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Vorwort

2002 wurde die Einführung des Mammographie-
Screening-Programms im Deutschen Bundestag 
 parteienübergreifend befürwortet und einstim-
mig beschlossen. Dieser Entscheidung voraus 
ging die Einschätzung der verfügbaren Evidenz 
sowie des Bundesamtes für Strahlenschutz, dass 
eine positive Nutzen-Schaden-Relation vorliegt. 
Ausschlaggebend für diesen Beschluss war aber 
vor allem die Situa tion im sogenannten grauen 
Screening. In Deutschland wurden 2002 jährlich 
mehr als 4 Millionen Mammographien durchge-
führt, die nicht den Standards der europäischen 
Leitlinien entsprachen. So gab es weder eine 
Doppelbefundung noch eine tägliche Qualitäts-
kontrolle der Geräte oder eine Mindestfallzahl 
für alle befundenden Ärzte. Auch eine systema-
tische Überprüfung der Ergebnisse fand aufgrund 
fehlender Dokumentation nicht statt.

Das unter diesen Bedingungen durchgeführte 
graue Screening konnte die Zahl der Brustkrebs-
todesfälle nicht verringern, und auch die Rate 
der falsch-positiven Befunde war hoch. Deshalb 
beauftragte der Bundestag die gemeinsame 
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen, ein 
qualitätsgesichertes Mammographie-Screening-
Programm nach EU-Leitlinien im deutschen 
Gesundheitssystem einzuführen. Ziel war eine 
Qualitätsverbesserung in der Brustkrebsfrüher-
kennung auf Basis gesicherter wissenschaftlicher 
Erkenntnisse auf der Grundlage einer integrier-
ten Versorgung. 

Mehr als 4.000 Menschen engagieren sich heute 
in diesem Programm, das mit seinen umfang-
reichen Vorgaben, weitreichenden Dokumen-
tationspflichten und einer transparenten Qua-
litäts- und Leistungsbewertung im deutschen 
Gesundheitswesen einzigartig ist. Der Bericht 
verdeutlicht, dass alle Qualitätsstandards der EU-
Leitlinie dank dieses Engagements erfüllt, in vie-
len Fällen sogar noch übertroffen werden.

Neu im vorliegenden Bericht ist das Kapitel über 
die technische Qualitätssicherung. Sie stellt si-
cher, dass eine für die Befundung ausreichende 
diagnostische Bildqualität bei möglichst gerin-
ger Strahlenexposition erreicht wird. Aufgeführt 
sind die Gerätetypen, die zum Einsatz kommen, 
deren systematische Prüfung sowie die Angaben 
zur mittleren Strahlendosis. Ziel ist die Versach-
lichung der Diskussion zu diesem Thema durch 
Transparenz und Information. Der Bericht zeigt, 
dass die mittlere Strahlendosis deutlich unter 
den geforderten und sogar deutlich unter den 
empfohlenen Referenzwerten der EU-Leitlinie 
liegt. 

Auch in Zukunft wird diese hohe Qualität auf der 
Basis eines lernenden Systems weiterentwickelt, 
mit dem Ziel, die Leistungen noch stärker zu op-
timieren.

Berlin, Februar 2014

 

DR. TATJANA HEINEN-KAMMERER
Leiterin der Geschäftsstelle der  

Kooperationsgemeinschaft Mammographie

Vorwort
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Zusammenfassung

Zusammenfassung

Brustkrebs ist die häufigste Krebserkrankung bei 
Frauen. Das Risiko, daran zu erkranken, steigt 
mit zunehmendem Alter. Durch die regelmä-
ßige Untersuchung im Rahmen des Mammo-
graphie-Screening-Programms soll eine Brust-
krebserkrankung bei Frauen ohne Symptome für 
Brustkrebs in einem frühen Stadium gefunden 
werden. Die Früherkennung von Brustkrebs er-
möglicht in vielen Fällen eine erfolgreichere und 
weniger belastende Behandlung. Langfristig kann 
ein Mammographie-Screening-Programm die 
Sterblichkeit an Brustkrebs senken.

Um diese Ziele zu erreichen, werden alle Frauen 
im Alter von 50 bis 69 Jahren in Deutschland alle 
zwei Jahre zur Röntgenuntersuchung der Brust, 
zur Mammographie, eingeladen. Daher steht im 
Screening nicht nur die Brustkrebsfrühentde-
ckung im Vordergrund, sondern auch die mög-
lichst geringe Belastung der Teilnehmerinnen. 
Beides lässt sich nur durch umfassende Qualitäts-
sicherungsmaßnahmen erreichen. Dazu zählt die 
regelmäßige Schulung des medizinischen Perso-
nals, dessen Qualifikation durch den Nachweis 
von Mindestfallzahlen und die erfolgreiche Teil-
nahme an Prüfungen belegt wird. Definierte Qua-
litätsparameter erlauben eine Bewertung per-
sonenbezogener Leistungen und der Ergebnisse 
einzelner sowie mehrerer ineinandergreifender 
Untersuchungsmethoden. Diese Qualitätspara-
meter werden innerhalb der Screening-Einheiten 
und in Zusammenarbeit mit dem betreuenden 
Referenzzentrum regelmäßig kontrolliert, bei Be-
darf wird entsprechend reagiert. Die Ergebnisse 
2010 der wichtigsten Qualitätsparameter sind in 
Tabelle 1 dargestellt.

Die Ergebnisse der Qualitätssicherungsmaß-
nahmen belegen die Treffsicherheit und Güte 
des deutschen Mammographie-Screening-Pro-
gramms. Von 1.000 Frauen, die wiederholt am 
Screening teilnehmen (Folgeuntersuchung), wer-
den nach der Befundung der Mammographie-

aufnahmen 31 Frauen zur Abklärung von Auf-
fälligkeiten eingeladen. Dieser Einladung folgen 
30 Frauen, das sind 98 %, was ein großes Ver-
trauen der Teilnehmerinnen in die Qualität der 
Screening-Untersuchung zum Ausdruck bringt. 
In der Abklärung kommen zunächst die Tast-
untersuchung sowie Ultraschall und gegebenen-
falls weitere Mammographie-Untersuchungen 
zum Einsatz. Bei 17 Frauen kann so, also ohne Ge-
webeentnahme (Biopsie), der Verdacht auf eine 
bösartige Erkrankung ausgeschlossen werden. 
13 Frauen wird eine Gewebeentnahme mittels 
Stanzbiopsie oder Vakuumbiopsie empfohlen. 
Für 6 Frauen bestätigt sich dabei der Brustkrebs-
verdacht. Diese niedrigen Wiedereinbestellungs- 
und Biopsieraten zeigen, dass möglichst wenige 
Frauen durch weitere Untersuchungen beunru-
higt und belastet werden. 

Die minimal-invasive Gewebeentnahme selbst 
ist eine wichtige Qualitätssicherungsmaßnahme. 
Durch die Gewebeuntersuchung werden ver-
schiedene Tumormerkmale ermittelt, sodass die 
Frau bereits vor dem operativen Eingriff optimal 
beraten und Operation und Therapie gezielt ge-
plant werden können. Im deutschen Screening 
profitieren 92 % der Frauen mit Brustkrebs davon, 
dass die Diagnose bereits vor dem operativen 
Eingriff feststeht, die EU-Leitlinien geben hierzu 
einen Mindestwert von 90 % vor.

Neben den methodenübergreifenden Qualitäts-
indikatoren wird auch die gute Qualität der ein-
zelnen Untersuchungsmethoden für 2010 bestä-
tigt. Bildwiederholungen aufgrund von Mängeln 
in der Bildqualität mussten nur bei 1,2 % aller Un-
tersuchungen durchgeführt werden. In den EU-
Leitlinien ist eine Obergrenze von 3 % festgelegt. 
Der Anteil unzureichender Biopsien, bei denen 
eine erneute Biopsie zur Klärung erforderlich ist, 
liegt mit 1,3 % ebenfalls deutlich unter der zuläs-
sigen Obergrenze der EU-Leitlinien. 



Qualitätsbericht  2010   | 9

Zusammenfassung

Die Ergebnisse zeigen, dass die Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen erfolgreich umgesetzt werden 
und das Programm in allen Bereichen die hohen 
Qualitätsstandards der EU-Leitlinien erfüllt. Da-
mit wird sichergestellt, dass die unvermeidbaren 
negativen Effekte eines Mammographie-Scree-
ning-Programms so weit wie möglich reduziert 
werden. 

Auch der Evaluationsbericht 2010 bestätigt eine 
effektive Qualitätssicherung, die maßgeblich 
zum  Erfolg des Programms beiträgt: Die Brust-
krebsentdeckungsrate im deutschen Mammo-
graphie-Screening ist hoch und die Stadienvertei-
lung entwickelte sich im Vergleich zur Situation 
vor Screening hin zu prognostisch günstigeren 
Stadien.

Tabelle 1: Qualitätsparameter – Ergebnisse 2010 und Referenzwerte der EU-Leitlinien

Parameter

Ergebnisse Screening 2010
Referenzwerte der EU-Leitlinien 

für alle Untersuchungen bzw.  
Folgeuntersuchungen

Erstuntersuchung
Folgeunter-

suchung
Mindestanforderung / Empfehlung

Bildwiederholungsrate 1,2 % < 3 % / < 1 %

Wiedereinbestellungsrate 7,1 % 3,1 % < 5 % / < 3 %

Teilnahme in der Abklärung 97,8 % k. A.

Anteil untersuchter Frauen mit 
Indikation zur Biopsie

1,3 % k. A.

Brustkrebsentdeckungsrate 
(Fälle je 1.000)

8,0 ‰ 5,5 ‰ k. A.

Anteil unzureichender Biopsien    

–  Stanzbiopsien unter  
Ultraschallkontrolle

1,3 % ≤ 10 %

–  Vakuumbiopsien unter  
Röntgenkontrolle

1,3 % ≤ 10 %

Verhältnis von benignen zu 
 malignen Biopsien

   

–  Stanzbiopsien unter  
Ultraschallkontrolle

1 : 1,8 1 : 4,6 k. A.

–  Vakuumbiopsien unter 
 Röntgenkontrolle

1 : 0,5 1 : 0,8 k. A.

Anteil präoperativ gesicherter 
Karzinome

91,9 % 90 % / > 90 %

Positive Vorhersagewerte

– PPV I (Befundung) 13,9 %

50,4 %

 

k. A.

– PPV II (nicht-invasive Abklärung) k. A.

Kontrolluntersuchungsrate 0,4 % < 1 % / 0 %





ProgrammbeschreibungProgrammbeschreibung
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1 Einleitung

Brustkrebs ist in Deutschland die häufigste 
Krebsart und die häufigste Krebstodesursache 
bei Frauen. Die Wahrscheinlichkeit, an Brust-
krebs zu erkranken, steigt mit dem Alter deutlich 
(Abbildung 1). Wird Brustkrebs in einem frühen 
Stadium entdeckt, bestehen gute bis sehr gute 
Heilungschancen und können schonendere The-
rapieverfahren zum Einsatz kommen. Dadurch 
werden erkrankungs- und therapiebedingte Lei-
den reduziert. 

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

desweite Mammographie-Screening-Programm 
schrittweise umgesetzt. Frauen zwischen 50 und 
69 Jahren wird dadurch alle zwei Jahre die Teil-
nahme an der qualitätsgesicherten Brustkrebs-
früherkennung durch Mammographie ermög-
licht. 

Was bedeutet Mammographie-Screening-Pro-
gramm?

Mammographie ist eine Röntgenuntersuchung 
der Brust, die an speziellen Röntgengeräten er-
folgt. Dabei wird von jeder Brust aus zwei Rich-
tungen, senkrecht von oben und schräg seitlich, 
ein Bild aufgenommen. Durch eine solche Unter-
suchung kann Brustkrebs gefunden werden, be-
vor er tastbar ist oder Beschwerden verursacht.  

Abbildung 1: Schätzung der altersspezifischen Inzidenz von invasivem Brustkrebs bei Frauen in Deutschland 2004

Abbildung aus: Krebs in Deutschland 2003–2004, Robert Koch-Institut, 2008
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Der Begriff Screening kommt aus dem Engli-
schen und bedeutet Aussieben oder Filtern. In 
der Medizin versteht man unter Screening eine 
Reihenuntersuchung. Einer definierten Bevöl-
kerungsgruppe (hier Frauen der Altersgruppe 
50 bis 69) wird eine Untersuchung angeboten, 
durch die diejenigen gefunden werden sollen, 
die eine bestimmte Krankheit (hier Brustkrebs) 
in sich tragen, ohne etwas davon zu spüren.

Die Hauptunterschiede eines organisierten 
Früherkennungsprogramms zur Früherkennung 
in der kurativen Versorgung bestehen in 

n   einem Einladungssystem, das alle anspruchsbe-
rechtigten Frauen auf Basis von Einwohnermel-
dedaten zur Untersuchung einlädt und somit 
bevölkerungsbezogen ist, 

n   einer grundsätzlichen Qualitätssicherung mit 
kontinuierlicher Verbesserung aller Maßnah-
men im Rahmen des Screeningprogramms, 

n   der kontinuierlichen Evaluation der Effektivität 
des Programms wie auch der Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen.

Einleitung | Programmbeschreibung
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Programmbeschreibung | Rechtliche Grundlagen

Mit Beschluss des Bundesausschusses der Ärzte 
und Krankenkassen vom 15.12.2003 wurde die 
„Früherkennung von Brustkrebs durch Mammo-
graphie-Screening“ als Ergänzung der Krebsfrüh-
erkennungs-Richtlinie1 (KFE-RL) eingeführt. In 
der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie werden die 
medizinische und organisatorische Durchfüh-
rung des Programms sowie Vorgaben zur Siche-
rung und Förderung der Struktur-, Prozess- und 
Ergebnisqualität definiert. Bezug nehmend auf 
die Krebsfrüherkennungs-Richtlinie wird die 
detaillierte Ausgestaltung des Programms, ins-
besondere zur Qualitätssicherung, zwischen der 
Kassenärztlichen Bundesvereinigung (KBV) und 
dem Spitzenverband der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV-Spitzenverband, vormals 
Spitzenverbände der Krankenkassen) in der Anla-
ge 9.2 der Bundesmantelverträge2 (BMV-Ä/EKV) 
festgelegt. Abschnitt B Nr. III KFE-RL und Anlage 
9.2 BMV-Ä/EKV sind für alle am Mammographie-
Screening-Programm beteiligten Personen und 
Einrichtungen – gesetzlich Krankenversicherte, 
Ärzte, Kassenärztliche Vereinigungen – als unter-
gesetzliche Normen rechtlich bindend.

Fachliche und wissenschaftliche Grundlage für 
das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm entsprechend Bundestagsbeschluss vom 
Juni 2002 sind die damals in der dritten Edition 
vorliegenden Europäischen Leitlinien zur Früh-
erkennung von Brustkrebs (EU-Leitlinien)3, die 
auf die Versorgungsstrukturen in Deutschland 
übertragen wurden. 

Jede Anwendung von Röntgenstrahlung am 
Menschen in Ausübung der Heilkunde bedarf 
nach der Röntgenverordnung (RöV) einer recht-
fertigenden Indikation,4 bei der festzustellen ist, 
dass der zu erwartende gesundheitliche Nutzen 
gegenüber dem mit der Untersuchung verbun-
denen Strahlenrisiko überwiegt. Röntgenreihen-
untersuchungen zur Brustkrebs-Früherkennung 
stellen eine Anwendung außerhalb der Heilkun-
de im engeren Sinne dar. Solche Untersuchungen 
müssen gesondert zugelassen werden.5 Voraus-
setzung für die Zulassung des Programms gemäß 
der Röntgenverordnung ist die Einhaltung der 
Vorgaben von Krebsfrüherkennungs-Richtlinie 
und Bundesmantelverträgen. 

Das Bundesministerium für Umwelt hat die 
Zulassung des Mammographie-Screening-Pro-
gramms auf Basis einer Studie zur Bewertung 
des Strahlenrisikos durch die Strahlenschutz-
kommission empfohlen. Diese Studie kommt zu 
dem Schluss, dass für die Zielgruppe der 50- bis 
69-jährigen Frauen der zu erwartende Nutzen 
durch das Mammographie-Screening-Programm 
größer ist als das geringe Risiko durch die Strah-
lenexposition  (vgl. Stellungnahme der Strahlen-
schutzkommission, 2002). 

Der Röntgenverordnung nachgeschaltete Richtli-
nien wie die Qualitätssicherungs-Richtlinie oder 
die Sachverständigenrichtlinie sowie in Bezug 
genommene technische Normen (diverse DIN-
Normen) werden regelmäßig an neue Entwick-
lungen in Wissenschaft und Technik angepasst. 

1 | Abschnitt B Nr. III  Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Früherkennung von Krebserkrankungen
2 | Bundesmantelvertrag – Ärzte und Ärzte/Ersatzkassen  
3 |  European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis
4 | § 23 Abs. 1 RöV
5 | § 25 Abs. 1 Satz 2 RöV

2 Rechtliche Grundlagen
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Rechtliche Grundlagen | Programmbeschreibung

Neben Grundsätzen zur Anwendung von Rönt-
genstrahlen im Rahmen von freiwilligen Unter-
suchungen zur Früherkennung von Krankheiten 
beziehen sich diese Regelungen insbesondere 
auf strahlenhygie nische und technische Aspekte. 

Zuständig für die Zulassung des Mammographie-
Screening-Programms sind die obersten Landes-
gesundheitsbehörden. Die Zulassung wird auf 
der Grundlage der Röntgenverordnung für das 
jeweilige Bundesland ausgesprochen.

Die datenschutzrechtliche Grundlage für die Da-
tenflüsse des Einladungssystems wurde in den 
Landesgesetzen zum Melderecht geregelt. Für 

Abbildung 2: Rechtliche Grundlagen des Mammographie-Screening-Programms

den Abgleich mit den epidemiologischen Krebs-
registern zur Identifikation von Intervallkarzino-
men ist die rechtliche Grundlage in den jeweili-
gen Landesgesetzen zur Krebsregistrierung in 
vielen Ländern noch zu schaffen. 

Auf Basis der landesrechtlichen Gesetzgebung 
und des in der Zuständigkeit der Länder liegen-
den Gesundheitswesens ist das deutsche Mam-
mographie-Screening-Programm föderal organi-
siert. 

Krebsfrüherkennungs-Richtlinie
Abschnitt B Nr. III (Früherkennung von Brustkrebs durch Mammographie- 
Screening)

Röntgenverordnung
§ 25 Zulassung durch Landesgesundheitsbehörden
§§ 16, 24, 28 etc., Sachverständigen-RL, Qualitätssicherungs-RL

Landesgesetze und -verordnungen
Melderecht, Datenschutz, Krebsregister

Bundesmantelverträge Ärzte und Ärzte/Ersatzkassen
Anlage 9.2 (Versorgung im Rahmen des  Programms zur Früherkennung von  
Brustkrebs durch Mammographie-Screening)
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3 Struktureller und organisatorischer Aufbau 

3.1  Organisation des 
 Programms

Das Früherkennungsprogramm ist den Gebiets-
grenzen der Kassenärztlichen Vereinigungen 
entsprechend regional untergliedert. Im Einver-
nehmen mit den Landesverbänden der Kran-
kenkassen und dem Verband der Ersatzkassen 
sind diese Regionen von den Kassenärztlichen 
Vereinigungen in einzelne Screening-Einheiten 
unterteilt worden, in denen die medizinische 
Leistungserbringung erfolgt.

Organisation und Durchführung des Einladungs-
systems sind gemäß Krebsfrüherkennungs-
Richtlinie Aufgabe der Zentralen Stellen. Bun-
desweit wurden insgesamt 14 Zentrale Stellen 
eingerichtet6, die unter Einhaltung der daten-
schutz- und melderechtlichen Regelungen des 
jeweiligen Bundeslandes von den Einwohner-
meldeämtern entsprechende Daten erhalten. 
Eine Zentrale Stelle generiert Einladungen (und 
gegebenenfalls Erinnerungen) unter Angabe von 
Termin und Ort der Untersuchung und versendet 
diese an die anspruchsberechtigten Frauen. Die 
Einladungsplanung erfolgt in Abstimmung mit 
den jeweiligen Screening-Einheiten.

Im Rahmen der Evaluation und der Qualitätssi-
cherung werden die Ergebnisse der Screening-
Teilnehmerinnen den bevölkerungsbezogenen 
Daten zu Brustkrebs gegenübergestellt. Hierzu 
werden Daten der epidemiologischen Krebsre-
gister genutzt. Auch zur Identifikation von Inter-
vallkarzinomen ist ein Datenaustausch mit den 
Krebsregistern erforderlich.

3.2   Kooperationsgemeinschaft 
und Referenzzentren

Verantwortlich für Organisation, Koordination 
sowie Überprüfung des Früherkennungspro-
gramms auf Bundesebene ist die Kooperations-
gemeinschaft Mammographie in der ambu-
lanten vertragsärztlichen Versorgung GbR. Sie 
wurde in gemeinsamer Trägerschaft durch die 
Kassenärztliche Bundesvereinigung und die Spit-
zenverbände der Krankenkassen7 gegründet. 

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie 
nimmt insbesondere folgende Aufgaben wahr: 

n   Unterstützung der Träger bzw. Partner der Bun-
desmantelverträge bei der Implementierung 
des flächendeckenden Mammographie-Scree-
ning-Programms (abgeschlossen),

n   Zertifizierung und regelmäßige Rezertifizie-
rung (Kapitel 8) aller Screening-Einheiten ein-
schließlich der beteiligten Personen und orga-
nisatorischen Strukturen hinsichtlich Struktur-, 
Prozess- und Ergebnisqualität im Auftrag der 
Kassenärztlichen Vereinigungen,

n   Evaluation der Effektivität des Mammographie-
Screening-Programms und der Qualitätssi-
cherungsmaßnahmen sowie Wahrung der 
Berichtspflicht gegenüber dem Gemeinsamen 
Bundesausschuss bzw. den Partnern der Bun-
desmantelverträge (Kapitel 10), 

n   Bestellen eines Sachverständigengremiums zur 
Beurteilung der Intervallkarzinome,

n   Koordination der überregional tätigen Unter-
gliederungen (Referenzzentren).

Zur Umsetzung der Qualitätssicherungsmaßnah-
men und als medizinische Sachverständigenzen-

6 |  Auf Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete öffentliche Stellen im Sinne des § 18 Absatz 4 Melderechtsrahmengesetz
7 |  Heute gemeinsame Trägerschaft durch die Kassenärztliche Bundesvereinigung und den GKV-Spitzenverband
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tren hat die Kooperationsgemeinschaft 5 überre-
gional tätige Referenzzentren gegründet. Jedes 
Referenzzentrum ist für eine definierte Region, 
bestehend aus mehreren Screening-Einheiten, 
zuständig. Der Leiter eines Referenzzentrums ist 
selbst Programmverantwortlicher Arzt (Kapitel 
3.3 Screening-Einheit) der seinem Referenzzent-
rum angeschlossenen Screening-Einheit. 

Die regionale Zuordnung der Referenzzentren 
ist in Abbildung 3 dargestellt. 

Abbildung 3: Regionale Zuständigkeitsbereiche und Standorte der Referenzzentren (RZ) und der Geschäftsstelle der 
Kooperationsgemeinschaft (KoopG) (Stand 01.06.2011)
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Screening-Einheit
Organisation, Qualitätsmanagement

Die Referenzzentren übernehmen im Auftrag 
und in Zusammenarbeit mit der Kooperations-
gemeinschaft unter anderem folgende Aufgaben: 

n   Fortbildung von Ärzten und radiologischen 
Fachkräften, 

n   externe Qualitätssicherung in den zugeordne-
ten Screening-Einheiten hinsichtlich der medi-
zinischen und technischen Qualität,

n   Betreuung und Beratung der leitenden Pro-
grammverantwortlichen Ärzte,

n   Unterstützung der Kooperationsgemeinschaft 
im Rahmen der (Re-)Zertifizierungen,

n   Unterstützung der Kooperationsgemeinschaft 
im Rahmen der Evaluation.

Abbildung 4: Struktur des Mammographie-Screening-Programms in Deutschland

Bundesebene
1 Koordinierungsstelle
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3.3 Screening-Einheit

Eine Screening-Einheit soll einen Einzugsbereich 
von 800.000 bis zu 1.000.000 Einwohnern umfas-
sen. In Gebieten mit geringer Einwohnerdichte 
kann von dieser Vorgabe abgewichen werden. 
Jede Screening-Einheit besteht aus mindestens 
einer Mammographie-Einheit, in der die Scree-
ning-Mammographieaufnahmen erstellt werden 
(auch Ersteller-Einheit). In eher dünn besiedelten 
Flächenländern werden häufig mobile Ersteller-
Einheiten, sogenannte Mammobile, eingesetzt. 
Dadurch wird eine wohnortnahe, dezentrale und 
flexible Versorgung ermöglicht. Zusätzlich ge-
hört zu jeder Screening-Einheit mindestens eine 
Abklärungs-Einheit, in der auffällige Mammogra-
phiebefunde weiter untersucht werden. Die an-
schließende Behandlung eines diagnostizierten 
Brustkrebses erfolgt in der Regel in zertifizierten 
Brustzentren.

Jeder Screening-Einheit stehen ein oder zwei Pro-
grammverantwortliche Ärzte vor. Sie koordinie-
ren ein Team von Ärzten (Befunder, Pathologen) 
und radiologischen Fachkräften. Gemeinsam mit 
dem Programmverantwortlichen Arzt führt die-
ses Team alle Leistungen der gesamten Screening-
Kette (Kapitel 5) inklusive Erstellung, Befundung 
und Abklärungsdiagnostik durch. Dabei koope-
rieren die Screening-Einheiten gegebenenfalls 
mit niedergelassenen oder an Krankenhäusern 
tätigen Ärzten. 

Der Programmverantwortliche Arzt trägt die Ver-
antwortung für Organisation und Durchführung 
der in der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie und 
den Bundesmantelverträgen vorgeschriebenen 
Qualitätssicherungsmaßnahmen (Kapitel 6).
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4.1  Ausschreibung der 
 Screening-Einheiten

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

n   Kooperation mit der Zentralen Stelle, der 
Kassenärztlichen Vereinigung, der Koopera-
tionsgemeinschaft und dem Referenzzentrum,

n   Überprüfung des Anspruchs der Frau vor Erstel-
lung der Screening-Mammographieaufnahme,

n   Durchführung aller Schritte der Screening-Ket-
te (Kapitel 5),

n   Organisation und Durchführung von Qualitäts-
sicherungsmaßnahmen (Kapitel 6).

Für die Übernahme des Versorgungsauftrages 
in einer Screening-Region ist die Genehmigung 
durch die zuständige Kassenärztliche Vereinigung 
erforderlich. Der Versorgungsauftrag wird öffent-
lich ausgeschrieben. Interessierte Radiologen 
oder Gynäkologen können sich als Programm-
verantwortliche Ärzte zusammen mit einem 
von ihnen ausgewählten Team kooperierender 
Ärzte (Befunder, Pathologen) und radiologischer 
Fachkräfte bewerben. Dafür wird ein detailliertes 
Konzept eingereicht, in dem die fachlichen Vor-

4 Einführung des Programms

8 | § 5 Abs. 5 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV

aussetzungen des Arztes und des Teams in Bezug 
auf Strahlenschutz, kurative Mammographie, 
Mamma-Sonographie, geforderte Fallzahlen so-
wie die geplante oder vorhandene Praxisausstat-
tung und die apparative Ausstattung dargestellt 
werden.

Die Kassenärztliche Vereinigung wählt die Be-
werber nach fachlicher Eignung und bestmögli-
cher räumlicher Positionierung der Screening-
Einheit für die Versorgung der Frauen aus und 
erteilt im Einvernehmen mit den Verbänden der 
Krankenkassen auf Landesebene die Genehmi-
gungen. Innerhalb von höchstens neun Monaten 
nach Erteilen der Genehmigung zur Übernahme 
des Versorgungsauftrages muss der Arzt die wei-
teren, spezifisch fachlichen Qualifikationen für 
das Screening nachweisen, wie Fortbildungsver-
anstaltungen und praktische Tätigkeit im Refe-
renzzentrum.8 Zudem muss dargelegt werden, 
dass die im Bewerbungskonzept beschriebenen 
baulichen und apparativen Maßnahmen umge-
setzt wurden.

Für die Übernahme des Versorgungsauftrages 
und den Start im Mammographie-Screening ist 
schließlich noch die Zertifizierung der Screening-
Einheit durch die Kooperationsgemeinschaft 
Mammographie erforderlich (Kapitel 8).
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4.2  Implementierung der 
Screening-Einheiten  
2005–2009

Die ersten 6 von geplanten 94 Screening-Ein-
heiten starteten im Jahr 2005. Im darauffolgen-
den Jahr stieg die Anzahl der tätigen Screening- 
Einheiten auf 38. Bis zum Ende 2007 konnten in 
78 Screening-Einheiten Frauen am Mammogra-
phie-Screening teilnehmen. Im Jahr 2008 kamen 
weitere 15 Screening-Einheiten hinzu (Flächen-
deckung: 99 %), die letzte Screening-Einheit star-
tete Anfang 2009.

9 |  Nachträgliche, obligat genehmigungspflichtige Änderungen von Versorgungskonzepten bis 31.12.2009 wurden berücksichtigt.

Abbildung 5: Aufbauphase des Mammographie-Screening-Programms 2005–2009

Dargestellt ist der Anteil der bis zum jeweiligen Quartal gestarteten Screening-Einheiten (SE) und Mammographie- 
Einheiten (ME). Für Mammographie-Einheiten wurde der Anteil, bezogen auf die Anzahl der laut der Versorgungskon-
zepte geplanten Standorte, berechnet.9

Viele Screening-Einheiten begannen zunächst 
mit wenigen Mammographie-Einheiten und ei-
nem Kernteam. Weitere Standorte wurden suk-
zessive eröffnet; das Personal wurde aufgestockt. 

In Abbildung 5 lässt sich sowohl die Einführung 
des Screenings anhand implementierter Scree-
ning-Einheiten als auch der zeitlich versetzte Aus-
bau der Screening-Einheiten seit 2005 ablesen. 

Abbildung 6 gibt einen Eindruck von der sukzes-
siven Einführung des Screeningprogramms in Be-
zug auf die Regionen.
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Abbildung 6: Grad der flächendeckenden 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).10

10 |  siehe 9
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5  Durchführung der Screeninguntersuchung 
(Screening-Kette)

Der grundlegende Ablauf einer Screeningunter-
suchung einschließlich eines genauen Zeitplans 
ist vorgegeben,11 wobei die verschiedenen Maß-
nahmen zu Diagnostik und Abklärung in aufein-
ander aufbauende Versorgungsschritte unterteilt 
sind (Abbildung 7). Eine Teilnehmerin wird zum 

nächsten Schritt der Screening-Kette weiterge-
leitet, wenn ein bestehender Verdacht auf eine 
Brustkrebserkrankung mit den bis dahin ange-
wendeten diagnostischen Verfahren nicht ausge-
schlossen werden kann. 

11 | Abschnitt B Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV

Abbildung 7: Ablauf der Versorgungsschritte (Screening-Kette)

Die Angaben zum Anteil der teilnehmenden Frauen in den Screeningschritten entsprechen den Ergebnissen der 
 Aufbauphase (Evaluationsbericht 2008–2009). 
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Die anspruchsberechtigten Frauen werden alle 
zwei Jahre durch die Zentralen Stellen zur Scree-
ninguntersuchung eingeladen. Die Einladung 
erfolgt schriftlich unter Angabe von Termin und 
Ort (Mammographie-Einheit) entsprechend 
der Absprache mit der zuständigen Screening-
Einheit unter Berücksichtigung der regionalen 
Zuordnung der Mammographie-Einheit und der 
Kapazitäten. Der Termin (und Ort) kann von der 
Frau über die Zentrale Stelle verändert 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.

In der Mammographie-Einheit macht die Frau an-
hand eines standardisierten Fragebogens schrift-
lich Angaben zur Anamnese. Eine radiologische 
Fachkraft erstellt die Screening-Mammogra-
phieaufnahmen. Hierbei werden von jeder Brust 
zwei Röntgenaufnahmen in zwei Standardpro-
jektionsebenen erstellt. 

Die Screening-Mammographieaufnahmen wer-
den innerhalb weniger Tage von zwei spezia-
lisierten Ärzten, den Befundern, unabhängig 
voneinander beurteilt (Doppelbefundung). 
Bei unauffälliger Einstufung durch beide Befun-
der wird die Teilnehmerin innerhalb von sieben 
Werktagen schriftlich über dieses Ergebnis infor-
miert und erhält zwei Jahre später erneut eine 
Einladung zum Mammographie-Screening.

Fälle, bei denen mindestens einer der Befunder 
eine Auffälligkeit auf den Mammographieauf-
nahmen feststellt, werden in der Konsensuskon-
ferenz von den Befundern gemeinsam mit dem 
Programmverantwortlichen Arzt unter dessen 
Leitung beraten. Unter Berücksichtigung von 
Screening-Voraufnahmen, auch extern erstell-
ter Mammographieaufnahmen und klinischer 
Informationen, wird unter Verantwortung des 

Programmverantwortlichen Arztes entschieden, 
ob ein abklärungsbedürftigter Befund vorliegt. 
Die Konsensuskonferenzen finden regelmäßig 
mindestens einmal jede Woche statt. Auch im 
Falle einer Konsensuskonferenz wird die Frau in-
nerhalb von sieben Werktagen nach Erstellung 
der Mammographie über das Ergebnis der Befun-
dung informiert.

Stellen die Teilnehmer der Konsensuskonferenz 
eine Indikation für eine weitere Abklärung fest, 
wird der betroffenen Frau innerhalb einer Wo-
che ein Termin zur Abklärungsdiagnostik an-
geboten. Der Programmverantwortliche Arzt 
führt die Abklärungsdiagnostik im Rahmen ei-
ner Sprechstunde durch. Vor der eigentlichen 
Untersuchung wird die Teilnehmerin über die 
Notwendigkeit der weiterführenden Abklärung 
informiert und aufgeklärt. Zunächst kommen 
nicht-invasive Verfahren, also klinische Unter-
suchung, Ultraschalldiagnostik, mammographi-
sche Zusatzaufnahmen sowie bei besonderer 
Indikation auch eine Magnetresonanztomogra-
phie der Mamma zum Einsatz. Kann der Verdacht 
auf eine Erkrankung durch diese Verfahren nicht 
ausgeräumt werden, wird die Indikation zu einer 
Biopsie gestellt. In Einzelfällen kann eine Empfeh-
lung zu einer vorzeitigen Kontrolle innerhalb des 
normalen zweijährigen Screening-Intervalls aus-
gesprochen werden.

Im Rahmen der im Regelfall minimal-invasiv 
durchgeführten Abklärung werden Stanzbiop-
sien unter Ultraschallkontrolle sowie Stanz- und 
Vakuumbiopsien unter Röntgenkontrolle einge-
setzt. Der Programmverantwortliche Arzt kann 
Biopsien unter Röntgenkontrolle an einen im 
Rahmen einer veranlassten Leistung beauftrag-
ten Arzt delegieren. Die Biopsiepräparate werden 
durch speziell für das Mammographie-Screening-
Programm fortgebildete Pathologen histopatho-
logisch begutachtet.
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Alle Fälle, bei denen eine minimal-invasive Biopsie 
durchgeführt wurde, sowie Fälle, bei denen eine 
offene Biopsie zur histopathologischen Abklä-
rung vorgesehen ist, werden in einer präopera-
tiven multidisziplinären Fallkonferenz beraten. 
Der Pathologe und der Programmverantwortli-
che Arzt sind obligate Teilnehmer der präoperati-
ven Fallkonferenzen. Fakultative Teilnehmer sind 
Befunder, kooperierende Krankenhausärzte und 
behandelnde Frauen- sowie Hausärzte. Aufgabe 
der Konferenz ist die Auswertung der Ergebnisse 
der Abklärung und die Diagnosestellung. In der 
präoperativen multidisziplinären Fallkonferenz 
werden hierzu die Korrelation der Ergebnisse aus 
bildgebenden und histopathologischen Untersu-
chungen sowie die Qualität der Abklärungsdia-
gnostik geprüft. 

Die Teilnehmerin erfährt das Ergebnis der Konfe-
renz vom Programmverantwortlichen Arzt. Auch 
hier kann eine Empfehlung zu einer vorzeitigen 
Kontrolle ausgesprochen werden. Sofern eine 
eindeutig maligne Diagnose vorliegt, erfolgt die 
Überleitung in die Therapie. 

Nach Vorliegen der Operations- oder Therapie-
ergebnisse findet eine postoperative multidiszi-
plinäre Fallkonferenz statt. Obligate Teilnehmer 

sind ebenso wie bei der präoperativen Fallkon-
ferenz neben dem Programmverantwortlichen 
Arzt auch der Pathologe, der die Beurteilung der 
Biopsiepräparate vorgenommen hat. Hinzuge-
zogen werden soll zudem der Operateur, der die 
Frau operiert hat. Fakultativ teilnehmen können 
befundende Ärzte, weitere kooperierende Kran-
kenhausärzte sowie behandelnde Frauen- und 
Hausärzte.

In der postoperativen multidisziplinären Fallkon-
ferenz wird das jeweilige Bildmaterial wie Scree-
ning-Mammographieaufnahmen, Aufnahmen 
aus der Abklärungsdiagnostik und histologische 
Schnitte gemeinsam diskutiert. Es wird festge-
stellt, ob das endgültige histopathologische Er-
gebnis mit der präoperativen Bildgebung und der 
histopathologischen Beurteilung der minimal-
invasiv entnommenen Gewebeprobe überein-
stimmt. Ferner wird beurteilt, ob das therapeu-
tische – insbesondere operative – Vorgehen den 
Empfehlungen der präoperativen Fallkonferenz 
entsprach und aus welchen Gründen gegebenen-
falls von den Empfehlungen abgewichen wurde. 
Außerdem erfolgt die postoperative Ergebnisdo-
kumentation, die Grundlage von Auswertungen 
der Ergebnisqualität im Screeningprogramm ist. 
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Grundlegend für die Definition der Qualitätsan-
forderungen für die organisierte Brustkrebsfrüh-
erkennung sind die Vorgaben der Europäischen 
Leitlinien. Hierzu gehören Anforderungen an:

n     die räumliche und apparative Ausstattung,
n   die fachlichen Qualifikationen der beteiligten 

Leistungserbringer (Ärzte und radiologische 
Fachkräfte),

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

6 Qualitätssicherungskonzept

n   die Qualitätsdarlegung und Programmevalu-
ation zum Nachweis der Effektivität des Pro-
gramms mithilfe standardisierter Indikatoren.

Dieses in den Richtlinien vorgegebene und durch 
die Beteiligten mit viel Engagement umgesetzte 
Qualitätsmanagementkonzept umfasst entspre-
chend die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqua-
lität des Programms (Abbildung 8). 

Abbildung 8: Qualitätssicherung im Mammographie-Screening-Programm
PVA – Programmverantwortlicher Arzt, KH-Arzt – Krankenhausarzt, SE – Screening-Einheit, RZ – Referenzzentrum, EUREF – European Reference Organisa-
tion for Quality Assured Breast Screening and  Diagnostic Services, KoopG – Kooperationsgemeinschaft Mammographie
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6.1 Strukturqualität

Unter Strukturqualität lassen sich Anforderun-
gen an organisatorische und strukturelle Vor-
aussetzungen sowie Anforderungen an die Qua-
lifikation von Personen zusammenfassen. Ein Teil 
der Anforderungen ist vor Beginn der Tätigkeit 
nachzuweisen, weitere Maßnahmen dienen der 
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der 
fachlichen Befähigung beziehungsweise der Er-
haltung struktureller und organisatorischer Vor-
aussetzungen. 

In den Richtlinien werden ausführliche und sehr 
spezifische Anforderungen an die räumliche Ge-
staltung der Mammographie- und Abklärungs-
einheiten gestellt, die vor Aufnahme des Betriebs 
nachzuweisen sind. Ebenso wird vor Inbetrieb-
nahme die apparative Ausstattung der Scree-
ning-Einheit überprüft und durch die regelmäßi-
ge technische Qualitätssicherung im laufenden 
Betrieb sichergestellt.

Die Anforderungen an die fachliche Qualifikation 
der Ärzte und radiologischen Fachkräfte umfas-
sen:
n     Mindestfallzahlen: Programmverantwortliche 

Ärzte und Ärzte, die Biopsien durchführen, 
sowie Pathologen müssen bereits vor Beginn 
ihrer Tätigkeit Mindestfallzahlen nachweisen. 
Für den Fortbestand der Genehmigung müs-
sen alle im Screening tätigen Ärzte regelmäßig 
Mindestfallzahlen erbringen. 

n     Angeleitete Tätigkeiten: Programmverant-
wortliche Ärzte, Befunder und radiologische 
Fachkräfte werden vor Beginn ihrer Tätigkeit in 
den Referenzzentren individuell und intensiv 
geschult. 

n     Supervisionsphasen: Programmverantwort-
liche Ärzte werden zu Beginn ihrer Tätigkeit 
durch den zuständigen Referenzzentrumsleiter 
auch vor Ort in der Screening-Einheit betreut. 
Bei Befundern und Pathologen erfolgt eine un-
abhängige Zweitbegutachtung der Befunde zu 
Beginn der Tätigkeit.

n     Screening-spezifische Fortbildungen: Der 
multidisziplinäre Kurs ist für alle im Screening 
tätigen Ärzte und radiologischen Fachkräfte 
verpflichtend. Ergänzend hierzu müssen von 
allen Ärzten12 und radiologischen Fachkräften 
vor Aufnahme der Tätigkeit fachspezifische 
Screening-Kurse besucht werden. Für Befun-
der, radiologische Fachkräfte und Pathologen 
ist weiterhin die regelmäßige Teilnahme an 
Fortbildungsveranstaltungen zur Aufrechter-
haltung und Weiterentwicklung der fachlichen 
Befähigung obligat.

n     Fallsammlungsprüfungen: Programmverant-
wortliche Ärzte müssen vor Aufnahme ihrer 
Tätigkeit erfolgreich an der Beurteilung einer 
Fallsammlung von Screening-Mammographie-
aufnahmen teilnehmen. Für Befunder ist die-
ser Nachweis nach der Supervisionsphase zur 
Erlangung einer unbefristeten Genehmigung 
erforderlich.  Sowohl Programmverantwortli-
che Ärzte als auch Befunder müssen weiterhin 
jährlich die Aufrechterhaltung ihrer fachlichen 
Befähigung anhand einer Fallsammlungsprü-
fung nachweisen. 

n     Stichprobenprüfungen: Die unter der Ver-
antwortung des Programmverantwortlichen 
Arztes erstellten Mammographieaufnahmen 
werden jährlich in Form einer Stichprobe hin-
sichtlich ihrer diagnostischen Bildqualität be-
urteilt. Für die Abklärungsdiagnostik erfolgt 
alle zwei Jahre eine stichprobenhafte Überprü-
fung des erstellten Bildmaterials und der dazu-
gehörigen Dokumentation. 

12 | mit Ausnahme der chirurgisch und radiologisch tätigen Krankenhausärzte
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6.2 Prozessqualität

Umgesetzt wird die Sicherstellung und Verbes-
serung der Prozessqualität zum einen durch 
die unabhängige Doppelbefundung und die 
Fallkonferenzen, wie Konsensuskonferenz und 
multidisziplinäre Fallkonferenz, in denen jeweils 
fallbezogen Befunde beraten und konsentiert 
werden. Durch den retrospektiven Vergleich der 
Ergebnisse der einzelnen Screeningschritte mit 
dem Endergebnis können in den Fallkonferenzen  
Fehlinterpretationen vermieden beziehungswei-
se behoben werden. Fehlende Korrelationen von 
Untersuchungsschritten werden standardisiert 
dokumentiert und systematisch ausgewertet. 

Mehrere Verfahren zur Selbstüberprüfung er-
gänzen zum anderen das engmaschige Qualitäts-
monitoring der Prozessschritte. Diese internen 
Qualitätssicherungsmaßnahmen umfassen:

n     Diagnostische Bildqualität: Der Programmver-
antwortliche Arzt überprüft halbjährlich die er-
stellten Screening-Mammographieaufnahmen 
jeder radiologischen Fachkraft hinsichtlich 
ihrer diagnostischen Bildqualität anhand ei-
ner Stichprobe. Zusätzlich werden die Anzahl 
und der Anteil wiederholter Aufnahmen pro 
radiologischer Fachkraft ausgewertet. So kann 
individueller Schulungsbedarf bei den radio-
logischen Fachkräften zeitnah durch den Pro-
grammverantwortlichen Arzt identifiziert und 
veranlasst werden. 

n     Befundqualität: Pro Befunder werden durch 
den Programmverantwortlichen Arzt der An-
teil der entdeckten Karzinome sowie der Anteil 
falsch-positiver und falsch-negativer Befunde 
ausgewertet. Die Auswertungen erfolgen halb-
jährlich und im Vergleich zu den anderen Be-
fundern der Screening-Einheit. Die Ergebnisse 
dieser Statistiken bespricht der Programmver-
antwortliche Arzt mit jedem Befunder im Rah-
men eines kollegialen Fachgesprächs.

n     Biopsiequalität: Programmverantwortliche 
Ärzte und Ärzte, die Stanzbiopsien durch-
führen, müssen eine Statistik führen über die 
von ihnen durchgeführten Biopsien, bei de-
nen keine ausreichende Korrelation zwischen 
dem histopathologischen Befund und der 
bildgebenden Abklärungsdiagnostik festge-
stellt wurde. Diese Statistik wird mindestens 
jährlich zwischen dem Biopsie-Arzt und dem 
Programmverantwortlichen Arzt sowie dem 
Programmverantwortlichen Arzt und dem Re-
ferenzzentrumsleiter beraten.

n     Qualität der histopathologischen Beurtei-
lung: Pro Pathologe werden die Einzelbefunde 
inklusive der Angaben zur Korrelation mit der 
vorangehenden Bildgebung und den histopa-
thologischen Ergebnissen im Referenzzentrum 
zusammengeführt. Die Ergebnisse werden ana-
lysiert und zwischen den Pathologen verglei-
chend aufgearbeitet. Ergeben sich hieraus Auf-
fälligkeiten bei einzelnen Pathologen, sollen 
diese im Rahmen eines kollegialen Fachgesprä-
ches zwischen dem betroffenen Pathologen 
und einem vom Referenzzentrum benannten 
besonders erfahrenen Patholgen beraten wer-
den.

n     Methodenübergreifende Verfahren: Verschie-
dene, die gesamte Screening-Kette berücksich-
tigende Leistungsparameter werden durch den 
Programmverantwortlichen Arzt quartalsweise 
erhoben und an das Referenzzentrum geliefert. 
Dieses prüft die Daten und meldet Abweichun-
gen von vorgegebenen Referenzwerten an den 
Programmverantwort lichen Arzt zurück.

Die Ergebnisse dieser internen Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen werden in mindestens jähr-
lich stattfindenden kollegialen Fachgesprächen 
zwischen dem Referenzzentrumsleiter und dem 
Programmverantwortlichen Arzt beraten. So 
können mögliche Defizite zeitnah erkannt und 
behoben werden.
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6.3 Ergebnisqualität

Die dritte Säule des Qualitätssicherungskonzep-
tes im Mammographie-Screening bilden Maß-
nahmen zur Steuerung der Ergebnisqualität. Das 
Ziel des Programms, eine nachhaltige Senkung 
der Brustkrebssterblichkeit, kann frühestens  
10 Jahre nach der vollständigen Implementie-
rung nachgewiesen werden. Anhand definierter 
Leistungs- und Prozessparameter können auch 
schon früher die Effektivität des Programms be-
urteilt sowie eventuelle Nebenwirkungen erfasst 
werden (EU-Leitlinien Kapitel 1.9). 

Zu den wichtigsten Leistungsparametern gehört 
die Anzahl der Intervallkarzinome (Kapitel 7). 
Ein regelmäßiger Abgleich der Screeningdaten 
mit den in den Krebsregistern gespeicherten 
Brustkrebsfällen (Krebsregisterabgleich) soll 
diese identifizieren. 

Jede Screening-Einheit, einschließlich der be-
teiligten Personen und der organisatorischen 
Strukturen, wird unter Berücksichtigung der 
Leistungsparameter im Rahmen regelmäßi-
ger Rezertifizierungen durch die Koopera-
tionsgemeinschaft Mammographie überprüft. 
Die Rezertifizierungen erfolgen in Zusammenar-
beit mit dem betreuenden Referenzzentrum und 
im Auftrag der zuständigen Kassenärztlichen Ver-
einigung (Kapitel 8).

Im Sinne einer unabhängigen, externen Quali-
tätssicherung ist die Zertifizierung der Referenz-
zentren durch eine unabhängige Organisation 
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“ vergeben 
(Kapitel 9).

Die Ergebnisse der Evaluation der Qualitätssi-
cherungsmaßnahmen einschließlich der auf 
die Screening-Einheiten bezogenen Prozesspara-
meter werden in Form eines Qualitätsberichtes 
den Partnern der Bundesmantelverträge jähr-
lich vorgelegt (Kapitel 10). Diese entscheiden, 
ob weitere Maßnahmen oder Änderungen des 
Programms erforderlich sind. Hierdurch schließt 
sich der Qualitätskreislauf von arbeitstäglichen 
Prüfungen auf Ebene der Leistungserbringer bis 
hin zur Richtliniengebung auf Ebene der Selbst-
verwaltung, die wiederum im System umgesetzt 
werden.

Im jährlichen Evaluationsbericht werden die 
Auswertungen der Leistungsparameter der 
Screening-Einheiten zur Evaluation des Pro-
gramms zusammengefasst und dem Gemein-
samen Bundesausschuss vorgelegt (Kapitel 10). 
Dieser entscheidet, ob weitere Auswertungen 
zur Evaluation sowie Änderungen des Früherken-
nungsprogramms notwendig sind.
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7 Intervallkarzinome

Von besonderer Bedeutung für die Bewertung 
der Effektivität des Mammographie-Screening-
Programms und die Qualitätssicherung sind die 
Intervallkarzinome. Darunter versteht man Brust-
krebsfälle, die nach einer negativen Screeningun-
tersuchung (gegebenenfalls inklusive Abklärung) 
und vor dem nächsten regulären Screeningter-
min auftreten. Intervallkarzinome als solche sind 
unvermeidbar, da Brustkrebs auch in den zwei 
Jahren zwischen den Screeninguntersuchungen 
entstehen und erkannt werden kann.

Bei einer Einschätzung der Effizienz des Program-
mes betrachtet man zum einen die Gesamtmen-
ge der Intervallkarzinome im Vergleich zur Men-
ge der im Screening entdeckten Karzinome. Die 
im Screening entdeckten Karzinome sollen dabei 
einen möglichst großen Anteil an allen Karzi-
nomen unter den Teilnehmerinnen ausmachen 
(Programmsensitivität), die Intervallkarzinome 
einen möglichst kleinen Anteil. Intervallkarzino-
me werden zudem dahingehend aufgeschlüsselt, 
ob sie im ersten oder im zweiten Jahr nach der 
letzten unauffälligen Screeninguntersuchung 
 diagnostiziert wurden. Für das zweite Jahr sind 
die Referenzwerte höher, da aufgrund des zeit-
lichen Abstandes mit mehr neu entstandenen 
oder größer gewordenen Karzinomen gerechnet 
werden muss.

Intervallkarzinome werden fallbezogen aufge-
arbeitet und primär in drei Kategorien unterteilt:
 
n     Echtes Intervallkarzinom: Auf den Screening-

Mammographien sind keine Veränderungen 
erkennbar, die auf das Intervallkarzinom hin-
deuten, das Karzinom ist folglich erst nach der 
letzten Screeninguntersuchung entstanden 
oder radiologisch okkult.

n     Minimale Anzeichen: Retrospektiv, unter 
Kenntnis des Befundes und der genauen Loka-
lisation, lassen sich minimale Veränderungen 
in den Screeningaufnahmen erkennen, die auf 
das Intervallkarzinom hindeuten.

n     Falsch-negativ: Auffälligkeiten in der Scree-
ning-Mammographie wurden in der Befun-
dung nicht erkannt oder fehlgedeutet (gege-
benenfalls auch aufgrund von Mängeln in der 
diagnostischen Bildqualität).

Anhand der Rate der falsch-negativen unter 
allen Intervallkarzinomen lässt sich die Befun-
dungsqualität im Mammographie-Screening-
Programm beurteilen. Diese wirkt sich ebenfalls 
auf die Effektivität des Programms aus.

In der Qualitätssicherung spielen Intervallkarzi-
nome ebenfalls eine wichtige Rolle. Anhand von 
Intervallkarzinomen und insbesondere falsch-
negativen Fällen können die betreffenden Scree-
ninguntersuchungen aufgearbeitet und potenti-
elle Ursachen für einen falsch-negativen Befund 
analysiert werden. Intervallkarzinome werden 
dabei in der jeweiligen Screening-Einheit begut-
achtet und ermöglichen dem Programmverant-
wortlichen Arzt, Problemfelder zu identifizieren 
und zu beheben. Zum anderen werden Intervall-
karzinom-Fälle im Rahmen von Fortbildungen 
durch die Referenzzentren genutzt und bieten 
somit eine weitere Möglichkeit zur kontinuier-
lichen Qualitätsverbesserung in Form eines ler-
nenden Systems. 
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Für 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 Brustkrebserkran-
kung gemeldet sind, zuvor im Screeningpro-
gramm jedoch eine unauffällige Untersuchung 
hatten. Dazu werden pseudonymisierte Daten 
aus dem Mammographie-Screening-Programm 
an die jeweiligen Krebsregister übermittelt, dort 
erfolgt ein Vergleich mit den gemeldeten Brust-
krebsfällen. Gemeldete Fälle, die im Screening 

eine unauffällige Untersuchung hatten, werden 
an das Mammographie-Screening-Programm 
zurückgemeldet, wo eine Evaluation dieser Inter-
vallkarzinome stattfindet.

Der Abgleich mit den epidemiologischen Krebs-
registern stellt hohe Anforderungen an den Da-
tenschutz. Der notwendige Datenfluss ist in der 
Krebsfrüherkennungs-Richtlinie13 beschrieben 
und braucht in der Umsetzung eine landesge-
setzliche Grundlage.

13 |  § 23 Abs. 4 bis 11 KFE–RL
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Zertifizierung sowie nachfolgende regelmäßige 
Rezertifizierungen der Screening-Einheiten  sind 
wichtige Ankerpunkte des kontinuierlichen Opti-
mierungs- und Beratungsprozesses und gehören 
zu den wesentlichen Aufgaben der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie in Zusammenar-
beit mit den Referenzzentren. Zertifizierung und 
Rezertifizierung erfolgen im Auftrag der zustän-
digen Kassenärztlichen Vereinigung. 

Grundlage der Zertifizierung und Rezertifizie-
rung sind die Vorgaben der Krebsfrüherken-
nungs-Richtlinie und der Bundesmantelverträge. 
Die detaillierte Ausgestaltung der Inhalte ist in 
Zertifizierungs- und Rezertifizierungsprotokollen 
definiert, die über die Homepage der Kooperati-
onsgemeinschaft Mammographie öffentlich zu-
gänglich sind.14 Das Verfahren ist in Abbildung 9 
dargestellt.

In der Zertifizierung vor Übernahme des Versor-
gungsauftrages (Kapitel 4.1) wird geprüft, ob die 
Eignung der in der Screening-Einheit mitwirken-

8  Zertifizierung und Rezertifizierung 
der Screening-Einheiten

den Personen, die organisatorischen Strukturen 
sowie die geplanten Abläufe den Vorgaben ent-
sprechen. Die Zertifizierung stellt somit sicher, 
dass die Vorgaben an die Strukturqualität erfüllt 
sind und ausreichende Maßnahmen zur Siche-
rung der Prozessqualität im Rahmen der gesam-
ten Versorgungskette getroffen wurden.

Die erste Rezertifizierung findet 6 Monate nach 
Übernahme des Versorgungsauftrages statt. Hier 
stehen die richtlinienkonforme Umsetzung des 
Versorgungsauftrages und die Einhaltung der 
Qualitätsanforderungen im Vordergrund. In re-
gelmäßigen Abständen von 30 Monaten führt die 
Kooperationsgemeinschaft Mammographie wei-
tere Rezertifizierungen durch. Hierbei stehen die 
Prozess- und Ergebnisqualität im Vordergrund. 
Für jede Screening-Einheit werden definierte Pro-
zess- und Leitungsparameter ausgewertet und 
anhand von Referenzwerten15 und unter Berück-
sichtigung der gegenseitigen Wechselwirkungen 
bewertet. 

Abbildung 9: Ablauf von Zertifizierung und Rezertifizierung
PVA – Programmverantwortlicher Arzt, KV – Kassenärztliche Vereinigung, KoopG – Kooperationsgemeinschaft Mammographie
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14 | http://www.mammo-programm.de/Fachinformtionen/Zertifizierung.php
15 | Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV
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Der Programmverantwortliche Arzt beantragt 
bei der Kassenärztlichen Vereinigung die Zerti-
fizierung beziehungsweise Rezertifizierung sei-
ner Screening-Einheit. Daraufhin beauftragt die 
Kassenärztliche Vereinigung die Kooperations-
gemeinschaft mit der Durchführung. Die Über-
prüfung nach der in Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV defi-
nierten Vorgaben im Rahmen der Zertifizierung 
und Rezertifizierung erfolgt sowohl nach Akten-
lage als auch durch Anhörung der Programmver-
antwortlichen Ärzte und Besichtigungen vor Ort.

Zum (Re-)Zertifizierungsteam gehören Mitar-
beiter der Kooperationsgemeinschaft Mammo-
graphie, der zuständige Referenzzentrumsleiter, 
Vertreter der Kassenärztlichen Vereinigung sowie 

optional weitere Sachverständige. Im Anschluss 
an den Vor-Ort-Termin wird der (Re-)Zertifizie-
rungsbericht erstellt. Die (Re-)Zertifizierung er-
folgt mit dem Votum der Gesellschafter der Ko-
operationsgemeinschaft Mammographie16 und 
ist Voraussetzung für die Übernahme und den 
Fortbestand des Versorgungsauftrages.

Bei Abweichungen von den Vorgaben oder fest-
gestellten Mängeln werden Auflagen ausge-
sprochen, die innerhalb einer festgesetzten Frist 
erfüllt werden müssen. Die fristgerechte Aufla-
generfüllung wird überprüft. Bestehen gravieren-
de Mängel, die die Erfüllung des Versorgungsauf-
trages in erheblichem Maß gefährden, wird die 
(Re-)Zertifizierung verweigert.

16 | Kassenärztliche Bundesvereinigung und GKV-Spitzenverband
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Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm wurde nach höchsten Qualitätsstandards 
implementiert. Hierzu gehört auch eine unab-
hängige Überprüfung der Referenzzentren, die 
für die Fortbildungen und die interne Qualitäts-
sicherung verantwortlich sind. In diesem Sinne 
ist die Zertifizierung der Referenzzentren durch 
eine unabhängige Organisation in den Bundes-
mantelverträgen17 verbindlich festgeschrieben. 
Um den internationalen Austausch anzuregen 
und eine Zertifizierung nach Europäischen Stan-
dards zu gewährleisten, hat die Kooperations-
gemeinschaft Mammographie 2007 den Auftrag 
zur Zertifizierung der Referenzzentren an die 
„European Reference Organisation for Quality 
Assured Breast Screening and Diagnostic Servi-
ces“ (EUREF) vergeben. EUREF hat ein Programm 
zur freiwilligen Zertifizierung von Mammogra-
phie-Screening-Institutionen und -Programmen 
entwickelt. Dieses hat vor allem die Aufgabe, die 
positiven Effekte eines bevölkerungsbezogenen 
Mammographie-Screenings zu fördern und da-
bei negative Aspekte zu minimieren. Durch aus-
schließlich qualitätsgesicherte Systeme soll ein 
hohes Maß an Effektivität erreicht werden. Um 
als ein europäisches Referenzzentrum für Mam-
mographie-Screening zertifiziert werden zu kön-
nen, müssen bestimmte Kriterien im Vorfeld er-
füllt sein (EU-Leitlinien, Kapitel 11). Beispielhaft 
seien das implementierte personenbezogene 
Einladungssystem, die Evaluationsberichte oder 
das jährliche Fortbildungsprogramm genannt.

9  Zertifizierung der Referenzzentren

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

Stufe I: „advisory visit“
Der konsultative Besuch soll am Anfang oder 
während des ersten Jahres eines Screeningpro-
gramms stattfinden. Ziel des Besuches ist, zu 
beurteilen, inwieweit das Programm den Emp-
fehlungen der European Guidelines entspricht. 
Mögliche Defizite werden benannt und Hilfestel-
lungen für den Abbau angeboten. 

Stufe II: „pre-certification visit”
Dieser Besuch soll während der zweiten Scree-
ning-Runde stattfinden. Ziel ist die Sicherstel-
lung der erfolgreichen Zertifizierung. Es werden 
verbleibende mögliche Defizite, die eine erfolg-
reiche Zertifizierung erschweren könnten, aufge-
zeigt und angemessener Rat und Unterstützung 
geboten, um diese zu überwinden. 

Stufe III: „certification“
Bei diesem Besuch wird die Eignung zur Zerti-
fizierung festgestellt. Das Besuchsteam macht 
weiterhin konstruktive Verbesserungsvorschlä-
ge, um den Standard „best practice“ zu fördern.

Nach jedem Besuch werden die Ergebnisse in 
einem schriftlichen Bericht zusammengefasst 
und der zu zertifizierenden Organisation zur 
Verfügung gestellt. Wenn alle Stufen erfolgreich 
durchlaufen wurden, wird die Zertifizierung 
durch  EUREF ausgesprochen. In 5-Jahres-Interval-
len findet eine Rezertifizierung statt.

17 | § 6 Abs. 6 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV
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10  Evaluation der Qualitätssicherungs-
maßnahmen und des Programms 

10.1  Datenfluss und 
 Berichtswesen

Zur Prozess- und Ergebnisevaluation wird das 
Mammographie-Screening-Programm quer- und 
längsschnittlich überprüft. Hierzu werden die re-
levanten Daten aus den Screening-Einheiten, den 
Zentralen Stellen, den epidemiologischen Krebs-
registern, den Referenzzentren und den Kassen-
ärztlichen Vereinigungen in der Kooperationsge-
meinschaft zusammengeführt. 

Die Ergebnisse werden von der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie jährlich in Form 
von Berichten präsentiert. Dabei werden die 
Prozessqualität und die Auswertung der Quali-
tätssicherungsmaßnahmen im Qualitätsbericht 

dargestellt und bewertet, die Ergebnisqualität 
im Evaluationsbericht18. Im Folgenden werden 
für beide Berichte Datenflüsse und Akteure be-
schrieben.

Zur Evaluation der Qualitätssicherungsmaß-
nahmen liefern die Kassenärztlichen Vereinigun-
gen und die Referenzzentren kalenderjährlich 
sowohl pseudonymisierte als auch aggregierte 
Daten an die Kooperationsgemeinschaft Mam-
mographie. 

Die Kassenärztliche Vereinigung übermittelt An-
gaben zur Teilnahme an Prüfungen und Mindest-
fallzahlen der beteiligten Ärzte an die Koopera-
tionsgemeinschaft. Die Referenzzentren liefern 
anonymisierte Einzelergebnisse der Prüfungen 
und Angaben zu Fortbildungen. Statistiken zur 
internen Qualitätssicherung werden von den ein-
zelnen Screening-Einheiten zusammengestellt 

und an die Referenzzentren übermittelt. Diese 
werden von den Referenzzentren geprüft, bevor 
sie an die Koopera tionsgemeinschaft weiterge-
leitet werden.

Die Ergebnisse der Qualitätssicherungsmaßnah-
men legt die Kooperationsgemeinschaft den 
Partnern der Bundesmantelverträge zur Prüfung 
im Qualitätsbericht vor. Unter Berücksichtigung 
der Versorgungssituation, des Aufwandes und 
des Nutzens der jeweiligen Qualitätssicherungs-
maßnahme entscheiden die Partner der Bundes-
mantelverträge über etwaige Anpassungen oder 
Änderungen von Maßnahmen. 

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

Die Zentralen Stellen erheben aggregierte Daten 
zur Berechnung der Einladungs- und Teilnahme-
rate je Screening-Einheit und übermitteln sie an 
die Referenzzentren. Statistische Angaben zur 
Durchführung sowie zum Ergebnis der Screening-
untersuchungen werden seitens der Screening-
Einheiten bereitgestellt und dem zuständigen 
Referenzzentrum in regelmäßigen Abständen 
von je drei Monaten übermittelt.

Die Krebsregister liefern epidemiologische Daten 
zu Inzidenz, Mortalität und Stadienverteilung in 
der Zielbevölkerung. Datenbasis sind die in den 
epidemiologischen Krebsregistern erfassten Fälle 
zum weiblichen Brustkrebs.

18 | Qualitätsbericht: § 36 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV, Evaluationsbericht: § 23 KFE-RL
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Von den Kassenärztlichen 
 Vereinigungen werden folgende 
Daten bereitgestellt:
A |  Angaben zur Teilnahme an 

 Prüfungen
Anzahl Ärzte, die 
 n  an der Überprüfung der diagnosti-

schen Bildqualität,
 n  an der Fallsammlungsprüfung zum 

Nachweis der fachlichen Befähigung,
 n  an der Fallsammlungsprüfung zur 

Aufrechterhaltung und Weiterent-
wicklung der fachlichen Befähigung

 – teilgenommen haben,
 – die Prüfung wiederholt haben,
  –  denen aufgrund des Nichtbeste-

hens der Prüfung die Genehmi-
gung entzogen wurde.

B | Mindestfallzahlen
 für Programmverantwortliche Ärzte, 
Befunder und kooperierende Kranken-
hausärzte mit einer Ermächtigung zur 
Teilnahme an den multidisziplinären 
Fallkonferenzen:
 n  Anzahl durchgeführter Befundungen, 

Untersuchungen bzw. Behandlungen 
je Arzt (anonymisiert)

 n  Anzahl Befunder unter Supervision
 

n  Anzahl Ärzte, denen aufgrund der 
Nichterfüllung von Anforderungen 
die Genehmigung bzw. Ermächtigung 
entzogen wurde 

Von den Referenzzentren werden 
folgende Daten bereitgestellt:
C |  Anonymisierte Einzelergebnisse 

von Prüfungen
 n  Überprüfungen der diagnostischen 

Bildqualität
 n  Fallsammlungsprüfungen zum Nach-

weis der fachlichen Befähigung 
 n  Fallsammlungsprüfungen zur Auf-

rechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befähigung

D | Angaben zu Fortbildungen
 n  Anzahl Teilnehmer pro Fortbildung
 n  Anzahl Teilnehmer an angeleiteten 

Tätigkeiten
 n  Anzahl Wochen durchgeführter 

angeleiteter Tätigkeit

E | Untersuchungsdaten
 Zur Qualitätssicherung
 n  Selbstüberprüfung der diagnosti-

schen Bildqualität: Bildwiederho-
lungen je radiologische Fachkraft 
(anonymisiert)

 n  unzureichende Biopsien je Arzt 
(anonymisiert)

 n  methodenübergreifende Maß-
nahmen nach § 15 Anlage  
9.2 BMV-Ä/EKV

Zur Evaluation
Daten zur:
 n  Brustkrebsentdeckungsrate
 n  Stadienverteilung 

Von den epidemiologischen 
 Krebsregistern werden folgende 
Daten bereitgestellt:
F |  Bevölkerungsbezogene 

 Brustkrebsdaten
 Daten der Zielbevölkerung in  
Bezug auf:
 n  Inzidenz 
 n  Stadienverteilung
 n  Mortalität

Von den Zentralen Stellen werden 
folgende Daten bereitgestellt:
G | Einladungsdaten
Daten zur:
 n  Einladungsrate
 n  Teilnahmerate

Abbildung 10: Evaluation der Regelversorgung
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Referenzzentren und Kooperationsgemeinschaft 
prüfen die zusammengeführten Daten auf Voll-
ständigkeit, Plausibilität und Validität. 

Die Auswertung zur Evaluation des Programms, 
die Ergebnisse der Prüfung und die daraus gezo-
genen Folgerungen werden jährlich im Evalua-
tionsbericht zusammengefasst und dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss vorgelegt. Dieser 
prüft die Ergebnisse und entscheidet, ob weite-
re Auswertungen zur Evaluation sowie Änderun-
gen des Früherkennungsprogramms notwendig 
sind. Abbildung 10 stellt die detaillierten Daten-
flüsse dar.

10.2  Zeitachse Bericht-
erstellung

Sowohl der Evaluations- wie auch der Qualitäts-
bericht können aus organisatorischen Gründen 
erst rund 2 Jahre nach Ende des Berichtszeit-
raums veröffentlicht werden: Zunächst sind vor 
Anforderung der Daten mindestens 9 Monate für 
eine ausreichende Nacherfassung vorzusehen. 
Die Nacherfassungszeit ist für die vollständige Er-
gebnisdokumentation nach Operation oder The-
rapie erforderlich. Diese Ergebnisse können nicht 
immer zeitnah vorliegen. 

Für die umfängliche Datenprüfung seitens der 
Kooperationsgemeinschaft inklusive etwaiger 
Korrekturen auf der Ebene der Screening-Einhei-
ten müssen nach bisherigen Erfahrungen etwa  
6 Monate kalkuliert werden. Datenaufbereitung, 
-auswertung und Berichterstattung erfordern 
weitere 6 Monate. Lektorat, Layout und Druck 
nehmen in der Regel 3 Monate in Anspruch. Dar-
aus ergibt sich der in Abbildung 11 dargestellte 
zeitliche Versatz von 24 Monaten zwischen Be-
richtszeitraum und Erscheinen des Berichts. 

Abbildung 11: Zeitachse Berichterstellung

(Nach-)Erfassungszeitraum

Daten –  Anforderung, 
Prüfung, 
Nachforderung, 
Korrektur

Daten –  Aufbereitung 
 Auswertung,

Berichterstellung

Lektorat,
Layout,
Druck

9 Monate

31.12.X 30.09.X+1 31.03.X+2 30.09.X+2 31.12.X+2

6 Monate 6 Monate 3 Monate
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11 Fazit

Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm wurde als „Lernende Organisation“ nach 
den Prinzipien des Qualitätsmanagements eta-
bliert. Dies betrifft sowohl die Einstiegsqualifika-
tionen, die Qualitätsbetrachtung der Prozesse, 
die kontinuierliche Evaluation der Programm-
qualität wie auch die Betrachtung der Ergebnis-
se. Hierfür werden erhebliche Ressourcen zur 
Verfügung gestellt, denen ein angemessener 
Erfolg gegenüberstehen muss. Die regelmäßige 
Bericht erstattung gewährleistet hierbei größt-
mögliche Transparenz. Bereits veröffentlichte 
Qualitäts- und Evaluationsberichte zeigen den 

Erfolg dieses ambitionierten Programms: Die 
Qualitätssicherungsmaßnahmen werden erfolg-
reich umgesetzt und die Belastung der Frauen 
durch diese Früh erkennungsmaßnahme wird 
auf ein Minimum reduziert, Frühindikatoren zur 
Bewertung des Programms wie eine hohe Brust-
krebsentdeckungsrate und eine Verschiebung 
der Stadien verteilung hin zu kleinen Karzino-
men ohne Lymphknotenbefall werden erreicht, 
wodurch prospektiv mit einer Reduzierung der 
Brustkrebsmortalität gerechnet werden kann. 
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Die Qualitätssicherungsmaßnahmen des Mam-
mographie-Screening-Programms basieren auf 
der Sicherstellung von Strukturqualität, Prozes-
squalität und Ergebnisqualität (Programmbe-
schreibung, Kapitel 6).

Im Rahmen der Strukturqualität sind Anforde-
rungen an die räumliche und apparative Aus-
stattung der Screeningstandorte wie auch an die 
fachliche Qualifikation aller Mitarbeiter definiert. 
Die Anforderungen an die fachliche Qualifikati-
on sind gegenüber der Kassenärztlichen Vereini-
gung nachzuweisen (Kapitel 2). In der physika-
lisch-technischen Qualitätssicherung wird durch 
arbeitstägliche, monatliche und jährliche Kon-
stanzprüfungen der bildgebenden Geräte eine 
für die Befundung ausreichende diagnostische 
Bildqualität bei möglichst geringer Strahlenex-
position sichergestellt (Kapitel 3).

Prozessparameter wie die Bildwiederholungs-
rate, Wiedereinbestellungsrate oder der Anteil 
unzureichender Biopsien reflektieren Umsetzung 
und Qualität der einzelnen Untersuchungsschrit-
te. Sie sind Bestandteil regelmäßiger Selbstüber-
prüfungen in den Screening-Einheiten, die in 
kollegialen Fachgesprächen zusammen mit den 
medizinischen Experten des jeweils betreuenden 
Referenzzentrums beraten werden (Kapitel 4).

Im Rahmen regelmäßiger Rezertifizierungen 
durch die Kooperationsgemeinschaft wird einer-
seits die Einhaltung der Anforderungen an die 
Struktur- und Prozessqualität überprüft, ande-
rerseits insbesondere die Ergebnisqualität jeder 
Screening-Einheit anhand definierter Leistungs-
parameter bewertet (Kapitel 5).

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

 1 Einleitung



Qualitätsbericht  2010   | 43

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

2  Nachweis, Aufrechterhaltung und Weiter-
entwicklung der fachlichen Befähigung

Für die Ausführung und Abrechnung von Leistun-
gen im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms wird die Genehmigung der jeweils 
zuständigen Kassenärztlichen Vereinigung (KV) 
benötigt.1 Die Genehmigung wird erteilt, wenn 
die im Bundesmantelvertrag festgelegten Anfor-
derungen an die jeweilige fachliche Qualifikation 
erfüllt werden.2 

Qualifikationsanforderungen zum Nachweis 
der fachlichen Befähigung sind in der Regel vor 
Aufnahme der Tätigkeit im Rahmen des Scree-
nings zu erfüllen. Bei bestehender Genehmigung 
sind regelmäßige Maßnahmen zur Aufrechter-
haltung und Weiterentwicklung der fachlichen 
Befähigung durchzuführen. Tabelle 1 listet alle 
Qualifikationsanforderungen für die einzelnen 
Arztgruppen und radiologischen Fachkräfte auf.

Die Kassenärztliche Vereinigung überprüft die Er-
füllung der einzelnen Anforderungen ihrer Ärzte:

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

Programmverantwortliche Ärzte und Be-
funder müssen zur Aufrechterhaltung einer 
unbefristeten Genehmigung die Mammogra-
phieaufnahmen von 5.000 Frauen innerhalb 
von 12 Monaten befunden. Wird die Fallzahl 
nicht erreicht, kann der Nachweis einmalig 
um 3 Monate verschoben werden. Erreicht ein 
Programmverantwortlicher Arzt die Fallzahl 
erneut nicht, widerruft die Kassenärztliche 
Vereinigung die Genehmigung zur Befundung. 
Befunder werden bei erneutem Nichterreichen 
der Fallzahl wieder unter Supervision durch 
den Programmverantwortlichen Arzt gestellt 
und müssen die Fallzahlanforderungen für Be-
funder unter Supervision erfüllen. 

Die Ermächtigung zur Teilnahme an den mul-
tidisziplinären Fallkonferenzen für Kranken-
hausärzte wird mit der Auflage erteilt, dass 
untersuchungsspezifische Fallzahlen innerhalb 
von jeweils 12  Monaten erbracht werden. Für 
chirurgisch tätige Ärzte sind dies 50 primäre 
Brustkrebsoperationen sowie die Teilnahme 
an mindestens 20 Screening-Fallkonferenzen. 
Radiologisch tätige Krankenhausärzte müssen 
25 präoperative Markierungen nachweisen 
und pathologisch tätige Krankenhausärzte die 
selbstständige Beurteilung von mindestens 50 
Mammakarzinomen. Können die Fallzahlen 
zweimal nacheinander nicht erbracht werden, 
widerruft die Kassenärztliche Vereinigung die 
Ermächtigung. 

n   Fallsammlungsprüfung: 
Die erfolgreiche Beurteilung der Fallsamm-
lungsprüfung zum Nachweis ist Vorausset-
zung für eine unbefristete Genehmigung zur 
Befundung im Screening. Programmverant-

Nachweis, Aufrechterhaltung und  | Ergebnisse der Qualitätssicherung
Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung 
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zum Nachweis Programmverant-
wortlicher Arzt

Befunder Radiologische 
Fachkraft

Biopsiearzt Pathologe Ermächtigter 
Krankenhaus-

arzt

Multidisziplinärer 
Kurs (2 Tage)

x x x x x x 

Fachspezifische 
Kurse

3 Tage PVA-Kurs 
3 Tage Befunder-

Kurs 
2 Tage US-Kurs 

1 Tag Biopsie-Kurs

3 Tage 3 Tage 1 Tag 2 Tage path: 2 Tage

Angeleitete  
Tätigkeit

4 Wochen 1 Woche 2 Wochen - - -

Mindestfallzahlen 3.000 Mx- 
Befundungen

30 US-Untersu-
chungen

15 US-Biopsien
(10 Rö-Biopsien1)

- - 10 US- 
Biopsien1

10 Rö- 
Biopsien1

100 benigne 
und 100 

maligne Mam-
maläsionen 

innerhalb von 
2 Jahren

-

Fallsammlungs-
prüfung 

x x
(nach Super-
visionsphase)

- - - -

Supervisionsphase 3 Monate  
Konferenzbeglei-
tung durch RZL

3.000 Mx-
Befundungen 
Supervision 
durch PVA

- - 50 Fälle 
Zweitbefun-
dung durch 

Referenz-
pathologen

-

zur Aufrechterhal-
tung und Weiter-
entwicklung

Programmverant-
wortlicher Arzt

Befunder Radiologische 
Fachkraft

Biopsiearzt Pathologe Ermächtigter 
Krankenhaus-

arzt

Fortbildungs-
veranstaltungen
(alle 2 Jahre)

- 2 Tage 1 Tag - 1 Tag -

Mindestfallzahlen 
(jährlich)

5.000 Mx-Befun-
dungen 

30 US-Untersu-
chungen (5 davon 

maligne)
30 US-Biopsien

(20 Rö-Biopsien2)

5.000 Mx-
Befundungen

- 20 Rö- 
Biopsien2

100 Mamma-
läsionen

chir:  50 
Brustkrebs-OP, 
20 Fallkonfe-

renzen
rad:  25  

Markierungen
path: 50 Mam-
makarzinome

Fallsammlungs-
prüfung (jährlich)

x x - - - -

Stichproben-
prüfungen 
(jährlich)

20 diagnost. 
Bildqualität 

10 Abklärungs-
diagnostik (alle  

2 Jahre)
10 Dokumentatio-
nen Rö-Biop sien3

- - 10 Doku-
mentationen 
Rö-Biopsien3

- -

1  im Falle von Vakuumbiopsien Wert gemäß Qualitätssicherungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie der Brust: 25 Ultraschall-Biopsien und 25 Vakuum-
biopsien unter Anleitung in den letzten 2 Jahren

2 im Falle von Vakuumbiopsien Wert gemäß Qualitätssicherungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie der Brust: 25 Vakuumbiopsien jährlich
3 nur im Falle von Vakuumbiopsien
PVA – Programmverantwortlicher Arzt; Mx-Befundung – Befundung der Mammographien pro Frau; US – Ultraschall; Rö – Röntgen; RZL – Referenzzent-
rumsleiter; chir – chirurgisch, rad – radiologisch, path – pathologisch tätiger Krankenhausarzt; OP – Operation, Biopsiearzt–Arzt, der auf Veranlassung 
Biopsien durchführt

Tabelle 1: Qualifikationsanforderungen zum Nachweis und zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachli-
chen Befähigung

Ergebnisse der Qualitätssicherung |  Nachweis, Aufrechterhaltung und  
Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung 
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wortliche Ärzte müssen diese vor Beginn ihrer 
Tätigkeit, Befunder nach der Supervisionspha-
se nachweisen. Wird die Prüfung nicht bestan-
den, kann diese innerhalb von 8 Wochen nach 
Mitteilung des Ergebnisses, frühestens jedoch 
nach 2 Wochen wiederholt werden. Bei erneut 
erfolgloser Teilnahme wird die Genehmigung 
zur Befundung durch die Kassenärztliche Ver-
einigung widerrufen. 

Genehmigungsinhaber müssen einmal jährlich 
erfolgreich an einer Fallsammlungsprüfung 
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung teilnehmen. Wird die Prüfung nicht be-
standen, muss diese innerhalb von 4 Monaten 
wiederholt werden. Bei erneuter erfolgloser 
Teilnahme hat der Arzt die Möglichkeit, seine 
fachliche Qualifikation innerhalb von 3 Mona-
ten im Rahmen eines Kolloquiums nachzuwei-
sen. Wird der Nachweis nicht erbracht, wird 
die Genehmigung durch die Kassenärztliche 
Vereinigung widerrufen.

n   Stichprobenprüfung diagnostische Bildqua-
lität: 
Zur Überprüfung der diagnostischen Bildqua-
lität fordert die Kassenärztliche Vereinigung 
die Mammographieaufnahmen von 20 Frau-
en (insgesamt 80 Aufnahmen) auf Basis der 
Abrechnungsunterlagen der letzten 4 Monate 
an. Die Begutachtung der Aufnahmen erfolgt 
im Referenzzentrum, wobei die Aufnahmen in 
3 Beurteilungsstufen (I – regelgerecht, II – ein-
geschränkt, III – unzureichend) eingeteilt wer-
den. Die Stichprobenprüfung ist erfolgreich, 
wenn nicht mehr als 24 Aufnahmen mit Stufe 
II und nicht mehr als eine Aufnahme mit Stufe 
III beurteilt wurden. Liegen mehr als 24 Beur-
teilungen der Stufe II vor, fordert die Kassen-
ärztliche Vereinigung eine erneute Stichprobe 
innerhalb von 6 Monaten, bei mehr als einer 
Beurteilung der Stufe III innerhalb von 3 Mo-
naten an. Werden die Anforderungen an die 
diagnostische Bildqualität erneut nicht erfüllt, 
wird der Versorgungsauftrag durch die Kassen-
ärztliche Vereinigung widerrufen.

Zur Evaluation der Maßnahmen liefern die Kas-
senärztlichen Vereinigungen Angaben zur Er-
füllung der Nachweise an die Kooperationsge-
meinschaft Mammographie (Kapitel 2.1). Die 
inhaltliche Umsetzung der Stichproben- und Fall-
sammlungsprüfungen sowie die Durchführung 
der Fortbildungen erfolgt in den Referenzzen-
tren. Die Referenzzentren übermitteln die Ein-
zelergebnisse von Prüfungen (Kapitel 2.2) sowie 
Teilnehmerzahlen zu den Fortbildungen (Kapitel 
2.3) an die Kooperationsgemeinschaft Mammo-
graphie. Die Kassenärztlichen Vereinigungen 
und die Referenzzentren legen dabei teilweise 
verschiedene Bezugszeitpunkte für die Erfassung 
der Prüfungen zugrunde. Dadurch kann es zu Un-
terschieden in den Angaben zur Gesamtzahl der 
Prüfungen im Kalenderjahr kommen.

2.1  Anzahl Ärzte, Prüfungen 
und Fallzahlen

Folgende Daten werden von den Kassenärztli-
chen Vereinigungen zur Evaluation der Qualitäts-
sicherungsmaßnahmen zur Verfügung gestellt:

n   Genehmigungen: Gesamtzahl der Ärzte mit 
Genehmigung, Genehmigungsrückgabe und 
Genehmigungsentzug

n   Mindestfallzahlen: Einzelangaben zu den er-
brachten Mindestfallzahlen

n   Prüfungen: Gesamtzahl Teilnehmer, Anzahl 
Wiederholungen der Prüfung und Genehmi-
gungsentzüge aufgrund des Nichtbestehens 
der Prüfung

Die Angaben werden in den Tabellen 2 bis 4 prä-
sentiert und in Kapitel 2.2 durch die Darstellung 
der Einzelergebnisse der Prüfungen aus den Refe-
renzzentren komplementiert.

Nachweis, Aufrechterhaltung und  | Ergebnisse der Qualitätssicherung
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Programmverantwortliche Ärzte

Anzahl Ärzte gesamt 173

Rückgabe der Genehmigung 2

Mindestfallzahl

Anzahl Ärzte, für die Fallzahlen gemeldet wurden 171

     Anzahl Ärzte Fallzahl > 5.000 155

     Anzahl Ärzte Fallzahl < 5.0001 16

Fallsammlungsprüfung zum Nachweis der fachlichen Befähigung

Teilnehmer 4

     davon Wiederholungen 0

Genehmigung widerrufen 0

Fallsammlungsprüfung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen  Befähigung

Teilnehmer 134

     davon Wiederholungen 4

Genehmigung widerrufen 0

Überprüfung der diagnostischen Bildqualität

Teilnehmer 152

     davon Wiederholungen 13

Genehmigung widerrufen 0

Befunder

Anzahl Befunder gesamt 570

     davon Befunder unter Supervision 76

Rückgabe der Genehmigung 24

Genehmigung widerrufen 7

Mindestfallzahl

Anzahl Befunder, für die Fallzahlen gemeldet wurden 546

     Anzahl Befunder Fallzahl > 5.000 464

     Anzahl Befunder Fallzahl < 5.0001 82

     Anzahl Befunder Fallzahl < 3.0001 32

Fallsammlungsprüfung zum Nachweis der fachlichen Befähigung

Teilnehmer 63

     davon Wiederholungen 13

Genehmigung widerrufen 1

Fallsammlungsprüfung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung

Teilnehmer 416

     davon Wiederholungen 7

Genehmigung widerrufen 0

1 Zu den Ärzten, die die  erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zählen auch diejenigen, die ihre Tätigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums aufge-
nommen haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.

1 Zu den Befundern, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zählen auch diejenigen, die ihre befristete bzw. unbefristete Genehmigung inner-
halb des Betrachtungszeitraums erhalten haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen

Tabelle 2: Qualifikationsnachweise der Programmverantwortlichen Ärzte 2010

Tabelle 3: Qualifikationsnachweise der Befunder 2010

Ergebnisse der Qualitätssicherung |  Nachweis, Aufrechterhaltung und  
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2.2  Einzelergebnisse der 
 Prüfungen

Eine sehr gute diagnostische Bildqualität der 
Mammographieaufnahmen sowie die Qualifika-
tion der Befunder sind Grundbausteine eines effi-
zienten Mammographie-Screening-Programms. 
Beim Mammographie-Screening werden im 
Regelfall ohne vorherigen Arztkontakt Mammo-
graphien in Standardprojektionen erstellt und 
unabhängig doppelbefundet. Nur wenn von den 
Befundern Auffälligkeiten erkannt werden, er-
folgt eine ergänzende Beurteilung durch den Pro-
grammverantwortlichen Arzt. Hieraus ergibt sich 
der hohe Stellenwert einer regelmäßigen Über-
prüfung der Treffsicherheit der Befunder und der 
diagnostischen Bildqualität. Die Einzelergebnisse 
dieser Maßnahmen werden der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie von den Referenz-
zentren zur Verfügung gestellt und im Folgenden 
präsentiert.

2.2.1 Fallsammlungsprüfungen

Im Screeningprogramm befundende Ärzte müs-
sen regelmäßig erfolgreich an der Beurteilung 
einer Fallsammlung von Screening-Mammogra-
phieaufnahmen teilnehmen.3 Ausgewertet wer-

den hierbei Sensitivität und Spezifität der Ärzte, 
das heißt deren Fähigkeit, richtig zwischen auffäl-
ligen und unauffälligen Mammographieaufnah-
men zu unterscheiden.

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

Die Bewertung der Prüfungen erfolgt im Vergleich 
zur vorgegebenen Musterlösung entsprechend 
der Beurteilung als „unauffällig, kein Abklärungs-
bedarf“ oder „auffällig und Abklärungsbedarf“.

Die absolute Bestehensgrenze liegt bei 90 % Sen-
sitivität und Spezifität sowohl für die Prüfung zum 
Nachweis als auch zur Aufrechterhaltung und 
Weiterentwicklung. Bei der Fallsammlungsprü-
fung zum Nachweis der fachlichen Befähigung 
gilt ausschließlich das absolute Bestehenskrite-
rium. Dadurch wird der für eine selbstständige 
Tätigkeit ohne Supervision in der Befundung er-
forderliche Qualifikationsstandard bestätigt. Die 
Ergebnise der Fallsammlungsprüfung zum Nach-
weis der fachlichen Befähigung sind in Tabelle 5 
und 6 dargestellt.

Bei der Prüfung zur Aufrechterhaltung wird zu-
sätzlich ein relatives Bestehenskriterium ange-

Tabelle 4: Qualifikationsnachweise der ermächtigten Krankenhausärzte 2010

Ermächtigte Krankenhausärzte Chirurgisch Radiologisch Pathologisch
Anzahl Ärzte gesamt 398 124 42
Rückgabe der Ermächtigung 17 10 2
Ermächtigung entzogen 4 0 0
Mindestfallzahlen 50 primäre  

Brustkrebsoperationen
25 präoperative  
Markierungen 

50 selbstständig beur-
teilte Mammakarzinome

Anzahl Ärzte, für die Fallzahlen gemeldet 
wurden

360 105 36

     Anzahl Ärzte Fallzahl > Mindestfallzahl 324 102 36
     Anzahl Ärzte Fallzahl < Mindestfallzahl1 36 3 0

1 Zu den Ärzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zählen auch diejenigen, die ihre Tätigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums aufge-
nommen haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.

3 | Anhang 5 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV

Nachweis, Aufrechterhaltung und  | Ergebnisse der Qualitätssicherung
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wendet. Dabei werden die Prüfungsergebnisse 
der innerhalb eines Zeitraums von 6 Monaten an 
einer Fallsammlung geprüften Ärzte (Kohorte) 
hinsichtlich erreichter Sensitivität und Spezifi-
tät verglichen. Bei Nichterreichen der absoluten 
Bestehensgrenzen gilt die Prüfung für die 2,5 % 
Ärzte der Kohorte mit der jeweils niedrigsten 
Sensitivität beziehungsweise Spezifität als nicht 
bestanden, entsprechend maximal 5 % der Ko-
horte. 

Durch den Einsatz des zusätzlichen relativen Be-
stehenskriteriums kann die Fallsammlung zur 
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung bei 
Gleichbehandlung der Ärzte im Sinne der Weiter-
bildung regelmäßig angepasst werden. Qualifi-
kationsstandards werden sichergestellt und ver-
bessert. Tabellen 7 bis 9 geben die Ergebnisse der 
Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung 
und Weiterentwicklung  wider.

Prüfungsart Reguläre Prüfungen Wiederholungen

Anzahl Prüfungen gesamt 70 21

     bestanden 46 19

     nicht bestanden 24 2

Tabelle 5: Ergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zum Nachweis der fachlichen Befähigung 2010 

Tabelle 6: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zum Nachweis der fachlichen Befähigung 2010

Sensitivität
100 % 96 % 93 % 89 % 85 % 81 % 78 %

100 % 4 1 2
99 % 1 1 1 2
97 % 2 1 1 1
96 % 4 3 1 1
95 % 3 8 3 2 1
93 % 7 4 2 3 1
92 % 1 3 1 1 1
90 % 2 2 4
89 % 2 2
88 % 1 1
86 %
85 %
84 %
82 % 2
81 %
79 %
78 % 1 1
77 % 1
75 %
74 %
73 %
71 %
70 %
68 %
67 % 1

Sp
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ifi
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t

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Prüfungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungsprüfungen enthalten. Drei reguläre 
und eine Wiederholungsprüfung, die anhand einer anderen Fallsammlung durchgeführt wurden, werden hier nicht dargestellt.

Ergebnisse der Qualitätssicherung |  Nachweis, Aufrechterhaltung und  
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4. Kohorte
Sensitivität

100 % 96 % 93 % 89 % 85 % 81 % 78 % 74 %
100 % 2 2

99 % 8 4 7 5 2 1
97 % 9 8 7 6 1 3 2
96 % 6 16 18 10 3 3 1
95 % 2 15 15 9 5 1
93 % 4 15 11 4 9 1 1
92 % 3 10 10 3 3 2
90 % 2 5 9 3 5
89 % 2 3 1 1
88 % 1 2 4 2
86 % 1 1 3
85 % 2
84 % 1 1
81 % 1 1

Sp
ez

ifi
tä

t

Tabelle 7: Ergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befä-
higung der 4. und 5. Kohorte

Tabelle 8: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der 4. Kohorte 
(01.10.2009 –31.03.2010)

Kohorte 4. Kohorte 5. Kohorte

01.10.2009 – 31.03.2010 01.04.2010 – 30.09.2010

Prüfungsart Reguläre Prüfungen Wiederholungen Reguläre Prüfungen Wiederholungen

Anzahl Prüfungen 
gesamt

295 3 254 13

bestanden

  -  nach absolutem 
Kriterium

183 3 199 9

  -  ausschließlich nach 
relativem Kriterium

101 0 48 2

nicht bestanden 11 0 7 2

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

Nachweis, Aufrechterhaltung und  | Ergebnisse der Qualitätssicherung
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Im Nachgang der Fallsammlungsprüfungen ha-
ben die Ärzte Gelegenheit, ihre Abweichungen 
von der Musterlösung nachzuvollziehen. Bei Be-
darf werden sie durch das Referenzzentrum zu-
sätzlich beraten. In den Ergebnissen spiegelt sich 
der daraus resultierende Lerneffekt wider: Der 
Anteil nicht bestandener Widerholungsprüfun-
gen ist deutlich geringer als bei den regulären 
Prüfungen. Die Wiederholungsprüfung der Fall-

sammlungsprüfung zum Nachweis haben zum 
Beispiel nicht ganz 10 % der Ärzte nicht bestan-
den, im Vergleich zu fast 35 % beim ersten Ver-
such (Tabelle 5). 
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2.2.2  Stichprobenprüfung 
 diagnos tische Bildqualität

Die Mammographieaufnahmen einer Stichprobe 
von 20 Frauen (in der Regel 80 Aufnahmen) wer-
den im Referenzzentrum durch eine sachkundige 
Kommission einzeln begutachtet und hinsicht-
lich ihrer Bildqualität in drei Stufen eingeteilt:4

I   Regelgerecht
II   Eingeschränkt: geringe Mängel
III   Unzureichend: schwerwiegende Mängel

Bei der Beurteilung werden alle Aspekte be-
rücksichtigt, die die diagnostische Bildqualität 

beeinflussen. Hierzu gehört die Platzierung der 
Mamma, sodass alle in der jeweiligen Projek-
tionsebene relevanten Bereiche korrekt und 
vollständig dargestellt werden. Die Darstellung 
beider Mammae in einer Projektionsebene sollte 
symmetrisch sein. Hautfalten sollten nicht oder 
nur in geringem Umfang vorkommen. Weiterhin 
werden Belichtung und Kompression beurteilt 
sowie das Vorhandensein von Bewegungsun-
schärfen oder Artefakten im diagnostisch rele-
vanten Bereich.

Der Programmverantwortliche Arzt wird über 
bestehende Mängel informiert und durch das 

Tabelle 9: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der 5. Kohorte  
(01.04.2010 –30.09.2010)

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivität und Spezifität über 90 %) bestandenen Prüfungen. In den fett mar-
kierten Werten sind Wiederholungsprüfungen enthalten.

5. Kohorte
Sensitivität

100 % 96 % 91 % 87 % 83 % 78 % 74 %
100 % 1 4 3

99 % 3 3 4 1
97 % 5 11 3
96 % 15 10 5 2 1
95 % 24 9 13 2
94 % 19 16 9
92 % 15 11 5 7
91 % 7 8 5 1 1
90 % 8 6 4 1 1
88 % 4 4 1 1 1
87 % 1 1
86 % 2 1 2
84 % 2 1
83 %
82 % 1
79 %
78 %
77 %
75 %
74 %
73 %
71 %
70 % 1
69 %
68 % 1

4 | Anhang 3 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV
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Referenzzentrum eingehend beraten, wie die-
se behoben werden können. Werden mehr als 
24  Aufnahmen der Stufe II zugeordnet, erfolgt 
eine erneute Überprüfung innerhalb von 6 Mo-
naten, bei mehr als einer Aufnahme der Stufe III 
innerhalb von 3 Monaten. Dadurch wird sicher-
gestellt, dass die hohen Anforderungen an die 
diagnostische Bildqualität im Mammographie-
Screening erfüllt werden.  

Die Ergebnisse der Überprüfungen in den Refe-
renzzentren sind in Tabelle 10 und Abbildung  1 
dargestellt. Die Übersicht der Ergebnisse hat sich 
im Vergleich zu den Vorjahren nicht verändert, 
die Ergebnisse von Wiederholungsprüfungen 
zeigen in der Regel, dass identifizierte Defizite 
erfolgreich behoben werden konnten. Die Stich-
probenprüfung bestätigt sich als eine notwen-
dige und erfolgreiche Maßnahme zur Sicherung 
der diagnostischen Bildqualität.

Nachweis, Aufrechterhaltung und  | Ergebnisse der Qualitätssicherung
Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung 

Prüfungsart reguläre Prüfungen Wiederholungen

Anzahl Prüfungen gesamt 120 7

   bestanden 105 5

   nicht bestanden, davon mit Anzahl Aufnahmen 15 2

             Stufe II  > 24 und Stufe III ≤ 1 10 0

             Stufe III >   1 5 2

Tabelle 10: Ergebnisse der Überprüfungen der diagnostischen Bildqualität 2010
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Abbildung 1: Einzelergebnisse der Überprüfungen der diagnostischen Bildqualität 2010

Wiederholungsprüfungen sind grau dargestellt. Die senkrechte Linie trennt die bestandenen (links) von den nicht be-
standenen Prüfungen (rechts).5 

5 | In Einzelfällen konnten nicht alle angeforderten 80 Aufnahmen in die Beurteilung einbezogen werden.
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Tabelle 11: Anzahl Kurse und Teilnehmer an Fortbildungen 2010

6 |  Fortbildungskurse: Anhang 2 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV 
Angeleitete Tätigkeiten: § 5 Abs. 5 Buchst. h (Programmverantwortlicher Arzt), § 24 Abs. 2 Buchst. d (radiologische Fachkraft), § 25 Abs. 2 
Buchst. d (Befunder)

Fortbildungskurse zum Nachweis  
der fachlichen Befähigung

Dauer  
in Tagen

Anzahl  
Kurse

Anzahl  
Teilnehmer

zur Einführung in das Programm (Multidisziplinärer Kurs) 2 5 321

für Programmverantwortliche Ärzte 3 3 25

zur Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen 3 9 168

zur Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen 3 4 64

zur Durchführung von Ultraschalluntersuchungen 2 2 27

zur Durchführung von Biopsien 1 2 35

zur Beurteilung von histopathologischen Präparaten 2 4 123

Angeleitete Tätigkeiten Dauer  
in Wochen

Anzahl  
Wochen

Personen  
(berechnet)

für Programmverantwortliche Ärzte 4 69 17,25

für Befunder 1 50 50

für radiologische Fachkräfte 2 351 175,5

Fortbildungen zur Aufrechterhaltung  und Weiter-
entwicklung der fachlichen Befähigung

Dauer  
in Tagen

Anzahl  
Kurse

Anzahl  
Teilnehmer

für Befunder 2 18 316

für radiologische Fachkräfte 1 35 725

für Pathologen 1 5 89

2.3 Fortbildungen

Zum Nachweis der fachlichen Befähigung ist für 
alle im Programm tätigen Personen die Teilnah-
me am multidisziplinären Kurs zur Einführung 
in das Programm sowie an jeweiligen fachspe-
zifischen Kursen verpflichtend. Programmver-
antwortliche Ärzte, Befunder und radiologische 
Fachkräfte werden zudem im Rahmen von ange-
leiteten Tätigkeiten im Referenzzentrum intensiv 
und individuell auf ihre Tätigkeit im Screening 
vorbereitet. Die Inhalte dieser Fortbildungen, 
Kurse und angeleiteten Tätigkeiten sind durch 
die Bundesmantelverträge vorgegeben und bil-
den die Grundlage für die individuelle Screening-
spezifische Qualifikation.6

Im Programm tätige Befunder, radiologische 
Fachkräfte und Pathologen sind verpflichtet, alle 

2 Jahre an einer Fortbildungsveranstaltung zur 
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der 
fachlichen Befähigung teilzunehmen. Die Inhal-
te dieser Veranstaltungen sind nicht starr von 
den Bundesmantelverträgen vorgegeben und 
können so durch die Referenzzentren regelmä-
ßig an aktuelle Entwicklungen und Erkenntnis-
se angepasst werden. Auf diese Weise können 
Weiterentwicklungen in Technik und Diagnostik 
sowie fachspezifische Herausforderungen effizi-
ent vermittelt werden. Ebenso wird die fachliche 
Befähigung weiter geschult und verbessert. Die 
Fortbildungsveranstaltungen stellen somit einen 
wichtigen Wissenstransfer von den zuständigen 
Referenzzentren in die Screening-Einheiten dar. 

In Tabelle 11 sind die durchgeführten Fortbildun-
gen inklusive Teilnehmerzahlen im Jahr 2010 dar-
gestellt.

Ergebnisse der Qualitätssicherung |  Nachweis, Aufrechterhaltung und  
Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung 
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7 | § 16 RöV
8 | Anhang 6 und Anhang 7 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV

Technische Qualitätssicherung | Ergebnisse der Qualitätssicherung

3  Technische Qualitätssicherung

Das grundlegende Ziel der physikalisch-tech-
nischen Qualitätssicherung ist die konstante 
Sicherstellung einer für die Befundung ausrei-
chenden diagnostischen Bildqualität bei mög-
lichst geringer Strahlenexposition. Dieses Ziel 
wird in der gesamten Screening-Kette von den 
primären Screening-Mammographien bis hin 
zu den mammographischen Abklärungsunter-
suchungen angestrebt. Da im Mammographie-
Screening-Programm Röntgenuntersuchungen 
an symptomfreien Frauen durchgeführt werden, 
sind die Anforderungen an die technische Quali-
tät besonders hoch. Kein anderes diagnostisches 
Verfahren wird derzeit einer vergleichbaren Qua-
litätssicherung unterzogen.

Voraussetzung für die Nutzung eines Mammo-
graphiesystems ist die Genehmigung der zustän-
digen Landesbehörde. Hierzu müssen die spezi-
ellen Anforderungen der Röntgenverordnung 
sowie der betreffenden Richtlinien und Normen 
für den Einsatz im Rahmen des Mammographie-
Screening-Programms erfüllt werden. Zusätzlich 
sind in den Bundesmantelverträgen Anforderun-
gen an die im Programm eingesetzten Mammo-
graphiesysteme festgeschrieben.

Vor Freigabe eines Mammographiesystems für 
den Einsatz im Mammographie-Screening-Pro-
gramm erfolgt zunächst eine Kontrolle aller vo-
rausgegangenen technischen Prüfungen durch 
einen Medizinphysik-Experten des zuständigen 
Referenzzentrums. Die Ergebnisse aus den Prü-
fungsdokumenten werden mit den entsprechen-
den Vorgaben abgeglichen.

Nach Betriebsfreigabe werden kontinuierlich 
umfangreiche physikalisch-technische Qualitäts-
sicherungsmaßnahmen durchgeführt. Wesentli-

cher Bestandteil dieser Maßnahmen sind Kons-
tanzprüfungen gemäß der Röntgenverordnung7 

und den Bundesmantelverträgen8.

Diese Konstanzprüfungen umfassen: 
n  Arbeitstägliche Konstanzprüfung vor Scree-

ningbeginn: Durchführung vor Ort durch die 
radiologischen Fachkräfte oder beauftragten 
Personen sowie Überprüfung durch Medizin-
physik-Experten im Referenzzentrum

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

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

Ebenfalls Bestandteil der physikalisch-techni-
schen Qualitätssicherung der Referenzzentren ist 
die Betreuung der Screening-Einheiten, die Schu-
lung der Screening-Mitarbeiter im technischen 
Bereich und die Prüfung der Einhaltung techni-
scher und gesetzlicher Vorgaben allgemein und 
insbesondere nach Eingriffen an den Geräten 
durch die Techniker der Hersteller. Die Medizin-
physik-Experten geben zudem Empfehlungen 
und Hinweise an die Betreiber und Hersteller, um 
die Geräte weiter zu optimieren.

Insgesamt wurden im deutschen Mammogra-
phie-Screening-Programm im Jahr 2010 bun-
desweit 472 Mammographiesysteme eingesetzt. 
Diese unterteilen sich in 4 Kategorien von Sys-
temtypen entsprechend Tabelle 12:
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Abbildung 2: Durchschnittliche Mittlere Parenchymdosis  in Abhängigkeit der Brustdicke bei den jährlichen Konstanz-
prüfungen  2010
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Den größten Anteil stellen mit 59 % die digitalen 
Vollfeldsysteme (DR-Systeme), gefolgt von den 
digitalen Speicherfoliensystemen (CR-Systeme) 
mit 34 %. Einen wesentlich geringeren Anteil stel-
len die analogen Film-Foliensysteme (FF-Syste-
me) mit 5 % und die digitalen Scansysteme (SC-
Systeme) mit nur 2 %.

Beispielhaft für die Qualitätssicherung der Mam-
mographiesysteme werden im Folgenden die Er-
gebnisse der jährlichen Konstanzprüfungen dar-
gestellt.

Im Jahr 2010 wurden durch die physikalisch-
technische Qualitätssicherung der 5 Referenz-
zentren insgesamt 406 jährliche Konstanzprü-
fungen durchgeführt. Die Differenz zwischen 
der Gesamtzahl der betreuten Systeme und der 
Anzahl der durchgeführten Prüfungen ist durch 
die individuellen Betriebsstart- und Betriebsend-
zeitpunkte der Mammographiesysteme bedingt. 
Die jährlichen Prüfungen erfolgen nur bei Syste-
men, die bereits mindestens seit einem Jahr im 
Screening eingesetzt werden. Außerdem können 
Systeme vor ihrem Prüfungstermin ausscheiden, 
sodass keine Konstanzprüfung mehr anfällt. 

Systemtyp Kurzbezeichnung Anzahl

Analoge Film-Foliensysteme FF-Systeme 25

Digitale Speicherfoliensysteme CR-Systeme 159

Digitale Vollfeldsysteme DR-Systeme 278

Digitale Scansysteme SC-Systeme 10

Tabelle 12:  Systemtypen im Mammographie-Screening-Programm 2010
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Zentrale Bestandteile und wesentliche Bewer-
tungskriterien der jährlichen Konstanzprüfung 
sind die Prüfung der Bildqualität und der Strah-
lenexposition unter standardisierten Bedingun-
gen. Als Maß für die Strahlenexposition dient in 
der Mammographie die sogenannte Mittlere Par-
enchymdosis (Average Glandular Dose, AGD). Da 
die Höhe der Strahlenexposition unter anderem 
abhängig von der Dicke des zu untersuchenden 

Brustgewebes ist, wird die Mittlere Parenchym-
dosis in Abhängigkeit von 7 verschiedenen Brust-
dicken bestimmt. Die durchschnittliche Mittlere 
Parenchymdosis der 2010 durchgeführten Prü-
fungen ist in Abbildung 2 dargestellt. Sie liegt 
deutlich unterhalb der Obergrenze in Bezug auf 
Mindestanforderungen und empfohlene Dosis-
werte (EU-Leitlinien Kaptitel 2).
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4  Interne Qualitätssicherungsmaßnahmen, 
Ergebnisse der Screening-Einheiten

Ziel der internen Qualitätssicherungsmaßnah-
men im Mammographie-Screening-Programm 
ist die schnelle Identifikation und Behebung von 
möglichen Defiziten sowie eine kontinuierli-
che Optimierung der Screening-Kette innerhalb 
der Screening-Einheiten. Hierzu wurden meh-
rere Verfahren zur Selbstüberprüfung definiert. 
Dadurch können die Qualität einzelner Unter-
suchungsschritte, die Qualifikation der durch-
führenden Personen sowie die gesamte Unter-
suchungskette bewertet werden. Die Erhebung 
der Prozessparameter erfolgt in der Regel viertel-
jährlich durch den Programmverantwortlichen 
Arzt und das Referenzzentrum. Somit ist ein re-
gelmäßiges Monitoring, ein zeitnahes Eingreifen 
und folglich eine kontinuierliche Optimierung 
der Prozesse in den Screening-Einheiten möglich.

Die internen Qualitätssicherungsmaßnahmen 
umfassen folgende Verfahren zur Selbstüber prü-
fung:

n  Erstellung: Pro radiologischer Fachkraft werden 
Anzahl und Anteil der wegen Einschränkungen 
in der diagnostischen Bildqualität wiederhol-
ten Screening-Mammographieaufnahmen 
vom Programmverantwortlichen Arzt in einer 
Statistik erfasst. Die Übermittlung dieser pseu-
donymisierten Statistiken an das zuständige 
Referenzzentrum erfolgt quartalsweise. Min-
destens alle 6 Monate beurteilt zudem der Pro-
grammverantwortliche Arzt für jede radiologi-
sche Fachkraft die Aufnahmen von 25 Frauen 
im Hinblick auf die diagnostische Bildqualität. 
Alle Ergebnisse und die sich daraus ergebenden 
Folgerungen werden dokumentiert und min-
destens jährlich in kollegialen Fachgesprächen 
mit dem Referenzzentrum beraten. Die Doku-

mentation dieser Fachgespräche ist der Kassen-
ärztlichen Vereinigung in jährlichen Abständen 
vorzulegen. Einmal im Jahr werden die anony-
misierten Statistiken vom Referenzzentrum zur 
Evaluation der Qualitätssicherungsmaßnahme 
an die Kooperationsgemeinschaft Mammogra-
phie übermittelt.9

n  Befundung: Alle 6 Monate teilt der Programm-
verantwortliche Arzt jedem Befunder den An-
teil der entdeckten Karzinome, der falsch-po-
sitiven und der falsch-negativen Befundungen 
mit. Diese Anteile beziehen sich auf das Ergeb-
nis der Konsensuskonferenz und der endgülti-
gen Diagnose und stehen im Vergleich zu an-
deren Befundern derselben Screening-Einheit. 
Die Ergebnisse sind mindestens jährlich mit 
dem Programmverantwortlichen Arzt zu bera-
ten. Die Dokumentation dieser Fachgespräche 
wird der Kassenärztlichen Vereinigung jährlich 
vorgelegt. Die Befunderstatistiken werden hier 
nicht dargestellt, da eine Übermittlung an das 
Referenzzentrum und eine Weiterleitung an 
die Kooperationsgemeinschaft nicht erfolgt.10

n  Biopsie: Jeder Arzt, der im Rahmen des Pro-
gramms Biopsien durchführt, führt eine Statis-
tik über die Ergebnisse der von ihm durchge-
führten Biopsien. Die Statistik gibt Anzahl und 
Anteil der Biopsien an, für die in der präoperati-
ven Fallkonferenz zwischen den Auffälligkeiten 
in der Bilddokumentation und den histopatho-
logischen Befunden keine ausreichende Korre-
lation festgestellt wurde. Die Statistik wird min-
destens jährlich im Rahmen eines kollegialen 
Fachgesprächs beraten. Bei Ärzten, die Biopsien 
im Auftrag durchführen, werden die Gesprä-
che mit dem Programmverantwortlichen Arzt 

     9 | Anhang 4 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV
10 | § 25 Abs. 4 Buchst. d Nr. 1 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV
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geführt. Programmverantwortliche Ärzte füh-
ren die Gespräche über selbst durchgeführte 
Biopsien mit dem Referenzzentrumsleiter. Die 
Dokumentation der Gespräche ist jährlich der 
Kassenärztlichen Vereinigung vorzulegen. Die 
pseudonymisierten Statistiken werden vier-
teljährlich an das zuständige Referenzzentrum 
übermittelt. Das Referenzzentrum leitet die 
Statistiken zur Evaluation jährlich an die Koope-
rationsgemeinschaft weiter.11

n  Histopathologische Untersuchung: Jeder 
Pathologe erstellt eine Auflistung seiner Be-
funde und legt sie jährlich dem zuständigen 
Referenzzentrum vor. Eine Übersicht über die 
Einzelergebnisse aller Pathologen wird vom 
zuständigen Referenzzentrum erstellt und hin-
sichtlich Auffälligkeiten bewertet. Als Auffällig-
keit gelten dabei insbesondere histopatholo-
gische Befunde, bei denen keine ausreichende 
Korrelation zur bildgebenden oder endgültigen 
histopathologischen Diagnose in der postope-
rativen Fallkonferenz festgestellt wurde. Die 
Übersicht wird so verschlüsselt an die Patholo-
gen übermittelt, dass jeder Pathologe seine ei-
genen Ergebnisse identifizieren kann. Treten bei 
einzelnen Pathologen gehäuft oder besondere 
Auffälligkeiten auf, kann ein kollegiales Fachge-
spräch zwischen dem betroffenen Pathologen 
und einem hierfür vom Referenzzentrum be-
nannten Pathologen erfolgen. Die Ergebnisse 
werden dokumentiert und der Kassenärztli-
chen Vereinigung vorgelegt. Das Referenzzent-
rum leitet die Statistik zur Evaluation jährlich an 
die Kooperationsgemeinschaft weiter.12

n  Methodenübergreifende Maßnahmen: Der 
Programmverantwortliche Arzt erhebt quar-
talsweise definierte Prozessparameter zur Be-
wertung der gesamten Screening-Kette und 
teilt diese dem Referenzzentrum mit. Hierzu 
zählen Wiedereinbestellungsrate, Teilnahmera-
te in der Abklärung, der Anteil präoperativ ge-

sicherter Karzinome sowie das Verhältnis von 
benignen zu malignen Biopsien. Die Prozess-
qualität wird mindestens jährlich im Rahmen 
kollegialer Fachgespräche mit dem zuständigen 
Referenzzentrum beraten. Die Dokumentation 
dieser Gespräche wird der Kassenärztlichen 
Vereinigung jährlich vorgelegt. Zur Evaluation 
werden die Prozessparameter ebenfalls jährlich 
vom Referenzzentrum an die Kooperationsge-
meinschaft weitergegeben.13

Die Durchführung der internen Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen erfolgt innerhalb der Scree-
ning-Einheit in Zusammenarbeit mit dem zustän-
digen Referenzzentrum. Die Dokumentation der 
internen Qualitätssicherungsmaßnahmen wird 
an die zuständige Kassenärztliche Vereinigung 
weitergeleitet und ist Bestandteil der Vorausset-
zungen an den Fortbestand von Genehmigungen. 
Zur Evaluation dieser Maßnahmen übermitteln 
die Referenzzentren pro Screening-Einheit alle 
Statistiken jährlich an die Kooperationsgemein-
schaft, einzige Ausnahme sind die Befunder-Sta-
tistiken. 

Im Folgenden wird die Datengrundlage der inter-
nen Qualitätssicherung erläutert, danach werden 
die vorliegenden Daten entlang der Screening-
Kette dargelegt und die Ergebnisse der Scree-
ning-Einheiten dargestellt. 

11 | § 27 Abs. 2 Buchst. b und Abs. 4 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV
12 | Anhang 12 Nr. 3 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV
13 | § 15 Abs. 2 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV



58 |   Qualitätsbericht  2010

4.1  Datengrundlage der inter-
nen Qualitätssicherung

4.1.1  Dokumentation und 
 Auswertung

Für die detaillierte Dokumentation der Scree-
ninguntersuchungen in den Screening-Einheiten 
kommen zwei hierfür entwickelte Software-Pro-
gramme, MaSc und MammaSoft, zum Einsatz. 
Diese Programme stellen Eingabemasken für die 
Dokumentation sowie definierte Statistiken für 
die Evaluation zur Verfügung. Grundlagen hier-
für sind dezidierte „Protokolle zur Dokumen-
tation und Evaluation“: Spezifikationen, die auf 
Basis der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie und 
der Bundesmantelverträge von der Koopera-
tionsgemeinschaft erstellt wurden.14 Sowohl die 
Protokolle als auch die Softwaresysteme werden 
kontinuierlich weiterentwickelt und optimiert. 
So können erkannte Defizite und Fehler beseitigt 
und Dokumentation und Evaluation an Weiter-
entwicklungen im medizinischen und techni-
schen Bereich angepasst werden. Die korrekte 
Umsetzung der Vorgaben durch die Softwareher-
steller wird im Rahmen regelmäßiger Zertifizie-
rungsverfahren durch die Kassenärztliche Bun-
desvereinigung überprüft. 

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

Ein Dokumentationsfehler tritt zum Beispiel bei 
der Bildwiederholungsrate auf. Notwendige Zu-
satzaufnahmen wurden fälschlicherweise als 
Wiederholungsaufnahmen gezählt. Durch die 
inzwischen erfolgte Anpassung der Protokolle 
und die zukünftige Umsetzung in den Software-
Systemen wird dieser Fehler prospektiv behoben. 

Weitere bekannte Einschränkungen in der Daten-
qualität werden bei der Ergebnispräsentation des 
jeweiligen Parameters kurz beschrieben.

4.1.2   Darstellung und Bewertungs-
kriterien

Die Auswahl der im Rahmen der Evaluation be-
trachteten Leistungsparameter wie auch deren 
Bewertung anhand von Referenzwerten erfolgt 
gemäß der 4. Auflage der EU-Leitlinien. Dabei 
wird unterschieden in Mindestanforderungen 
und Empfehlungen.
 
Darüber hinaus wird für einzelne Parameter, bei 
denen das Ergebnis davon abhängt, ob die Unter-
suchung erstmalig oder regelmäßig wiederholt 
erfolgt, zwischen Erst- und Folgeuntersuchungen 
unterschieden. Nimmt eine Frau wiederholt am 
Screening teil, können zum Beispiel bei der Be-
fundung die Mammographieaufnahmen mit den 
Aufnahmen der letzten Screening-Untersuchung 
verglichen werden. Durch diesen Vergleich kann 
eine Auffälligkeit in der aktuellen Mammogra-
phie dahingehend beurteilt werden, ob sie be-
reits seit längerer Zeit unverändert besteht, was 
eher auf einen gutartigen Befund hindeutet. Das 
Vorliegen von Aufnahmen aus vorhergehenden 
Screening-Untersuchungen beeinflusst dement-
sprechend die Wiedereinbestellungsrate, welche 
getrennt für Erst- und Folgeuntersuchungen aus-
gewertet wird.
 
Bei der Beurteilung eines Mammographie-
Screening-Programms ist außerdem zu berück-
sichtigen, ob sich das Programm noch in der 

14 |  Protokolle zur elektronischen Dokumentation im Mammographie-Screening Version 3.0 Stand: 30.08.2013, Protokolle zur Evaluation in den 
Screeningeinheiten Version 3.0 Stand 30.08.2013
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Einführungsphase befindet. Wird ein Screening-
Programm erstmals in einer Region eingeführt, 
werden alle Frauen der anspruchsberechtigten 
Altersgruppe (50–69 Jahre) erstmals eingeladen 
und im Rahmen des Programms untersucht. Bei 
etablierten Programmen werden Erstuntersu-
chungen zum großen Teil nur noch bei Frauen 
durchgeführt, die neu anspruchsberechtigt wer-
den (50–51 Jahre). Diese jüngeren Frauen haben 
aber ein deutlich niedrigeres Brustkrebsrisiko als 
der Durchschnitt aller anspruchsberechtigten 
Frauen. Zudem steigt bei geringerem Durch-
schnittsalter der Anteil der Frauen mit potentiell 
dichterem Drüsengewebe, was mit einer Verrin-
gerung der mammographischen Sensitivität und 
Spezifität einhergehen kann.
 
Die Verschiebung in der Altersverteilung wirkt 
sich somit auf die Ergebnisse zentraler Leistungs-
parameter, wie die Wiedereinbestellungsrate 
und die Brustkrebsentdeckungsrate aus, sowohl 
im Vergleich mit den Ergebnissen der Aufbau-
phase als auch mit den Referenzwerten der EU-
Leitlinien.
 
Die Referenzwerte für Erstuntersuchungen be-
schränken sich auf die Bewertung der Aufbaupha-
se eines Screening-Programms (EU-Leitlinien).15 

Die Bewertung eines etablierten Programms 
erfolgt anhand der Referenzwerte für Folgeun-
tersuchungen. Diese machen einen Großteil 
aller Untersuchungen aus, da bei wiederholt 
anspruchsberechtigten Frauen (52–69 Jahre) 
hauptsächlich Folgeuntersuchungen durchge-
führt werden.
 
Im aktuellen Berichtszeitraum 2010 sind die 
meisten Screening-Einheiten etabliert und die 
Aufbauphase des Mammographie-Screening-
Programms ist weitestgehend abgeschlossen. Auf 
eine längsschnittliche Betrachtung der Parameter 
für Erstuntersuchungen sowie die Darstellung der 
Referenzwerte, die sich ausschließlich auf Erstun-
tersuchungen beziehen, wird daher verzichtet.

Eine detaillierte Darstellung aller Resultate mit der 
Möglichkeit die Leistungsparameter der Scree-
ning-Einheiten zu vergleichen, findet sich im aus-
führlichen Ergebnisteil des Evaluationsberichtes 
2010.

4.2 Bildwiederholungsrate

Die Bildwiederholungsrate beschreibt den An-
teil an den untersuchten Frauen, deren Scree-
ning-Mammographieaufnahmen wegen Ein-
schränkungen in der diagnostischen Bildqualität 
wiederholt werden. Ursachen für eine Bildwie-
derholung können technische Qualitätsmängel 
(Gerätetechnik, Einstelltechnik), anatomische 
Einschränkungen oder eine unzureichende Ko-
operation der Frau sein.

Die Bildqualität ist von großer Bedeutung für die 
Sensitivität der Befundung. Daher soll der Befun-
der bei relevanten Mängeln in der diagnostischen 
Bildqualität eine Wiederholung der Aufnahme 
empfehlen. Bei der Beurteilung der Mammogra-
phieaufnahmen werden alle Aspekte der diag-
nostischen Bildqualität berücksichtigt. Hierzu ge-
hören zum Beispiel die Platzierung der Mamma, 
die symmetrische Darstellung beider Mammae in 
einer Projektionsebene und ein möglichst gerin-
ges Vorkommen von Hautfalten. Weiterhin wer-
den Belichtung und Kompression beurteilt sowie 
das Vorhandensein von Bewegungsunschärfen 
oder Artefakten im diagnostisch relevanten Be-
reich.

Abbildung 3 zeigt die Bildwiederholungsrate 
in den Screening-Einheiten. Der Bundesdurch-
schnitt liegt bei 1,24 %. Dieser liegt deutlich unter 
dem zulässigen Maximalwert (Mindestanforde-
rungen) der EU-Leitlinien und knapp über den 
Empfehlungen. 
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15 | Kapitel 1.9.2, S. 45–46 i. V. m. Kapitel 1.4, S. 26
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Aufgrund von Dokumentationsfehlern wurden in 
einigen Screening-Einheiten notwendige Zusatz-
aufnahmen fälschlicherweise als Wiederholungs-
aufnahmen gezählt. Dies hat eine Überschätzung 
der dargestellten Bildwiederholungsrate zur Fol-
ge.

Der Programmverantwortliche Arzt ist dafür ver-
antwortlich, dass die in seiner Screening-Einheit 
erstellten Mammographieaufnahmen von bester 
Qualität sind. Er ist verpflichtet, die Bildwiederho-
lungsrate pro radiologische Fachkraft zu erfassen 
und auszuwerten. Zusätzlich beurteilt er mindes-
tens halbjährlich eine Stichprobe von Aufnahmen 
von 25 Frauen pro radiologische Fachkraft hin-
sichtlich der diagnostischen Bildqualität. Iden-
tifizierte Mängel werden in Kooperation mit der 
radiologischen Fachkraft und gegebenenfalls un-
ter Hinzuziehung des zuständigen Referenzzent-
rums besprochen. Dabei werden geeignete Maß-
nahmen zur Behebung erarbeitet und umgesetzt.

4.3 Wiedereinbestellungsrate

Die Wiedereinbestellungsrate gibt den Anteil 
an allen untersuchten Frauen mit Indikation 
zur Abklärung an. Primär wird eine Indikation 
zur Abklärung aufgrund von Auffälligkeiten in 
der Mammographie gestellt. Auch klinische 
Auffälligkeiten, die während der Erstellung der 
Aufnahmen bemerkt werden, können eine Ab-
klärung erforderlich machen. Ebenfalls in die 
Berechnung mit einbezogen werden Frauen, die 
aufgrund von Einschränkungen in der diagnos-
tischen Bildqualität zu einer Bildwiederholung 
eingeladen werden.

Mit zunehmender Wiedereinbestellungsrate 
steigt die Wahrscheinlichkeit, ein Karzinom zu 
entdecken, sodass die Sensitivität des Programms 
erhöht wird. Jede Wiedereinbestellung aufgrund 
einer Auffälligkeit, die sich letztlich aber als nor-
mal oder benigne herausstellt, verursacht jedoch 
unnötig Ängste und Kosten. Verringert man die 
Wiedereinbestellungsrate, steigt die Spezifität, 
aber auch das Risiko, Karzinome zu übersehen 
und damit die Wahrscheinlichkeit für Intervallka-
zinome. 
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Abbildung 3: Bildwiederholungsrate 2010 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Abbildung 4: Wiedereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen 2010

In den Abbildung 4 und 5 wird die Wiedereinbe-
stellungsrate für Erst- und Folgeuntersuchungen 
getrennt dargestellt. Die durchschnittliche Wie-
dereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen 
liegt bei 7,1 %. Auch wenn für Erstuntersuchungen 
nach der Implementationsphase keine Referenz-
werte mehr anzusetzen sind, ist darauf zu achten, 
dass die Wiedereinbestellungsrate nicht unnötig 
hoch ist, um nicht unnötig viele Frauen mit einer 
zusätzlichen Untersuchung zu belasten. Bei Fol-
geuntersuchungen werden unter anderem auf-
grund der Verfügbarkeit von Voraufnahmen zur 
vergleichenden Beurteilung weniger Abklärungs-
untersuchungen indiziert, dementsprechend sind 
die Wiedereinbestellungsraten deutlich niedriger 
als bei Erstuntersuchungen. Für Folgeuntersu-
chungen entspricht die bundesdurchschnittliche 
Wiedereinbestellungsrate mit 3,1 % den Empfeh-

lungen, wobei die Obergrenze von 5 % mit Aus-
nahme einer Screening-Einheit von allen einge-
halten wird. 

Die Wiedereinbestellungsrate gehört zu den Pa-
rametern der methodenübergreifenden Quali-
tätssicherung. Sie muss immer in Verbindung mit 
anderen Parametern, insbesondere der Brust-
krebsentdeckungsrate, bewertet werden. Eine et-
was höhere Abklärungsrate kann bei einer hohen 
Brustkrebsentdeckungsrate gerechtfertigt sein.

Die Wiedereinbestellungsrate und ihre Bewer-
tung in Relation zu anderen Parametern werden 
mindestens einmal im Jahr im kollegialen Fachge-
spräch mit dem Referenzzentrumsleiter beraten 
und Verbesserungsmöglichkeiten individuell er-
örtert.
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4.4  Teilnahmerate in der  
Abklärung

Die Teilnahmerate in der Abklärung gibt an, wie 
viele Frauen der Einladung zu einer weiteren Ab-
klärung im Screening folgen. 
Angestrebt wird eine Teilnahmerate in der Ab-
klärung von 100 %, um sicherzustellen, dass ab-
klärungsbedürftige Befunde strukturiert und 
qualitätsgesichert untersucht und innerhalb des 
Programms evaluiert werden können. So kann 
ein Karzinomverdacht ausgeschlossen oder his-
topathologisch bestätigt werden. Für Frauen, 
die außerhalb der Screening-Einheit weiter un-
tersucht werden, liegen in der Regel keine Anga-
ben über das Untersuchungsergebnis und einen 
möglichen Karzinombefund vor. In der Folge kön-
nen Ergebnisparameter wie die Brustkrebsentde-
ckungsrate verzerrt werden. 

In Abbildung 6 wird die Teilnahmerate in der 
Abklärungsdiagnostik dargestellt. Durchschnitt-
lich ist im Berichtszeitraum eine Teilnahmerate 
von fast 98 % zu verzeichnen. Dieser hohe Wert 
wird von einem Großteil der Screening-Einheiten 
erreicht. Dies gilt als Hinweis für das große Ver-
trauen der Teilnehmerinnen in die Qualität des 
Programms.

Die Teilnahmerate in der Abklärung ist Bestand-
teil der methodenübergreifenden Qualitätssi-
cherung. Bei der Bewertung dieser Rate ist die 
Versorgungssituation in der Region genauso zu 
berücksichtigen wie die Situation vor Ort inner-
halb der Screening-Einheit. Die Teilnahmerate in 
der Abklärung ist bei der Bewertung anderer Pa-
rameter mit zu berücksichtigen, da sich bei einer 
niedrigen Rate aufgrund fehlender Dokumenta-
tion weiterer Untersuchungen Verzerrungen be-
züglich der Leitungsparameter ergeben können.
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Abbildung 5: Wiedereinbestellungsrate bei Folgeuntersuchungen 2010 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Abbildung 6: Teilnahmerate in der Abklärung 2010
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4.5  Korrelation der Unter-
suchungsschritte

Die Abklärung im deutschen Mammographie-
Screening erfolgt stufenweise. Die erste Stufe 
umfasst die klinische Untersuchung und ergän-
zende Bildgebung. Kann der Verdacht auf eine 
Krebserkrankung nicht ausgeräumt werden, er-
folgt in der zweiten Stufe eine histologische Klä-
rung durch minimalinvasive Verfahren. 

Abbildung 7 zeigt das Verhältnis der einzelnen 
Abklärungsschritte zueinander und in Bezug auf 
die Karzinomentdeckungsrate für den Betrach-
tungszeitraum. Die dargestellten Anteile bezie-
hen sich auf die Anzahl der Untersuchungen ins-
gesamt. 

Bundesweit wurden 4,9 % der untersuchten 
Frauen zur Abklärung eingeladen. Fast alle Frau-
en mit entsprechender Indikation nehmen die 
Einladung zur Abklärung in Anspruch (4,8 % aller 

untersuchten Frauen). Eine Indikation zur Biopsie 
wurde bei 1,3 % der untersuchten Frauen gestellt. 
Bei 6,6 von 1.000 untersuchten Frauen bestätigte 
sich im Endergebnis der Karzinomverdacht.

Wie aus der Abbildung 7 deutlich wird, besteht 
kein sichtbarer Zusammenhang zwischen dem 
Umfang der einzelnen Abklärungsmaßnahmen 
und der Karzinomentdeckungsrate. Ursache hier-
für sind vielseitige und komplexe Abhängigkeiten 
zwischen den Faktoren, die letztlich die Karzino-
mentdeckungsrate beeinflussen. Neben den hier 
analysierten Größen spielen auch externe Fak-
toren eine Rolle. Hierzu gehören Unterschiede 
in der anspruchsberechtigten Bevölkerung, wie 
zum Beispiel das Ausmaß der Nutzung weiterer 
Früherkennungsmaßnahmen durch die Teilneh-
merinnen und die Altersstruktur. Bei der Bewer-
tung der Qualität einzelner Screening-Einheiten 
müssen die Leistungsindikatoren sowohl in Kor-
relation zueinander, aber auch im Kontext der 
individuellen Situation in der Screening-Region 
betrachtet werden.
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4.6 Minimal-invasive Biopsien 

Im Folgenden wird die Qualitätssicherung in der 
Durchführung von minimal-invasiven Biopsien 
und der entsprechenden bildgebenden Vordiag-
nostik veranschaulicht. Hierzu werden der Anteil 
unzureichender Biopsien und das Verhältnis der 
Biopsien mit malignem und benignem Ergebnis 
dargelegt. 

4.6.1 Anteil unzureichender Biopsien

Als unzureichend werden minimal-invasive 
Biop sien mit benignem oder Normalbefund be-
zeichnet, bei denen keine ausreichende Über-
einstimmung zwischen der Bildgebung und dem 
histopathologischen Ergebnis besteht. 

Ausgewertet wird der Anteil dieser unzureichen-
den Biopsien an allen Biopsien, unterschieden 
nach Art der Biopsie:
n  Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle

n   Stanzbiopsie unter Röntgenkontrolle (statis-
tisch nicht relevant wegen zu geringer Anzahl)

n  Vakuumbiopsie unter Röntgenkontrolle

Die Feststellung, dass das Ergebnis der histopa-
thologischen Untersuchung eines mittels Biopsie 
gewonnenen Präparates nicht mit der Bildge-
bung korreliert, ist eine wichtige Qualitätssiche-
rungsmaßnahme innerhalb der Screening-Kette. 
Hierdurch wird sichergestellt, dass ein Karzinom 
nicht übersehen wird. Bei einer nicht korrelierten 
Biopsie ist zur definitiven Klärung des Befundes 
eine erneute minimal-invasive Biopsie (Re-Biop-
sie) oder eine offene Biopsie nötig. Das bedeutet 
insbesondere einen zusätzlichen Eingriff für die 
Frau und soll daher nur selten vorkommen.

In den Abbildung 8 und 9 wird der Anteil unzu-
reichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkon-
trolle sowie unzureichender Vakuumbiopsien 
dargestellt. Im Durchschnitt liegt dieser Anteil 
bei beiden Verfahren weit unter dem geforder-
ten Grenzwert von 20 %. Stanzbiopsien unter 
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Abbildung 7: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten 2010
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Abbildung 8: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 2010 mit Referenzwerten der EU-
Leitlinien

Abbildung 9: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien 2010 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Röntgenkontrolle wurden nur 387-mal (maxi-
mal 0–69 pro Screening-Einheit), im Vergleich 
zu 35.424 durchgeführten Biopsien insgesamt 
eingesetzt. Dies ist statistisch nicht relevant und 
wird daher nicht dargestellt. 

Im Rahmen der Selbstüberprüfung werden pro 
Arzt, der Biopsien durchführt, Anzahl und Anteil 
der unzureichenden Biopsien erhoben. Im Falle 
unzureichender Biopsien ist zu klären, ob das in 
der Bildgebung auffällige Gewebe in der entnom-
menen Probe enthalten ist und zu einem nicht er-
warteten Befund geführt hat oder ob der Befund 
bei der Biopsie nicht getroffen wurde. Ergänzend 
sind auch die Indikationsstellung und das einge-
setzte Bildgebungsverfahren zu bewerten. Auch 
Ärzte, die Vakuumbiopsien und Stanzbiopsien 
unter Röntgenkontrolle als delegierte Leistung 
durchführen, werden in die Qualitätssicherung 
einbezogen. Sie besprechen Statistik und Ergeb-
nisse der Selbstüberprüfung mindestens einmal 
im Jahr in einem kollegialen Fachgespräch mit 
dem beauftragenden Programmverantwortli-
chen Arzt. Die Programmverantwortlichen Ärzte 
wiederum besprechen die Ergebnisse der von 
ihnen durchgeführten Biopsien mit dem zustän-
digen Referenzzentrum. Defizite in der Durch-
führung können so arztbezogen identifiziert und 
behoben werden.

Unzureichende Biopsien werden auch im Rah-
men der Selbstüberprüfung der Histopathologie 
betrachtet. Jeder im Screening tätige Pathologe 
übermittelt dem zuständigen Referenzzentrum 
eine Aufstellung seiner Befunde inklusive der 
Angaben zur Korrelation mit der Bildgebung und 
dem endgültigen histopathologischen Befund. 
Das Referenzzentrum stellt alle Befunde zusam-
men und wertet diese hinsichtlich Auffälligkeiten 
in den Befunden und bei einzelnen Pathologen 
aus. Neben den unkorrelierten Biopsien werden 
dabei auch die histopathologischen Befunde be-
trachtet, die zwar mit der Bildgebung überein-
stimmen, aber vom endgültigen Ergebnis aus der 
histopathologischen Untersuchung des Opera-
tionspräparates abweichen. Bei Bedarf werden 

die Ergebnisse mit einem vom Referenzzentrum 
benannten Pathologen in einem kollegialen 
Fachgespräch beraten. Auffällige histopatholo-
gische Ergebnisse werden, gegebenenfalls auch 
unter Hinzuziehung des Programmverantwort-
lichen Arztes, analysiert und mögliche Ursachen 
sowie Maßnahmen beraten.

4.6.2  Verhältnis von benignen zu 
 malignen Biopsien

Zur Berechnung des Verhältnisses von benignen 
zu malignen Biopsien werden ausschließlich 
korrelierte Biopsien gezählt. Das heißt, als beni-
gne werden alle Biopsien mit Normal- oder be-
nignem Befund gezählt, deren Diagnose mit der 
vorhergehenden Bildgebung übereinstimmt. Als 
maligne werden alle sicheren histopathologi-
schen Karzinomdiagnosen gezählt. Histopatho-
logisch nicht eindeutig benigne oder maligne 
Befunde, die in geringem Umfang vorkommen, 
gehen nicht in die Berechnung mit ein. 

Das Verhältnis von benignen zu malignen Biop-
sien ist ein Maß für die Güte der vorhergehen-
den Diagnostik. Grundsätzlich ist ein Verhältnis 
von vielen malignen zu wenigen benignen Biop-
sien anzustreben, da jede benigne Biopsie prin-
zipiell als unnötiger Eingriff angesehen wird. Ein 
außergewöhnlich hoher Anteil an malignen Bi-
opsien kann darauf hindeuten, dass nur höchst 
malignitätsverdächtige Befunde mittels Biopsie 
abgeklärt werden, wodurch die Wahrscheinlich-
keit von übersehenen Karzinomen steigt. Bei der 
Bewertung des Verhältnisses ist zwischen den 
unterschiedlichen Bildgebungsverfahren der Bi-
opsie zu unterscheiden, da diese gezielt bei un-
terschiedlichen Befunden mit unterschiedlichem 
Malignitätspotential angewendet werden. Bei-
spielsweise wird die Vakuumbiopsie bevorzugt 
zur Abklärung von Mikroverkalkungen einge-
setzt, die ultraschall-geführte Biopsie bevorzugt 
bei Herdbefunden.
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Abbildung 10: Verhältnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Erstuntersuchungen 
2010
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Im Folgenden wird das Verhältnis von benignen 
(b) zu malignen (m) Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle und von benignen zu malignen 
Vakuumbiopsien dargestellt. Stanzbiopsien un-
ter Röntgenkontrolle werden nur selten durch-
geführt und daher nicht dargelegt. Der Anteil der 
Biopsien mit malignem Ergebnis an allen Stanz-
biopsien unter Ultraschallkontrolle beträgt 
bundesweit bei Erstuntersuchungen 64,4 % und 
bei Folgeuntersuchungen 82,1 %. Dies entspricht 
einem Verhältnis von 1:1,8 (b:m) für Erstuntersu-
chungen (Abbildung 10) und 1:4,6 (b:m) für Fol-
geuntersuchungen (Abbildung 11).

Die Ergebnisse bestätigen die hohe Spezifität der 
sonographischen Abklärungsuntersuchungen im 
Mammographie-Screening-Programm. 

Im Vergleich zu den sonographisch geführten 
Stanzbiopsien verschiebt sich bei den Vakuum-
biopsien das Verhältnis zugunsten der Biopsien 
mit benignem Ergebnis. Es beträgt 1 : 0,5 (b:m) 
für Erstuntersuchungen (Abbildung 12) und  

1 : 0,8 (b:m) für Folgeuntersuchungen (Abbildung 
13). Vakuumbiopsien werden bevorzugt zur Klä-
rung von Mikrokalk eingesetzt, der in der Regel 
kein sonographisches Korrelat zeigt. Die Maligni-
tätswahrscheinlichkeit ist bei Mikroverkalkungen 
insgesamt niedriger als bei sonographisch de-
tektierbaren Herdbefunden (Evaluationsbericht 
2010, ausführliche Ergebnisdarstellung Kapitel 
7.2.1).
 
Das Verhältnis von benignen zu malignen Biop-
sien ist Bestandteil der methodenübergreifenden 
Qualitätssicherung. Eine Bewertung der Ursa-
chen bei auffallend hohen oder niedrigen Werten 
erfolgt im Einzelfall unter Hinzuziehung weiterer 
Parameter. Hier sind insbesondere die unzurei-
chenden Biopsien, der Vergleich der beiden Bild-
gebungsverfahren, die Wiedereinbestellungsrate 
sowie die Brustkrebsentdeckungsrate zu nen-
nen. Die Ergebnisse werden mindestens einmal 
jährlich mit dem Referenzzentrum in kollegialen 
Fachgesprächen eingehend beraten.
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Abbildung 12: Verhältnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei Erstuntersuchungen 2010
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Abbildung 11: Verhältnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Folgeuntersuchungen 
2010

Die Daten von 2 Screening-Einheiten mit weniger als 40 Folgeuntersuchungen, darunter keine Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle, sind nicht dargestellt.
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4.7  Anteil der präoperativ 
gesicherten Karzinome

Präoperativ gesichert sind Karzinome, deren mi-
nimal-invasive Abklärungsuntersuchung einen 
eindeutig malignen Befund ergab.

Der Anteil der präoperativ gesicherten Karzino-
me an allen entdeckten Karzinomen ist ein zuver-
lässiger Indikator für die Qualität der Abklärungs-
diagnostik, deren Ziel die Vermeidung unnötiger 
Operationen sein muss. Die präoperative Diagno-
sestellung ermöglicht eine gezielte Planung von 
Operation und Therapie und eine entsprechende 
Beratung der Frau.

Bundesweit wurden 92 % der entdeckten Karzi-
nome vor einem operativen Eingriff durch mini-
mal-invasive Biopsie gesichert. Damit liegt der 
bundesweite Durchschnitt im Vergleich zu den 

vorhergehenden Berichtszeiträumen auf kons-
tant hohem Niveau und oberhalb des Referenz-
wertes der EU-Leitlinien von 90 %  (Abbildung 14).

 
Der Anteil der präoperativ gesicherten Karzi-
nome an allen entdeckten Karzinomen wird im 
Rahmen der methodenübergreifenden Quali-
tätssicherung betrachtet. Im Einzelfall ist zu un-
terscheiden, ob auf eine minimal-invasive Biopsie 
primär verzichtet wurde oder ob ein nicht sicher 
malignes oder benignes Ergebnis in der minimal-
invasiven Biopsie sekundär zu einer offenen, ope-
rativen Biopsie führte. Auch die Frau kann die 
Durchführung einer minimal-invasiven Biopsie 
ablehnen. Entsprechend werden Ursachen und 
Möglichkeiten zur Abhilfe innerhalb der Scree-
ning-Einheit und im kollegialen Fachgespräch mit 
dem Referenzzentrumsleiter  beraten. 

Abbildung 13: Verhältnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei Folgeuntersuchungen 2010

Die Daten von 2 Screening-Einheiten mit weniger als 40 Folgeuntersuchungen, darunter keine Vakuumbiopsien, sind 
nicht dargestellt.
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Abbildung 14: Anteil präoperativ gesicherter Karzinome 2010 mit Referenzwert der EU-Leitlinien
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4.8 Wartezeiten

Innerhalb der Screening-Kette sind folgende Fris-
ten definiert:
n   sieben Werktage nach Erstellung der Mammo-

graphieaufnahmen bis zur Befundmitteilung, 
n   eine Woche zwischen Mitteilung eines abklä-

rungsbedürftigen Befundes und dem Termin-
vorschlag zur Abklärung sowie 

n   eine Woche zwischen Beginn der diagnosti-
schen Abklärung und Mitteilung des Ergebnis-
ses.

Aufgrund der vorgegebenen Prozessschritte im 
Screening kann eine Ergebnismitteilung erst mit 
zeitlichem Abstand nach der Untersuchung erfol-
gen. Da eine zu lange Wartezeit zwischen Unter-
suchung und Befundmitteilung jedoch zu einer 
unnötigen psychischen Belastung der betroffe-
nen Frau führen kann, besteht die Vorgabe, dass 
bei 90 % aller Untersuchungen die Fristen einge-
halten werden.

Die Auswertung der Fristen ist ausschließlich 
über die Dokumentationssoftware möglich. Die-
se Auswertungen stehen für den aktuellen Be-

richtszeitraum noch nicht flächendeckend zur 
Verfügung, da sie nicht zeitgleich in beide Soft-
ware-Programme integriert wurden. Bei der Be-
wertung der zur Verfügung stehenden Daten sind 
zudem sowohl Software- als auch Dokumenta-
tionsfehler auffällig geworden, die in Zukunft be-
hoben werden. Voraussichtlich für den Berichts-
zeitraum 2011 werden flächendeckend Daten zu 
den Fristen zur Verfügung stehen, allerdings wird 
eine Bewertung aufgrund der identifizierten Soft-
ware- und Dokumentationsfehler voraussichtlich 
erst zu einem späteren Zeitpunkt möglich sein.

Im Rahmen der internen Qualitätssicherung ist 
die Überprüfung der Einhaltung von Fristen Be-
standteil der methodenübergreifenden Maßnah-
men. Derzeit werden die Fristen stichproben-
artig überprüft, um mögliche Defizite zeitnah 
erkennen und Prozessabläufe zu optimieren. 
Die Ergebnisse der Stichproben werden dem 
Referenzzentrum vierteljährlich mitgeteilt und 
mindestens jährlich in einem kollegialen Fachge-
spräch beraten. 
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Abbildung 15: Positiver Vorhersagewert der Befundung (PPV I) 2010
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4.9  Positive Vorhersage-
werte der Untersuchungs-
schritte

Im Mammographie-Screening-Programm wer-
den zwei positive Vorhersagewerte unterschie-
den:
n   PPV I: die Wahrscheinlichkeit, mit der bei einer 

zur Abklärung eingeladenen Frau ein bösarti-
ger Befund festgestellt wird, also der positive 
Vorhersagewert der Befundung (Doppelbefun-
dung inklusive Konsensuskonferenz)

n   PPV II: die Wahrscheinlichkeit, mit der bei einer 
zur Biopsie eingeladenen Frau ein bösartiger 
Befund festgestellt wird, also der positive Vor-
hersagewert der nicht-invasiven Abklärung

Grundsätzlich wird ein hoher PPV in Verbindung 
mit einem möglichst geringen Anteil falsch-nega-
tiver Befunde angestrebt. 

Da im Mammographie-Screening-Programm 
hauptsächlich gesunde Frauen untersucht wer-
den, ist der PPV der Befundung erwartungsge-
mäß niedrig. Ein außergewöhnlich hoher PPV I in 

Verbindung mit einer niedrigen Wiedereinbestel-
lungsrate kann darauf hinweisen, dass  die Befun-
dung mit hoher Spezifität erfolgt. Das birgt das 
Risiko in sich, Karzinome zu übersehen. 

Der PPV II ist höher, da in dieser Phase der Scree-
ning-Kette Frauen untersucht werden, bei denen 
ein Verdacht in der nicht-invasiven Abklärung 
nicht ausgeräumt werden konnte. 

Die Ergebnisse zum PPV I und PPV II der Scree-
ning-Einheiten sind in den Abbildung 15 und 16 
dargestellt. Im Betrachtungsjahr 2010 liegt der 
PPV I durchschnittlich bei 14 %. Das bedeutet, 
dass von den Frauen, die zur weiteren Abklärung 
eingeladen wurden, bei rund 86 % der Verdacht 
auf eine bösartige Veränderung durch weitere 
diagnostische Maßnahmen (bildgebend, nicht-
invasiv sowie minimal-invasiv) ausgeschlossen 
werden konnte. Für Frauen mit einer Indikati-
on zur Biopsie ist die Wahrscheinlichkeit, dass 
tatsächlich eine Brustkrebserkrankung vorliegt, 
deutlich größer. Entsprechend höher ist der 
PPV  II, im bundesweiten Durchschnitt liegt die-
ser 2010 bei 50 %.  
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Abbildung 16: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abklärung (PPV II) 2010

Der positive Vorhersagewert bei Befundung und 
Abklärung wird im Rahmen der methodenüber-
greifenden Qualitätssicherung vom Programm-
verantwortlichen Arzt erhoben und insbesonde-
re im Verhältnis zur Brustkrebsentdeckungsrate 
ausgewertet. Auffallend niedrige positive Vorher-
sagewerte können auf geringe Sensitivität (Karzi-
nome werden nicht erkannt) oder unzureichen-
de Spezifität (Karzinome können nicht sicher 
ausgeschlossen werden) hinweisen. Auch der 
Vergleich der beiden positiven Vorhersagewerte 
ist relevant für Analyse und Bewertung der Qua-
lität der Untersuchungsschritte. Diesbezügliche 
Beratungen sind Teil des jährlichen kollegialen 
Fachgesprächs zwischen dem Referenzzentrums-
leiter und dem Programmverantwortlichen Arzt.

4.10  Kontrolluntersuchungs-
rate

Eine vorzeitige Kontrolle ist eine zusätzliche 
Untersuchung, die vor dem nächsten regulären 
Screeningtermin, in der Regel nach 6 bis 12 Mo-
naten empfohlen wird. Eine solche Empfehlung 
kann im Rahmen der Abklärung ausgesprochen 
werden. Entweder als Ergebnis der bildgebenden 
Untersuchungen oder in der präoperativen Fall-
konferenz nach erfolgter Biopsie. 

Der Anteil der Frauen mit Empfehlung zur vor-
zeitigen Kontrolle an allen untersuchten Frauen 
ist möglichst gering zu halten. Die Praxis der vor-
zeitigen Kontrolluntersuchung kann Ängste und 
Unsicherheit bei der betroffenen Frau während 
eines deutlich längeren Zeitraums erzeugen als 
die reguläre Frist bis zur Befundmitteilung. Eine 
hohe Kontrolluntersuchungsrate kann zudem 
auf eine Unsicherheit im Diagnoseverfahren 
hindeuten. Der empfohlene Höchstwert der 
EU-Leitlinien für die Kontrolluntersuchungsrate 
liegt bei 1 %, angestrebt werden 0 % bezogen auf 
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Abbildung 17: Kontrolluntersuchungsrate 2010 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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die Gesamtzahl der Screeningteilnehmerinnen.
Im Bundesdurchschnitt liegt die Kontrollunter-
suchungsrate bei rund 0,4 % und damit im vorge-
gebenen Referenzbereich der EU-Leitlinien. Le-
diglich 4 Screening-Einheiten überschreiten die 
zulässige Obergrenze von 1 % (Abbilding 17).

Einschränkend ist darauf hinzuweisen, dass auf-
grund von systematischen Fehlzählungen durch 
die Software die Kontrolluntersuchungsrate im 
Berichtszeitraum vermutlich minimal unter-
schätzt ist. 

Die Kontrolluntersuchungsrate ist Bestandteil 
der methodenübergreifenden Qualitätssiche-
rung und wird mindestens einmal im Jahr mit 
dem zuständigen Referenzzentrumsleiter bera-
ten. Je nachdem, ob die Empfehlung zur Kontrolle 
primär nach der Bildgebung oder in der präope-
rativen Fallkonferenz ausgesprochen wird, kom-
men verschiedene Ursachen für eine hohe Rate in 
Frage, die multifaktoriell analysiert werden müs-
sen, um geeignete Verbesserungsmaßnahmen 
einbringen zu können.
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16 | Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV

5 Rezertifizierung

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

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie 
führt die regelmäßigen Rezertifizierungen der 
Screening-Einheiten in Zusammenarbeit mit 
dem betreuenden Referenzzentrum im Auftrag 
von und in Zusammenarbeit mit der zuständigen 
Kassenärztlichen Vereinigung durch.

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

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

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

n   Ergebnisqualität: Auswertung der Prozess- 
und Leistungsparameter und Vergleich mit den 
Referenzwerten16

Die Ergebnisse werden vom zuständigen Zertifi-
zierungsteam abschließend durch Anhörung der 
Programmverantwortlichen Ärzte verifiziert und 
im Rezertifizierungsbericht zusammengefasst. 
Erkannte Mängel werden in Form von Auflagen 

mit Fristen zur Behebung dokumentiert und kon-
trolliert. Die Programmverantwortlichen Ärzte 
werden ausführlich über Mängel informiert und 
zu Verbesserungspotential sowie der Behebung 
von Defiziten beraten. Werden gravierende Män-
gel festgestellt, die die Erfüllung des Versorgungs-
auftrages in erheblichem Ausmaß gefährden, 
wird die Rezertifizierung durch die Kooperations-
gemeinschaft verweigert und der Versorgungs-
auftrag durch die Kassenärztliche Vereinigung 
entzogen. 

Die regelmäßigen Rezertifizierungen stellen si-
cher, dass die Screening-Einheiten die hohen 
Qualitätsstandards des Programms auf allen 
Ebenen erfüllen. Das Beheben erkannter Defizite 
kann durch die Erteilung von Auflagen mit Frist-
setzungen effektiv nachverfolgt werden.

Im Jahr 2010 wurden von der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie 30 Rezertifizierungs-
verfahren durchgeführt. In 6 Screening-Einheiten 
war dies bereits die dritte Rezertifizierung 60 
Monate nach Start ihrer Tätigkeit. Bei allen an-
deren Screening-Einheiten handelte es sich um 
die zweite Rezertifizierung 30 Monate nach Start. 
Alle Verfahren konnten erfolgreich abgeschlos-
sen werden, bei 4 Screening-Einheiten unter Er-
teilung von Auflagen (Tabelle 13).
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Tabelle 13: Rezertifizierungsverfahren mit Vor-Ort-Termin 2010

Zertifizierungsrunde 2. Rezertifizierung 
30 Monate nach Start

3. Rezertifizierung 
60 Monate nach Start

Rezertifizierung ohne Auflagen 20 6

Rezertifizierung mit Auflagen 4 0

Rezertifizierung verweigert 0 0
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1 Einleitung

Im deutschen Mammographie-Screening-Pro-
gramm werden die Prozessqualität, die Aus-
wertung der Qualitätssicherungsmaßnahmen 
ebenso wie die Ergebnisqualität regelmäßig 
dokumentiert, evaluiert und dargestellt. Ziel ist 

eine kontinuierliche Optimierung aller Prozesse. 
Die wichtigsten Weiterentwicklungen des Pro-
gramms im Berichtszeitraum werden im Folgen-
den beschrieben. 

2 Kommunikation und Information

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie 
fördert den Dialog mit Medien und Politik  und 
legt dabei großen Wert auf eine enge Zusam-
menarbeit mit den Ärzten vor Ort. Im Rahmen 
von Kongressen und Fachveranstaltungen steht 
die Kooperationsgemeinschaft als Ansprechpart-
ner zur Verfügung, stellt Informationsmaterial 
bereit und unterstützt den Dialog mit anderen 
Institutionen. 

Fünf Jahre Mammographie-Screening-
Programm in Deutschland
Mehr als 200 geladene Gäste kamen am 18. Mai 
2010 zur Festveranstaltung in die Landesvertre-
tung von Nordrhein-Westfalen in Berlin, um das 
fünfjährige Bestehen des Mammographie-Scree-
ning-Programms zu feiern. Bis Dezember 2009 
wurden etwa 11,6 Millionen Frauen bundesweit 
zum Mammographie-Screening eingeladen. Cir-
ca 6,2 Millionen Frauen nahmen am Programm 
teil; damit war mehr als jede zweite Frau dem An-
gebot zur Früherkennung von Brustkrebs gefolgt.
Der zu diesem Zeitpunkt amtierende Bundesge-
sundheitsminister Dr. Philipp Rösler betonte im 
Rahmen der Veranstaltung, dass Krebsfrüherken-
nungsuntersuchungen nicht verordnet werden 
können, man den Frauen aber alle Informationen 
für eine solide Entscheidung zur Verfügung stel-
len könne. Eine solche Information lieferte Prof. 

Dr. Diethelm Wallwiener, Ärztlicher Direktor der 
Universitäts-Frauenklinik Tübingen und Präsident 
der Deutschen Gesellschaft für Senologie, indem 
er betonte, dass die geforderten Erfolgsparame-
ter im Mammographie-Screening-Programm so-
gar übertroffen wurden. Der Brustkrebsexperte 
versicherte, dass es unendlich wichtig sei, Brust-
krebs frühzeitig zu diagnostizieren, in einem Sta-
dium, in dem er noch heilbar ist. 

Neues Merkblatt des Gemeinsamen 
Bundesausschusses
Im Juli 2010 stellte der Gemeinsame Bundes-
ausschuss zusammen mit der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie das aktualisierte 
Merkblatt für das Mammographie-Screening vor. 
Die Überarbeitung des Merkblatts unter Betei-
ligung unabhängiger Sachverständiger und der 
Patientenvertretung im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erfüllt die Standards zeitgemäßer Pa-
tienteninformationen. Das Merkblatt wurde dem 
visuellen Erscheinungsbild von Gemeinsamem 
Bundesausschuss und Kooperationsgemein-
schaft Mammographie angeglichen. 

Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren erhalten das 
Merkblatt von der für sie zuständigen Zentralen 
Stelle zusammen mit der postalischen Einladung 
zum Mammographie-Screening. So können sie 
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sich bereits vor Inanspruchnahme des Untersu-
chungstermins über Hintergründe, Ziele und Vor-
gehensweisen des Screenings informieren und 
werden ausgewogen über Inhalte sowie Vor- und 
Nachteile des Programms aufgeklärt. Auf dieser 
Basis können die eingeladenen Frauen eine infor-
mierte Entscheidung über ihre Teilnahme treffen. 

Fotoausstellung „Mitten im Leben“
Einen ungewöhnlichen Zugang zum Thema 
Mammographie-Screening bietet die Fotoaus-
stellung „Mitten im Leben“, die im November 
2010 im Bundesministerium für Gesundheit in 
Berlin eröffnet wurde. Sie entstand in Zusam-
menarbeit mit dem Referenzzentrum Münster 
und der renommierten Fotokünstlerin Bettina 
Flitner. Gezeigt werden 12 großformatige Por-
träts von Frauen im Alter zwischen 50 und 69 
Jahren. Durch ein kurzes persönliches Zitat wird 
ihnen eine Stimme gegeben. Durch diese sub-
jektive Perspektive sollen Frauen für das Thema 
Brustkrebs-Früherkennung sensibilisiert werden. 
Die Fotoausstellung ist als Wanderausstellung 
konzipiert und konnte bisher an den verschie-
densten Standorten in Deutschland gezeigt wer-
den.

Arztbrief an den behandelnden Haus- 
oder Frauenarzt
Der Programmverantwortliche Arzt war nach 
den Bundesmantelverträgen nur dann verpflich-
tet, den behandelnden Haus- oder Frauenarzt 
mit Zustimmung der Frau zu informieren, wenn 
im Screening die Diagnose Brustkrebs gestellt 
wurde. In vielen Screening-Einheiten wurde dar-
über hinausgehend in allen Fällen, in denen eine 
Abklärungsdiagnostik erfolgte, der behandeln-
de Haus- oder Frauenarzt über die relevanten 
medizinischen Informationen einschließlich der 
Diagnose informiert. Mit Änderung der Anlage 
9.2 der Bundesmantelverträge zum 01.09.2010 

wurde dieses bereits gebräuchliche erweiterte 
Informationsverhalten obligat.1 Die Zustimmung 
der Frau hierfür wird über Angaben im Anamne-
sebogen eingeholt. Diese Änderung unterstützt 
die Zusammenarbeit aller Beteiligten und fördert 
die Transparenz des Programms.

Zusammenarbeit zwischen Screening-
Einheiten und Brustzentren 
Im Sommer 2010 führte die Geschäftsstelle der 
Kooperationsgemeinschaft Mammographie 
gemeinsam mit der Arbeitsgemeinschaft Zerti-
fizierter Brustzentren eine Umfrage zur Zusam-
menarbeit zwischen Screening-Einheiten und 
Brustzentren durch, basierend auf einer Befra-
gung der Leiter zertifizierter Brustzentren und 
der Programmverantwortlichen Ärzte. Aus den 
im Dezember 2010 vorliegenden Ergebnissen 
geht hervor, dass sowohl die Ärzte der zertifizier-
ten Brustzentren als auch der Screening-Einhei-
ten sehr zufrieden mit der Zusammenarbeit sind 
und die Kooperation sehr schätzen. Dies betrifft 
insbesondere die wöchentlich stattfindenden 
gemeinsamen Fallkonferenzen, in denen Brust-
krebsfälle vor und nach der Operation bespro-
chen und beraten werden. 85 % der befragten 
Ärzte der zertifizierten Brustzentren und 90 % 
der Programmverantwortlichen Ärzte gaben den 
Fallkonferenzen die Note „sehr gut“ oder „gut“.

1 | § 12 Abs. 5 Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV
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3 Technische Lösungen

Besonderes Augenmerk legt die Kooperationsge-
meinschaft Mammographie auf die Entwicklung 
von IT-Lösungen zur Unterstützung operativer 
Aufgaben. Hiermit wird eine Vereinheitlichung 
von Abläufen und ein Optimum im Datenmana-
gement angestrebt.

Software-Lösung DeLoRes  zur Rezerti-
fizierung im Mammographie-Screening 
Die erforderliche Datenerfassung zur Durchfüh-
rung der regelmäßigen Rezertifizierungen wurde 
bereits im Rahmen eines Konzepts zur webba-
sierten Anwendung bereitgestellt.  2010 konnten 
durch die Einführung der Datenbankanwendung 
zur Dokumentation „Deutsche Loesung zur Re-
zertifizierung im (Mammographie-)Screening“ 
(DeLoReS) Arbeitsabläufe optimiert und die da-
mit einhergehende Datenhaltung vereinheitlicht 
werden. 

Vor Einführung der Software wurden ab Sommer 
2010 Anwenderschulungen für Mitarbeiter der 
Kassenärztlichen Vereinigungen, der Referenz-
zentren und der Screening-Einheiten in kleinen 
Gruppen zu unterschiedlichen Zeitpunkten an 
den Referenzzentren und am Standort der Ko-
operationsgemeinschaft Mammographie in Ber-
lin durchgeführt. Die erste Schulung fand am 
12.06.2010 im Referenzzentrum Nord statt. Zu-
dem wurde ein Workshop zur Handhabung der 
Software kostenfrei angeboten. Die Teilnahme 
war freiwillig. 

Die ersten Screening-Einheiten nutzten ab Feb-
ruar 2011 die Webanwendung zur Vorbereitung 
ihrer Rezertifizierung. Für neue Nutzer sowie zur 
Auffrischung werden bei Bedarf weitere Schulun-
gen angeboten.

Erweiterung zu MammoControl:  DIANA
Die Software MammoControl wird seit 2005 im 
Rahmen der physikalisch-technischen Qualitäts-
sicherung im Mammographie-Screening-Pro-
gramm eingesetzt. Sie ermöglicht den Betreibern 
von Mammographiegeräten die arbeitstägliche 
Übermittlung von Messwerten sowie die auto-
matisierte Prüfung der Messergebnisse. Weitere 
Funktionen zu Organisation und Dokumentati-
on der im Rahmen der physikalisch-technischen 
Qualitätssicherung anfallenden Aufgaben sind 
integriert. Darüber hinaus bietet die Software 
eine Administrationsoberfläche zur detaillierten 
Datenanalyse für das betreuende Referenzzen-
trum. MammoControl verwaltet alle Stammda-
ten der Anlagen sowie alle Messwerte und stellt 
damit ein einheitliches physikalisch-technisches 
Informationssystem im deutschen Mammogra-
phie-Screening dar. 

Um über das reale Bildmaterial und eine automa-
tisierte Auswertung verfügen zu können, wurde 
2008 MammoControl um DICOM Image Ana-
lyzing Network Application, DIANA, erweitert. 
Damit wurde neben dem bisherigen Funktions-
umfang von MammoControl jede Anlage direkt 
angebunden und der Bilddatentransfer aus der 
Screening-Einheit in den MammoControl-Server 
ermöglicht. MammoControl wurde um Analy-
semodule für die monatliche Konstanzprüfung 
erweitert und unterstützt nun die komplette 
technische Qualitätssicherung von Mammogra-
phiegeräten einschließlich des Bildtransfers. Die 
Beta-Version der Software wurde im März 2010 
zur Verfügung gestellt, die endgültige Version des 
Updates im Mai 2011. 
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4 Qualitätssicherung

Das Mammographie-Screening-Programm wur-
de als lernendes System nach den Prinzipien des 
Qualitätsmanagements implementiert. Entspre-
chend werden auch die Qualitätssicherungsmaß-
nahmen inklusive rechtlicher Grundlagen weiter-
entwickelt.

Pre-certification visits durch EUREF
Die Referenzzentren werden durch die „Euro-
pean Reference Organization for Quality Assured 
Breast Screening and Diagnostic Services“(EUREF) 
zertifiziert. In den Jahren 2007 und 2008 wurden 
durch ein Expertenteam von EUREF die „adviso-
ry visits“ der 5 deutschen Referenzzentren er-
folgreich abgeschlossen. In der abschließenden 
Stellungnahme zeigte sich EUREF zufrieden mit 
den bisherigen Ergebnissen. Besonders hervor-
gehoben wurde der zügige und erfolgreiche Auf-
bau des deutschen Mammographie-Screening-
Programms auf höchstem Qualitätsniveau unter 
Einhaltung der Vorgaben der EU-Leitlinien. 

In der zweiten Hälfte des Jahres 2010 startete 
EUREF die Serie der „pre-certification visits“ mit 
dem Ziel, die erfolgreiche Zertifizierung sicher-
zustellen. Die Experten des EUREF-Teams zeigten 
dabei noch verbliebene Defizite auf und boten 
angemessenen Rat und Unterstützung an, um 
diese zu überwinden.

Inhalte der „pre-certification visits“ waren: 
n   Leistungsparameter: Die Leistungsparameter 

der gesamten Screening-Region aus den letz-
ten vier Jahren unter Zuständigkeit der Refe-
renzzentren werden bewertet.

n   Intervallkarzinome: 400 Intervallkarzinome 
– 80 von jedem Referenzzentrum aus allen 
Screening-Einheiten erfasste Fälle – werden 
kritisch begutachtet.

n   Qualitätskontrolle: Treffen mit den Experten-
Teams der einzelnen Referenzzentren zu The-
men der Qualitätskontrolle werden vereinbart.

n   Diagnostische Bildqualität: Die diagnostische 
Bildqualität inklusive der Positionierungstech-
nik wird anhand der Bilder der eingereichten 
Intervallkarzinome kontrolliert.

n   advisory visits: Kernpunkte und Fragen, die 
sich aus dem Bericht der „advisory visits“ erga-
ben, werden besprochen.

Die Ergebnisse wurden durch EUREF mit der 
Schlussfolgerung zusammengefasst, dass das 
deutsche Mammographie-Screening-Programm 
sowohl auf dem Gebiet der Organisation als auch 
der Leistung in extrem kurzer Zeit ein hohes Ni-
veau erreicht hat: Die Kennzahlen stimmen mit 
Ausnahme der Teilnahmerate mit den Vorgaben 
der EU-Leitlinien überein. 

Am 31. April 2011 wurden diese Ergebnisse prä-
sentiert und mit den Referenzzentrumsleitern 
besprochen. Die anschließende Debatte kon-
zentrierte sich darauf, Gebiete auszumachen, in 
denen noch weitere Verbesserungen zum Nut-
zen des Screeningprogramms vorgenommen 
werden können. Beispielhaft seien die Umset-
zung des Krebsregisterabgleichs und die dadurch 
mögliche Identifizierung der Intervallkarzinome 
als zwingende Voraussetzungen für die Zertifizie-
rung genannt.

Evaluation von Intervallkarzinomen, 
Änderung der Krebsfrüherkennungs-
Richtlinie 
Von besonderer Bedeutung für die Evaluation 
und die damit einhergehende Dokumentation 
der Effizienz des Mammographie-Screening-Pro-
gramms sind die Intervallkarzinome und unter 
diesen der Anteil falsch-negativer Diagnosen.

Intervallkarzinome sind in jeglicher Krebsfrüher-
kennung unvermeidbar. Man versteht darunter 
Brustkrebsfälle, die nach einer negativen Scree-
ninguntersuchung – gegebenenfalls inklusive 
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Abklärung – und vor dem nächsten regulären 
Screeningtermin auftreten. 

Zur Identifizierung der Intervallkarzinome und 
Identifikation der falsch-negativen Diagnosen 
sowie für die Mortalitätsevaluation ist ein regel-
mäßiger Abgleich der Screeningdaten mit den 
in den Krebsregistern gespeicherten Brustkrebs-
fällen erforderlich. In der Krebsfrüherkennungs-
Richtlinie war dieser Abgleich bereits explizit vor-
gesehen und dessen Ablauf, der noch präzisiert 
und erweitert werden musste, in Grundzügen be-
schrieben. Am 21.08.2008 hat der Gemeinsame 
Bundesausschuss diesbezüglich eine Änderung 
der Richtlinie beschlossen. Es zeigte sich, dass 
weitere Änderungen für einen erfolgreichen und 
datenschutzrechtlich geregelten Datenabgleich 
erforderlich waren. Aufgrund dieses Sachver-
halts wurde der Beschluss am 15.  Oktober 2009 
überarbeitet. Die Änderungen traten mit der Be-
kanntmachung im Bundesanzeiger vom 21. Janu-
ar 2010 in Kraft. 

Durch die Richtlinienänderung wurden die für 
eine zuverlässige Identifizierung und Bewertung 
der Intervallkarzinome erforderlichen Datenflüs-
se spezifiziert. Ebenfalls berücksichtigt wurde 
dabei die Aufgabe der epidemiologischen Krebs-
register, Daten zur Teilnahme am Screening und 
zum Screeningbefund gemeldeter Brustkrebsfäl-
le anonymisiert an eine evaluierende Stelle zur 
Mortalitätsevaluation weiterzugeben. Voraus-
setzung für die praktische Umsetzung dieser Da-
tenflüsse ist jedoch eine datenschutzrechtliche 
Grundlage auf Landesebene.

Verkürzte Berichtsintervalle
Bisher wurden vom Programmverantwortlichen 
Arzt einige Parameter jährlich an die Referenz-
zentren übermittelt. Durch die bis Ende 2010 
abgeschlossene Einführung der zertifizierten 
Dokumentationssoftware wurden auch diese 
Parameter in das alle drei Monate erfolgende Be-
richtswesen integriert. Dies betrifft
n   die Angaben zu den Wartezeiten der Teilneh-

merinnen, 
n   die Biopsiestatistik, 
n   die anonymisierte Statistik zur diagnostischen 

Bildqualität. 

Mit dem kürzeren Berichtsintervall sind keine zu-
sätzlichen Prüfungen verbunden. Die Referenz-
zentrumsleiter können den Programmverant-
wortlichen Ärzten jedoch kurzfristiger beratend 
zur Seite stehen und Abläufe optimieren. An die 
Kooperationsgemeinschaft Mammographie wer-
den die Statistiken weiterhin jährlich in anonymi-
sierter Form durch das Referenzzentrum weiter-
geleitet. 

Überprüfung der diagnostischen 
Bildqualität, Vereinheitlichung recht-
licher  Vorgaben
2010 erarbeitete die Kooperationsgemeinschaft 
Mammographie gemeinsam mit der Kassenärzt-
lichen Bundesvereinigung die Anpassung von 
Anhang 3 der Anlage 9.2 BMV-Ä/EKV an Anlage  IV 
der Mammographie-Vereinbarung2. Beide Doku-
mente wurden bezüglich der Bewertungskrite-
rien der diagnostischen Bildqualität angeglichen. 
Erfahrungen aus dem Mammographie-Screening-
Programm wie auch aus der kurativen Medizin 
wurden zusammengeführt und vereinheitlicht.

2 | Vereinbarung von Qualitätssicherungsmaßnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur kurativen Mammographie vom 11.02.2011

Weiterentwicklung des Programms | Qualitätssicherung



Qualitätsbericht  2010   | 83





VerzeichnisseVerzeichnisse



86 |   Qualitätsbericht  2010

Verzeichnisse | Abbildungsverzeichnis 

Abbildungsverzeichnis 

Programmbeschreibung
 
Abbildung 1: Schätzung der altersspezifischen Inzidenz von invasivem Brustkrebs  
bei Frauen in Deutschland 2004 12

Abbildung 2: Rechtliche Grundlagen des Mammographie-Screening-Programms 15

Abbildung 3: Regionale Zuständigkeitsbereiche und Standorte der Referenzzentren (RZ) und  
der Geschäftsstelle der Kooperationsgemeinschaft (KoopG) (Stand 01.06.2011) 17

Abbildung 4: Struktur des Mammographie-Screening-Programms in Deutschland 18

Abbildung 5: Aufbauphase des Mammographie-Screening-Programms 2005–2009 21

Abbildung 6: Grad der flächendeckenden Versorgung in den Jahren 2005, 2007 und 2009 22

Abbildung 7: Ablauf der Versorgungsschritte (Screening-Kette) 23

Abbildung 8: Qualitätssicherung im Mammographie-Screening-Programm 26

Abbildung 9: Ablauf von Zertifizierung und Rezertifizierung 32

Abbildung 10: Evaluation der Regelversorgung 36

Abbildung 11: Zeitachse Berichterstellung 37

Ergebnisse der Qualitätssicherung
 
Abbildung 1: Einzelergebnisse der Überprüfungen der diagnostischen Bildqualität 2010 51

Abbildung 2: Durchschnittliche Mittlere Parenchymdosis in Abhängigkeit der  
Brustdicke bei den jährlichen Konstanzprüfungen  2010 54

Abbildung 3: Bildwiederholungsrate 2010 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien 60

Abbildung 4: Wiedereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen 2010 61

Abbildung 5: Wiedereinbestellungsrate bei Folgeuntersuchungen 2010 mit  
Referenzwerten der EU-Leitlinien 62

Abbildung 6: Teilnahmerate in der Abklärung 2010 63

Abbildung 7: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten 2010 64

Abbildung 8: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 2010  
mit Referenzwerten der EU-Leitlinien 65

Abbildung 9: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien 2010 
mit Referenzwerten der EU-Leitlinien 65

Abbildung 10: Verhältnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter  
Ultraschallkontrolle bei Erstuntersuchungen 2010 67

Abbildung 11: Verhältnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter  
Ultraschallkontrolle bei Folgeuntersuchungen 2010 68

Abbildung 12: Verhältnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei  
Erstuntersuchungen 2010  68



Qualitätsbericht  2010   | 87

Tabellenverzeichnis | Verzeichnisse

Abbildung 13: Verhältnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei  
Folgeuntersuchungen 2010 69

Abbildung 14: Anteil präoperativ gesicherter Karzinome 2010 mit Referenzwerten  
der EU-Leitlinien   70

Abbildung 15: Positiver Vorhersagewert der Befundung (PPV I) 2010 71

Abbildung 16: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abklärung (PPV II) 2010 72

Abbildung 17: Kontrolluntersuchungsrate 2010 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien 73

Tabellenverzeichnis
 
Zusammenfassung

Tabelle 1: Qualitätsparameter – Ergebnisse 2010 und Referenzwerte der EU-Leitlinien 9

 
Ergebnisse der Qualitätssicherung

Tabelle 1: Qualifikationsanforderungen zum Nachweis und zur Aufrechterhaltung  
und Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung 44

Tabelle 2: Qualifikationsnachweise der Programmverantwortlichen Ärzte 2010 46

Tabelle 3: Qualifikationsnachweise der Befunder 2010 46

Tabelle 4: Qualifikationsnachweise der ermächtigten Krankenhausärzte 2010 47

Tabelle 5: Ergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zum Nachweis der fachlichen  
Befähigung 2010   48

Tabelle 6: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zum Nachweis der fachlichen  
Befähigung 2010   48

Tabelle 7: Ergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung und  
Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung der 4. und 5. Kohorte 49

Tabelle 8: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung und  
Weiterentwicklung der 4. Kohorte (01.10.2009 – 31.03.2010) 49

Tabelle 9: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung und  
Weiterentwicklung der 5. Kohorte (01.04.2010 – 30.09.2010) 50

Tabelle 10: Ergebnisse der Überprüfungen der diagnostischen Bildqualität 2010 51

Tabelle 11: Anzahl Kurse und Teilnehmer an Fortbildungen 2010 52

Tabelle 12: Systemtypen im Mammographie-Screening-Programm 2010 54

Tabelle 13: Rezertifizierungsverfahren mit Vor-Ort-Termin 2010 75



88 |   Qualitätsbericht  2010

Verzeichnisse | Abkürzungsverzeichnis

Abkürzungsverzeichnis
 
BMV-Ä/EKV Bundesmantelverträge Ärzte und Ärzte/Ersatzkassen

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

EUREF  European Reference Organisation for Quality Assured Breast Screening and 
 Diagnostic Services

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

KBV Kassenärztliche Bundesvereinigung

KFE-RL Krebsfrüherkennungs-Richtlinie

KoopG Kooperationsgemeinschaft Mammographie

KV Kassenärztliche Vereinigung

ME Mammographie-Einheit

PPV positive predictive value (positiver Vorhersagewert)

PVA  Programmverantwortlicher Arzt

QS Qualitätssicherung

RöV Röntgenverordnung

SE Screening-Einheit



Qualitätsbericht  2010   | 89

Glossar | Verzeichnisse

Glossar

Abklärung
weiterführende diagnostische Maßnahmen nach 
Feststellung eines (in der Regel mammogra-
phisch) auffälligen Befundes. Die Abklärung er-
folgt in zwei Stufen:
•  Stufe 1: nicht-invasiv (klinische Untersuchung 

und bildgebende Verfahren), Tastuntersuchung 
sowie weitergehende mammographische Un-
tersuchungen und Ultraschalldiagnostik, bei 
besonderer Indikation auch Kernspintomogra-
phie

•  Stufe 2: minimal-invasiv (Stanz- oder Vaku-
umbiopsie), Gewebeprobeentnahme mittels 
Punktion unter mammographischer oder so-
nographischer Zielführung 

Abklärungs-Einheit (AE)
Standort, der im Rahmen des Mammographie-
Screening-Programms zur weiteren Abklärung 
von auffälligen Befunden zugelassen ist

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

advisory visit
Stufe I des mehrjährigen, dreistufigen Verfahrens 
zur freiwilligen Zertifizierung von Mammogra-
phie-Screening-Institutionen und -Programmen 
durch EUREF. Der Besuch dient primär der Bera-
tung der zu zertifizierenden Institutionen. Dabei 
soll festgestellt werden, inwieweit das Programm 
den Empfehlungen der EU-Leitlinien entspricht. 
Mögliche Defizite werden benannt und Hilfestel-
lungen für den Abbau angeboten.

Anamnese
Befragung der Teilnehmerin, um frühere oder 
aktuelle körperliche Beschwerden zu erfassen. 
Dazu gehören auch bisherige Erkrankungen und 
Behandlungen sowie Angaben zu Erkrankungen 
von Familienangehörigen. 

angeleitete Tätigkeit
Hospitation und praktische Tätigkeit in einem 
Referenzzentrum und der zugeordneten Scree-
ning-Einheit. Für radiologische Fachkräfte, befun-
dende Ärzte und Programmverantwortliche Ärz-
te sind angeleitete Tätigkeiten zum Erwerb der 
fachlichen Qualifikation für das Mammographie-
Screening vorgeschrieben.

Anonymisieren
Verändern personenbezogener Daten derart, 
dass die Einzelangaben über persönliche oder 
sachliche Verhältnisse nicht mehr oder nur mit 
einem unverhältnismäßig großen Aufwand an 
Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten 
oder bestimmbaren natürlichen Person zugeord-
net werden können (vgl. § 3 Abs. 6 BDSG)

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

kung in kurativer Behandlung befinden
•  bei denen ein begründeter Verdacht auf eine 

Brustkrebserkrankung besteht
•  bei denen innerhalb der letzten 12 Monate 

eine Mammographie durchgeführt wurde

Befundung
Beurteilung der Screening-Mammographie-
Aufnahmen durch einen entsprechend ausge-
bildeten, fachkundigen Arzt, den sogenannten 
Befunder (Radiologe oder Gynäkologe). Im 
Screening erfolgt die Befundung immer durch 
mindestens zwei Befunder unabhängig vonei-
nander. Beurteilt mindestens ein Befunder die 
Mammographie als abklärungsbedürftig, erfolgt 
die abschließende Beurteilung im Rahmen einer 
Konsensuskonferenz mit den beiden Befundern 
unter Leitung des Programmverantwortlichen 
Arztes. Die an die BI-RADS-Klassifikation ange-
lehnten Beurteilungsstufen sind: 
• Stufe 1: Normalbefund
• Stufe 2: gutartige Läsion
• Stufe 4a: Läsion unklar, eher benigne
• Stufe 4b: Läsion unklar, eher maligne
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• Stufe 5: Läsion sicher maligne
Bei Beurteilung nach den Stufen 4a, 4b und 5 be-
steht weiterer Abklärungsbedarf. 

benigne
gutartig

Bevölkerungsbezug
Einbeziehung einer gesamten Bevölkerung; im 
Screening alle Frauen zwischen 50 und 69 Jahren 
auf Basis der von den Meldeämtern zur Verfü-
gung gestellten Meldedaten

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

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

Dokumentationssoftware
zur Organisation des bevölkerungsbezogenen 
Einladungswesens in den Zentralen Stellen und 
zur Dokumentation der Untersuchung in den 
Screening-Einheiten eingesetzte und eigens zu 
diesem Zweck entwickelte Software:
•  MammaSoft: entwickelt von der Kassenärzt-

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

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

Doppelbefundung
zeitlich und/oder örtlich unabhängig von zwei 
Fachärzten durchgeführte Beurteilung der Scree-
ning-Mammographieaufnahmen 

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

Erstellereinheit
siehe Mammographie-Einheit

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

EUREF
Europaweite Organisation. Ihr Ziel ist die Förde-
rung und Sicherstellung einer Brustkrebsfrüh-
erkennung auf qualitativ höchstem Niveau in 
 Europa. EUREF setzt sich für die Weiterentwick-
lung und Umsetzung der EU-Leitlinien sowie für 
die Zertifizierung von Mammographie-Scree-
ning-Programmen ein.

Fallsammlungsprüfung
Verfahren zur Fortbildung in der Befundung 
durch kontrollierte Selbstüberprüfung. Beurtei-
lung einer Fallsammlung von Screening-Mam-
mographieaufnahmen
•  zum Nachweis der fachlichen Befähigung: für 

Programmverantwortliche Ärzte und Befunder 
Voraussetzung für den Erwerb einer unbefriste-
ten Genehmigung zur Befundung

•  zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befähigung: Die erfolg-
reiche Teilnahme alle 12 Monate ist Vorausset-
zung für den Fortbestand einer unbefristeten 
Genehmigung zur Befundung für Programm-
verantwortliche Ärzte und Befunder.  
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Folgeuntersuchung 
wiederholte Teilnahme einer Frau am Mammo-
graphie-Screening-Programm:
•  regulär: Teilnahme innerhalb von höchstens 30 

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

der letzten Untersuchung

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 
Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen 
Selbstverwaltung von Ärzten, Zahnärzten, Psy-
chotherapeuten, Krankenhäusern, Krankenkas-
sen sowie Patientenvertretern in Deutschland. 
Der G-BA  entscheidet über den Leistungskata-
log der gesetzlichen Krankenversicherung so-
wie Maßnahmen für die Qualitätssicherung der 
ambulanten und stationären Bereiche des Ge-
sundheitswesens. Grundlage des Mammogra-
phie-Screenings ist die vom G-BA beschlossene 
Krebsfrüherkennungs-Richtlinie.

Gerätetyp analog
Film-Folien-System (FF-System), auch analoges 
System: Das Bild entsteht auf einem strahlen-
empfindlichen Film, wobei eine Verstärkerfolie 
die einfallende Röntgenstrahlung durch Lumi-
neszenz in Licht umwandelt, das auf den Film 
trifft. Die Schwärzung der Aufnahme ist von der 
einfallenden Strahlendosis abhängig. 

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

puted Radiography): Erzeugung eines latenten 
Bildes auf einer Folie, das anschließend durch 
einen Laser abgetastet (stimulierte Lumines-
zenz) wird. Das hierdurch entstehende Licht 
wird durch einen Photomultiplier in elektri-
sche Signale umgewandelt und digitalisiert. 

•  Vollfeldsystem (DR-System, auch integriertes 
System): Verwendung eines Flachdetektors, 
der aus einer Matrix von einzelnen Pixelele-
menten besteht. Die ionisierende Strahlung 
wird entweder indirekt über die Umwandlung 
von Licht oder direkt in elektrische Signale um-
gewandelt und digitalisiert.

•  Scansystem (SC-System): Verwendung eines 
beweglichen, schmalen Detektors, der in einem 
begrenzten Sektor die Brust zeilenweise abtas-
tet. Das Strahlenfeld ist hierbei auf die Breite 
des Detektors ausgerichtet. Das Bild wird an-
schließend aus den Einzelbildern rekonstruiert.      

GKV-Spitzenverband
Gesetzliche-Krankenversicherungen-Spitzenver-
band; zentrale Interessenvertretung der gesetz-
lichen Kranken- und Pflegekassen; Körperschaft 
des öffentlichen Rechts; gestaltet die Rahmenbe-
dingungen für die deutschlandweite gesundheit-
liche Versorgung

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

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

invasiv
eindringend (siehe invasives Karzinom)

invasives Karzinom
bösartige Gewebeveränderung, die in das umge-
bende Gewebe hineinwächst (im Gegensatz zum 
In-situ-Karzinom)

Inzidenz(rate)
Anzahl der Neuerkrankungen an einer bestimm-
ten Krankheit in einer Bevölkerungsgruppe 
definierter Größe (üblicherweise 100.000 Ein-
wohner) innerhalb eines bestimmten Zeitraums 
(üblicherweise ein Jahr)
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Karzinom
bösartiger Tumor, der von Zellen im Deckgewe-
be von Haut oder Schleimhaut (Epithel) ausgeht. 
Die meisten Karzinome der Brustdrüse gehen 
vom Drüsenepithel aus (Adenokarzinome).

Kassenärztliche Bundesvereinigung 
(KBV)
politische Interessenvertretung der Vertragsärzte 
und Vertragspsychotherapeuten auf Bundesebe-
ne. Als Einrichtung der ärztlichen Selbstverwal-
tung in der gesetzlichen Krankenversicherung ist 
sie eine Körperschaft des öffentlichen Rechts und 
die Dachorganisation der 17 Kassenärztlichen 
Vereinigungen auf Landesebene. 

Kassenärztliche Vereinigung (KV)
auf Bundeslandesebene organisierte Standes-
vertretung aller für die ambulante Versorgung 
zugelassenen Ärzte und Psychotherapeuten (Ver-
tragsärzte). Hauptaufgaben der Kassenärztlichen 
Vereinigungen sind die Erfüllung der ihnen durch 
das Sozialgesetzbuch (SGB) übertragenen Auf-
gaben (§ 77 SGB V) und die Sicherstellung der 
ambulanten kassenärztlichen Versorgung (§ 75 
SGB V), daneben die Vertretung der Rechte der 
Vertragsärzte gegenüber den Krankenkassen und 
die Überwachung der Pflichten der Vertragsärzte 
(§ 75 SGB V Abs. 2). 

Klassifikation von Befundergebnissen
•  richtig-positiv: korrekt als krank identifiziert 

durch ein positives Testergebnis (siehe Sensiti-
vität)

•  richtig-negativ: korrekt als gesund identifiziert 
durch ein negatives Testergebnis (siehe Spezi-
fität)

•  falsch-positiv: fälschlich als krank eingestuft 
durch ein fehlterhaftes positives Testergebnis

•  falsch-negativ: fälschlich als gesund eingestuft 
durch ein fehlerhaftes negatives Testergebnis

kollegiales Fachgespräch
mindestens einmal im Jahr stattfindendes Be-
ratungsgespräch zwischen dem Programm-
verantwortlichen Arzt und dem betreuenden 

Referenzzentrumsleiter als Teil der internen 
Qualitätssicherungsmaßnahmen. Grundlage der 
Beratungen bilden die Ergebnisse der Auswer-
tungen der verschiedenen internen Qualitätssi-
cherungsmaßnahmen. Bei delegierten Biopsien 
findet das Fachgespräch zwischen dem Arzt, der 
die Biopsien durchführt, und dem veranlassen-
den Programmverantwortlichen Arzt statt. Bei 
der Selbstüberprüfung der histopathologischen 
Befundqualität berät der Pathologe die Ergebnis-
se mit einem vom Referenzzentrum benannten 
Pathologen.

Konsensuskonferenz
unter Verantwortung des Programmverantwort-
lichen Arztes geführte gemeinsame Beratung 
von Fällen mit den jeweiligen Befundern. Be-
stehen trotz eingehender kollegialer Beratung 
unterschiedliche Auffassungen, legt der Pro-
grammverantwortliche Arzt die abschließende 
Beurteilung eines Falles fest. Ein Fall wird in einer 
Konsensuskonferenz beraten, wenn mindestens 
einer der beiden Befunder dies für erforderlich 
hält. Hierfür werden drei Gründe unterschieden: 
Auffälligkeit auf den Mammographieaufnahmen, 
klinische Aufälligkeit, die während der Erstellung 
festgestellt wurde oder Empfehlung zur Bildwie-
derholung aufgrund von Einschränkungen in der 
diagnostischen Bildqualität.

Konstanzprüfung 
Instrument der technischen Qualitätssicherung 
zur regelmäßigen Überprüfung aller eingesetz-
ten Geräte. Im Mammographie-Screening er-
folgen tägliche, monatliche und jährliche, bei 
analogen Systemen zusätzlich wöchentliche Kon-
stanzprüfungen. Dabei müssen aktuelle Mess-
werte innerhalb einer festgelegten Toleranz mit 
den Bezugswerten der Abnahmeprüfung und der 
Überprüfung im Rahmen der jährlichen Kostanz-
prüfung übereinstimmen.

Kooperationsgemeinschaft 
 Mammographie (KoopG)
gemeinsame Einrichtung der Kassenärztlichen 
Bundesvereinigung und des GKV-Spitzenverban-
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des zur Organisation, Koordination und Überwa-
chung der Durchführung des Mammographie-
Screening-Programms 

Krebsregister 
siehe epidemiologisches Krebsregister

Landesgesetze zur Krebsregistrierung
regeln die Verarbeitung personen- und krank-
heitsbezogener Daten über Krebserkrankungen 
durch das epidemiologische Krebsregister

längsschnittliche Auswertung
Vergleich von Ergebnissen einer Region über 
mehrere Zeiträume

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

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

maligne
bösartig

Mamma
lat. für Brust

Mammakarzinom
Brustkrebs, maligne Erkrankung der Brust

Mammobil
mobile Mammographie-Einheit zur wohnortna-
hen Versorgung anspruchsberechtigter Frauen 
vor allem in strukturschwachen Gebieten

Mammographie
Röntgenuntersuchung der Brust 

Mammographie-Einheit (ME)
Standort oder mobile Einheit, die im Rahmen 
des Mammographie-Screening-Programms  zur 
Erstellung der Mammographieaufnahmen zuge-
lassen ist

methodenübergreifende Qualitäts-
sicherungsmaßnahmen
Verfahren zur Selbstüberprüfung (interne Qua-
litätssicherung), bei dem anhand ausgewählter 
Prozessparameter die Ergebnisse mehrerer, inei-
nandergreifender Untersuchungsmethoden be-
wertet werden. Die Programmverantwortlichen 
Ärzte liefern die Ergebnisse dieser Prozesspara-
meter quartalsweise an das Referenzzentrum 
zur Überprüfung. Die Auswertungen werden 
mindestens einmal im Jahr im Rahmen eines 
kollegialen Fachgesprächs zwischen dem Pro-
grammverantwortlichen Arzt und dem Referenz-
zentrumsleiter beraten. 

minimal-invasive Abklärung
siehe Abklärung und minimal-invasive Biopsie

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

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

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

Mortalität(srate)
Zahl der Sterbefälle innerhalb einer Bevölke-
rungsgruppe definierter Größe (üblicherweise 
100.000 Einwohner) in einer bestimmten Zeit 
(üblicherweise ein Jahr)
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multidisziplinäre Fallkonferenz
fachübergreifende Sitzung, in der alle bisherigen 
Untersuchungsergebnisse eines Patienten zu-
sammengeführt, deren Korrelation geprüft und 
die zukünftige Vorgehensweise besprochen und 
beschlossen werden. Sitzungsteilnehmer sind 
alle mit der Diagnose und Behandlung eines Pa-
tienten befassten Ärzte und ggf. nicht ärztliches 
Personal (insbesondere Programmverantwortli-
cher Arzt und Pathologe sowie Befunder, radio-
logische Fachkraft, Operateur, kooperierende 
radiologisch oder pathologisch tätige Kranken-
hausärzte, betreuender Haus oder Frauenarzt).
•  präoperativ: kollegiale Beratung aller Fälle, bei 

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

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

offene Biopsie
Entnahme einer Gewebeprobe mittels eines ope-
rativen Eingriffs. Wird im Rahmen der Abklärung 
durchgeführt, wenn eine minimal-invasive Biop-
sie
•  nicht möglich ist, z. B. aufgrund anatomischer 

Einschränkungen, technischer Nichtdurchführ-
barkeit oder Ablehnung durch die Frau (primär 
offene Biopsie) oder

•  ein nicht sicher malignes oder benignes Ergeb-
nis sekundär zu einer offenen, operativen Biop-
sie führt.

positiver Vorhersagewert (PPV)
positive predictive value; gibt an, wie viel Prozent 
der Frauen mit einem positiven Befund tatsäch-
lich erkrankt sind.  Im Mammographie-Screening 
wird der PPV der einzelnen Untersuchungsschrit-
te betrachtet:
•  PPV I - Positiver Vorhersagewert der Befun-

dung: Anteil der Frauen mit einer Abklärungs-
untersuchung, bei denen Brustkrebs diagnosti-
ziert wurde

•  PPV II - Positiver Vorhersagewert der nicht-in-
vasiven Abklärung:  Anteil der Frauen mit einer 

Indikation zur Biopsie, bei denen Brustkrebs di-
agnostiziert wurde

pre-certification visit
Stufe II des mehrjährigen, dreistufigen Verfah-
rens zur freiwilligen Zertifizierung von Mammo-
graphie-Screening-Institutionen und -Program-
men durch EUREF. Dieser Besuch dient primär 
der Vorbereitung der Zertifizierung. Ziel ist die 
Sicherstellung der erfolgreichen Zertifizierung. Es 
werden verbleibende mögliche Defizite, die eine 
erfolgreiche Zertifizierung erschweren könnten, 
aufgezeigt und angemessener Rat und Unterstüt-
zung geboten, um diese zu überwinden.

Programmverantwortlicher Arzt (PVA)
Vertragsarzt, in Ausnahmefällen auch ermächtig-
ter Arzt, dem die Genehmigung zur Übernahme 
des Versorgungsauftrags erteilt wurde

Referenzzentrum (RZ)
regionale Untergliederung der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie, zuständig für 
Fortbildung, Betreuung und Beratung der am 
Mammographie-Screening-Programm beteilig-
ten Ärzte und radiologischen Fachkräfte sowie 
für die Überwachung der medizinischen und 
physikalisch-technischen Qualitätssicherung in 
den Screening-Einheiten

Rezertifizierung
siehe Zertifizierung
 
Screening-Einheit (SE)
durch die Kassenärztlichen Vereinigungen defi-
nierte Screening-Region mit einem Einzugsbe-
reich von 800.000 bis 1.000.000 Einwohnern. 
Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder 
mehreren Mammographie-Einheiten, in denen 
die Mammographieaufnahmen erstellt werden, 
und einer oder mehreren Abklärungs-Einheiten, 
in denen die Abklärungsuntersuchungen im 
Rahmen des Programms durchgeführt werden. 
Eine Screening-Einheit wird von einem oder zwei 
Programmverantwortlichen Ärzten geleitet, die 
den Versorgungsauftrag für die Region über-
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nehmen. Die Leistungserbringung erfolgt in Ko-
operation mit anderen an der vertragsärztlichen 
Versorgung teilnehmenden Ärzten und nicht-
ärztlichem Personal (insbesondere radiologische 
Fachkräfte).

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

Sensitivität
auch Richtig-positiv-Rate; Maß für die Treffsicher-
heit eines Testverfahrens; Anteil der erkrankten 
Personen, die durch ein Testverfahren richtig als 
krank identifiziert werden

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

Spezifität
auch Richtig-negativ-Rate; Maß für die Treffsi-
cherheit eines Testverfahrens; Anteil der gesun-
den Personen, die durch ein Testverfahren richtig 
als gesund klassifiziert werden

Stanzbiopsie
siehe minimal-invasive Biopsie

Supervision
Aufsicht durch einen qualifizierten Arzt. Pro-
grammverantwortliche Ärzte und radiologische 
Fachkräfte arbeiten im Rahmen der angeleiteten 
Tätigkeiten in den Referenzzentren vor Aufnah-
me der Tätigkeit unter Supervision. Bei Befun-
dern erfolgt die Beurteilung von Screening-Mam-
mographieaufnahmen zu Beginn Ihrer Tätigkeit 
unter Supervision (zusätzliche Befundung) durch 
den Programmverantwortlichen Arzt. Bei Patho-
logen werden nach Aufnahme der Tätigkeit im 
Screening die ersten 50 Präparate unabhängig 
zweitbefundet.

Technische Qualitätssicherung
physikalisch-technische Überprüfung der im 
Mammographie-Screening eingesetzten Geräte 
zur Qualitätssicherung

Teilnahmerate
Anteil der Teilnehmerinnen an den im jeweils be-
trachteten Zeitraum eingeladenen Frauen

Vakuumbiopsie
siehe minimal-invasive Biopsie

Versorgungsauftrag
Genehmigung durch die Kassenärztliche Ver-
einigung zur Umsetzung des Mammographie-
Screening-Programms in einer Region (Scree-
ning-Einheit). Der Versorgungsauftrag umfasst 
die notwendige ärztliche Behandlung und Be-
treuung der Frauen einschließlich Aufklärung 
und Information sowie die übergreifende Ver-
sorgungsorganisation und -steuerung inklusive 
Durchführung von Qualitätssicherungsmaßnah-
men. 

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

Erstellung der Mammographie festgestellt wur-
de (clinical recall)

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

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

Zentrale Stelle (ZS)
auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmun-
gen errichtete öffentliche Stelle zur  Organisati-
on und Durchführung des Einladungswesens im 
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Mammographie-Screening-Programm. Eine Zen-
trale Stelle ist für ein, in einigen Fällen auch meh-
rere Bundesländer zuständig. 

Zertifizierung
umfassende Überprüfung der Screening-Einhei-
ten einschließlich der beteiligten Personen und 
organisatorischen Strukturen hinsichtlich Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualität. Die Überprü-
fung wird durch die Kooperationsgemeinschaft 
Mammographie zusammen mit dem betreuen-
den Referenzzentrum im Auftrag der Kassenärzt-
lichen Vereinigung durchgeführt.
•  Zertifizierung: erfolgt nach Erteilung der Ge-

nehmigung und vor dem Beginn der Übernah-
me des Versorgungsauftrages

•  Rezertifizierung: erfolgt erstmalig nach sechs 
Monaten und anschließend in regelmäßigen 
Abständen von 30 Monaten nach Übernahme 
des Versorgungsauftrages

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