Evaluation sowie Anderungen des
Fritherkennungsprogramms notwendig sind.



Von besonderer Bedeutung fiir die Bewertung
der Effektivitit des Mammographie-Screening-
Programms und der Qualitatssicherung sind
Intervallkarzinome. Darunter versteht man
Brustkrebsfidlle, die nach einer negativen Scree-
ning-Untersuchung (gegebenenfalls inklusive Ab-
klarung) und vor dem ndchsten reguldren Scree-
ning-Termin auftreten. Intervallkarzinome als
solche sind unvermeidbar, da Brustkrebs auch in
den zwei Jahren zwischen den Screening-Unter-
suchungen entstehen und erkannt werden kann.

Bei einer Einschdtzung der Effektivitdt des Pro-
gramms betrachtet man zum einen die Gesamt-
menge der Intervallkarzinome im Vergleich zur
Menge der im Screening entdeckten Karzinome.
Die im Screening entdeckten Karzinome sollen
dabei einen maoglichst groen Anteil an allen Kar-
zinomen unter den Teilnehmerinnen ausmachen
(Programmsensitivitdt), die Intervallkarzinome
einen moglichst kleinen Anteil. Intervallkarzinome
werden zudem dahingehend aufgeschliisselt, ob
sie im ersten oder im zweiten Jahr nach der letzten
unauffilligen Screening-Untersuchung diagnosti-
ziert wurden. Fiir das zweite Jahr sind die Referenz-
werte hoher, da aufgrund des zeitlichen Abstandes
mit mehr neu entstandenen oder gréRer gewor-
denen Karzinomen gerechnet werden muss.

Intervallkarzinome werden fallbezogen aufgear-
beitet und primdr in drei Kategorien unterteilt:

Intervallkarzinome

m Echtes Intervallkarzinom: Auf den Screening-
Mammographien sind keine Veranderungen
erkennbar, die auf das Intervallkarzinom hin-
deuten. Das Karzinom ist folglich erst nach der
letzten Screening-Untersuchung entstanden
oder radiologisch okkult.

m Minimale Anzeichen: Retrospektiv, unter
Kenntnis des Befundes und der genauen Loka-
lisation, lassen sich minimale Verdanderungen
in den Screening-Aufnahmen erkennen, die
auf das Intervallkarzinom hindeuten.

m Falsch-negativ: Auffdlligkeiten in der Scree-
ning-Mammographie wurden in der Befundung
nicht erkannt oder fehlgedeutet (gegebenen-
falls auch aufgrund von Madngeln in der dia-
gnostischen Bildqualitdt) oder im Rahmen der
Abklarung als benigne eingestuft.

Anhand der Rate der falsch-negativen unter allen
Intervallkarzinomen lasst sich die Befundungs-
qualitdt im Mammographie-Screening-Programm
beurteilen (mammographische Sensitivitat). Die-
se wirkt sich ebenfalls auf die Effektivitdt des Pro-
gramms aus.

In der Qualititssicherung spielen Intervallkarzi-
nome ebenfalls eine wichtige Rolle. Anhand von
Intervallkarzinomen und insbesondere falsch-ne-
gativen Fallen konnen die betreffenden Screening-
Untersuchungen aufgearbeitet und potenzielle
Ursachen fiir einen falsch-negativen Befund analy-
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Intervallkarzinome

siert werden. Intervallkarzinome werden dabei in
der jeweiligen Screening-Einheit begutachtet und
ermoglichen den Programmverantwortlichen Arz-
tinnen und Arzten, Problemfelder zu identifizieren
und zu beheben.Zum anderen werden Intervallkar-
zinom-Félle im Rahmen von Fortbildungen durch
die Referenzzentren genutzt und bieten somit eine
weitere Moglichkeit zur kontinuierlichen Quali-
tatsverbesserung in Form eines lernenden Systems.

Fir die Identifikation der Intervallkarzinome ist
ein Abgleich der Daten der Screening-Teilneh-
merinnen mit den Daten der epidemiologischen
Krebsregister erforderlich. Hierdurch sollen die-
jenigen Teilnehmerinnen identifiziert werden, die
im Krebsregister mit einer Brustkrebserkrankung
gemeldet sind, zuvor im Screening-Programm
jedoch eine unauffillige Untersuchung hatten.
Dazu werden pseudonymisierte Daten aus dem
Mammographie-Screening-Programm an die je-

weiligen Krebsregister ibermittelt, dort erfolgt
ein Vergleich mit den gemeldeten Brustkrebsfal-
len. Gemeldete Fille, die im Screening eine un-
aufféllige Untersuchung hatten, werden an das
Mammographie-Screening-Programm  zuriickge-
meldet, wo eine Evaluation dieser Intervallkarzi-
nome stattfindet.

Der Abgleich mit den epidemiologischen Krebs-
registern stellt hohe Anforderungen an den Da-
tenschutz. Der notwendige Datenfluss ist in der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie’ beschrieben
und braucht in der Umsetzung eine landesgesetz-
liche Grundlage. Daten zu Intervallkarzinomen
sind in einzelnen wissenschaftlichen Artikeln pu-
bliziert. Eine standardisierte Berichterstattung er-
folgte erstmals im Jahresbericht Evaluation 2018
fir die Bundeslander Nordrhein-Westfalen und
Niedersachsen.

17| § 23 Abs. 4 bis 11 KFE-RL
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Zertifizierung und Rezertifizierung der Screening-Einheiten

Zertifizierung sowie nachfolgende regelmalige
Rezertifizierungen der Screening-Einheiten sind
wichtige Ankerpunkte des kontinuierlichen Opti-
mierungs- und Beratungsprozesses und gehoren
zu den wesentlichen Aufgaben der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie in Zusammenar-
beit mit den Referenzzentren. Zertifizierung und
Rezertifizierung erfolgen im Auftrag der zustandi-
gen Kassendrztlichen Vereinigung.

Grundlage der Zertifizierung und Rezertifizierung
sind die Vorgaben der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie und der Anlage 9.2 des Bundesman-
telvertrags-Arzte. Die detaillierte Ausgestaltung
der Inhalte ist in Zertifizierungs- und Rezerti-
fizierungsprotokollen definiert, die (iber die
Homepage der Kooperationsgemeinschaft Mam-
mographie 6ffentlich zuganglich sind.’® Das Ver-
fahren ist in Abbildung 10 dargestellt.

In der Zertifizierung vor Ubernahme des Versor-
gungsauftrages (Kapitel 4.1) wird gepriift, ob die
Eignung der in der Screening-Einheit mitwirken-
den Personen, die organisatorischen Strukturen

Antragstellung Vor-Ort-Termin

PVA bei KV Besichtigung
Auftrag KV an KoopG Anhérung
Anforderung der Bei Bedarf
Unterlagen zur Einholung zusatzlicher
Aktenprifung Unterlagen
1 3 Monate 1 i.d.R.1Monat

sowie die geplanten Abldufe den Vorgaben ent-
sprechen. Die Zertifizierung stellt somit sicher,
dass die Vorgaben an die Strukturqualitat erfiillt
sind und ausreichende MalRnahmen zur Siche-
rung der Prozessqualitdat im Rahmen der gesam-
ten Versorgungskette getroffen wurden.

Die erste Rezertifizierung findet 6 Monate nach
Ubernahme des Versorgungsauftrages statt. Hier
stehen die richtlinienkonforme Umsetzung des
Versorgungsauftrages und die Einhaltung der
Qualitdtsanforderungen im Vordergrund. In re-
gelmaRigen Abstinden von 30 Monaten nach
Ubernahme des Versorgungsauftrages fiihrt die
Kooperationsgemeinschaft Mammographie wei-
tere Rezertifizierungen durch. Hierbei stehen die
Prozess- und Ergebnisqualitit im Vordergrund.
Fir jede Screening-Einheit werden definierte Pro-
zess- und Leistungsindikatoren ausgewertet und
anhand von Referenzwerten'® und unter Beriick-
sichtigung der gegenseitigen Wechselwirkungen
bewertet.

Die Programmverantwortlichen Arztinnen und

Versand Bericht

Zertifizierung ohne Auflagen [ mit
Auflagen [ keine Zertifizierung

Berichterstellung
und Abstimmung
(inkl. Votum der
Gesellschafter)

i.d.R.3 Monate 1

Abbildung 10: Ablauf von Zertifizierung und Rezertifizierung

PVA — Programmverantwortliche Arztin/ Programmverantwortlicher Arzt, KV — Kassendrztliche Vereinigung, KoopG — Koopera-
tionsgemeinschaft Mammographie

18 | fachservice. mammo-programm.de/zertifizierung-und-rezertifizierung
19 | Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A
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Zertifizierung und Rezertifizierung der Screening-Einheiten

Arzte beantragen bei der Kassenirztlichen Ver-
einigung die Zertifizierung beziehungsweise Re-
zertifizierung ihrer Screening-Einheit. Daraufhin
beauftragt die Kassenarztliche Vereinigung die
Kooperationsgemeinschaft mit der Durchfiih-
rung. Die Uberpriifung nach den in Anlage 9.2
BMV-A definierten Vorgaben im Rahmen der Zer-
tifizierung und Rezertifizierung erfolgt sowohl
nach Aktenlage als auch durch Anhoérung der
Programmverantwortlichen Arztinnen und Arzte
und Besichtigungen vor Ort.

Zum (Re-)Zertifizierungsteam gehoéren Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie sowie die Leitung
und gegebenenfalls weitere Sachverstindige des
zustandigen Referenzzentrums. Im Anschluss an

den Vor-Ort-Termin wird der (Re-)Zertifizierungs-
bericht erstellt. Die (Re-)Zertifizierung erfolgt mit
dem Votum der Gesellschafter der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie?® und ist Voraus-
setzung fiir die Ubernahme und den Fortbestand
des Versorgungsauftrages.

Bei Abweichungen von den Vorgaben oder fest-
gestellten Mangeln werden Auflagen ausgespro-
chen, dieinnerhalb einer festgesetzten Frist erfillt
werden miissen. Die fristgerechte Auflagenerful-
lung wird Giberpriift. Bestehen gravierende Man-
gel, die die Erfiillung des Versorgungsauftrages in
erheblichem Mal3 gefdahrden, wird die (Re-)Zerti-
fizierung verweigert.

20 | Kassendrztliche Bundesvereinigung und GKV-Spitzenverband

| Programmbeschreibung



Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm wurde nach hochsten Qualitatsstandards
implementiert. Hierzu gehort auch eine unabhan-
gige Uberpriifung der Referenzzentren, die fiir die
Fortbildungen und die interne Qualitdtssicherung
verantwortlich sind und die Evaluation begleiten.
In diesem Sinne ist die Zertifizierung der Refe-
renzzentren durch eine unabhidngige externe
Organisation in der Anlage 9.2 Bundesmantelver-
trag-Arzte?' verbindlich festgeschrieben. Um den
internationalen Austausch anzuregen und eine
Zertifizierung nach Europdischen Standards zu
gewdbhrleisten, hat die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie den Auftrag zur Zertifizierung
der Referenzzentren an die ,,European Reference
Organisation for Quality Assured Breast Screening
and Diagnostic Services" (EUREF) vergeben. EUREF
hat ein Programm zur freiwilligen Zertifizierung
von Mammographie-Screening-Institutionen und
-Programmen entwickelt. Dieses hat vor allem die
Aufgabe, die positiven Effekte eines bevolkerungs-
bezogenen Mammographie-Screenings zu for-
dern und dabei negative Aspekte zu minimieren.
Durch ausschlieRlich qualitatsgesicherte Systeme
soll ein hohes MakR an Effektivitdt erreicht werden.
Um als ein europdisches Referenzzentrum fiir
Mammographie-Screening zertifiziert werden zu
konnen, miissen bestimmte Kriterien im Vorfeld
erfillt sein (EU-Leitlinien, Kapitel 11). Beispielhaft
seien das implementierte personenbezogene Ein-
ladungssystem, die Evaluationsberichte oder das
jahrliche Fortbildungsprogramm genannt.

Die Zertifizierung durch EUREF erfolgt in einem
mehrjdhrigen, dreistufigen Verfahren.

Stufe I: "Advisory Visit"

Der konsultative Besuch soll am Anfang oder wah-
rend des ersten Jahres eines Screening-Programms
stattfinden. Ziel des Besuches ist, zu beurteilen,
inwieweit das Programm den Empfehlungen der

Zertifizierung der Referenzzentren

EU-Leitlinien entspricht. Mogliche Defizite werden
benannt und Hilfestellungen fiir den Abbau ange-
boten.

Stufe lI: "Pre-Certification Visit"

Dieser Besuch soll wihrend der zweiten Scree-
ning-Runde stattfinden. Ziel ist die Sicherstellung
der erfolgreichen Zertifizierung. Es werden ver-
bleibende mogliche Defizite, die eine erfolgreiche
Zertifizierung erschweren konnten, aufgezeigt
und angemessener Rat und Unterstiitzung ange-
boten, um diese zu Giberwinden.

Stufe llI: "Certification Visit"

Bei diesem Besuch wird die Eignung zur Zertifi-
zierung festgestellt. Das Besuchsteam macht wei-
terhin konstruktive Verbesserungsvorschliage, um
,Best Practice” zu fordern.

Nach jedem Besuch werden die Ergebnisse in ei-
nem schriftlichen Bericht zusammengefasst und
der zu zertifizierenden Organisation zur Verfi-
gung gestellt. Wenn alle Stufen erfolgreich durch-
laufen wurden, wird die Zertifizierung durch EU-
REF ausgesprochen. In 5-Jahres-Intervallen findet
eine Rezertifizierung statt.

Die erstmalige Zertifizierung der fiinf Referenzzen-
tren des deutschen Mammographie-Screening-
Programms durch EUREF erfolgte 2017. EUREF
attestierte den Referenzzentren Berlin, Nord (Ol-
denburg), Stidwest (damals Marburg), Miinchen
und Mnster eine Arbeitsweise auf "World Class
Level" und lobte sowohl die physikalisch-techni-
sche Qualitdtssicherung, die kontinuierliche Fort-
bildung, Beratung und Betreuung der Arztinnen
und Arzte und radiologischen Fachkrifte als auch
die Sicherstellung und stetige Verbesserung der
medizinischen Qualitdt. Die Referenzzentren er-
hielten das Zertifikat "European Reference Center
for Breast Screening".

21| § 6 Abs. 6 Anlage 9.2 BMV-A
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Evaluation der Qualitatssicherungsmal3nahmen und des Programms

10.1 Datenfluss und
Berichtswesen

Zur Prozess- und Ergebnisevaluation wird das
Mammographie-Screening-Programm im Quer-
und im Langsschnitt Gberprift. Hierzu werden
die relevanten Daten aus den Screening-Einhei-
ten, den Zentralen Stellen, den epidemiologi-
schen Krebsregistern, den Referenzzentren und
den Kassenarztlichen Vereinigungen in der Ko-
operationsgemeinschaft zusammengefiihrt.

Die Ergebnisse werden von der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie jahrlich in Form
von Berichten prdsentiert. Dabei werden die
Prozessqualitdt und die Auswertung der Qua-
litatssicherungsmalBnahmen im Jahresbericht
Qualitdtssicherung dargestellt und bewertet,
die Ergebnisqualitdt im Jahresbericht Evaluati-
on?2, Im Folgenden werden fiir beide Berichte
Datenfliisse und Akteure beschrieben.

Zur Evaluation der Qualitdtssicherungsmaf3nah-
men liefern die Kassendrztlichen Vereinigungen
und die Referenzzentren kalenderjdhrlich sowohl
pseudonymisierte als auch aggregierte Daten an
die Kooperationsgemeinschaft Mammographie.

Die Kassenarztliche Vereinigung tibermittelt An-
gaben zur Teilnahme an Priifungen und Mindest-
fallzahlen der beteiligten Arztinnen und Arzte
an die Kooperationsgemeinschaft. Die Referenz-
zentren liefern pseudonymisierte Einzelergeb-
nisse der Priifungen und Angaben zu Fortbildun-
gen. Statistiken zur internen Qualitdtssicherung
werden von den einzelnen Screening-Einheiten
zusammengestellt und an die Referenzzentren
Ubermittelt. Diese werden von den Referenz-
zentren gepriift, bevor sie an die Kooperations-
gemeinschaft weitergeleitet werden.

Die Ergebnisse der Qualitdtssicherungsmal3-
nahmen legt die Kooperationsgemeinschaft im
Jahresbericht Qualititssicherung den Partnern
des Bundesmantelvertrags zur Priifung vor. Un-
ter Berlicksichtigung der Versorgungssituation,
des Aufwandes und des Nutzens der jeweiligen
QualitdtssicherungsmalBnahme entscheiden die
Partner des Bundesmantelvertrags iiber etwaige
Anpassungen oder Anderungen von MaRnahmen.

Zur Evaluation des Programms werden der Ko-
operationsgemeinschaft Mammographie Daten
aus den Zentralen Stellen, den Screening-Einhei-
ten und den Krebsregistern zur Verfligung gestellt.

Die Zentralen Stellen erheben aggregierte Daten
zur Berechnung der Einladungs- und Teilnahme-
rate je Screening-Einheit und Gbermitteln sie an
die Referenzzentren. Statistische Angaben zur
Durchfiihrung sowie zum Ergebnis der Screening-
Untersuchungen werden seitens der Screening-
Einheiten bereitgestellt und dem zustandigen Re-
ferenzzentrum in regelmaRigen Abstinden von je
drei Monaten ibermittelt.

Die Krebsregister liefern epidemiologische Daten
zu Inzidenz, Stadienverteilung und Mortalitdt in
der Zielbevélkerung der 50- bis 69-jahrigen Frau-
en an die Kooperationsgemeinschaft. Datenbasis
sind die in den epidemiologischen Krebsregistern
erfassten Félle weiblichen Brustkrebses.

Referenzzentren und Kooperationsgemeinschaft
prifen die zusammengefiihrten Daten auf Voll-
standigkeit, Plausibilitdt und Validitat.

Die Auswertung zur Evaluation des Programms
wird im Jahresbericht Evaluation zusammenge-
fasst und dem Gemeinsamen Bundesausschuss
vorgelegt. Dieser priift die Ergebnisse und ent-

22| Qualititsbericht: § 36 Anlage 9.2 BMV-A, Evaluationsbericht: § 23 KFE-RL
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Evaluation der Qualitdtssicherungsmafdnahmen

Partner des Bundes-
mantelvertrags

Evaluation der Qualitdtssicherungsmalénahmen und des Programms

Evaluation des Programms

Jahresbericht
Qualitatssicherung

Jahresbericht
Evaluation

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kooperations-
gemeinschaft

Q—[G | Einladungsdaten

A | Angaben zur Teil-
Kassenirztliche nahme an Priifungen

Vereinigung

—[B | Mindestfallzahlen

F| Bevolkerungsbezogene
Brustkrebsdaten

Epidemiologisches
Krebsregister

-~
&[E | Untersuchungsdaten W
D | Angaben zu Fortbildungen ]— Referenz-
zentrum
C| Anonymisierte Einzel-
ergebnisse von Priifungen
E | Untersuchungsdaten
G| Einladungs-
daten
Screening- Zentrale
Einheit Stelle

Abbildung 11: Evaluation der Regelversorgung

Von den Kassenarztlichen
Vereinigungen werden folgende
Daten bereitgestellt:
A | Angaben zur Teilnahme an
Priifungen
Anzahl Arzte!, die
= an der Uberpriifung der diagnosti-
schen Bildqualitdt,
= an der Fallsammlungspriifung zum
Nachweis der fachlichen Befdhigung,
= an der Fallsammlungspriifung zur
Aufrechterhaltung und Weiterent-
wicklung der fachlichen Befahigung
—teilgenommen haben,
—die Prifung wiederholt haben,
—denen aufgrund des Nichtbeste-
hens der Priifung die Genehmi-
gung entzogen wurde.

B | Mindestfallzahlen

fiir Programmverantwortliche Arzte,

Befunder und kooperierende Kranken-

hausarzte mit einer Ermachtigung zur

Teilnahme an den multidisziplinaren

Fallkonferenzen:

= Anzahl durchgefiihrter Befundungen,
Untersuchungen bzw. Behandlungen
je Arzt (anonymisiert)

= Anzahl Befunder unter Supervision

u Anzahl Arzte, denen aufgrund der
Nichterfiillung von Anforderungen
die Genehmigung bzw. Erméchtigung
entzogen wurde

Von den Referenzzentren werden

folgende Daten bereitgestellt:

C| Anonymisierte Einzelergebnisse

von Priifungen

= Uberpriifungen der diagnostischen
Bildqualitat

= Fallsammlungsprifungen zum Nach-
weis der fachlichen Befihigung

= Fallsammlungspriifungen zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befahigung

D | Angaben zu Fortbildungen

= Anzahl Teilnehmer pro Fortbildung

= Anzahl Teilnehmer an angeleiteten
Tatigkeiten

= Anzahl Wochen durchgefiihrter
angeleiteter Tatigkeit

E | Untersuchungsdaten

Zur Qualitatssicherung

u Selbsttiberpriifung der diagnosti-
schen Bildqualitdt: Bildwiederho-
lungen je radiologische Fachkraft
(anonymisiert)

= Unzureichende Biopsien je Arzt
(anonymisiert)

= Methodeniibergreifende MaR-
nahmen nach § 15 Anlage
9.2 BMV-A

Zur Evaluation

Daten zur:

= Brustkrebsentdeckungsrate

= Stadienverteilung

Von den epidemiologischen

Krebsregistern werden folgende

Daten bereitgestellt:

F | Bevolkerungsbezogene
Brustkrebsdaten

Daten der Zielbevolkerung in

Bezug auf:

= Inzidenz

= Stadienverteilung

= Mortalitat

Von den Zentralen Stellen werden
folgende Daten bereitgestellt:

G | Einladungsdaten

Daten zur:

= Einladungsrate

» Teilnahmerate

1 In der Darstellung wurde nur eine Form der Personenbezeichnung gewdhlt. Hiermit sind selbstverstdndlich alle anderen Formen mitgemeint.
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Evaluation der Qualitatssicherungsmal3nahmen und des Programms

scheidet, ob weitere Auswertungen zur Evalua-
tion sowie Anderungen des Friiherkennungspro-
gramms notwendig sind. Abbildung 11 stellt die
detaillierten Datenflisse dar.

10.2 Zeitachse Bericht-
erstellung

Die beiden Jahresberichte konnen aus organisa-
torischen Griinden erst rund 2 Jahre nach Ende
des Berichtszeitraums veroffentlicht werden: Zu-
nachst sind vor Anforderung der Daten mindes-
tens 9 Monate fiir eine ausreichende Nacherfas-
sung der Screening-Dokumentation vorzusehen.
Die Nacherfassungszeit ist fiir die vollstandige Er-
gebnisdokumentation nach Operation oder The-
rapie erforderlich. Diese Ergebnisse konnen nicht
immer zeitnah vorliegen.

Fir die umfangliche Datenpriifung seitens der Ko-
operationsgemeinschaft inklusive etwaiger Kor-
rekturen auf der Ebene der Screening-Einheiten
miissen nach bisherigen Erfahrungen etwa 4 Mo-
nate kalkuliert werden. Datenaufbereitung, -aus-
wertung und Berichterstellung erfordern weitere
6 Monate. Beide Berichte werden nach Erstellung
den Gesellschaftern der Kooperationsgemein-
schaft vorgelegt. Im Anschluss wird der Jahresbe-
richt Evaluation dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss und der Jahresbericht Qualitdtssicherung
den Partnern des Bundesmantelvertrages zur Prii-
fung und Freigabe vorgelegt. Das formale Freiga-
beverfahren der Berichte mit den erforderlichen
Gremiensitzungen erfordert in der Regel rund 3
Monate. Lektorat, Layout und Druck und Versand
nehmen in der Regel 2 Monate in Anspruch. Da-
raus ergibt sich der in Abbildung 12 dargestellte
zeitliche Versatz von 24 Monaten zwischen Be-
richtszeitraum und Erscheinen des Berichts.

31.12X 30.09.X+1 31.01.X+2

Daten — Anforderung

. Daten — Aufbereitun Lektorat
- Priifung & durch G-BA bzw.
(Nach-)Erfassung — Auswertung Layout
— Nachforderung . Partner des Bundes-
Berichterstellung " Druck
— Korrektur mantelvertrags-Arzte
9 Monate 4 Monate 6 Monate 3 Monate 2 Monate

31.07.X+2 31.10.X+2  31.12.X+2

Priifung und Freigabe

Abbildung 12: Zeitachse Berichterstellung
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Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm wurde als ,lernendes System” nach den
Prinzipien des Qualitdtsmanagements etabliert.
Dies betrifft sowohl die Einstiegsqualifikatio-
nen, regelmaBige Fort- und Weiterbildungen,
die Qualitdtsbetrachtung der Prozesse, die kon-
tinuierliche Evaluation der Programmgqualitat
wie auch die Betrachtung der Ergebnisse. Durch
die regelmaRige Berichterstattung wird groft-
mogliche Transparenz gewdhrleistet. Bereits
veroffentlichte Qualitdts- und Evaluationsbe-
richte zeigen den Erfolg dieses ambitionierten

Fazit

Programms: Die QualitdtssicherungsmaRnahmen
werden erfolgreich umgesetzt und die Belastung
der Frauen durch diese FritherkennungsmaR-
nahme wird auf ein Minimum reduziert, Surro-
gatparameter zur Bewertung des Programms,
wie eine hohe Brustkrebsentdeckungsrate und
eine Verschiebung der Stadienverteilung hin zu
kleinen Karzinomen ohne Lymphknotenbefall,
werden erreicht, wodurch mit einer Reduzierung
der Brustkrebsmortalitdt gerechnet werden kann.
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Glossar

weiterfiihrende diagnostische MaRnahmen nach
Feststellung eines (in der Regel mammographisch)
auffélligen Befundes. Die Abklarung erfolgt in zwei
Stufen:
Stufe 1: nicht-invasiv (klinische Untersuchung
undbildgebende Verfahren), Tastuntersuchung
sowie weitergehende mammographische Un-
tersuchungen und Ultraschalldiagnostik, bei
besonderer Indikation auch Magnetresonanz-
tomographie
Stufe 2: minimal-invasiv (Stanz- oder Vakuumbi-
opsie), Gewebeprobeentnahme mittels Punkti-
on unter mammographischer oder sonographi-
scher Zielfiihrung

siehe Screening-Einheit

Befragung der Teilnehmerin, um friihere oder ak-
tuelle Beschwerden im Brustbereich zu erfassen.
Dazu gehoren auch bisherige Erkrankungen und
Behandlungen sowie Angaben zu Erkrankungen
von Familienangeharigen.

Hospitation und praktische Tatigkeit in einem Re-
ferenzzentrum und der zugeordneten Screening-
Einheit. Fiir radiologische Fachkréfte, befundende
Arztinnen und Arzte sowie Programmverantwort-
liche Arztinnen und Arzte sind angeleitete Titig-
keiten zum Erwerb der fachlichen Qualifikation fir
das Mammographie-Screening vorgeschrieben.

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

Glossar

Beurteilung von Mammographie-Aufnahmen
durch entsprechend ausgebildete, fachkundige
Arztinnen und Arzte, die sogenannten Befunde-
rinnen und Befunder. Im Screening erfolgt die Be-
urteilung immer durch mindestens 2 befundende
Arztinnen oder Arzte unabhingig voneinander, d.
h. ohne Kenntnis des jeweils anderen Befundes
(Doppelbefundung). Die Aufnahmen werden bei
der Befundung in ,,unauffillig” oder , Konsensus-
konferenz erforderlich” eingestuft. Nur wenn in
beiden Befundungen die Aufnahmen als unauf-
fallig eingestuft wurden, ist die Beurteilung der
Mammographie-Aufnahmen mit unauffalligem
Befund in der Doppelbefundung beendet.
Die Notwendigkeit einer Konsensuskonferenz
kann aus folgenden Griinden festgestellt werden:
bei der Befundung identifizierte mammographi-
sche Auffalligkeit
von der radiologischen Fachkraft dokumentier-
te klinische Auffalligkeit
Empfehlung zur Bildwiederholung aufgrund
von Einschrankungen in der diagnostischen
Bildqualitat
In der Konsensuskonferenz werden die Aufnah-
men und ggf. dokumentierte klinische Auffallig-
keiten zwischen der Programmverantwortlichen
Arztin/dem Programmverantwortlichen Arzt und
den beiden befundenen Arztinnen und Arzten
konsiliarisch diskutiert und unter Verantwor-
tung der Programmverantwortlichen Arztin/des
Programmverantwortlichen Arztes abschlieRend
beurteilt. In der Konsensuskonferenz wird festge-
stellt, ob Abklarungsbedarf besteht bzw. eine Bild-
wiederholung erforderlich ist. In diesem Fall wird
die Frau zur weiteren Untersuchung eingeladen,
andernfalls wird die Befundung mit unauffalligem
Befund nach Konsensuskonferenz abgeschlossen.

Einbeziehung einer gesamten Bevolkerungs-
gruppe; im Screening alle Frauen zwischen 50
und 69 Jahren. Die automatische Einladung er-
folgt auf Grundlage der von den Meldedmtern
zur Verfliigung gestellten Meldedaten.
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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 bésartigen oder einen gutarti-
gen Tumor handelt.

Anteil der untersuchten Frauen, bei denen ein
Karzinom diagnostiziert wurde

siehe Befundung

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 auBerdem Daten bereitstellen fiir die
Gesundheitsplanung, fiir die epidemiologische
Forschung einschlieBlich der Ursachenforschung,
fiir wissenschaftliche Forschung und fiir eine Be-
wertung praventiver und kurativer MalBnahmen.
Nicht zuletzt sollen sie zur Qualitdtssicherung der
onkologischen Versorgung beitragen.

siehe Screening-Einheit

European Reference Organisation for Quality As-
sured Breast Screening and Diagnostic Services;
europaweite Organisation, deren Ziel die Forde-
rung und Sicherstellung einer Brustkrebsfriiher-
kennung auf qualitativ héchstem Niveau in Euro-
pa ist. EUREF setzt sich fiir die Weiterentwicklung
und Umsetzung der EU-Leitlinien sowie fiir die
Zertifizierung von Mammographie-Screening-
Programmen ein.

Verfahren zur Fortbildung aller in der Befundung
tatigen Personen durch kontrollierte Selbstiiber-
prifung. Beurteilung einer Fallsammlung von

| Programmbeschreibung

Screening-Mammographie-Aufnahmen
zum Nachweis der fachlichen Befdhigung: Vo-
raussetzung fiir den Erwerb einer unbefristeten
Genehmigung zur Befundung
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befdhigung: Die erfolgrei-
che Teilnahme alle 12 Monate ist in der Regel
Voraussetzung fiir den Fortbestand einer un-
befristeten Genehmigung zur Befundung. Bei
absolutem Bestehen (Sensitivitat und Spezifitat
tiber 90 %) ist die ndchste Fallsammlungsprii-
fung erst nach 2 Jahren zu absolvieren.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das
oberste Beschlussgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung und wird von den vier grol3en
Selbstverwaltungsorganisationen im Gesundheits-
system gebildet: Kassenarztliche Bundesvereini-
gung, Kassenzahndrztliche Bundesvereinigung,
Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) und
Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Antrags-
rechte, jedoch kein Stimmrecht haben zudem Or-
ganisationen, die auf Bundesebene mal3geblich
die Interessen von Patientinnen und Patienten
vertreten. Der G-BA entscheidet (iber den Leis-
tungskatalog der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung sowie MaRnahmen fiir die Qualititssicherung
der ambulanten und stationdren Bereiche des
Gesundheitswesens (Quelle: https://www.g-ba.
defueber-den-gbajwer-wir-sind/). Grundlage des
Mammographie-Screenings ist die vom G-BA be-
schlossene Krebsfritherkennungs-Richtlinie.

Gesetzliche-Krankenversicherungen-Spitzenver-
band; zentrale Interessenvertretung der gesetz-
lichen Kranken- und Pflegekassen; Kérperschaft
des offentlichen Rechts; gestaltet die Rahmenbe-
dingungen fiir die deutschlandweite gesundheit-
liche Versorgung

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

Brustkrebs (invasiv oder in situ), der innerhalb des



2-Jahres-Zeitraums nach einer Screening-Unter-
suchung (ggf. inkl. Abkldrung) mit unauffilligem
oder gutartigem Ergebnis und vor dem nachsten
reguldren Screening-Termin festgestellt wird

eindringend (siehe auch Karzinom)

Anzahl der Neuerkrankungen an einer bestimmten
Krankheitin einer Bevolkerungsgruppe definierter
GroRe (tiblicherweise 100.000 Einwohnerinnen
und Einwohner) innerhalb eines bestimmten Zeit-
raums (Ublicherweise ein Jahr)

bosartiger Tumor, der von Haut- oder Driisenge-
webszellen (Epithel) ausgeht. Die meisten Karzino-
me der Brustdriise gehen vom Driisenepithel aus
(Adenokarzinome). Nach internationaler Klassifi-
kation wird unterschieden in:
invasives Karzinom: bosartige Gewebeveran-
derung, die in das umgebende Gewebe hinein-
wachst
In-situ-Karzinom: bosartige Zellveranderung
mit vermehrtem Wachstum, die die natirlichen
Gewebegrenzen nicht durchbrochen hat (nicht
invasiv). In-situ-Karzinome metastasieren nicht,
konnen sich aber im Laufe der Zeit zu invasiven
Karzinomen entwickeln.

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

Dachverband der 17 Kassendrztlichen Vereini-
gungen. Sie ist als Einrichtung der arztlichen und
psychotherapeutischen Selbstverwaltung Korper-

Glossar

schaft des offentlichen Rechts, organisiert die fla-
chendeckende wohnortnahe ambulante Gesund-
heitsversorgung und vertritt die Interessen der
Vertragsarztinnen und -drzte sowie der Vertrags-
psychotherapeutinnen und -psychotherapeuten
auf Bundesebene.

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

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

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

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

mindestens einmal im Jahr stattfindendes Bera-
tungsgesprdach zwischen Programmverantwortli-
chen Arztinnen und Arzten und dem betreuenden
Referenzzentrum als Teil der internen Qualitétssi-
cherungsmalBnahmen. Grundlage der Beratun-
gen bilden die Ergebnisse der Auswertungen der
verschiedenen internen Qualitdtssicherungsmal3-
nahmen. Bei delegierten Biopsien findet das Fach-
gesprach zwischen den Arztinnen und Arzten, die
Biopsien durchfiihren, und den veranlassenden
Programmverantwortlichen Arztinnen und Arzten
statt. Bei der Selbstiiberpriifung der histopatho-
logischen Befundqualitdt beraten Pathologinnen
und Pathologen ihre Ergebnisse mit einer oder ei-
nem vom Referenzzentrum benannten Pathologin
oder Pathologen.
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siehe Befundung

gemeinsame Einrichtung der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und des GKV-Spitzenver-
bandes zur Organisation, Koordination und
Uberwachung der Durchfiihrung des Mammo-
graphie-Screening-Programms

siehe epidemiologisches Krebsregister

regeln die Verarbeitung personen- und krank-
heitsbezogener Daten {iber Krebserkrankungen
durch das epidemiologische Krebsregister

Indikatoren fiir die Bewertung der Prozess- und
Ergebnisqualitit. Die im Screening-Programm an-
gesetzten Leistungsparameter inklusive Referenz-
werten entsprechen den EU-Leitlinien. Fiir die Re-
zertifizierung der Screening-Einheiten sind diese
in Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A aufgefiihrt.

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

lat. fiir Brust

mobile Mammographie-Einheit zur wohnortna-
hen Versorgung anspruchsberechtigter Frauen
vor allem in strukturschwachen Gebieten (siehe
auch Screening-Einheit)

Rontgenuntersuchung der Brust

| Programmbeschreibung

siehe Screening-Einheit

Verfahren zur Selbstiiberpriifung (interne Qua-
litatssicherung), bei dem anhand ausgewabhlter
Prozessparameter die Ergebnisse mehrerer inei-
nandergreifender Untersuchungsmethoden be-
wertet werden. Die Programmverantwortlichen
Arztinnen und Arzte liefern die Ergebnisse dieser
Prozessparameter quartalsweise an das Referenz-
zentrum zur Uberpriifung. Die Auswertungen
werden mindestens einmal im Jahr im Rahmen ei-
nes kollegialen Fachgesprachs mit dem Referenz-
zentrum beraten.

siehe Abklarung und minimal-invasive Biopsie

Entnahme einer Gewebeprobe durch die Haut

unter Einsatz einer Hohlnadel
Stanzbiopsie: Unter Ultraschall- oder Rontgen-
kontrolle schie3t eine Hohlnadel ins Gewebe
und stanzt mehrere zylinderférmige Proben aus.
Vakuumbiopsie: Unter Rontgenkontrolle wird
eine Hohlnadel in das zu untersuchende Gewe-
be eingebracht. Das Gewebe wird mittels Vaku-
umsog in das Innere der Nadel beférdert, wo es
dann abgetrennt und herausgezogen wird.

Zahl der Sterbefille innerhalb einer Bevolkerungs-
gruppe definierter GroRe (iiblicherweise 100.000
Einwohnerinnen und innerhalb eines bestimmten
Zeitraumes (Ublicherweise ein Jahr)

fachiibergreifende Sitzung, in der alle bisheri-
gen Untersuchungsergebnisse der behandelten
Personen zusammengefiihrt, deren Korrelation
geprift und die zukiinftige Vorgehensweise be-
sprochen und beschlossen werden. Sitzungsteil-
nehmende sind alle mit der jeweiligen Diagnose
und Behandlung befassten Arztinnen und Arzte



und ggf. nichtarztliches Personal (insbesondere
Programmverantwortliche Arztinnen und Arzte,
Pathologinnen und Pathologen sowie Befunde-
rinnen und Befunder, radiologische Fachkrifte,
Operierende, kooperierendes radiologisch oder
pathologisch tdtiges Krankenhauspersonal, be-
treuende Haus- oder Frauendrztinnen und -drzte).
praoperativ: kollegiale Beratung aller Fille, bei
denen im Rahmen der Abkldarungsdiagnostik
eine (minimal-invasive) Biopsie empfohlen
wurde
postoperativ: kollegiale Beratung aller Fille, bei
denen aufgrund der praoperativen Fallkonferenz
eine Operation oder Therapie veranlasst wurde

Entnahme einer Gewebeprobe mittels eines ope-
rativen Eingriffs. Wird zur Abkldrung veranlasst,
wenn eine minimal-invasive Biopsie nicht moglich
ist, z. B. aufgrund anatomischer Einschrankungen,
technischer Nichtdurchfiihrbarkeit oder Ableh-
nung durch die Frau (primar offene Biopsie) oder

wenn ein nicht sicher malignes oder benignes Er-
gebnis in der minimal-invasiven Biopsie sekunddr
eine offene Biopsie erforderlich macht.

Vertragsarztinnen und -drzte, in Ausnahmefdllen
auch ermichtigte Arztinnen oder Arzte, denen die
Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungs-
auftrags erteilt wurde

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

regionale Untergliederung der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie, zustindig fiir
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Fortbildung, Betreuung und Beratung der am
Mammographie-Screening-Programm beteiligten
Arzteschaft und radiologischen Fachkrifte sowie
fiir die Uberwachung der medizinischen und phy-
sikalisch-technischen Qualitdtssicherung in den
Screening-Einheiten

siehe Zertifizierung

von den Kassendrztlichen Vereinigungen definier-
te Screening-Region mit einem Einzugsbereich
von 800.000 bis 1.000.000 Einwohnerinnen und
Einwohnern. Eine Screening-Einheit besteht aus
einer oder mehreren Mammographie-Einheiten
und einer oder mehreren Abkldarungs-Einheiten.
Eine Mammographie-Einheit (auch Ersteller-Ein-
heit) ist ein Standort oder eine mobile Einheit, die
im Rahmen des Mammographie-Screening-Pro-
gramms zur Erstellung der Mammographie-Auf-
nahmen zugelassen ist. Eine Abklarungs-Einheit
ist ein Standort, der im Rahmen des Mammo-
graphie-Screening-Programms zur weiteren Ab-
klarung von auffélligen Befunden zugelassen ist.
Eine Screening-Einheit wird von einem oder zwei
Programmverantwortlichen Arztinnen oder Arz-
ten geleitet, die den Versorgungsauftrag fiir die
Region (ibernehmen. Die Leistungserbringung
erfolgt in Kooperation mit anderem, an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden, arzt-
lichem und nicht drztlichem Personal.

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

auch Richtig-positiv-Rate; MaR fiir die Treffsicher-
heit eines Testverfahrens; Anteil der erkrankten
Personen, die durch ein Testverfahren richtig als
krank identifiziert werden (siehe auch Klassifika-
tion von Befundergebnissen)
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Ultraschalluntersuchung; wird im Rahmen des
Mammographie-Screenings in der Abkldrung ei-
nes auffalligen Befundes eingesetzt

auch Richtig-negativ-Rate; Mal fiir die Treffsi-
cherheit eines Testverfahrens; Anteil der gesun-
den Personen, die durch ein Testverfahren richtig
als gesund klassifiziert werden (siehe auch Klassi-
fikation von Befundergebnissen)

siehe minimal-invasive Biopsie

Aufsicht durch qualifiziertes &rztliches Personal.
Programmverantwortliche Arztinnen und Arz-
te sowie radiologische Fachkrdfte arbeiten im
Rahmen der angeleiteten Tdtigkeiten in den Re-
ferenzzentren vor Aufnahme der Tatigkeit unter
Supervision. Bei Befunderinnen und Befundern
erfolgt die Beurteilung von Screening-Mammo-
graphie-Aufnahmen zu Beginn ihrer Tatigkeit un-
ter Supervision (zusétzliche Befundung) durch die
Programmverantwortlichen Arztinnen und Arzte.
Bei Pathologinnen und Pathologen werden nach
Aufnahme der Tatigkeit im Screening die ersten 50
Praparate unabhdngig zweitbefundet.

lat. fiir,, Ersatz”; Parameter zur kurz- und mittelfris-
tigen Abschitzung und Uberwachung der Effekti-
vitat und der Qualitdt eines Screening-Programms,
bevor die tatsachliche Wirksamkeit im Sinne einer
Mortalitatsreduktion erfassbar und auswertbar
wird

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

Anteil der Teilnehmerinnen an den im jeweils be-
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trachteten Zeitraum eingeladenen Frauen (einla-
dungsbezogene Teilnahmerate)

siehe minimal-invasive Biopsie

Genehmigung der Kassendrztlichen Vereinigung
zur Umsetzung des Mammographie-Screening-
Programms in einer Region (Screening-Einheit).
Der Versorgungsauftrag umfasst die notwendige
arztliche Behandlung und Betreuung der Frauen
einschlieRlich Aufklarung und Information sowie
die iibergreifende Versorgungsorganisation und
-steuerung inklusive Durchfiihrung von Qualitats-
sicherungsmaRnahmen.

auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmun-
gen errichtete offentliche Stelle zur Organisa-
tion und Durchfiihrung des Einladungswesens
im Mammographie-Screening-Programm. Eine
Zentrale Stelle ist fiir ein, in einigen Féllen auch
mehrere Bundeslander zustandig.

umfassende Uberpriifung der Screening-Einheiten
einschlieBlich der beteiligten Personen und orga-
nisatorischen Strukturen hinsichtlich Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitit. Die Uberpriifung
wird von der Kooperationsgemeinschaft Mam-
mographie zusammen mit dem betreuenden Re-
ferenzzentrum im Auftrag der Kassenarztlichen
Vereinigung durchgefiihrt.
Zertifizierung: erfolgt nach Erteilung der Ge-
nehmigung und vor dem Beginn der Ubernah-
me des Versorgungsauftrages
Rezertifizierung: erfolgt erstmalig nach 6 Mo-
naten und anschlieBend in regelmaRigen Ab-
standen von 30 Monaten nach Ubernahme des
Versorgungsauftrages

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