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Vorwort

Qualitdtssicherung als Garant fiir
erfolgreiches Mammographie-Screening

Nach vier Jahren Aufbauarbeit ist das grofSte
Mammographie-Screening-Programm Europas
seit 2009 flichendeckend eingefiihrt. Nicht
beendet ist die weiterhin sehr kontroverse Dis-
kussion (ber Vorteile und Nachteile eines Brust-
krebs-Fritherkennungsprogramms. Die einzige
tiberzeugende Antwort auf diese zum Teil ideo-
logisch gefiihrte Diskussion sind die Ergebnisse
dieses Programms. Bereits im letzten Jahr ist der
erste Evaluationsbericht 2005-2007 verdffent-
licht worden. Die Ergebnisse belegen eindrucks-
voll, dass in Deutschland ein Screening-Programm
auf héchstem Qualitdtsniveau entstanden ist.

Der vorliegende Bericht gibt nun Auskunft Giber
die zahlreichen MaBnahmen zur Qualitdtssiche-
rung, die von den im Screening-Programm tati-
gen Arztinnen, Arzten und Fachkréften verlangt
werden. Denn die Akzeptanz des Programms
durch die teilnahmeberechtigten Frauen steht
und féllt mit einer transparenten Qualitdtssiche-
rung.

Es gibt keine FriiherkennungsmaRBnahme ohne
Nachteile. Ihre Minimierung und damit gleichzei-
tig die Starkung der Vorteile ist zentrales Ziel der
umfangreichen Qualitdtssicherungsmalnahmen.
Davon profitieren die Frauen, die am Screening
teilnehmen.

Die Grundlagen der Qualitatssicherung orientie-
ren sich an den Europdischen Leitlinien sowie
den rechtlichen Vorgaben der Krebsfriiherken-
nungs-Richtlinie und nachfolgend der bundes-
mantelvertraglichen Vereinbarungen. Die dort
festgelegten MaRnahmen stellen hohe Anforde-
rungen sowohl an die apparative Ausriistung als

auch an die fachliche Qualifikation des medizini-
schen und technischen Personals.

Durch stringente Vorgaben zur Dokumentation
sind alle Ergebnisse im Screening-Ablauf nach-
vollziehbar und Giberpriifbar. Bei dieser internen
und externen Qualitdtssicherung nehmen die
Referenzzentren und deren Leiterinnen und Lei-
ter eine zentrale Aufgabe wabhr. Sie sind in enger
Zusammenarbeit mit den Programmverantwort-
lichen Arztinnen und Arzten der Garant fiir die
Umsetzung eines Qualitdtsmanagements und
damit eines kontinuierlichen Verbesserungs-
prozesses.

Es gibt im deutschen Gesundheitswesen keinen
weiteren Versorgungsbereich mit einem ver-
gleichbaren Qualitdtsstandard.

Die strukturellen Vorgaben sowie die mittler-
weile erreichten und mit diesem Bericht erst-
malig veroffentlichten Ergebnisse kdnnen bei
jeder anspruchsberechtigten Frau Vertrauen in
dieses Versorgungsangebot erzeugen und zur
Teilnahme motivieren.

Koln, im Juni 2010

Dr. Wolfgang Aubke

Vorsitzender des Beirates der
Kooperationsgemeinschaft Mammographie

Thorsten Kolterjahn

Stellvertretender Vorsitzender des Beirates der
Kooperationsgemeinschaft Mammographie



Zusammenfassung des Qualitatsberichts

Die umfassende, vernetzte Qualitdtssicherung
ist zentraler Bestandteil und Bedingung fir die
rontgenrechtliche Zulassung des organisierten,
bevolkerungsbezogenen Mammographie-Scree-
ning-Programms in Deutschland.

Das Screening-Programm wurde dabei nach den
Malgaben der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie,
der Anlage 9.2 des BMV-A[EKV sowie der Européi-
schen Leitlinien zum Mammographie-Screening
etabliert.

Ziel des Programmis ist es, Frauen eine schonen-
dere Behandlung bei Brustkrebs zu ermdglichen
und die Brustkrebsmortalitdt nachhaltig zu sen-
ken. Die Strahlenexposition gesunder Teilnehme-
rinnen, potentielle Uberdiagnosen und Intervall-
karzinome stellen besondere Anspriiche an die
Struktur- und Prozessqualitdt des Programms.

Der vorliegende Qualitatsbericht unterstiitzt pri-
mar die Partner der Bundesmantelvertriage bei
ihrer Beurteilung von Aufwand und Nutzen der
unterschiedlichen Qualitdtssicherungsmaldnah-
men hinsichtlich der erzielten Ergebnisse. Die
Veroffentlichung des vollstandigen Berichts soll
Transparenz schaffen und erganzt den im letzten
Jahr publizierten Evaluationsbericht iiber densel-
ben Betrachtungszeitraum der Jahre 2005 bis
2007.

Zur Sicherstellung der konstant hohen Qualitat
im Mammographie-Screening-Programm haben
alle im Screening-Programm beschiftigten Arz-
tinnen und Arzte sowie die radiologischen Fach-
krafte Nachweise tiber ihre fachliche Befdahigung
sowie (iber deren Aufrechterhaltung und Weiter-
entwicklung zu erbringen. Einbezogen werden
dabei fachspezifische Fortbildungsveranstaltun-
gen, zu erbringende Mindestfallzahlen, Stich-
probenkontrollen und regelmaRige Selbstiber-

priifungen. Ein fortlaufendes Controlling der
individuell fir das Programm zertifizierten Ront-
gengerdte wird sowohl durch die Screening-Ein-
heiten vor Ort wie auch durch die Medizinphysik-
Expertinnen und -Experten der Referenzzentren
gewadhrleistet.

Zertifizierung sowie nachfolgende regelmalige
Rezertifizierungen sind eine der wesentlichen
Aufgaben der Kooperationsgemeinschaft Mam-
mographie im Auftrag der Kassendarztlichen Ver-
einigungen. Sie sind dabei als definierte Anker-
punkte eines kontinuierlichen Beratungs- und
Optimierungsprozesses durch die Referenzzen-
tren zu sehen im Sinne eines PDCA-Zyklus (Plan-
Do-Check-Act). Im Interesse des kontinuierlichen
Verbesserungsprozesses der Programmqualitat
obliegt daher die unmittelbare Betreuung und
Unterstiitzung der zugeordneten Screening-Ein-
heiten den Referenzzentren.

Als zusétzliche Beratungs- und Kontrollinstanzen
wurden auf nationaler Ebene mehrere Sachver-
stindigengremien mit entsprechend definierten
Aufgabenbereichen etabliert. Auf internationaler
Ebene erfolgt aulBerdem eine Zertifizierung des
bundesdeutschen Programms durch die Europadi-
sche Referenzorganisation fiir qualitdtsgesicher-
tes Brustkrebs-Screening (EUREF).



Zur kontinuierlichen Qualitdtssicherung des
Screening-Programms ist eine standardisierte
Dokumentation Voraussetzung, die prinzipiell
softwaregestiitzt erfolgen soll. Eindeutige Vorga-
ben zur Dokumentation standen den ausfiihren-
den Softwarefirmen nicht primar zur Verfigung.
Fir den Betrachtungszeitraum des vorliegenden
Berichts mussten daher handische Dokumenta-
tionen hinzugezogen werden. Partielle Unschar-
fen der aggregierten Daten sind dadurch wie

auch bereits im Evaluationsbericht zum selben
Zeitraum nicht zu vermeiden.

Die Daten aus der nachfolgenden Tabelle geben
eine Zusammenfassung tber wesentliche Para-
meter der prozessualen und korrelierenden
Ergebnisqualitit und belegen damit die hohe Effi-
zienz der jeweiligen Untersuchungsschritte der
Screening-Kette.

Tabelle 1: Wesentliche Parameter zur Prozess- und Ergebnisqualitdit

Parameter Referenzbereich Ergebnisse Kapitel und

zur Beurteilung der Prozess- Anhang 10, Anlage 9.2 BMV-A[EKV* Screening Seite im Bericht

und Ergebnisqualitdt . 2005-2007

min. empf.

Bildwiederholungsrate <3% <1% 0,75% Kapitel 2.1.1
Seite 44

Wiedereinbestellungsrate <7% <5% 53% Kapitel 2.2.1
Seite 49

Teilnahmerate in der Abklarung k.A k. A 94,9% Kapitel 2.2.2
Seite 51

Kontrolluntersuchungsrate <1% <0% 0,27 % Kapitel 2.2.7
Seite 59

Biopsierate k. A. k. A. 1,58% Kapitel 2.2.8
Seite 60

Verhaltnis Biopsien benigne zu maligne

- Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle k. A. k. A. 1:2,1 Kapitel 2.2.5

- Vakuumstanzbiopsien k. A. k. A. 1:05 Seite 56

Anteil unzureichender Biopsien

- Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle <20% <10% 3,0% Kapitel 2.1.2

- Vakuumstanzbiopsien <20% <10% 35% Seite 46

Anteil prdoperativ gesicherter Karzinome =>70% >70% 92,0% Kapitel 2.2.4
Seite 54

Positive Vorhersagewerte

~PPVI k.A. k.A. 15,4% Kapitel 2.2.3

~PPVII k.A. k.A. 491% Seite 52

* Referenzwerte fiir Erstscreening-Untersuchungen gemdlR der am 01.10.2009 in Kraft getretenen gednderten Fassung des

Anhangs 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV.
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"Beschreibung der Qualitdtssicherung

Beschreibung der Qualitatssicherung

,Ziel der Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist die deutliche
Senkung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten Bevélkerungsgruppe. Gleich-
zeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einem Mammographie-Screening verbunden
sein kénnen, zu gewdhrleisten. Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die bundesweit gelten-
den MaBnahmen zur Qualitdtssicherung und zum Qualitdtsmanagement durchgefiihrt werden,
welche sdmtliche Schritte der Versorgungskette (Einladung und Information der Frauen, Erstellung
und Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen, ggf. notwendige Abkldrungsdiagnostik
und Uberleitung in die Therapie) sowie die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt hinsichtlich der
an der Leistungserbringung beteiligten Personen und organisatorischen Strukturen umfassen.”

Krebsfriiherkennungs-Richtlinie, Abschnitt B lIl. Friiherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening

§ 9 Abs. 1 und 2 (in Kraft getreten am 02. Oktober 2009)

Das Mammographie-Screening-Programm in
Deutschland wird nach MaRBgaben der Krebs-
friiherkennungs-Richtlinie, der Anlage 9.2 des
BMV-AJEKV sowie der Europdischen Leitlinien
durchgefiihrt. Die Qualitdtssicherung ist zen-
traler Bestandteil dieses organisierten, bevol-
kerungsbezogenen Mammographie-Screenings
und ist eine Bedingung, an die die rontgenrecht-
liche Zulassung des Programms in Deutschland
gekniipft ist.

Die Struktur des Programms, im Besonderen die
definierte Aufteilung der Screening-Einheiten
und Zuordnung der Referenzzentren innerhalb
der Gebietsgrenzen der Kassendrztlichen Ver-
einigungen, schafft klare Zustandigkeiten. Das
Zusammenwirken aller Ebenen erfordert eine
organisierte Arbeitsteilung im Bereich der Quali-
tatssicherung. Die damit verbundene Definition
der Schnittstellen zwischen Kassenarztlichen Ver-
einigungen, Screening-Einheiten und Referenz-
zentren sowie der Geschdftsstelle der Kooperati-
onsgemeinschaft Mammographie gewahrleistet
einen reibungslosen qualitdtsgesicherten Ablauf
des Programms.

Mit Ubernahme des Versorgungsauftrags fiir eine
definierte Region und die damit verbundene
Implementierung der Screening-Einheit ver-
pflichtet sich die teilnehmende Arztin oder der
Arzt nicht nur zur Sicherstellung und Koordina-
tion der medizinischen Leistungen im Screening,
sondern auch zur Durchfiihrung der Qualitdts-
sicherungsmallnahmen. Gegeniiber den Kassen-
arztlichen Vereinigungen miissen die am Pro-
gramm teilnehmenden Arztinnen und Arzte
sowie die radiologischen Fachkréfte den Nach-
weis ihrer fachlichen Befdhigung erbringen. Das
Gleiche gilt fiir die Aufrechterhaltung und Wei-
terentwicklung der fachlichen Befdhigung, wofr
regelmadlig die erfolgreiche Teilnahme an Verfah-
ren zur Selbstiiberpriifung, beispielsweise den
Fallsammlungspriifungen oder Stichprobenver-
fahren zur diagnostischen Bildqualitét, nachge-
wiesen werden muss. Ein weiterer Schwerpunkt
der QualitatssicherungsmaRknahmen, bezogen
auf die individuelle Befdhigung, ist das Erbringen
von definierten Mindestfallzahlen.



Die Anforderungen an die apparative Ausstat-
tung und die damit verbundene physikalisch-
technische Qualitdtssicherung sind in der Ront-
genverordnung, der Anlage 9.2 des BMV-A[EKV
sowie in den Europdischen Leitlinien festgelegt.
Tagliche, wochentliche und monatliche Kon-
stanzpriifungen aller Gerdte sowie die zusdtz-
lichen jahrlichen Konstanzpriifungen durch die
Medizinphysik-Expertinnen und -Experten der
Referenzzentren ermdglichen ein fortlaufendes
Controlling im Sinne eines PDCA-Zyklus (Plan-
Do-Check-Act), um etwaige Mangel sofort zu
erkennen, zu bearbeiten und zu beheben.

Um die beschriebenen Anforderungen zu erfil-
len, ist ein wichtiger Bestandteil des Programms
die liickenlose Dokumentation, Auswertung und
der standige Austausch Gber Prozess-, Struktur-
und Ergebnisparameter innerhalb des Netzwerks
Mammographie-Screening. Damit wird eine
gleichbleibend hohe Qualitdt im Friherken-
nungsprogramm garantiert. Dies bedeutet, dass
die Leistungen generell in Teams erbracht wer-
den. Dazu gehort die Doppelbefundung jedes
einzelnen Falles, die Teilnahme an multidiszi-
plindren Fallkonferenzen sowie der Austausch
zwischen Programmverantwortlichen Arztinnen
und Arzten und den Referenzzentrumsleiterin-
nen und -leitern im Rahmen kollegialer Fachge-
sprache. Zusatzlich zu den bereits beschriebenen
internen und externen Qualitdtssicherungsmal3-
nahmen wird die Kooperationsgemeinschaft von
der zustindigen Kassendrztlichen Vereinigung
mit der Durchfiihrung der regelmaRigen Rezerti-
fizierungen beauftragt. Der Prozess der Rezertifi-
zierung beinhaltet die Uberpriifung definierter
Leistungsparameter und die Begutachtung des
Workflows der Screening-Einheit.

Beschreibung der Qualitétssicherung“

Der vorliegende Qualitdtsbericht dient den
Partnern der Bundesmantelvertrage zur Priifung
der Ergebnisse und zur Beurteilung des Auf-
wandes im Vergleich zum Nutzen der unter-
schiedlichen QualitatssicherungsmaBnahmen.
Zu diesem Zweck wertet die Kooperationsge-
meinschaft Mammographie gemdll § 36 der
Anlage 9.2 BMV-AJEKV die Ergebnisse der im
Mammographie-Screening vorgeschriebenen
QualitédtssicherungsmalBnahmen in jdhrlichen
Abstanden aus und legt sie den Partnern der Bun-
desmantelvertrage vor.

Der erste Abschnitt dieses Berichts soll einen
Uberblick tiber die Festlegungen und die prakti-
sche Durchfiihrung dieses komplexen Netzwer-
kes von MaBnahmen geben.

Im zweiten Abschnitt erfolgen die Darstellungen
der von den Partnern der Bundesmantelvertrige
festgelegten Auswertungsparameter. Sie sind
Grundlage fiir weitere Entscheidungen zur Quali-
tatssicherung im Mammographie-Screening.

11
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"Beschreibung der Qualitdtssicherung

1.1 Interne Qualitdtssicherung in der Screening-Einheit

Die interne Qualitdtssicherung der Screening-
Einheit liegt in der Verantwortung der Programm-
verantwortlichen Arztin oder des Programm-
verantwortlichen Arztes. Dazu gehoren Verfah-
ren zur Selbstiiberpriifung sowie die Organisa-
tion und Durchfiihrung von Qualitétssicherungs-
malnahmen nach § 15 Abs. 2 der Anlage 9.2 des
BMV-AJEKV. Die Auswertung von verschiedenen
Leistungsparametern erfolgt in regelmaRigen
Abstinden und ist Bestandteil eines kollegialen
Fachgesprachs mit der zustindigen Referenzzen-
trumsleiterin oder dem Referenzzentrumsleiter.

Die Selbstiiberpriifung zur stetigen Verbesse-
rung der diagnostischen Bildqualitit (8§ 24
Abs. 3 Buchst. b der Anlage 9.2 des BMV-A[EKV)
geschieht in einem kontinuierlichen Prozess. Bei
festgestellten Mdngeln veranlasst die Programm-
verantwortliche Arztin oder der Arzt qualitéts-
verbessernde MaBnahmen und dokumentiert
diese. Darliber hinaus wird eine individuelle
Uberpriifung fiir jede radiologische Fachkraft in
halbjahrlichem Abstand durchgefiihrt. Dazu wird
von diesem Arzt oder dieser Arztin fiir jede radio-
logische Fachkraft eine Stichprobe von 25 von ihr
untersuchten Frauen aus dem zuriickliegenden
halben Jahr ausgewertet. Gemeinsam mit der
radiologischen Fachkraft der Screening-Einheit
iberpriift die Programmverantwortliche Arztin
oder der Arzt die Qualitit der Aufnahmen und
dokumentiert das Ergebnis.

In regelmdRigen Abstinden erfolgt durch die
Programmverantwortlichen Arzte, unterstiitzt
durch die Dokumentationssoftware (MaSc, Mam-
maSoft), eine statistische Abfrage zur Befun-
dungsqualitat (Sensitivitat und Spezifitit sowie
die Rate der falschpositiven und falschnegativen
Befundungen in Bezug zur Gesamtzahl der Be-
fundungen; § 25 Abs. 4 Buchst. d der Anlage 9.2
des BMV-A[EKV). Die Qualitit eines Befundes
(falschpositiv, falschnegativ, richtigpositiv, rich-
tignegativ) wird dabei in der Regel in Bezug zum

Ergebnis der Konsensuskonferenz beziehungs-
weise der postoperativen multidisziplindren
Konferenz beurteilt. Diese Auswertung, die ano-
nymisierten Vergleichswerte der anderen Befun-
derinnen und Befunder und eine Liste aller Kar-
zinomfélle, die von ihr oder ihm nicht selbst
diagnostiziert wurden, werden jeder Befunderin
und jedem Befunder mitgeteilt. Alle innerhalb
der Abkldrungsdiagnostik als Karzinom gesicher-
ten Félle, die nicht von allen Befunderinnen und
Befundern als auffillig markiert wurden, werden
in der Regel in einer gemeinsamen internen Fort-
bildungsveranstaltung vorgestellt und bespro-
chen.

In dem jahrlich stattfindenden kollegialen Fach-
gesprach der Programmverantwortlichen Arztin
oder des Arztes mit der Befunderin oder dem
Befunder werden insbesondere alle falschnegati-
ven Fille besprochen.

Es werden regelmaRig iber die Dokumentations-
software alle minimalinvasiven Biopsien mit
unzureichendem Ergebnis, das heilst fehlender
Korrelation zwischen histologischem Unter-
suchungsergebnis und Bildgebung, abgerufen
(§ 27 Abs. 2 Buchst. b fiir Stanzbiopsien unter
Ultraschallkontrolle und & 27 Abs. 4 Buchst. b
der Anlage 9.2 des BMV-AJEKV fiir Stanzbiopsien
unter Rontgenkontrolle). Die Félle werden durch
die Arztinnen und Arzte, die im Auftrag der Pro-
grammverantwortlichen Arzte Biopsien unter
Rontgenkontrolle durchfiihren, im Rahmen eines
kollegialen Fachgesprichs analysiert. Es wird
Gberprift, inwieweit die in der prdaoperativen
multidisziplindren Fallkonferenz empfohlenen
MalBnahmen (Wiederholung der Biopsie bzw.
offene Biopsie oder Kontrolle) eingehalten wur-
den. Grundsatzlich dienen multidisziplinére Fall-
konferenzen der fortlaufenden Untersuchung zur
Verbesserung der Diagnostik.



Vernetzte Qualitdtssicherung - Aufgaben der Referenzzentrenm

Quartalsweise werden aus der Dokumentations-
software statistische Abfragen zu den metho-
deniibergreifenden Verfahren gem. § 15 der
Anlage 9.2 des BMV-AJEKV erstellt. Diese Daten

werden innerhalb der Screening-Einheit bespro-
chen und spdter im Rahmen eines kollegialen
Fachgesprachs mit der Referenzzentrumsleiterin
oder dem -leiter thematisiert.

1.2 Vernetzte Qualitdtssicherung — Aufgaben

der Referenzzentren

Zu den Aufgaben der Referenzzentren gehort die
Betreuung der ihnen zugeordneten Screening-
Einheiten. Der Inhalt dieser Betreuung variiert
und ldsst sich unterscheiden in eine Betreuung
in der Aufbauphase der Screening-Einheit, eine
kontinuierliche Betreuung der Screening-Einheit
nach den Vorgaben der Anlage 9.2 BMV-AJEKV
und Unterstiitzung, die iber diese Vorgaben
hinausgehen und sich aus individuellen Anforde-
rungen im Screening-Betrieb ergeben.

1.2.1 Betreuung in der Aufbauphase
einer Screening-Einheit

Nach Erteilung des Versorgungsauftrages durch
die jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigungen
und Aufnahme der Tétigkeit in der Screening-
Einheit werden die Programmverantwortlichen
Arzte gemiR § 5 Abs. 5 der Anlage 9.2 des
BMV-AJEKV durch das zustindige Referenzzen-
trum intensiv begleitet. Ziel dieser Betreuung
ist es, die Arzte bei Etablierung der neuen Struk-
turen in der Screening-Einheit zu unterstiitzen,
sodass die Anforderungen an die Strukturqualitét
erfiillt werden.

In den ersten drei Monaten nach Start der Scree-
ning-Einheit sind monatliche Site-Visits durch die
Referenzzentrumsleiterin oder den -leiter vorge-
sehen. Hierbei werden die ortlichen Gegebenhei-
ten im Hinblick darauf besichtigt und Gberpriift,
ob die in der Anlage 9.2 des BMV-A[EKV genann-
ten Voraussetzungen fiir die Prozessqualitat er-

fullt sind. Im Rahmen der Site-Visits nimmt die
Referenzzentrumsleiterin oder der -leiter an
einer von der jeweiligen Programmverantwort-
lichen Arztin oder dem Arzt persdnlich durch-
gefiihrten und geleiteten Konsensuskonferenz
sowie an einer praoperativen und einer postope-
rativen multidisziplindren Fallkonferenz teil. Da
die Referenzzentrumsleiter selbst Programmver-
antwortliche Arzte einer Screening-Einheit sind,
konnen in der eigenen Aufbauphase gemachte
Erfahrungen in die Beratung der betreuten Pro-
grammverantwortlichen Arzte einflieRen. Durch
die intensive Betreuung in den ersten drei Mona-
ten soll ein qualititsgesicherter Ablauf der Scree-
ning-Kette (siehe Ablauf Screening-Kette, Kapitel
1.6) von Anfang an sichergestellt werden. Diese
MalBnahmen sind gleichzeitig eine Hilfestellung
fir die Programmverantwortlichen Arzte, die
Auflagen aus der Zertifizierung gemaR § 37 Abs.
2 Anlage 9.2 des BMV-AJEKV zu erfiillen und die
erste Rezertifizierung, die sechs Monate nach
Aufnahme der Tatigkeit der Screening-Einheit
erfolgt, vorzubereiten.

1.2.2 Die kontinuierliche Betreuung
der Screening-Einheiten

Sechs Monate nach der Ubernahme des Versor-
gungsauftrages erfolgt die erste Rezertifizierung
der Screening-Einheit. Die Rezertifizierung ge-
maRk § 37 Abs. 3 der Anlage 9.2 des BMV-AJEKV
hat sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen
QualitatssicherungsmalBnahmen eingehalten

13
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werden und Qualitatsdefizite bereits im Entste-
hen erkannt und im Sinne eines kontinuierlichen
Verbesserungsprozesses beseitigt werden. Um
eine kontinuierliche Qualitdtskontrolle und Bera-
tung der Programmverantwortlichen Arzte in der
Folgezeit zu gewdhrleisten, finden obligate jahr-
liche kollegiale Fachgesprache zwischen diesen
Arzten und der Referenzzentrumsleiterin oder

dem -leiter statt.

Im kollegialen Fachgesprich werden die Leis-
tungsparameter nach & 15 Anlage 9.2 BMV-A[EKV
zu den methodeniibergreifenden Qualitatssi-
cherungsmalnahmen eingehend analysiert und
besprochen. Diese Qualitdtssicherungsmal3nah-
men werden im Kapitel 2.2 dargestellt. Durch
eine Analyse seitens der Referenzzentrumsleiterin
oder des -leiters und eine genaue Beschreibung
des Prozessablaufes durch die Programmverant-
wortliche Arztin oder den Programmverantwort-
lichen Arztist es moglich, Fehler zu erkennen und
gezielt MaRBnahmen zur Abhilfe vorzuschlagen.
Dariiber hinaus werden die Ergebnisse der Uber-
prifung der diagnostischen Bildqualitdt und die
Ergebnisse der internen Qualitdtssicherungs-

malknahmen besprochen.

Die Uberpriifung jeder einzelnen internen Quali-
tatssicherungsmalnahme bietet die Moglichkeit,
Fehler zeitnah zu erkennen und qualitdtsverbes-
sernde MaBnahmen zu initiieren. Eine stetige
Selbstkontrolle mit dem Ziel einer hohen Pro-
zessqualitdt ist somit im Programm implemen-

tiert.

Die regelmaRigen Besuche durch die Referenz-
zentrumsleiterin oder den -leiter bieten zusatz-
lich Gelegenheit, auf erteilte Auflagen aus dem
Rezertifizierungsbericht sowie auf die Leistungs-
parameter nach & 15 und Anhang 10 der Anlage

9.2 BMV-A[EKV beratend einzugehen.

Die kollegialen Fachgesprache und deren Ergeb-
nisse sind durch das Referenzzentrum zu doku-
mentieren und der Kassendrztlichen Vereinigung

jahrlich vorzulegen.

1.2.3 Weitergehende Betreuung
der Screening-Einheiten

Bei Problemen in der Screening-Einheit konnen
zusatzliche Gesprache der Referenzzentrumsleiter
mit dem Programmverantwortlichen Arzt oder der
Arztin notwendig werden, zum Beispiel wenn die
Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit Man-
gel aufweist. Generell werden Betreuungsgespra-
che dazu genutzt, gemeinsam Mal3nahmen zu ent-
wickeln, die zu einer Verbesserung der Situation
fiihren konnen. Neben den Referenzzentrumslei-
tern, die dabei aufihre eigenen Erfahrungen zurtick-
greifen konnen, sind auch die Lehr-MTRA (Medizi-
nisch-technischen Radiologieassistentinnen) der
Referenzzentren wichtige Diskussionspartner in
diesem Prozess. Neben ihrer Schwerpunktaufgabe,
der Fortbildung der radiologischen Fachkrifte
(im Rahmen der angeleiteten Tatigkeiten), bera-
ten die Lehr-MTRA die vor Ort tétigen radiologi-
schen Fachkréfte, um Fehler bei der Einstelltechnik,
wie Einstellung, Positionierung oder Bedienung der
Gerate, zu identifizieren und abzubauen. Falls wie-
derholte Mdngel in der diagnostischen Bildquali-
tat auftreten, finden Beratungsgesprache sowie
Weiterbildungen statt. Um das gesamte Team der
radiologischen Fachkréfte einer Screening-Einheit
zu erreichen sowie die 6rtlichen und geratespezifi-
schen Bedingungen in die Beratung einflieSen
lassen zu kénnen, finden diese Weiterbildungen
idealerweise als Vor-Ort-Termin in den Screening-
Einheiten statt. Eine kontinuierliche Beratung durch
die fir die technische Qualitatssicherung verant-
wortlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
Referenzzentren findet beziiglich der Konstanzpri-
fungen und bei gerdtespezifischen Problemen statt.

Ergibt die Analyse der Leistungsparameter relevan-
te Abweichungen zu den Vorgaben nach Anhang
10 der Anlage 9.2 des BMV-AJEKV, werden durch
die Referenzzentrumsleiterinnen und -leiter zu-
satzliche Site-Visits oder kollegiale Fachgesprache
individuell oder im groBeren Rahmen durchge-
fahrt. AuBerdem unterstiitzt das Referenzzentrum
die Programmverantwortlichen Arzte mit Fallbi-
bliotheken zu individuellen Fortbildungszwecken.
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1.3 Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit

An die Qualitdit der Mammographie-Aufnahmen
im Screening werden hohe Anforderungen ge-
stellt. Neben der fortlaufenden Qualitdtssiche-
rung der Gerdte und Wiedergabemedien hat die
Einstellung der Aufnahmen durch die radiolo-
gischen Fachkréfte einen entscheidenden Ein-
fluss auf die diagnostische Aussagekraft und
Beurteilbarkeit der Aufnahmen. Die Erfassung
des gesamten Brustgewebes in technisch guter
Qualitat ist die Voraussetzung dafiir, dass patho-
logische Veranderungen in der Brust bei der
Befundung der Aufnahmen mit hoher Zuverlds-
sigkeit erkannt werden kénnen. Zusatzlich ist
eine standardisierte Einstelltechnik die Voraus-
setzung fiir die Vergleichbarkeit der Aufnahmen
bei Folgescreening-Untersuchungen. Den hohen
Anforderungen wird durch eine spezielle Fort-
bildung der radiologischen Fachkrifte durch
Kurse und angeleitete Tatigkeiten sowie regel-
malig zu absolvierende Fortbildungsveranstal-
tungen Rechnung getragen.

Die Programmverantwortlichen Arztinnen und
Arzte sind fiir die Qualitit der in ihrer Screening-
Einheit erstellten Aufnahmen verantwortlich.
Neben obligaten internen Qualitdtssicherungs-
malnahmen sind diese verpflichtet, Stichproben
der in ihrer Screening-Einheit erstellten Bilder
durch eine vom zustdndigen Referenzzentrum zu
organisierende Kommission Gberpriifen zu las-
sen. Die erfolgreiche Teilnahme an der Stichpro-
benpriifung gemal & 24 Abs. 3 Buchst. a (in Ver-
bindung mit Anhang 3) der Anlage 9.2 BMV-AJEKV
ist eine Voraussetzung fiir die Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung der fachlichen Befahi-
gung zur Erstellung und Befundung von Scree-
ning-Mammographieaufnahmen.

Fiir die Stichprobenpriifung wdhlt die Kassen-
arztliche Vereinigung auf der Grundlage der
Abrechungsunterlagen nach dem Zufallsprinzip
jahrlich 20 Félle (entspricht in der Regel 80 Auf-
nahmen) aus. Diese Screening-Mammographie-

aufnahmen werden bei der Programmverantwort-
liche Arztin oder dem Arzt angefordert, anonymi-
siert und zur Beurteilung an das zustdndige Refe-
renzzentrum weitergeleitet (siehe Abbildung 1).

Die Beurteilung der Stichproben wird durch die
fachkundige Kommission des Referenzzentrums
durchgefiihrt. Mitglieder dieser Kommission
sind immer die Referenzzentrumsleiterin oder
der -leiter und zwei weitere Programmverant-
wortliche Arzte, wobei die Programmverant-
wortliche Arztin oder der Arzt, bei dem selbst die
Uberpriifung durchgefiihrt wird, nicht Mitglied
der Kommission sein kann. Weitere Anwesende
bei der Uberpriifung kénnen Vertreterinnen oder
Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung sowie
der Kooperationsgemeinschaft sein. Sie verfiigen
Gber kein Stimmrecht.

Die Qualitdt der Aufnahmen wird anhand fest-
gelegter Standardparameter Uberprift. Ent-
sprechend der Aufnahmequalitat wird den Auf-
nahmen eine Dokumentationsstufe zugeordnet
(Stufe I: regelgerecht, Stufe II: geringe Mangel,
Stufe Ill: schwerwiegende Mdngel gemadld An-
hang 3 der Anlage 9.2 BMV-A[EKV).

Die Priifung gilt als bestanden, wenn maximal
24 der 80 gepriiften Aufnahmen in Stufe Il ein-
geordnet sind und hochstens eine Aufnahme
der Stufe Il zugeordnet wurde. Bei mehr als
24 Aufnahmen der Stufe Il und maximal einer
Aufnahme der Stufe Ill muss die Priifung nach
sechs Monaten erneut durchgefiihrt werden.
Ist in der Prifung mehr als eine Aufnahme der
Stufe Il enthalten, so muss die Priifung nach drei
Monaten wiederholt werden.

Das Referenzzentrum teilt der Kassendrztlichen
Vereinigung im Anschluss an die Uberpriifung
das Ergebnis schriftlich mit. Der Programmver-
antwortlichen Arztin oder dem Arzt wird das
Ergebnis der Uberpriifung durch die zustindige
Kassendrztliche Vereinigung innerhalb von vier
Wochen nach der Priifung mitgeteilt.
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Abbildung 1: Ablauf der Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitdt

Anforderung von Screening-
Mammographieaufnahmen
und deren Dokumentation

von 20 Frauen* beim PVA

Ubermittlung der vom Pro-
grammverantwortlichen Arzt
zur Verfiigung gestellten
Screening-Mammographie-
aufnahmen von 20 Frauen
an das Referenzzentrum

Ubermittlung des Ergebnisses
an den Programmverant-
wortlichen Arzt (innerhalb
von 4 Wochen)

Ubermittlung von Screening-
Mammographieaufnahmen
und Dokumentation von
20 Frauen an die KV
(innerhalb von 4 Wochen)

Ergebnismitteilung
durch KV

Information tGiber
bestehende Mangel
und Beratung durch RZ

Referenzzentrum
(RZ)

Beurteilung der
Aufnahmen durch eine
fachkundige Kommission**

Ubermittlung des
Ergebnisses an die KV =~ =]
(innerhalb von 4 Wochen)

Informiert den Programm-
verantwortlichen Arzt
tiber bestehende Méngel
und berét bei der Beseiti- ~*~

gung von Mdngeln

* Die Auswahl der Fille erfolgt auf Grundlage der Abrechnungsunterlagen, wobei die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen innerhalb der letzten vier

Monate erfolgt sein muss.

**Die Screening-Mammographieaufnahmen werden in Beurteilungsstufen (Stufen I, Il und Ill) eingeteilt. Ergebnisbewertung:

- bestanden: < 24 x Stufe Il und < 1 x Stufe Il
- Wiederholung nach 6 Monaten: = 25 x Stufe Il und < 1 x Stufe Ill
- Wiederholung nach 3 Monaten: > 2 x Stufe Il

Ausnahmen: Mangelnde Kooperation der Frau oder anatomische Einschrdnkungen werden nicht als Fehler gewertet, sofern diese schriftlich dokumentiert sind.

Wenn im Priifungsergebnis die Anforderungen
an eine ausreichende diagnostische Bildqualitét
nicht erfiillt werden, so erfolgt eine Wiederho-
lungspriifung. Die Programmverantwortliche
Arztin oder der Arzt wird durch das Referenzzen-
trum Gber die bestehenden Mangel informiert
und eingehend beraten, wie diese Mdngel zu-

kiinftig vermieden werden konnen. Die Ergeb-
nisse der Priifungen werden der Kassenarztlichen
Vereinigung unter Angabe der vom Referenzzen-
trum festgestellten Mangel mitgeteilt. Bei Nicht-
bestehen einer Wiederholungspriifung entschei-
det die Kassenarztliche Vereinigung (iber den
Widerruf des Versorgungsauftrages.
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1.4 Fallsammlung und Fallsammlungspriifung

Analog zur Qualitdtsvereinbarung in der kurati-
ven Mammographie nach § 135 Abs. 2 SGB V ist
auch im Mammographie-Screening-Programm
die regelméBige Teilnahme an der Beurteilung
einer Fallsammlung von Screening-Mammogra-
phieaufnahmen vorgesehen. Alle Programmver-
antwortlichen Arztinnen und Arzte sowie alle
Befunderinnen und Befunder miissen einmalig
zum Nachweis der fachlichen Befdhigung sowie
regelmalig alle zwolf Monate zur Aufrechterhal-
tung und Weiterentwicklung der fachlichen Befa-
higung an diesem Qualitdtssicherungsverfahren,
der sogenannten Fallsammlungsprifung, teil-
nehmen.

Die Zusammenstellung der Fallsammlung zum
Nachweis der fachlichen Befdahigung wurde
noch vor der Implementierung des Mammogra-
phie-Screenings in Zusammenarbeit mit den
Modellprojekten erstellt. Seit dem 06. April 2006
wird diese Fallsammlungspriifung in den Refe-
renzzentren eingesetzt.

Die Fallsammlung zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung
wurde erstmals im April 2007 zur Verfiigung
gestellt. In den vorgesehenen regelmalRigen Ab-
stinden von sechs Monaten werden anhand
eines festgelegten Prozesses neue Fallsammlun-
gen erstellt. Zur Auswahl neuer Fdlle wurde dem-
entsprechend ein Gremium von Sachverstan-
digen gemdld den bundesmantelvertraglichen
Vorgaben (Anhang 5, Nr. 2.1.3) eingerichtet.
Stimmberechtigte Teilnehmer sind drei Refe-
renzzentrumsleiterinnen oder -leiter sowie zwei
Programmverantwortliche Arztinnen oder Arzte.
Teilnahmeberechtigt sind ferner je eine Vertrete-
rin oder ein Vertreter der Kassendrztlichen Verei-
nigung, der Spitzenverbande der gesetzlichen
Krankenkassen und der Kooperationsgemein-
schaft Mammographie. Die Entscheidung tiber
die Befundstufe eines Falles muss in dem Gre-
mium einstimmig gefasst werden. Dabei sollen

moglichst eindeutige Falle mit nur geringer Be-
urteilungsvarianz fiir die zukinftige Fallsamm-
lungspriifung zusammengestellt werden.

Bei der Zusammenstellung wurde das Spektrum
der mammographisch relevanten Erkrankungen
berlicksichtigt. Die Screening-Fille fiir die Erstel-
lung der Fallsammlungsprifungen werden in
Screening-Einheiten gesammelt und anonymi-
siert an das jeweils zustandige Referenzzentrum
tibermittelt. In den Referenzzentren werden die
gesammelten Aufnahmen zundchst vorsortiert
und einer Beurteilung der Bildqualitat (Doku-
mentationsstufen gemalk Anhang 3, Nr. 5 der
Anlage 9.2 des BMV-AJEKV) durch die jeweilige
Referenzzentrumsleiterin oder den -leiter unter-
zogen. Félle ohne malignen Befund miissen im
Screening-Verlauf durch unaufféllige Folgeauf-
nahmen nach mindestens zwei Jahren bestatigt
worden sein. Die radiologisch auffilligen Befunde
entsprechend den Beurteilungskategorien 4a, 4b
oder 5 miissen histologisch gesichert sein.

Abbildung 2: Kategorien zur Beuteilung
von Screening-Mammographieaufnahmen

Unauffillig, kein Abklarungsbedarf
Stufe 1 Normalbefund
Stufe 2 Gutartige Ldasion

Aufféllig und Abklarungsbedarf

Stufe 4a Lasion unklar, eher benigne
Stufe 4b Lasion unklar, eher maligne
Stufe 5 Lasion sicher maligne

Die Kategorien des Befundungsschemas sind in Anhang 5,
Nr. 2.3 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV festgelegt

Jede so erstellte Fallsammlungsprifung wird in
digitaler und analoger Form zur Verfligung ge-
stellt. Hierbei muss zu jedem Fall ein analoger
Ausdruck erstellt werden, dessen Ubereinstim-
mung in der diagnostischen Erkennbarkeit zu
dem digitalen Bildeindruck Gberpriift worden ist.
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Die Vorgaben zur organisatorischen Vorberei-
tung, Durchfiihrung und Bewertung der Fall-
sammlungspriifungen finden sich im Anhang 5,
Nr. 1 fiir die Priifung zum Nachweis und in Anhang
5, Nr. 2 fiir die Priifung zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung.
Die Umsetzung dieser Vorgaben erfolgt durch die
Kooperationsgemeinschaft Mammographie in
Zusammenarbeit mit den Referenzzentren. Die
Durchfiihrung der Fallsammlungspriifungen er-
folgt in den Referenzzentren selbst.

Bei der Fallsammlungspriifung zum Nachweis der
fachlichen Befdhigung wertet das Referenzzen-
trum die Beurteilungen der Arztin oder des Arz-
tes hinsichtlich Sensitivitdt und Spezifitat aus.
Uber das Ergebnis werden die Arztin oder der
Arzt und die Kassendrztliche Vereinigung vom
Referenzzentrum informiert. Als Bestehenskrite-
rien der Fallsammlungsprifung zum Nachweis
der fachlichen Befdhigung sind eine Sensitivitdt
und Spezifitdit von mindestens 90 % nachzuwei-
sen (siehe Abbildung 4). Das Referenzzentrum
teilt der Arztin oder dem Arzt mit, worin gegebe-
nenfalls die Mdngel bestanden haben.

Bei erfolgloser Teilnahme kann die Fallsamm-
lungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befa-
higung einmalig innerhalb von acht Wochen, frii-
hestens jedoch nach zwei Wochen wiederholt
werden. Bei erneutem Nichtbestehen wird fir
die Programmverantwortliche Arztin oder den
Arzt durch die Kassendrztliche Vereinigung die
Genehmigung zur Ausfiihrung von Leistungen
widerrufen, fir Befunderinnen und Befunder
wird die Genehmigung nicht entfristet.

Die Bestehenskriterien bei der Fallsammlungs-
prifung zur Aufrechterhaltung und Weiterent-
wicklung der fachlichen Befdhigung sind im
Gegensatz zu der sogenannten Fallsammlungs-
prifung zum Nachweis der fachlichen Befa-
higung komplexer: Neben einer zweipoligen
Bewertung der Sensitivitat und Spezifitat, die als
absolutes Bestehenskriterium gilt, werden
Abweichungen von der Musterlésung auch im
Verhaltnis zu den anderen Teilnehmern bewer-

tet. Dazu wird eine Kohorte der Teilnehmerinnen
und Teilnehmer fiir einen Zeitraum von jeweils
sechs Monaten gebildet und mit den Priifergeb-
nissen aller bundesweit teilnehmenden Arztin-
nen und Arzten ins Verhiltnis gesetzt. Zur Beur-
teilung von Abweichungen, bezogen auf die
Verwendung des fiinfstufigen Kategoriensys-
tems, werden fir alle Teilnehmer der Kohorte
Abweichungspunktzahlen berechnet.

Die Hohe der Abweichungspunkte bei mangeln-
der Ubereinstimmung mit der von den Sachver-
staindigen vorgenommenen Beurteilung wird

Abbildung 3: Matrix iiber die Abweichungspunkte
einer Einzelbeurteilung

Beurteilung durch Arztin oder Arzt

1 2 4a 4b 5
Saol| 1 0 1 3 5 6
5 .80
52| 2 1 0 2 4 5
B0:s
So| 4a 4 3 0 1 2
<
gz | 4b 6 5 2 0 1
35
& s 7 6 3 1 0

|:| Abweichungspunktzahl rechts oberhalb der
Matrixdiagonalen (Spezifitdtsmdngel)

|:| Abweichungspunktzahl links unterhalb der
Matrixdiagonalen (Sensitivitdtsmdngel)

|:| Ubereinstimmung, richtige Beurteilung i. S.
der Sachverstdndigen

Quelle: KBV

Abbildung 4: Kategorien fiir die Ermittlung der
Prozentwerte fiir Spezifitit und Sensitivitdt.

Beurteilung durch Arztin oder Arzt
1 2 | 4 | 4 | 5
Sgl 1 richtig- falsch-
= 'E 2 negativ positiv
b0:m
2% 4a
= 9 falsch- richtig-
v >
ES 4b negativ positiv
o3 5
0 w
|:| Spezifitdt
= richtignegativ von allen Negativen
Sensitivitdit
= richtigpositiv von allen Positiven

Quelle: KBV
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nach der Matrix iber die Abweichungspunkte
einer Einzelbeurteilung ermittelt, Sensitivitats-
mangel und Spezifititsmangel werden dabei
getrennt erfasst (siehe Abbildung 3).

Soweit beide Abweichungspunktzahlen fiir eine
Teilnehmerin oder einen Teilnehmer kleiner dem
97,5ten Perzentil beziiglich der entsprechenden
Abweichungspunktzahlen aller Teilnehmer der
Kohorte ist oder die Sensitivitdit und Spezifitit
mehr als 90 % betragen, gilt die Teilnahme als
bestanden.

Nach Beendigung der Priiffung werden die Er-
gebnisse zu Sensitivitdt und Spezifitdt im Refe-
renzzentrum ausgewertet. Die Arztin oder der
Arzt hat die Moglichkeit, die abweichenden
Befundungen nachzuvollziehen.

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
hat den Auftrag, die anonymisierten Einzelergeb-
nisse bundesweit zusammenzufassen, die Grenz-
werte fiir die Abweichungspunktzahlen zu er-
mitteln und die Ergebnisse der Priifungen den
Kassendrztlichen Vereinigungen mitzuteilen. Das
endglltige Ergebnis der Fallsammlungspriifung
steht erst nach dieser Berechnung fest.

Bei einer erfolglosen Teilnahme kann diese Prii-
fung innerhalb von vier Monaten wiederholt wer-
den. Wird diese Priifung erneut nicht bestanden,
besteht die Moglichkeit innerhalb der nachsten
drei Monate, an einem Kolloquium der Kassen-
arztlichen Vereinigung teilzunehmen. Die Ge-
nehmigung zur Abrechnung von Leistungen wird
entzogen, wenn die Teilnahme am Kolloquium
ebenfalls nicht erfolgreich war.

1.5 Struktur und Elemente der Qualitdtssicherung -

Normengebung

Seit Anfang 2004 liegen die erforderlichen Rege-
lungen fiir die Einfiihrung und die dauerhafte fla-
chendeckende Versorgung mit einer regelmalfSi-
gen Fritherkennungsuntersuchung auf Brustkrebs
innerhalb eines qualitatsgesicherten Programms,
des Mammographie-Screening-Programms, vor.
Frauen zwischen ihrem 50. und ihrem 69. Lebens-
jahr sind die Zielgruppe, fiir die diese Versorgung
bereitgestellt wird — gegenwartig ist dies etwa ein
Achtel der Bevolkerung in der Bundesrepublik,
demografisch betrachtet mit steigender Tendenz.

Um einen umfassenden Uberblick der Struktur
und Elemente der Qualitatssicherung aufzeigen
zu konnen, wird der Berichtszeitraum 2005 bis
2007 fiir diesen gesamten Textteil verlassen und
die Entwicklung der Normengebung bis Ende
2009 dargestellt.

1.5.1 Funktion der Qualitdtssicherung
im Screening-Programm

Innerhalb des Programms werden spezifische
Anforderungen an die Struktur-, Prozess-, und
Ergebnisqualitdt gestellt. Vor dem Hintergrund
strahlenhygienischer Betrachtungen ist der Ein-
satz ionisierender Strahlen in Form der Mammo-
graphie in zwei Ebenen als zweijdhrlich wie-
derkehrende Friiherkennungsuntersuchung an
Personen, die statistisch gesehen zu mehr als
99 % nicht an Brustkrebs erkrankt sind (Evalua-
tionsbericht 2005-2007), nur in einem qualitdts-
gesicherten Programm genehmigungsfahig.

Die individuelle Belastung von symptomfreien
Teilnehmerinnen, bei denen durch Mammogra-
phie ein Brustkrebsverdacht unmittelbar aus-
geschlossen wird, ist wesentlich gesenkt durch
einen leichten Zugang zum Programm (Einla-
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dungssystem), die tigliche Uberpriifung der
Rontgengerite sowie eine geblindete Doppel-
befundung mit gegebenenfalls nachgeschalteter
Arbitration durch besonders qualifizierte Arzte
zur gleichzeitigen Steigerung von Sensitivitat
und Spezifitat.

Frauen, bei denen mittels der Mammographie
eine Brustkrebserkrankung nicht ausgeschlossen
werden kann, dies aber nach weiteren diagnos-
tischen MaBnahmen moglich ist, profitieren
insbesondere von einer strengen Kontrolle der
Vorhersagewerte aller Diagnoseschritte des
Abkldrungsalgorithmus.

Der individuelle Nutzen fiir Frauen mit Brust-
krebserkrankung, die durch das Mammographie-
Screening in einem Friihstadium diagnostiziert
wird, ist weitestgehend unstrittig. Die Diagnose-
kette ist eng orientiert an der sogenannten kura-
tiven Versorgung, zusatzlich erfolgt insbesondere
ein Monitoring der detektierten Tumorstadien.

1.5.2 Rechtsgrundlagen

Die fiir die Qualitdtssicherung im Screening-
Programm relevanten Regelungen stammen
aus verschiedenen Rechtskreisen. Zunachst gel-
ten atomrechtliche Regelungen wie die Ront-
genverordnung einschlieRlich nachgeschalteten
Richtlinien (Qualitatssicherungs-Richtlinie, Sach-
verstandigenrichtlinie) sowie in Bezug genom-
mene technische Normen (diverse DIN-Normen,
PAS 1054). Neben Grundsdtzen zur Anwendung
von Roéntgenstrahlen im Rahmen von freiwilligen
Untersuchungen zur Friiherkennung von Krank-
heiten fokussieren diese Regelungen insbeson-
dere auf strahlenhygienische und technische
Aspekte zur Durchfiihrung des Mammographie-
Screening-Programms. Die erforderliche Zulas-
sung dieser freiwilligen Rontgenreihenuntersu-
chung erfolgt nach § 25 Abs. 1 der Rontgen-
verordnung durch die obersten Landesgesund-
heitsbehorden. Das Bundesministerium fr
Umwelt hat diese Zulassung empfohlen auf Basis

einer Studie zur Bewertung des Strahlenrisikos
durch die Strahlenschutzkommission. Sie ist bei
der Risikobewertung von einem bevolkerungsbe-
zogenen Programm unabhangig vom individuel-
len Versichertenstatus ausgegangen.

In sozialrechtlichen Regelungen sind die medizi-
nische und organisatorische Durchfihrung des
Programms und umfangreiche Vorgaben zur
Sicherung und Forderung der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitdt definiert. Zentral ist hier
die Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) als
untergesetzliche Norm, die rechtlich bindend
ist, fir alle beteiligten Personen und Einrichtun-
gen (gesetzlich Krankenversicherte, Arztinnen
und Arzte, Kassenirztliche Vereinigungen). Der
Anspruch auf Untersuchungen nach der KFE-RL
ist flir gesetzlich Krankenversicherte in § 25
Abs. 2 SGB V verankert. Der Verband der privaten
Krankenversicherungen hat mit den Trigern
des Mammographie-Screening-Programms eine
Rahmenvereinbarung geschlossen und seinen
Mitgliedern die Ubernahme der Kosten fiir den
Leistungsanspruch empfohlen.

Fiir das Mammographie-Screening wurde die
KFE-RL um ein entsprechendes Kapitel erweitert.
Dabei orientierte sich der G-BA an den europdi-
schen Vorgaben. Entsprechend dem Bundestags-
beschluss vom Juni 2002 wurde die dritte Edition
der Europdischen Leitlinien zur Fritherkennung
von Brustkrebs zugrunde gelegt und auf die Ver-
sorgungsstrukturen in Deutschland (bertragen
oder adaptiert. Einzelne (iber die Europdischen
Leitlinien hinausgehende MaRRnahmen, insbe-
sondere solche, die im Rahmen der kurativen
Versorgung bereits erfolgreich eingefiihrt waren,
wurden zusdtzlich aufgenommen. In der KFE-RL
sind die Einladung und Information der An-
spruchsberechtigten, die Gliederung in regionale
Versorgungsprogramme und Screening-Einhei-
ten, die Erteilung des Versorgungsauftrages, der
Ablauf der einzelnen Untersuchungsschritte, der
Workflow, die wichtigsten Qualitédtssicherungs-
malnahmen sowie ihre Evaluation, die Doku-
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mentation, die Zertifizierung und Rezertifizie-
rung und die Evaluation des Gesamtprogramms
einschlielich der Vorgaben zur systematischen
Suche und Klassifikation der sogenannten Inter-
vallkarzinome festgelegt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) steht
unter der Rechtsaufsicht des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit, etwaige Anderungen an der
Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) miissen
dem Ministerium zur Priifung vorgelegt werden.
Innerhalb dieses Rahmens werden daher die
detaillierte Ausgestaltung und die konkreten Vor-
gaben zur Umsetzung von Abschnitt B Ill der KFE-
RLin bundesmantelvertraglichen Vereinbarungen
zwischen der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung und dem GKV-Spitzenverband (vormals
Spitzenverbdnde der Krankenkassen) als Anlage
9.2 des Bundesmantelvertrags — Arzte und Ersatz-
kassen-Vertrag (Anlage 9.2 BMV-A[EKV) festge-
legt (im zeitlichen Verlauf siehe Abbildung 5).

Die Partner der Bundesmantelvertrage haben
damit den Bundestagsbeschluss umgesetzt und
das Mammographie-Screening neben der Dialyse
als besonderes Versorgungsprogramm etabliert.
Das Erbringen der Leistungen ist von Geneh-
migungen abhdngig. Es wird zusatzlich Bezug
genommen auf Qualitdtssicherungsvereinbarun-

Abbildung 5: Normengebung im zeitlichen Verlauf

gen nach § 135 Abs. 2 SGB V, zum Beispiel zur
Mammographie, zum Ultraschall und zur Vaku-
umstanzbiopsie.

1.5.3 Pflege und Aktualisierungen
der Regelungen

Aufgrund der Regelungstiefe insbesondere von
Anlage 9.2 des BMV-A[EKV sind alle Details des im
Mammographie-Screening kontinuierlichen Ver-
anderungsprozesses anhand der Anderungen
des BMV-A[EKV darstellbar. Dabei sind die Ande-
rungen zu unterscheiden nach solchen, die den
Einfilhrungsprozess begleiten (in der Regel be-
fristet), solchen, die den gesetzten Standard auf
Basis der bereits dokumentierten Erfahrungen
anpassen, und solchen, die in gednderten Rah-
menbedingungen (zum Beispiel die vierte Edi-
tion der Europaischen Leitlinien) begriindet sind.

Pflege und Aktualisierungen im Einflihrungs-

prozess:

e Zulassung digitaler Rontgensysteme, korres-
pondierend Anderungen bei den apparativen
Voraussetzungen, einschlieRlich der Kompa-
tibilitdt zwischen allen Erstellungs- und Be-
fundungsstandorten einer Screening-Einheit,
Anderungen der technischen Priifungen sowie

- 1. Edition 1993
- 2. Edition 1996
- 3. Edition 2001

- 4. Edition 2006

»European guidelines for quality assurance in mammography screening” (Europaische Leitlinien)

Bundestag beschlie3t 2002 Einfiihrung nach Europdischen Leitlinien, 3. Edition

G-BA: Erganzung Krebsfriiherkennungs-Richtlinie zum 1.1.2004 in Kraft

KBV + Kassen: Anlage 9.2 BMV-A[EKV zum 1.1.2004 in Kraft

KBV + Kassen passen Details gemdR Bedarf im Einfiihrungsprozess an
»European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis“ (Europaische Leitlinien)

KBV + Kassen aktualisieren Zielwerte gemal3 Europdischen Leitlinien, 4. Edition
KBV + Kassen aktualisieren aufgrund von Erfahrungen

G-BA: Anpassung KFE-RL bzgl. Datenschutz bei der Suche nach Intervallkarzinomen und
Einladungsmanagement, 22.01.2010 in Kraft

Quelle KBV
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eine Differenzierung der Fortbildungskurse
entsprechend der eingesetzten Technik, ggf.
unter Anerkennung von Vorerfahrungen;
Nutzung anerkannter Zentren (ausgewahlte
deutsche Screening-Einheiten, europdische
Screening-Zentren) als Standorte fir einen Teil
der sogenannten angeleiteten Tatigkeiten im
Rahmen der Fortbildung

Anerkennung ausgewdhlter Fortbildungskurse
auBerhalb der von den Referenzzentren ange-
botenen Kurse

e Abweichen in begriindeten Féllen von Fristen

und Vorgaben der zeitlichen Reihenfolge fiir
vorgeschriebene Fortbildungsmaldnahmen
moglich sowie fir den Zeitbedarf bis zum Start
der Screening-Einheit

e Erstellung von Screening-Mammographieauf-

nahmen auch durch Arzthelferinnen und Arzt-
helfer mit Kenntnissen im Strahlenschutz (ge-
mal ROV § 24 Abs. 2 Nr. 4) moglich, wenn eine
qualifizierte fachkundige Arztin oder ein Arzt
in ca. 15 Minuten am Ort der Erstellung anwe-
send sein kann und sich in der Nahe der Praxis
befindet

e Gednderte Vorgaben fir Priifungen an digita-

len Mammographie-Einrichtungen: Orientie-

rung der Abnahme und der jihrlichen Priifun-
gen an der vierten Edition der EU-Leitlinien

e Beschrankung der Anforderungen an radio-
logische Fachkrdfte auf solche, die mit der Er-
stellung von Screening-Mammographieauf-
nahmen betraut sind - im Unterschied zu
radiologischen Fachkrdften, die ausschlieRlich
im Rahmen der Abkldarung (ggf. zusatzliche
Mammographie, Biopsie) tatig sind

e Anteilige Anerkennung von nachgewiesenen
Vorerfahrungen unter bestimmten Bedingun-
gen

e Anhebung der Anzahl der zugelassenen Fort-
bildungspldtze je Referenzzentrum

e Delegationsfihigkeit von definierten Fortbil-
dungsaufgaben der Referenzzentrumsleiterin-
nen und -leiter

Die Anpassungen dienten insbesondere einer
Beschleunigung des Einfiihrungsprozesses. Das
durch die Verwaltungsschritte vorgegebene
Tempo der Einfiihrung war aufgrund von Kapazi-
tatsengpdssen bei den Fortbildungspldtzen ohne
diese Anpassungen nicht zu leisten. Umfang und
Qualitdt der Fortbildungsanforderung konnten
so gehalten werden, wie Tabelle 2 zeigt.

Tabelle 2: Anforderungen zum Nachweis der fachlichen Befihigung

Fortbildungs- | Fallsammlungs- | Angeleitete | Mindest- Supervisionsphase
kurse prifung Tatigkeit fallzahl*
Programm- Ja Ja 4 Wochen 3.000 Mammo- | 3 Monate Konferenz-
verantwort- Befundung begleitung
licher Arzt 30US durch
15 US-Biopsie Referenz-
10 Ro-Biopsie zentrumsleiter
Befunder Ja Nach 1 Woche Nein 3.000 Fille Supervision
Supervision durch Pro-
grammverant-
wortlichen Arzt
Biopsierender | Ja Nein Nein 10 Ro-Biopsie Nein
Arzt 10 US-Biopsie
Pathologe Ja Nein Nein 100 benigne u. ((50 Fille Zweit-
100 maligne befundung
Mammaldsionen
(in 2 Jahren)
Radiologische | Ja Nein 2 Wochen Nein Nein
Fachkraft

C) Einzige Anpassung beim Nachweis der fachlichen Befdhigung

* US = Ultraschalluntersuchungen; US-Biopsie = Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle; R-Biopsie = Stanzbiopsie unter Réntgenkontrolle (im Falle der Vakuum-
stanzbiopsie gilt die Mindestfallzahl gemdR der Qualitdtssicherungsvereinbarung § 135 Abs. 2 SG V)
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Abbildung 6: Qualitdtsforderung auf Basis von PDCA-Zyklen

Erweiterung | NG
einer i e
. QS-MaRnahme | 4 Adlagsn2 1 ]
' Folgeversion 2 .
. 18 { L
| I _ | _
» Grenzwert- |4: :
anderung —————
v 4 Anlage 9.2 /I—‘\\ Abschn.
Folgeversion A ] Bl
( ] Schaffung | . 4\ i—
:iStreichung einer|
QS-MaRnahme | .
S / [\_\
Anlage 9.2
Wiederholte PDCA-Zyklen Beispiele fiir Setzen neuer BMV-A/EKV Stindiger = KFE-RL
im zeitlichen Verlauf FolgemaRnahmen Standards Abgleich mit
durch Einpflegen KFE-Vorgaben

Quelle: KBV

Aktualisierungen auf Basis erster Erfahrungen zur
Qualitatsforderung sind als Ablauf von Fest-
legung (Plan), Durchfiihrung (Do), Bewertung
(Check) und Verbesserung (Act) als PDCA-Zyklus,
darstellbar (siehe Abbildung 6).

Pflege und Aktualisierungen auf Basis der ersten

Erfahrungen:

e Definition der Software-Anforderungen fiir
Dokumentation und Berichtswesen in Form
von Protokollen

o Zertifizierungsvorbehalt fiir die Dokumenta-
tionssoftware

e Einfihren einer fallbezogenen Stichproben-
prifung, die alle Teilschritte des Abklarungsal-
gorithmus betrachtet

e Festlegung eines Mindestabstandes (zwei
Wochen) bis zur Priifungswiederholung bei
Nichtbestehen (Eingangspriifung Befundung)

¢ Entbindung der Referenzzentrumsleiterin oder
des -leiters von der Teilnahmepflicht an der

Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung;

e Anderung der Doppelbefundungsphase fiir
die histopathologische Beurteilung der Biop-
sieprdaparate von Zeitbezug (zwei Jahre) auf
Fallzahl (50 Félle)

e Wechsel in der Definition der Mindestfallzahlen
fiir Pathologinnen und Pathologen von ,50 be-
nignen und 50 malignen Fdllen“ auf , 100 Félle”

e Umgestaltung der Fortbildungsveranstaltung
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befdhigung fiir Pathologinnen
und Pathologen zu einer systematischen Fall-
diskussion

Hochste Bedeutung hatte die Definition der
Software-Anforderungen, da dem strukturierten
Berichtswesen als Voraussetzung fiir die Ermitt-
lung prozessorientierter Kennzahlen eine Schliis-
selrolle in der Qualitdtssicherung zukommt. Die
Einfiihrung der Stichprobenpriifung fiir Abkla-
rungsfille ist eine Konsequenz aus dem Priif-
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vorgehen der mit der Zertifizierung der Referenz-
zentren beauftragten Stelle, der in Nijmegen/
Niederlande angesiedelten , European Reference
Organisation for Quality Assured Breast Scree-
ning and Diagnostic Services (EUREF)“. In dieser
Organisation sind eine Reihe der Herausgebe-
rinnen und Herausgeber sowie Mitautorinnen
und Mitautoren der Europdischen Leitlinien zu-
sammengeschlossen, EUREF nimmt europaweit

1.6 Screening-Kette

Insbesondere in Abschnitt B der Anlage 9.2 des
BMV-AJEKV werden ein definierter Zeitrahmen
und ein grundlegender Ablauf der Screening-
Untersuchung vorgegeben, der die verschiede-
nen MaBnahmen zur Diagnostik und Abkldrung
in aufeinander aufbauende Versorgungsschritte
unterteilt. Durch die schrittweise Vorgehens-
weise wird sichergestellt, dass invasive MalRnah-
men nur zur Anwendung kommen, wenn sich der
Verdacht einer malignen Erkrankung nicht aus-
rdumen ldsst. Die prozessgesteuerten ineinan-
dergreifenden Untersuchungsmafnahmen bil-
den die Screening-Kette.

In diesem bevolkerungsbezogenen Mammogra-
phie-Screening erfolgt gemald den Empfehlungen
der Europdischen Leitlinien regelmaRig alle zwei
Jahre eine Einladung an alle anspruchsberech-
tigten Frauen (siehe Abbildung 7 Ebene 1) unter
Angabe eines konkreten Termins (Untersu-
chungsort und -zeit) durch die Zentralen Stellen.

Alle Teilnehmerinnen (siehe Abbildung 7, Ebene
2) werden in einer Mammographie-Einheit von
einer radiologischen Fachkraft untersucht. Im
Rahmen der Untersuchung werden von jeder
Brust jeweils zwei Rontgenaufnahmen in zwei
verschieden Standardebenen (cranio-caudal und
mediolateral-oblique) erstellt. Die Screening-
Mammographieaufnahmen werden von zwei spe-

Zertifizierungen von Mammographie-Screening-
Einrichtungen vor. Die Uberarbeitung der Quali-
tatssicherung in der Histopathologie erfolgte
2009 in enger Abstimmung mit den Leistungser-
bringern und entspricht mit der systematischen
Falldiskussion aller diskrepanten Félle wiederum
einem PDCA-Zyklus auf Ebene der jeweiligen
Referenzzentren.

zialisierten Arzten, den Befundern, unabhingig
voneinander beurteilt. Bei unauffélliger Einstu-
fung (Beurteilungsstufe 1 oder 2 in Anlehnung an
die BI-RADS-Klassifikation) wird die Teilnehmerin
innerhalb von einer Woche (iber dieses Ergebnis
informiert. Sie erhalt zwei Jahre spater wieder
eine Einladung zum Mammographie-Screening.

Alle Félle, bei denen mindestens einer der Be-
funder eine Auffilligkeit festgestellt hat (siehe
Abbildung 7, Ebene 3), werden in die Konsensus-
konferenz unter Leitung der Programmverant-
wortlichen Arztin oder des Programmverant-
wortlichen Arztes eingebracht. Unter Beriick-
sichtigung der Screening-Voraufnahmen und der
klinischen Informationen wird eine gemein-
schaftliche Entscheidung in der Konferenz getrof-
fen, ob ein weiterer Abklarungsbedarf besteht.
Im Zweifel entscheidet die Progammverantwort-
liche Arztin oder der Arzt. Zur Konsensuskonfe-
renz werden haufig auch externe Voraufnahmen
hinzugezogen. Die Konsensuskonferenz findet
mindestens einmal pro Woche statt. Dadurch
wird sichergestellt, dass alle Screening-Teilneh-
merinnen (ber das Ergebnis der Untersuchungin
der Regel innerhalb von einer Woche informiert
werden.
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Abbildung 7: Ablauf der Versorgungsschritte (Screening-Kette)
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Ebene 5 = . . .
< 2% der teil- £ histopathologische Beur.te'llung
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Therapie/Operation . Therapie/ ;
Eb 6 e . - —_—
< _Iel;; der teil- (Fachkliniken) - Operation? nein
nehmenden Frauen .
postoperative
multidisziplindre Fallkonferenz

* Die Angaben zum Anteil der teilnehmenden Frauen in den jeweiligen Ebenen der Versorgungskette wurden dem: ,Evaluationsbericht 2005-2007. Ergebnisse des

Mammaographie-Screening-Programms in Deutschland, 2009“ entnommen.

Wird in der Konsensuskonferenz eine Indikation
fur eine weitere Abklarung (siehe Abbildung 7,
Ebene 4) festgestellt, wird der betreffenden Frau
ein Termin zur Abklarungsdiagnostik innerhalb
einer Woche angeboten. Die Programmverant-
wortliche Arztin oder der Programmverantwort-
liche Arzt fiihrt die Abklarungsdiagnostik im Rah-
men einer mindestens einmal pro Woche
stattfindenden Sprechstunde durch. Vor der
eigentlichen Untersuchung wird die Patientin
tber die Notwendigkeit der weiterfiihrenden

Abkldrung informiert und aufgeklért. In diesem
Versorgungsschritt kommen zunachst nicht inva-
sive Verfahren, also die klinische Untersuchung,
Ultraschalldiagnostik, mammographische Zu-
satz- oder VergroRerungsaufnahmen sowie bei
besonderer Indikation auch die Magnetresonanz-
tomographie der Mamma zum Einsatz. Kann der
Verdacht auf eine Erkrankung durch diese Verfah-
ren nicht ausgerdumt werden, wird die Indika-
tion flir eine minimalinvasive Biopsie (Stanzbiop-
sie) gestellt.
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Im Rahmen der minimalinvasiven Abklarung
(siehe Abbildung 7, Ebene 5) kommen im deut-
schen Mammographie-Screening Stanzbiopsien
unter Ultraschallkontrolle, Stanzbiopsien und
Vakuumstanzbiopsien unter Rontgenkontrolle
zum Einsatz. Die Durchfiihrung der Biopsien unter
Rontgenkontrolle erfolgt durch die Programmver-
antwortliche Arztin oder den Programmverant-
wortlichen Arzt bzw. eine beauftragte Arztin oder
einen Arzt im Rahmen einer veranlassten Leis-
tung. Die Biopsiepraparate werden durch speziell
fir das Mammographie-Screening-Programm
fortgebildete Pathologinnen und Pathologen his-
topathologisch begutachtet.

Die befundenden Pathologinnen und Pathologen
nehmen regelmaRig an den mindestens einmal in
der Woche stattfindenden praoperativen multidis-
ziplindren Fallkonferenzen teil. Fakultative Teilneh-
mer sind Befunderinnen und Befunder, die koope-
rierenden Krankenhausarztinnen und -drzte und
behandelnde Frauendrztinnen oder -drzte und
Hausérztinnen sowie -arzte. In der multisiziplina-
ren Fallkonferenz werden alle Fille vorgestellt, bei
denen eine minimalinvasive Biopsie durchgefiihrt
wurde, sowie Fille, bei denen eine offene Biopsie
vorgesehen ist. Des Weiteren wird bei ausgewahl-
ten Fallen Gber das weitere Vorgehen (offene
Biopsie, Kontrolluntersuchung) entschieden.

Ziel der Konferenz ist die Auswertung und Bera-
tung der vorliegenden Ergebnisse aus der Abkla-
rung. Sofern eine eindeutige maligne Diagnose
vorliegt, erfolgt die Uberleitung in die Therapie.
Aus diesem Grund sollen zur praoperativen mul-
tidisziplindren Fallkonferenz auch die Operateu-
rin oder der Operateur, der die Frau gegebenen-
falls operieren wird, sowie kooperierende
radiologisch und pathologisch tdtige Kranken-
hausarztinnen und -drzte und eine radiologische
Fachkraft hinzugezogen werden. In Ausnahmefal-
len, bei denen eine primdr offene diagnostische
Biopsie, also ein operativer Eingriff, ohne vorhe-
rige minimalinvasive Biopsie durchgefiihrt wer-
den soll (wenn medizinisch indiziert oder eine
Stanzbiopsie von der Frau abgelehnt wurde),

wird ebenfalls eine Empfehlung zum weiteren
Vorgehen ausgesprochen.

Die praoperative multidisziplinare Fallkonferenz
soll zudem Uberpriifen, ob die Ergebnisse der
bildgebenden und histopathologischen Untersu-
chungen tGbereinstimmen. Das Ergebnis der Kon-
ferenz teilt die Programmverantwortliche Arztin
oder der Arzt der Patientin mit und empfiehltim
Falle einer Brustkrebsdiagnose die entsprechen-
de weitergehende Behandlung.

Alle Félle mit im Screening entdeckten Karzino-
men oder Falle mit durchgefiihrten Operatio-
nen (siehe Abbildung 7, Ebene 6) werden in die
postoperative multidisziplindre Fallkonferenz
aufgenommen. Obligate Teilnehmer und Teilneh-
merinnen sind ebenso wie bei der praoperativen
Fallkonferenz die Programmverantwortliche Arz-
tin oder der Arzt sowie die Pathologin oder der
Pathologe, der die Beurteilung der Biopsieprapa-
rate vorgenommen hat. Auch hier konnen fakul-
tativ Befunderinnen und Befunder, die kooperie-
renden Krankenhausdrzte und behandelnde
Frauendrzte und Hausédrzte teilnehmen. In dieser
Konferenz wird das jeweilige Bildmaterial (Scree-
ning-Mammographieaufnahmen, Aufnahmen
aus der Abklarungsdiagnostik und histologische
Schnitte) dargestellt und gemeinsam diskutiert.
Es wird ausgewertet, ob das endgiiltige histo-
pathologische Ergebnis mit der praoperativen
Bildgebung bzw. der histopathologischen Beur-
teilung des Biopsieprdparates durch die Scree-
ning-Pathologin oder den Screening-Pathologen
tbereinstimmt. Ferner wird beurteilt, ob das the-
rapeutische —insbesondere operative - Vorgehen
den Empfehlungen der praoperativen Fallkonfe-
renz entsprach oder aus welchen Griinden von
den Empfehlungen abgewichen wurde. AuRer-
dem erfolgt in der postoperativen multidiszipli-
nadren Fallkonferenz die Ergebnisdokumentation.
Die Angaben zu den im Screening entdeckten
Karzinomen, wie zum Beispiel die TNM-Klassifika-
tion, das Grading oder die TumorgrofRe, sind fir
die regelmadRige Evaluation der Ergebnisqualitdt
erforderlich. Durch die stringente Versorgungs-
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kette wird erreicht, dass fiir etwa 95 Prozent der
teilnehmenden Frauen die Screening-Kette eine
Woche nach der Screening-Untersuchung mit
einer schriftlichen Mitteilung tber einen un-
auffilligen Befund endet (Evaluationsbericht
2005-2007). Lediglich etwa 5 Prozent der teil-
nehmenden Frauen werden aufgrund verdach-
tiger Befunde zur Abkldarungsdiagnostik einge-
laden, von denen wiederum weniger als die

Hilfte eine Indikation fiir eine minimalinvasive
Untersuchung erhalt.

Die Auswirkungen dieser Vorgaben auf die
Struktur- und Prozessqualitdt lassen sich insbe-
sondere an den Auswertungen der Parameter zu
den methodeniibergreifenden Qualitdtssiche-
rungsmalnahmen nach § 15 der Anlage 9.2
BMV-AJEKV ablesen, die in Kapitel 2.2 dieses
Berichtes dargestellt sind.

1.7 Versorgungsauftrag — von der Ausschreibung

bis zur Zertifizierung

Strukturelle und organisatorische Voraussetzun-
gen in der Krebsfritherkennungs-Richtlinie er-
fordern eine Unterteilung innerhalb der Gebiets-
grenzen der Kassendrztlichen Vereinigungen
(regionale Versorgungsprogramme) in Einheiten
mit jeweils einem Einzugsbereich von 800.000
bis 1 Mio. Einwohner (Screening-Einheiten). Die
Versorgung der anspruchsberechtigten Bevolke-
rung erfolgt in der Verantwortung von einem
oder gegebenenfalls zwei Programmverantwort-
lichen Arzten, sie bedarf der Genehmigung durch
die jeweilige Kassendrztliche Vereinigung. AuRer-
halb dieses qualitdtsgesicherten Fritherken-
nungsprogramms besteht kein Leistungsan-
spruch. Sowohl die Gebietsunterteilung als auch
die Genehmigungserteilung erfolgen durch die
Kassendrztlichen Vereinigungen im Einverneh-
men mit den zustdndigen Verbianden der Kran-
kenkassen auf Landesebene.

Wie in Anlage 9.2 des BMV-AJEKV festgelegt,
haben die Kassendrztlichen Vereinigungen ein
offentliches Ausschreibungsverfahren fir die
Erteilung einer Genehmigung zur Ubernahme
des Versorgungsauftrages durchgefiihrt. Bewer-
bungen sind nur zugelassen von Arzten mit der
Gebietsbezeichnung Diagnostische Radiologie
oder Frauenheilkunde und Geburtshilfe, mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz und
der Erfillung der fachlichen Voraussetzungen fiir

die kurative Mammographie sowie die Ultra-
schalldiagnostik der Mamma. In einem zweistu-
figen Genehmigungsverfahren wird auf Basis
eines Konzeptes eine Genehmigung mit der Auf-
lage erteilt, die Realisierung des Konzepts zur
Erfillung aller Voraussetzungen innerhalb einer
Frist von neun Monaten nachzuweisen. Bei der
Bewertung der Konzepte wird neben Vorausset-
zungen wie beispielsweise den Qualifikationen
der Bewerberinnen und Bewerber und der
kooperierenden Arztinnen und Arzte sowie der
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter insbesondere
die bestmogliche raumliche Zuordnung fir die
Versorgung der Frauen berticksichtigt. Die Mehr-
zahl der Screening-Einheiten verfiigt (iber meh-
rere Standorte und/oder mobile Rontgeneinrich-
tungen, sogenannte Mammobile.

Der Nachweis der erforderlichen Voraussetzun-
gen erfolgt im Rahmen einer Zertifizierung, die
im Auftrag der Kassenarztlichen Vereinigung von
der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
durchgefiihrt wird. Dabei werden alle spezifi-
schen Anforderungen fiir das Mammographie-
Screening gepriift, wie in Anlage 9.2 BMV-A[EKV
und der Krebsfritherkennungs-Richtlinie darge-
legt, hierzu gehort auch eine Vorort-Besichtigung
und Uberpriifung der rdumlichen Bedingungen
durch die von der jeweiligen Kassenarztlichen Ver-
einigung beauftragte Kooperationsgemeinschaft.
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Wesentliche Schritte auf dem Weg vom Konzept
zur Realisation der Screening-Einheit als Voraus-
setzung fir eine erfolgreiche Zertifizierung kon-
nen dabei nicht unmittelbar von den Antragstel-
lern beeinflusst werden. In der Anfangsphase der
flichendeckenden Einfiihrung erfolgte parallel
zur Einfihrung der Aufbau des Einladungswe-
sens. Dazu wurden von den Kassendrztlichen Ver-
einigungen mit den Vertretern der Kassenver-
binde auf Landesebene sogenannte Zentrale
Stellen als offentliche Stellen geschaffen, die
unter Verwendung von Meldedaten alle Frauen
im Alter zwischen 50 und 69 Jahren turnusge-
mak, personlich und schriftlich unter Angabe von
Untersuchungsort und -zeit in enger Abstim-
mung mit den Programmverantwortlichen Arz-
tinnen und Arzten einladen. Die landesrechtli-
chen Bestimmungen fiir die Verwendung von
Meldedaten wurden in einzelnen Lindern erst
begleitend zum Aufbau des Programms geschaf-
fen. Die Software-Anwendungen waren im Jahr
2005 bei Start der ersten Screening-Einheiten
noch nicht einsatzfahig.

Fir die oben dargestellten Schritte sind die ent-
sprechenden Einrichtungen auf Bundes- und Lan-
desebene verantwortlich. Die Umsetzung der
bundesmantelvertraglichen Regelungen ins-
besondere zur fachlichen Befihigung, zu den
apparativen und rdumlichen Voraussetzungen,
zum Workflow und den Kooperationen erfolgt
durch die Programmverantwortliche Arztin oder
den Programmverantwortlichen Arzt. Das birgt
Herausforderungen:

Fachliche Befdhigung: Der gleichzeitige Aufbau
zahlreicher Screening-Einheiten fiihrt zu einer
Nachfrage an Fortbildungsveranstaltungen und
Hospitationspldtzen, die das Angebot (ibersteigt.
Vom Programmverantwortlichen Arzt oder der
Arztin muss vor Beginn der Screening-Routine die
Fallsammlungsprifung zum Nachweis der fach-
lichen Befahigung erfolgreich absolviert werden.

Apparative Anforderungen: Die rontgenrecht-
liche Genehmigung auf landesrechtlicher Basis

erfordert Sachverstandigenpriifungen sowie Prii-
fungen und Datenerfassung durch die Referenz-
zentren.

Raumliche Voraussetzungen: Gemald dem Anfor-
derungsprofil an die Praxisausstattung, an rdum-
liche und zeitliche Vorgaben, einschlieBlich gege-
benenfalls vorzunehmender Umbaumaknahmen
zur Erfillung der Voraussetzungen, ergeben sich
individuelle komplexe Planungsaufgaben.

Workflow und Kooperationen: Die Gesamtver-
antwortung fiir die Qualitdt der Versorgung liegt
bei der Programmverantwortlichen Arztin oder
dem Arzt. Tatsachlich wird diese Qualitat als
Teamleistung erbracht, dabei sind die Algorith-
men und der zeitliche Ablauf fiir die gesamte
Diagnostik vorgegeben, auch Umfang und Fre-
quenz der Fallkonferenzen sind bundesmantel-
vertraglich geregelt. Wochenpline kénnen vor
diesem Hintergrund auf Plausibilitdt gepriift wer-
den. Die Zusammenarbeit mit zum Beispiel den
Zentralen Stellen sowie den Referenzzentren
erfordert eine entsprechende Infrastruktur wie
auch der explizit vorgegebene Austausch von
Teilnahmedaten und Daten zur medizinischen
Versorgung.

Die Zertifizierung gilt als Nachweis, dass der Auf-
bau der Screening-Einheit abgeschlossen ist und
damit die Auflage der Genehmigung zur Uber-
nahme des Versorgungsauftrags erfiillt wurde.
Neben der erfolgreichen Zertifizierung, gegebe-
nenfalls mit Auflagen, missen die Genehmigun-
gen oder Ermachtigungen der Leistungserbringer
vor Beginn des Screenings vorliegen. Die Entschei-
dung, in allen Bundesldndern mit den Ausschrei-
bungen der Versorgungsauftrige den Aufbau des
Screenings anzustoBen, sobald der Aufbau der
Strukturen auf Landesebene absehbar erfolgen
kann, hat bei den vorhandenen Ressourcen zu
Starts mit sogenannten Kernteams gefiihrt. Nach
dem Start einer Screening-Einheit mit Kernteam
wurden in der Regel mehrere Quartale benétigt,
bis sdmtliche zur Flachendeckung vorgesehenen
Standorte errichtet waren.



1.8 Fortbildung

Die Strukturqualitit des Mammographie-Scree-
nings wird unter anderem durch die Fortbildun-
gen fir die im Mammographie-Screening-Pro-
gramm arbeitenden Personen gewahrleistet. Vor
Aufnahme der Tatigkeit in einer Screening-Einheit
sind fiir die beteiligten Arztinnen und Arzte und
radiologischen Fachkrdfte spezielle Fortbildungen
obligatorisch. Sie sind Grundlage fiir die Zertifizie-
rung einer Screening-Einheit und sollen in einem
Zeitraum von neun Monaten vor Ubernahme des
Versorgungsauftrags absolviert werden.

Die Durchfiihrung dieser Fortbildungen liegt im
Verantwortungsbereich der Referenzzentrumslei-
terinnen und -leiter. Ndheres dazu regelt der & 30
der Anlage 9.2 des BMV-AJEKV. Die genauen In-
halte, der zeitliche Umfang, theoretische Vortrage
und praktische Ubungen sowie die Teilnehmerzahl
der Einstiegskurse sind im Anhang 2 der Anlage 9.2
des BMV-AJEKV festgelegt. Es werden insgesamt
sieben verschiedene Kurse und angeleitete Tatig-
keiten fiir die einzelnen Berufsgruppen angeboten.

Fortbildungm

Diese von den Referenzzentren angebotenen
Fortbildungskurse zur Erlangung der Eingangs-
qualifikation sind gemal dem vom Beirat der
Kooperationsgemeinschaft Mammographie vom
15. Dezember 2004 festgelegten Verfahren aner-
kannt.

Die Programmverantwortliche Arztin oder der
Arzt muss gemall § 5 Abs. 2 der Anlage 9.2
BMV-A/EKV den MD-Kurs bereits beim Einreichen
des Konzepts zur Organisation des Versorgungs-
auftrags nachweisen. GemaR § 5 Abs. 5 ff. der
Anlage 9.2 des BMV-A[EKV besteht die Verpflich-
tung, vier weitere Kurse in folgender Reihenfolge
zu absolvieren, den PV-Kurs, den BM-Kurs, den
US-Kurs sowie den BI-Kurs (siehe Tabelle 3).
Diese Kurse sollten zum Beginn der angeleiteten
Tatigkeit des Programmverantwortlichen Arztes
oder der Arztin in einem Referenzzentrum nicht
ldnger als sechs Monate zuriickliegen. Die Dauer
der angeleiteten Tatigkeit fiir Programmverant-
wortliche Arzte ist im § 5 Abs. 7 der Anlage 9.2

Tabelle 3: Ubersicht zur Erlangung der Eingangsqualifikation

Anforderungen Programm- Befunder = Arzt,der = Radio- = Ermdch-  Patho-
verant- Rontgen-  logische tigter logen**
wortlicher stanzbiop- Fachkraft = Kranken-
Arzt sie i.A. hausarzt*
durchfihrt
1 |MD| Multidisziplindrer Kurs zur Einfiihrung
in das Fritherkennungsprogramm X X X X X X
2 |PV | Fortbildungskurs fiir Programm-
verantwortliche Arzte X
3 |EM | Fortbildungskurs Erstellung von
Screening-Mammographieaufnahmen X
4 |BM | Fortbildungskurs Befundung von
Screening-Mammographieaufnahmen X X
5 |US | Fortbildungskurs Durchfiihrung
von Ultraschalluntersuchungen X
6 |BI | Fortbildungskurs Durchfiihrung
von Biopsien X X
7 |HI | Fortbildungskurs Beurteilung der
histopathologischen Praparate X
8 |aT | Angeleitete Tatigkeiten 4 Wochen| 1Woche 2 Wochen

*Krankenhaus-Operateure/Krankenhaus-Radiologen
** Pathologen und Krankenhaus-Pathologen
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des BMV-AJEKV auf vier Wochen festgelegt. Die
Zeit vom Ende der angeleiteten Tatigkeiten bis
zur Ubernahme des Versorgungsauftrags darf
drei Monate nicht Gberschreiten.

Befundende Arzte miissen gemaR § 25 der An-
lage 9.2 des BMV-AJEKV den MD-Kurs und den
BM-Kurs absolvieren. Danach sind sie verpflich-
tet, eine Woche angeleitete Tatigkeiten nach-
zuweisen.

Fiir die radiologischen Fachkrafte sind gemaR
§ 24 der Anlage 9.2 des BMV-A[EKV der MD-Kurs,
der EM-Kurs und zwei Wochen angeleitete Tatig-
keiten obligat.

Fiir die Arzte, die minimalinvasive Stanzbiopsien
im Auftrag des Programmverantwortlichen Arz-
tes oder der Arztin durchfiihren (§ 27 der Anlage
9.2 des BMV-A[EKV), fiir Pathologen (& 28 der
Anlage 9.2 des BMV-A[EKV) und die Kranken-
hausérzte (& 29 der Anlage 9.2 des BMV-A[EKV)
ist der MD-Kurs verpflichtend. Arzte, die mini-
malinvasive Stanzbiopsien im Auftrag durchfih-
ren, mussen zusdtzlich den BI-Kurs nachweisen.
Pathologen sind neben dem MD-Kurs auch zum
Nachweis des HI-Kurses verpflichtet.

Es wurden Ubergangsregelungen geschaffen, um
Bedarfsspitzen in der Fortbildung wdhrend der
Einfihrungsphase des Mammographie-Scree-
ning-Programms gerecht zu werden. Beispiels-
weise kdnnen Arzte oder radiologische Fachkrifte
in Féllen, die sie nicht selbst zu verantworten
haben, nach Genehmigung der zustandigen Kas-
sendrztlichen Vereinigung von den Fristen oder
den Vorgaben zur Kursreihenfolge abweichen
(Ubergangsregelung gemaR §& 41 Buchst. d der
Anlage 9.2 des BMV-A[EKV).

Zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befihigung fiir befundende Arz-
tinnen und Arzte, radiologische Fachkrifte,
Pathologinnen und Pathologen sind alle zwei
Kalenderjahre Fortbildungsveranstaltungen von
unterschiedlicher Dauer vorgeschrieben. Fiir die
Fortbildungsveranstaltungen zur Aufrechterhal-
tung und Weiterentwicklung der fachlichen Befa-
higung wurden Kursprogramme entwickelt.

Der Beirat der Kooperationsgemeinschaft Mam-
mographie hat die Konzepte fiir die Fortbildungs-
veranstaltungen zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung
gemal Verfahren vom 03. April 2007 fiir alle fiinf
Referenzzentren anerkannt.

Die Referenzzentrumsleiterinnen und -leiter sind
verantwortlich fiir die Leitung und Durchfiihrung
der Fortbildungskurse, der angeleiteten Tatigkei-
ten sowie der Fortbildungsveranstaltungen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung. Sie
begleiten die organisatorische und fachliche Ein-
arbeitung der einzelnen Berufsgruppen in die
speziellen Anforderungen des Mammographie-
Screening-Programmes. Unter anderem ist die
physikalisch-technische Qualitdtssicherung in
fast allen Kursen mit Vortrigen oder Ubungen
prasent. Dabei wird besonderer Wert auf die
Durchfiihrung und Beurteilung der Konstanzprii-
fungen gelegt, die taglich und monatlich vom
Personal vor Ort durchgefiihrt werden miissen.
Des Weiteren steht die Vermittlung von Basiswis-
sen und physikalischen Grundlagen im Fokus.

Zum Start der Umsetzung des bundesweiten
Mammographie-Screenings war der Bedarf an
Kursen und angeleiteten Tatigkeiten sehr hoch.
Vor diesem Hintergrund wurden in der Start-
phase vermehrt Kurse und angeleitete Tatigkei-
ten angeboten.

Zu Beginn waren die Fortbildungspldtze fir Pro-
grammverantwortliche Arzte und Befunder
knapp. Dieser Engpass in der Fortbildung hat sich
im weiteren Verlauf auf die radiologischen Fach-
krafte verlagert. Um gegenzusteuern, wurde im
& 41 Buchst. a Nr. 9 und 10 die Moglichkeit
geschaffen, zusatzlich die angeleiteten Tatigkei-
ten in von der Kooperationsgemeinschaft aner-
kannten Einrichtungen zu absolvieren. Daraufhin
konnten die Referenzzentren weitere Screening-
Einheiten in die Fortbildung einbeziehen.

Um angesichts der umfianglichen Fortbildungs-
anforderungen dem Ziel einer moglichst schnel-
len Flachendeckung nachzukommen, ist eine
Priorisierung der vorhanden Fortbildungsange-
bote zunachst auf ein Kernteam vorgenommen



worden. Die bundesweite Koordination dieser
komplexen FortbildungsmaRnahmen wurde fiir
einen definierten Zeitraum von der zentralen
Buchungsstelle in der Kooperationsgemeinschaft
(ibernommen.

1.9 Mindestfallzahlen

Als eine Qualitdtssicherungsmalknahme des
Mammographie-Screenings wurden Mindestfall-
zahlen festgelegt. Hierbei wird unterschieden
zwischen den Eingangsvoraussetzungen zum
Nachweis der fachlichen Befahigung und den
Voraussetzungen zur Aufrechterhaltung der
Genehmigung. So sind die Fallzahlen der Pro-
grammverantwortlichen Arzte, Befunder und der
im Screening-Programm tdtigen Pathologen
sowie der radiologischen Fachkréfte in der Krebs-
friiherkennungs-Richtlinie sowie in der Anlage
9.2 des BMV-A[EKV geregelt und miissen erst-
malig sowie regelmalig gegeniiber der zustandi-
gen Kassendrztlichen Vereinigung nachgewiesen
werden.

Im Rahmen der Ubergangsregelungen zur Uber-
fiilhrung des Bayerischen Mammographie-Scree-
ning-Projektes (BMS) in das deutsche Mammo-
graphie-Screening-Programm konnten Scree-
ning-Mammographien, die im Rahmen des BMS
befundet wurden, auf die Zahl der zu supervidie-
renden Mammographien angerechnet werden.

Jeweils unter Anleitung der Leiterinnen und Lei-
ter der Referenzzentren miissen Programmver-
antwortliche Arztinnen und Arzte vor Uber-
nahme des Versorgungsauftrages mindestens
3.000 Screening-Félle befunden und die selbstan-
dige Durchfiihrung von mindestens 30 Ultra-
schalluntersuchungen nachweisen, ebenso wie
die selbstindige Durchfiihrung von mindestens
15 Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle

Mindestfallzahlenm

Eine der Hauptaufgaben der Referenzzentrums-
leiterinnen und -leiter in der Fortbildung ist die
Betreuung der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
im Rahmen der angeleiteten Tdtigkeiten. Fur
diese Tatigkeiten wurden in den Referenzzentren
Curricula entwickelt.

sowie —sofern er diese nicht delegiert - 15 Stanz-
biopsien unter Rontgenkontrolle.

Um den in der Implementierungsphase des
Mammographie-Screening-Programmes entstan-
denen Bedarfsspitzen im Bereich der Fortbil-
dungsmallnahmen entgegenzuwirken, wurde
von den Partnern der Bundesmantelvertrage im
Dezember 2005 beschlossen, dass nachgewie-
sene Vorerfahrungen in der Qualifizierung zur
Durchfiihrung von Stanzbiopsien anerkannt
werden.

Zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befdhigung sind die Programm-
verantwortlichen Arzte verpflichtet, die Befun-
dung der Screening-Mammographieaufnahmen
von mindestens 5.000 Frauen innerhalb von
jeweils zwolf Monaten sowie weitere Mindestfall-
zahlen fiir die selbstindige Durchfiihrung von
Ultraschalluntersuchungen, Stanzbiopsien unter
Ultraschallkontrolle sowie gegebenenfalls Stanz-
biopsien unter Rontgenkontrolle zu belegen.

Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle konnen
von den Programmverantwortlichen Arzten an
einen qualifizierten Arzt mit entsprechender Ge-
nehmigung oder Ermachtigung delegiert werden.

Fiir die Befunderinnen und Befunder im Scree-
ning-Programm gelten fiir die Befundung die
gleichen Mindestfallzahlen wie fir die Pro-
grammverantwortlichen Arzte, d. h., an die fach-
liche Qualifikation dieser Arztinnen und Arzte
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wird der Anspruch gestellt, dass sie regelmaRig
Screening-Mammographieaufnahmen von min-
destens 5.000 Frauen innerhalb eines Zeitraums
von zwolf Monaten befunden. Um eine unbefris-
tete Genehmigung fiir ihre Tatigkeit im Rahmen
der Befundung von der Kassendrztlichen Ver-
einigung zu erhalten, missen sie zuvor bereits
3.000 Befunde unter Supervision der Programm-
verantwortlichen Arztin oder des Arztes erbracht
haben.

Zum Nachweis der Eingangsqualifikation fir das
Mammographie-Screening-Programm muss der
der Programmverantwortliche Arzt oder die Arz-
tin fir die unter seiner Verantwortung tatigen ra-
diologischen Fachkréfte nachweisen, dass Scree-
ning-Mammographieaufnahmen von 50 Frauen
im Rahmen der angeleiteten Tétigkeiten im Refe-
renzzentrum selbstiandig erstellt wurden.

Pathologinnen und Pathologen miissen vor
Aufnahme ihrer Tdtigkeit im Rahmen des Friih-
erkennungsprogramms die selbstdndige his-
topathologische Beurteilung von mindestens
100 Mammakarzinomen und mindestens 100 be-
nignen Ldsionen der Mamma innerhalb eines
Zeitraums von zwei Jahren nachweisen.

Zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befdhigung zur Beurteilung histo-
pathologischer Praparate ist die selbstandige his-
topathologische Beurteilung von mindestens
100 Ldsionen der Mamma innerhalb eines Zeit-
raums von jeweils zwolf Monaten im Rahmen des
Mammographie-Screenings von den Pathologin-
nen und Pathologen nachzuweisen.

Fiir angestellte Krankenhausarztinnen und -arzte,
die mit den Screening-Einheiten kooperieren
und von der Kassendrztlichen Vereinigung eine
Ermachtigung zur Teilnahme an den postoperati-
ven multidisziplindren Fallkonferenzen erhalten,
gelten gesonderte Regelungen, die jeweils zur
Aufrechterhaltung ihrer Erméchtigung innerhalb
des Zeitraumes von zwolf Monaten nachgewie-
sen werden missen.

Chirurgisch tdtige angestellte Krankenhaus-
arztinnen und -drzte miissen mindestens 50 pri-
mare Brustkrebsoperationen selbstdndig durch-
fiihren und an mindestens 20 multidisziplinaren
Fallkonferenzen teilnehmen. Die radiologisch
titigen angestellten Krankenhausarztinnen
und -drzte missen mindestens 25 praoperative
Markierungen nachweisen. Pathologisch tdtige
angestellte Krankenhausdrzte miissen im ent-
sprechenden Zeitraum die selbstindige Beurtei-
lung von mindestens 50 Mammakarzinomen
belegen.

Durch die festgelegten Mindestfallzahlen wird
eine hohe Struktur- und Prozessqualitdt des
Programms gewdhrleistet und erhalten. Die
Nachweise der Mindestfallzahlen zum Nachweis
der Eingangsqualifikation im Mammographie-
Screening-Programm werden im Rahmen der
Zertifizierung Uberpriift. Die Nachweise der
regelmaRig zu erbringenden Mindestfallzahlen
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befahigung werden von den Kas-
sendrztlichen Vereinigungen iiberpriift und die
Ergebnisse der Prifung sind Bestandteil der
regelmaRigen Rezertifizierungen.



Physikalisch-technische Qualitétssicherungw

1.10 Physikalisch-technische Qualitatssicherung

Mit der Einfiihrung des flichendeckenden Scree-
ning-Programms wurde erstmalig eine durch
fiinf Referenzzentren gebildete zentrale Struktur
zur physikalisch-technischen Qualitdtssicherung
(TQS) geschaffen. Durch qualifizierte Priiferinnen
und Priifer der Referenzzentren erfolgt eine tag-
liche und eine monatliche Kontrolle mit weiteren
jahrlichen Messungen vor Ort gemaRk Anlage
9.2 des BMV-A[EKV. Die arbeitstégliche Uberprii-
fung und erforderliche Freigabe aller aktiven
Mammographiegerdte vor Betriebsbeginn stellt
eine Besonderheit in der diagnostischen Bildge-
bung dar. Die konkrete Umsetzung orientiert sich
hierbei an aktuellen, bestdndig evaluierten Vor-
gaben und kann aufgrund der foderalen Struktur
in Deutschland bundeslandspezifische Merkmale
aufweisen. Dies betrifft vor allem die Anzeige-
und Genehmigungsverfahren (88 3 und 4 der
Rontgenverordnung (R6V)) sowie den Umfang
der Sachverstandigenpriifungen.

Die gesetzliche Grundlage der Qualitdtssiche-
rung fir die Anwendung von Rontgenstrahlen
am Menschen bilden §8 16 und 17 der RGV. Die
Umsetzung dieser beiden Paragraphen fiir die
entsprechenden Anwendungen findet durch die
Richtlinie fir Sachverstandigenpriifungen nach
der Rontgenverordnung (SV-RL), die Qualitats-
sicherungs-Richtlinie (QS-RL) sowie die entspre-
chenden DIN-Normen statt. Im Mammaographie-
Screening kommen durch die Anlage 9.2 des
BMV-AJEKV weitere Anforderungen hinzu.

Die wichtigsten Normen fiir die Abnahme- und
Konstanzpriifung von Strahlen erzeugenden und
abbildenden Systemen sind im analogen Bereich
die DIN 6868 152 und die DIN 6868 7 sowie fiir
digitale Systeme die offentliche Spezifikation
PAS 1054. Zusétzlich missen ergdnzende Priifun-
gen nach den Europdischen Leitlinien (EPQC -
»European protocol for the quality control of the
physical and technical aspects of mammography
screening-fourth edition) an allen digitalen

Systemen erfolgen. Diese umfassen die Priifung
der mittleren Parenchymdosis (AGD) und des
Kontrastauflosungsvermogens (CDMAM) nach
Vorgaben der Europdischen Referenzorganisation
fir qualitatsgesichertes Mammographie-Scree-
ning (EUREF). Hierzu wurde von den Referenz-
zentren eine verbindliche Priifanleitung fiir die
Durchfiihrung der ergdanzenden Priifpositionen
nach EPQC-fourth edition fir digitale Mammo-
grafie-Systeme entwickelt (Sommer et al., 2009).
Anders als in den Modellprojekten arbeitet die
iberwiegende Zahl der Screening-Einheiten mit
digitalen Aufnahmetechniken. Dazu gehoren
integrierte Systeme (Scan- und Vollfeldsysteme)
und Speicherfoliensysteme. Analoge Aufnahme-
techniken spielen hinsichtlich ihrer Anzahl nur
noch eine untergeordnete Rolle. Durch diese Ent-
wicklung wird der Prozessablauf innerhalb der
Erstellereinheiten aufgrund der Moglichkeiten
der digitalen Bilddateniibertragung vereinfacht.
Die neue Technik stellte besondere Herausforde-
rungen an die physikalisch-technische Qualitats-
sicherung. Erfahrungen, die bei analogen Ront-
genverfahren seit Jahrzehnten vorhanden sind,
mussten innerhalb kurzer Zeit auf die Digital-
technik Gibertragen werden.

Der Aufgabenbereich der physikalisch-techni-
schen Qualitdtssicherung im Mammographie-
Screening umfasst die Durchfiihrung und Kon-
trolle von MaBnahmen zur Qualitdtssicherung,
die Betreuung und Administration der Mammo-
graphie-Einheiten, die Berichterstattung an die
Kooperationsgemeinschaft Mammographie so-
wie die Weiterentwicklung oder Optimierung
von Bildqualitdt, Strahlenexposition und Priif-
ablauf.
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Die Qualitatssicherung gliedert sich in zwei Teile.
Der erste Teil der Priifung umfasst MalSnahmen in
den Screening-Einheiten, die nach Vorgaben der
Referenzzentren selbst durchgefiihrt werden.
Hierzu zdhlen die taglichen Priifungen der Mam-
mographiegerdte vor Arbeitsbeginn, die wo-
chentlichen (analog) und die monatlichen Pri-
fungen. Die Messdaten und die Bilddaten werden
an das betreuende Referenzzentrum ibermittelt.
Hierbei werden die Messdaten vom Betreiber mit
Hilfe der bundesweit einheitlich eingesetzten
Software ,MammoControl“ an die Referenzzen-
tren Gbermittelt, mit Zielwerten abgeglichen
und in einer zentralen Datenbank gesichert. Bei
Abweichungen wird iber das weitere Vorgehen
entschieden. Trendanalysen der Messwerte las-
sen ein mogliches Problem friihzeitig erkennen.
Ausfallzeiten sind so minimier- und planbarer.

Das (ibersandte Bildmaterial der Priifungen mit
hoher Priifhdufigkeit wird auf Vollstindigkeit
und Ubereinstimmung mit den iibermittelten
Messwerten Gberprift. Auffélligkeiten werden
durch die Expertinnen und Experten der Refe-
renzzentren untersucht und in enger Zusam-
menarbeit mit den Betreibern und Hersteller-

firmen beseitigt.

Im zweiten Teil wird die jdhrliche Konstanz-
prifung von Medizinphysik-Expertinnen und
-Experten oder von qualifizierten Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeitern unter Verantwortung von
Medizinphysik-Expertinnen und -Experten durch-
gefiihrt. Eine gegebenenfalls notwendige Be-
seitigung von Mdngeln wird kontrolliert. In Ein-
zelfdllen konnen auch Nachpriifungen durch die
physikalisch-technische Qualitdtssicherung not-
wendig sein, um ein einheitliches Qualitats-

niveau sicherzustellen.

Eine regelmdlige Anpassung der Priifabldufe
unter Beriicksichtigung der aktuellen Vorgaben
ergibt sich aus der Evaluation der durchgefiihrten
Priifungen und dem aktuellen Stand der Technik.
Neue technische Entwicklungen und damit ver-
bundene, vom Geritetyp abhdngige Messverfah-
ren machen diese Anpassungen ebenfalls erfor-

derlich.

Nicht nur die im Mammographie-Screening ein-
gesetzten Systeme missen diverse Qualitdts-
anforderungen erfiillen, dies gilt ebenfalls fir
das Priifpersonal der physikalisch-technischen
Qualitdtssicherung. Priifen diirfen grundsatzlich
nur Medizinphysik-Expertinnen und -Experten
nach der Richtlinie Fachkunde in der Medizin. Die
Prifung darf auch von Personen, die Gber die
Fachkunde gemaR Fachkunde-Richtlinie Technik
nach der Rontgenverordnung verfiigen, soweit
diese Prifungen unter Aufsicht eines Medizin-
physik-Experten durchgefiihrt werden. Neben
den gesetzlichen Grundvoraussetzungen muss
jede Priiferin und jeder Priifer im Mammogra-
phie-Screening zusétzlich tiber eine Qualifikation
fur die Durchfiihrung der erganzenden Priifungen
nach den Europdischen Leitlinien besitzen. Vor-
aussetzung hierfir ist die selbstdndige Durchfiih-
rung von mindestens 10-jahrlichen Konstanzprii-
fungen (Rundschreiben vom Bundesministerium
fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
vom 06.11.2006).

Wie in den anderen Bereichen des Netzwerks
Mammographie-Screening ist die Zusammenar-
beit und Berichterstattung ein wichtiger Be-
standteil der technischen Qualitdtssicherung
und dient nicht nur dem Erfahrungsaustausch,
sondern auch der Weiterentwicklung tiber die
einzelnen Referenzzentren hinaus. Um eine weit-
gehende Harmonisierung der verschiedenen
Qualitatssicherungsmallnahmen zwischen den
einzelnen Bundeslindern sowie zwischen den
Referenzzentren zu erreichen, finden in regel-
maligen Abstianden Arbeitstreffen aller Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter der physikalisch-
technischen Qualititssicherung aus den Refe-
renzzentren statt.

Uber die Ebene der Referenzzentren hinaus fin-
det auf nationaler Ebene ein Austausch statt mit
dem Arbeitskreis Rontgenverordnung (AK R6V),
den DIN-Ausschiissen und -Arbeitskreisen sowie
der Industrie. Der Dialog auf europdischer Ebene
mit den Mitgliedern und Fachexperten der EUREF
erfolgt durch einen Vertreter der Referenzzen-
tren.



Die Kooperationsgemeinschaft sowie die ver-
schiedenen zustdndigen Landesbehoérden wer-
den durch regelmaRige Berichte {iber die phy-
sikalisch-technische Qualitdt der im Screening
eingesetzten Systeme informiert.

Umfang und Ablauf der Routinepriifungen sind
wie bereits beschrieben in den Richtlinien festge-
legt. Diese Routinepriifungen, wie die tagliche
und die monatliche, bei konventionellen Film-
Folien-Systemen zusdtzlich die wochentliche
Konstanzpriifung, werden vom Personal des
Betreibers selbstindig durchgefiihrt.

Die arbeitstigliche Uberwachung dieser Routine-
priifungen erfolgt mit Hilfe der internetbasierten
Qualitatssicherungs-Software ,,MammoControl“.
Die Software fiihrt nach Eingabe der Aufnahme-
parameter einen automatischen Abgleich der
aktuellen Werte mit den in einer zentralen Daten-
bank gespeicherten Bezugswerten durch und ge-
neriert anschlieRend - bei Einhaltung der zuldssi-
gen Toleranzen - vollautomatisch eine vorlaufige
Freigabe flir das entsprechende System. Nur mit
dieser Freigabe ist der Start des Betriebes fiir die-
sen Tag erlaubt. Die erhaltenen Daten werden
von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Refe-
renzzentren weiter ausgewertet; dazu gehoéren
beispielsweise Trendanalysen, Plausibilitatspri-
fungen oder eventuelle Fehler-Bewertungen, um
gegebenenfalls friihzeitig Tendenzen festzustel-
len, die eine rechtzeitige Optimierung ermogli-
chen, bevor potentielle Mangel auftreten (vgl.
Sommer et al., 2009).

Fiir den Fall, dass die Screening-Einheit keine
Freigabe durch die Software erhdlt, stehen dem
Personal vor Ort Expertinnen und Experten des
Referenzzentrums unmittelbar telefonisch zur
Verfliigung, um sie bei der Problemlosung zu
unterstitzen.

Physikalisch-technische Qualitétssicherungw

Als weiteres Kontrollinstrument werden wochent-
lich die angefertigten Prifkorperaufnahmen
samtlicher im Betrieb befindlicher Gerdte an die
Referenzzentren geliefert. Diese Aufnahmen wer-
den gepriift und die Messwerte anschlieend mit
den per Internet Gbertragenen Werten vergli-
chen. Zusitzlich werden visuelle sowie objektive
messtechnische Analysen durchgefiihrt, die tiber
den téglichen reinen Datenversand nicht mog-
lich sind.

Die jdhrlichen Konstanzpriifungen aller im
Screening eingesetzten Mammographie-Syste-
me werden von den Medizinphysik-Expertinnen
und -Experten der Referenzzentren vor Ort durch-
gefiihrt. In diesem Rahmen werden die erganzen-
den Priifpunkte des Kontrastauflosungsvermo-
gens sowie die mittlere Parenchymdosis gemal3
den Europdischen Leitlinien (vierte Edition)
gepriift.

Fir die Beurteilung der insgesamt 47 Priifpositio-
nen der PAS 1054 sowie der zwei Priifpunkte der
Europadischen Leitlinien (vierte Edition) wurde ein
Beurteilungssystem entwickelt, das in der Bewer-
tung zu einheitlichen und vergleichbaren Ergeb-
nissen fiihrt. Die sich aus bundeseinheitlichen
Maéngelkategorisierungen ergebenden Fristen
zur Mangelbeseitigung werden von den Behor-
den landerspezifisch umgesetzt.

Jedes Referenzzentrum ist verantwortlich fir die
technische Qualitdtssicherung einer groBen An-
zahl von Mammographie-Gerdten. Fir eine opti-
male Qualitatssicherung darf die arbeitstédgliche
Inbetriebnahme eines Mammographiegerdtes
erst nach Priifung der taglichen Konstanzpriifung
durch ein Referenzzentrum erfolgen. Es ist offen-
sichtlich, dass dies nur durch eine Automati-
sierung bei der Ubermittlung und Priifung der
Messwerte moglich ist und damit der Software-
einsatz in der technischen Qualitdtssicherung
eine zentrale Rolle spielt. Daher wurde bereits
Ende 2005 mit der Entwicklung der Software
MammoControl begonnen.
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MammoControl erméglicht allen Mammogra-
phie-Einheiten den Versand der Messwerte (iber
Web-Formulare. Diese werden automatisiert,
anhand der hinterlegten, individuellen Zielwerte
des Gerdtes ausgewertet und in einer Datenbank
gesichert. Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des Referenzzentrums erhalten (iber eine spe-
zielle Administrationsoberfliche Zugriff auf alle
in der Datenbank archivierten Daten, sodass Pro-
bleme schnell identifiziert und bearbeitet wer-
den konnen. Kontrollmessungen werden durch
den nachtriglichen Versand der Konstanzprii-
fungsaufnahmen im DICOM-Standard auf CD
oder DVD ermoglicht.

Es erfolgt eine stindige Weiterentwicklung unter
Absprache aller Referenzzentren insbesondere
auf den regelmilig stattfindenden TQS-Mee-
tings. Im Laufe der Zeit wurden zum Beispiel die
Verwaltung von zusdtzlichen Gerdteinformatio-
nen und Ansprechpartnern, detaillierte Anzeigen
fiir die Messergebnisse inklusive Verlaufsansich-
ten, die Integration von Download-Bereichen fir
die Referenzzentren und die Nutzer in den Mam-
mographie-Einheiten, die Moglichkeit des Daten-
exports sowie statistische Auswertungen inte-
griert.

Des Weiteren werden in den Referenzzentren
eine Vielzahl weitere Softwaretools, kommerziell
wie auch nicht kommerziell, aus nationalen und
internationalen Quellen genutzt, um eine mog-
lichst hohe Effizienz der Qualitdtssicherung zu
erreichen.

Bei einer Fritherkennungsuntersuchung unter
Einsatz ionisierender Strahlen ist die Minimie-
rung der Strahlenexposition unter Bericksichti-
gung der Bildqualitdt erforderlich. Demzufolge
wird zur Uberwachung der Strahlenexposition
gemaR der Anlage 9.2 des BMV-AJEKV fiir jede
Mammographie-Aufnahme die Dokumentation
der Parenchymdosis oder der Expositionspara-
meter zu deren Berechnung gefordert. Die mitt-
lere Parenchymdosis berechnet sich durch die
Multiplikation der Einfalldosis mit Konversions-
faktoren, die unterschiedliche Strahlenqualita-
ten, Brustdicken und durchschnittliche Brust-

dichten (alters- und brustdickenabhangig) be-
riicksichtigen. Die lediglich fiir die Einstellung der
Belichtungsautomatik fiir Priifkorperdicken von
20 bis 70 mm geltenden Grenzwerte fiir die mitt-
lere Parenchymdosis werden bei der Sachver-
standigenpriifung, bei relevanten Reparaturen
oder Veranderungen (Regelungen hierzu sind in
der SV-Richtlinie verankert) und den jahrlichen
Konstanzprifungen auf deren Einhaltung tiber-
prift. Die taglichen und monatlichen Konstanz-
prifungen geben Aufschluss iber tendenzielle
Verdanderungen der tatsdchlich applizierten
Dosen gegeniiber den in der Abnahmepriifung
fir jedes Gerdt individuell festgelegten Bezugs-
werten. Auf Veranderungen kann hier unmittel-
bar reagiert werden.

Die geforderte Aufzeichnungspflicht der mittle-
ren Parenchymdosis oder der Expositionspara-
meter wird mit Hilfe der von den Kassenarzt-
lichen Vereinigungen zur Verfligung gestellten
und zertifizierten Programme MammaSoft oder
MaSc realisiert.

Die Tatsache, dass im Screening gesunde Frauen
ohne eine individuell rechtfertigende Indikation
untersucht werden dirfen, hat zum Beispiel in
Nordrhein-Westfalen zu einer von behordlicher
Seite festgelegten Verpflichtung der Programm-
verantwortlichen Arztinnen und Arzte zur Ex-
positionsdateniibermittlung an das Referenz-
zentrum Minster gefiihrt. Fiir den Zeitraum
10/2005-12/2007 wurde die mittlere Paren-
chymdosis von 1,05 Millionen Mammographie-
Aufnahmen von Screening-Teilnehmerinnen aus
Nordrhein-Westfalen berechnet. Als Grundlage
dienten die Aufnahmeparameter aus der zentra-
len Datenbank wie Rohrenspannung, Rohren-
stromzeitprodukt, Anoden/Filterkombination
und Kompressionsdicke sowie aus jdhrlichen
Prifungen und Abnahmeprifungen ermittelte
KenngroBen der Rohren wie die Strahlenaus-
beute fiir verschiedene Strahlenqualitdten.

Die mittlere Parenchymdosis aller Aufnahmen
betrug 1.51 +/- 0.42 mGy bei einer durchschnitt-
lichen Brustdicke von 53.2 +/- 10.4 mm. Be-
rechnet man die durchschnittliche mittlere



Parenchymdosis der mit analogen Systemen
durchgefiihrten Modellprojekte (Mammogra-
phie-Screening in Deutschland, Abschlussbericht
der Modellprojekte Bremen Wiesbaden/Rheingau-
Taunus-Kreis Weser-Ems, 2006), so ergibt sich ein
gewichteter Mittelwert von 1,67 mGy bei einer
mittleren Brustdicke von 53,9 mm. Dies zeigt
eine Reduktion der Strahlenexposition durch das
aktuelle Screening-Programm im Vergleich zu
den Modellprojekten. Bei Betrachtung der Ein-
stellungen der Belichtungsautomatiken der
Mammographiegerdte in Nordrhein-Westfalen
zeigt sich eine steigende Tendenz der Dosen.
So stieg die durchschnittliche Parenchymdosis

Zertifizierung und Rezertifizierungw

der Speicherfoliensysteme bei Priifkdrperauf-
nahmen (50 mm PMMA) von 2,08 mGy (2008)
auf 2,22 mGy (2009) an.

Die Ergebnisse der Konstanzprifungen sind auch
Bestandteil der Unterlagen fiir die Rezertifi-
zierungen. So wird in den Berichtsbogen zur
Rezertifizierung die sach- und fristgerechte
Durchfiihrung der technischen Qualitdtssiche-
rungsmalnahmen abgefragt und muss entspre-
chend vom Priifpersonal der Referenzzentren
aufgrund der aus den Screening-Einheiten iber-
mittelten Daten dargestellt und dokumentiert
werden.

1.11 Zertifizierung und Rezertifizierung

Im Interesse des kontinuierlichen Qualitdts-
managements obliegt die unmittelbare Be-
treuung und Unterstiitzung der zugeordneten
Screening-Einheiten den Referenzzentren. Die
Zertifizierung sowie nachfolgende regelmaRige
Rezertifizierungen sind dabei als definierte
Ankerpunkte eines kontinuierlichen Optimie-
rungs- und Beratungsprozesses zu sehen.

Die Zertifizierung und die regelmaRigen Rezerti-
fizierungen der speziell fiir dieses Programm
etablierten Screening-Einheiten ist eine wesent-
liche Aufgabe der Kooperationsgemeinschaft
Mammographie.

Die Programmverantwortliche Arztin oder der
Arzt beantragt bei der Kassenarztlichen Vereini-
gung die Zertifizierung und spater die Rezertifi-
zierung der Screening-Einheit.

Daraufhin beauftragt die Kassendrztliche Ver-
einigung die Kooperationsgemeinschaft, das Ver-
fahren durchzufithren. Damit wird vor Uber-
nahme des Versorgungsauftrages gepriift, ob die
Eignung der in der Screening-Einheit mitwirken-
den Personen, die organisatorischen Strukturen
sowie die geplanten Abldufe der Normengebung

entsprechen. Mit der Zertifizierung ist sicherzu-
stellen, dass ausreichende MalBnahmen fiir die
Qualitdtssicherung im Rahmen der gesamten
Versorgungskette getroffen wurden.

Waihrend fiir die Zertifizierung sechs Wochen vor
Screeningstart noch die Struktur- und in gewis-
sem Umfang die Prozessparameter im Vorder-
grund der Uberpriifung stehen, sind es bei der
ersten Rezertifizierung, 6 Monate nach dem Start
einer Screening-Einheit, zunehmend die Prozess-
parameter. Ab der zweiten Rezertifizierung,
30 Monate nach dem Start, liegt der Schwer-
punkt auf der Evaluation der Ergebnisqualitat.

Die Uberpriifung nach den in Anlage 9.2
BMV-AJEKV definierten Vorgaben erfolgt sowohl
nach Aktenlage als auch nach Gesprach mit der
Programmverantwortlichen Arztin oder dem
Arzt und durch Besichtigungen vor Ort. Zum
Zertifizierungsteam gehoren zwei Mitarbeiter
der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
und die zustindige Referenzzentrumsleiterin
oder der -leiter, Vertreterinnen und Vertreter der
Kassendrztlichen Vereinigung sowie optional
weitere Sachverstandige.
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Abbildung 8: Ablauf von Zertifizierung und Rezertifizierung
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Im Anschluss an den Vor-Ort-Termin wird
der Zertifizierungsbericht mit der Empfehlung
zur Zertifizierung erstellt und an den Beirat
der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
gesandt, um dessen Votum einzuholen. Eventuell
erteilte Auflagen oder Empfehlungen aus dem

Vor-Ort-Termin werden (berpriift, ausstehende
Nachweise und Informationen eingeholt. Sobald
alle erforderlichen Voraussetzungen erfillt sind
und das Votum des Beirates der Kooperationsge-
meinschaft vorliegt, erhdlt die Screening-Einheit
eine Freigabe zum Start. Es erfolgt die Uber-
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Abbildung 9: Intervalle Zertifizierungs- und Rezertifizierungsverfahren
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nahme des Versorgungsauftrages durch die
Programmverantwortlichen Arzte nach Freigabe
durch den Beirat.

Die erste Rezertifizierung nach der Ubernahme
des Versorgungsauftrages findet nach 6 Monaten
statt. In regelmaRigen Abstanden von 30 Mona-
ten nach der Ubernahme des Versorgungsauftra-
ges fiihrt die Kooperationsgemeinschaft Mam-
mographie weitere Rezertifizierungen durch.
Diese regelmaRige Rezertifizierung stellt sicher,
dass die vorgeschriebenen Qualitatssicherungs-
malnahmen eingehalten werden und Qualitats-
probleme bereits im Entstehen erkannt und
beseitigt werden konnen.

Waurden alle Vorgaben erfillt, kann erfolgreich
rezertifiziert werden. Bei Abweichungen von den
Vorgaben oder bei festgestellten Mangeln wer-
den Auflagen ausgesprochen, die dann innerhalb
einer festgesetzten Frist erfiillt werden missen.
Nach Fristablauf wird Giberpriift, ob die Auflagen
erfillt wurden.

Bei gravierenden Mdngeln, welche die Erfiillung
des Versorgungsauftrages in erheblichem Mal
gefahrden, wird die Rezertifizierung verweigert.
Die Kassendrztliche Vereinigung entscheidet
nach Fristablauf, ob das Rezertifizierungsverfah-
ren wieder aufgenommen wird.

83 von 94 Screening-Einheiten in Deutschland
wurden bis zum Ende des Jahres 2007 erfolgreich
zertifiziert, 79 davon haben bereits bis zum
31.12.2007 die Tatigkeit aufgenommen. Die fla-
chendeckende Versorgung der anspruchsberech-
tigten Frauen soll mit circa 380 Mammographie-
Standorten umgesetzt werden, von denen zum
Ende des Jahres 2007 bereits 237 in Betrieb
waren.

Bis Ende Dezember 2007 wurden 25 Rezertifizie-
rungsverfahren durchgefiihrt. Hierbei handelt es
sich ausschlieRlich um Sechs-Monats-Rezertifi-
zierungen.
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Aufgrund der aufwendigen Aufbausituation im
Mammographie-Screening-Programm konnten
bis zum Ende des Betrachtungszeitraumes nicht
alle Rezertifizierungsverfahren fristgemald einge-
leitet werden. Nach anfinglichen Verzogerun-
gen, die der groRen Anzahl der zu zertifizieren-
den Screening-Einheiten geschuldet waren, wird
zwischenzeitlich der Rezertifizierungsprozess in
den vorgeschriebenen Intervallen durchgefiihrt.

Die Zertifizierung und die Rezertifizierung durch
die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
stellt ein wesentliches Qualitdtssicherungsinstru-
ment dar. Die Zertifizierungen und Rezertifi-
zierungen folgen den Richtlinien zum Mammo-
graphie-Screening und sind umfinglich auf
die Empfehlungen der Europdischen Leitlinien
(dritte Edition) ausgerichtet.

Abbildung 10: Stand der gestarteten Screening-Einheiten Ende 2007
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Die grauen Regionen standen zum Ende des betrachteten Zeitraums noch zur Zertifizierung aus. Die unterschiedlich einge-
farbten Flichen beschreiben den bis Ende 2007 erreichten Grad der Fldchendeckung in der jeweiligen Versorgungsregion.
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Ergebnisse der Qualitdtssicherung

Es werden — analog zur Erlduterung der Qualitdts-
sicherungsmaRRnahmen in Kapitel 1 - zundchst
die Ergebnisse der Selbstiiberpriifung in den
Screening-Einheiten dargestellt, gefolgt von der
Auswertung der Ergebnisse der Fallsammlungs-
priifungen sowie der Uberpriifung der diagnosti-
schen Bildqualitdt, welche im Auftrag der jeweils
zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen
durch die Referenzzentren erfolgt. Um den
erhohten Fortbildungsbedarfim Rahmen der Ein-
fihrung des Fritherkennungsprogramms trans-
parent darzustellen, werden in diesem ersten
Bericht aulBerdem die durchgefiihrten Fortbil-
dungskurse und Fortbildungsveranstaltungen
quantifiziert. AbschlieRend werden in diesem
Kapitel die durch die Kassendrztlichen Vereini-
gungen zu Uberprifenden Fallzahlen sowie die
Anzahl der am Programm beteiligten Arztinnen
und Arzte ausgewertet, die an den verschiedenen
QualitatssicherungsmaRBnahmen teilgenommen
haben.

Zur Bewertung der Ergebnisse werden im Rah-
men dieses Berichts die Referenzbereiche in
Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV herangezo-
gen, welche auf den Empfehlungen der Europai-
schen Leitlinien beruhen.

Die fiir die Auswertung erforderlichen Angaben
sind der Kooperationsgemeinschaft von den Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen und Arzten,
den Referenzzentren sowie den Kassenarztlichen
Vereinigungen zur Verfligung zu stellen. Insbe-
sondere fiir die statistischen Auswertungen in
den Screening-Einheiten ist eine softwareunter-
stlitzte Losung erforderlich, welche die elektroni-
sche Dokumentation der auswertungsrelevanten
Daten je Screening-Untersuchung sicherstellt.
Die Inhalte der Dokumentationen sind dabei in
der Krebsfriitherkennungs-Richtlinie und in der
Anlage 9.2 BMV-A[EKV vorgegeben. Dort ist auch
verankert, dass die Dokumentation EDV-gestitzt
zu erfolgen hat. Um dies zu ermoglichen, wurden
von drei Kassendrztlichen Vereinigungen auf
Grundlage der Vorgaben zur Dokumentation zwei
Softwaresysteme unabhdngig voneinander ent-
wickelt. Die Kassendrztliche Vereinigung Bayern
hatte fiir ein bayerisches Brustkrebsfriiherken-
nungsprogramm eine Software entwickelt, die an
die bundesweiten Vorgaben angepasst wurde
(MammaSoft). Die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen Nordrhein und Westfalen-Lippe haben ge-
meinsam ein neues Softwareprodukt entwickelt
(MaSc). In jeder Screening-Einheit sowie in den
Einladungsstellen ist eines der beiden Systeme
im Einsatz, wobei die Systeme untereinander
nicht kompatibel sind.



Im Verlauf der ersten Datenanalysen zur Vorbe-
reitung der jahrlichen Evaluation stellten Refe-
renzzentren und Kooperationsgemeinschaft fest,
dass die Vorgaben zur Evaluation teilweise unter-
schiedlich durch die beiden Software-Systeme
interpretiert wurden. Daher sind die erfassten
Daten nur bedingt miteinander vergleichbar. Aus
diesem Grund wurde die Kooperationsgemein-
schaft mit der Entwicklung detaillierter Vorgaben
zur Dokumentation (in Umsetzung und gegebe-
nenfalls Prazisierung bestehender Regelungen
zum Mammographie-Screening) beauftragt, um
eine Vereinheitlichung der Dokumentation und
damit die Grundlage fiir eine zukinftig bundes-
weit vergleichbare Evaluation aller Screening-
Einheiten zu schaffen. Diese Vorgaben wurden in
Form von Protokollen zur Dokumentation und
Evaluation vom Beirat der Kooperationsgemein-
schaft beschlossen und veroffentlicht. Die Proto-
kolle zur Dokumentation in den Zentralen Stel-
len und Screening-Einheiten sowie die Protokolle
zur Evaluation in den Zentralen Stellen wurden
am 08.06.2007 veroffentlicht. Die Protokolle zur
Evaluation in den Screening-Einheiten wurden
am 31.01.2008 veroffentlicht. Die Inhalte der
Protokolle sind durch die eingesetzte Software
zu erfiillen und bei der weiteren Softwareent-
wicklung zu beachten. Die Konformitdt der Soft-
ware mit den Vorgaben wird von der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung in einer regelmalSigen
Zertifizierung der Dokumentationssysteme tber-
prift, erstmals 2009.

Ergebnisse der Qualitétssicherunga

Aufgrund der teilweise uneinheitlichen Erfassung
der Daten 2005-2007 stehen im Rahmen dieses
Berichtes fiir bestimmte Auswertungen nur von
einem Teil der Screening-Einheiten Daten zur Ver-
fligung. Die verwertbaren Daten aus der elektro-
nischen Dokumentation wurden von den Refe-
renzzentren und Screening-Einheiten ergdnzt
durch Daten, die auRerhalb der elektronischen
Dokumentation erfasst wurden. Weitere kon-
krete Erlduterungen zu den Einschrdnkungen bei
der Evaluation im Mammographie-Screening
konnen dem Kapitel 1.5 des ,Evaluationsberichts
2005-2007, Ergebnisse des Mammographie-
Screening-Programms in Deutschland, 2009“
entnommen werden.

Einschrankungen bei der Datenverfiigbarkeit, die
sich auf Auswertungen in diesem Bericht auswir-
ken, werden im Folgenden im jeweiligen Unter-
kapitel beschrieben.
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2.1 Verfahren zur Selbstiiberpriifung

Wie in Kapitel 1.3 erldutert, ist die Programm-
verantwortliche Arztin oder der Arzt im Rahmen
der Selbstiiberpriifung der diagnostischen Bild-
qualitat unter anderem verpflichtet, je radiologi-
sche Fachkraft eine Statistik zu fiihren, aus der die
Anzahl sowie der Anteil der untersuchten Frauen
hervorgeht, bei denen Screening-Mammogra-
phieaufnahmen wiederholt werden mussten.
Ebenso miissen fiir die durchgefiihrten oder ver-
anlassten minimalinvasiven Biopsien arztbezo-
gen Statistiken zur Anzahl sowie zum Anteil der
Biopsien mit unzureichendem Ergebnis (keine
ausreichende Korrelation zwischen Bildgebung
und histopathologischem Befund) gefiihrt wer-
den.

Diese Statistiken sind mindestens einmal im Jahr
im Rahmen kollegialer Fachgesprache mit der
Referenzzentrumsleiterin oder dem -leiter zu
beraten. Zur weiteren Erhohung der Datenquali-
tdt werden die anonymisierten Statistiken aus
Griinden der Plausibilisierung und Abstimmung
mit den Inhalten der Fachgespriche (iber die Re-
ferenzzentren an die Kooperationsgemeinschaft
Gbermittelt. Die so gepriiften Daten werden der
Kooperationsgemeinschaft zusammen mit den
Angaben zur methodeniibergreifenden Quali-
tatssicherung (siehe Kapitel 2.2) von den Refe-
renzzentren zur Verfligung gestellt.

2.1.1 Statistik zur diagnostischen
Bildqualitat

Die Berechnung des Anteils untersuchter Frauen,
bei denen Screening-Mammographieaufnahmen
wegen Einschriankungen in der diagnostischen
Bildqualitat wiederholt wurden, die Bildwieder-
holungsrate, erfolgt nach folgender Formel:

Anzahl Frauen, bei denen
Screening-Mammographieauf-

Bildwieder- nahmen wiederholt wurden
holungs- = - 100
rate [%] Anzahl untersuchte Frauen

In die Berechnung der Bildwiederholungsrate je
radiologische Fachkraft sind alle durchgefiihrten
Bildwiederholungen mit einzubeziehen, unab-
hédngig von der Ursache des Mangels und unab-
hingig davon, ob die Wiederholung bereits im
Rahmen der Erstellung der Screening-Mammo-
graphieaufnahmen durch die radiologische Fach-
kraft oder im Rahmen der Abklarungsunter-
suchung durch die Programmverantwortliche
Arztin oder den Programmverantwortlichen Arzt
erfolgte.

Dartiber hinaus ist gemals den Protokollen zur
Evaluation die Verteilung der verschiedenen
Ursachen fiir Einschrdnkungen in der diagnosti-
schen Bildqualitdt auszuwerten. Die Ursachen
sind nach MaBgabe der Protokolle zur Dokumen-
tation bei jeder durchgefiihrten Wiederholung
von Screening-Mammographieaufnahmen zu
dokumentieren. Dabei wird grundsatzlich zwi-
schen technischen Qualitditsmangeln, anatomi-
schen Einschrankungen und mangelnder Koope-
ration der Frau unterschieden.

Da diese Angaben im betrachteten Zeitraum
jedoch noch nicht konsequent flachendeckend
erfasst wurden, kann in diesem Bericht eine ent-
sprechende Auswertung nicht erfolgen.



Verfahren zur Selbstﬁberprﬂfungm

Abbildung 11a: Bildwiederholungsrate in den Screening-Einheiten

40
35
3.0 < 3%
)
£ 25
&
g
)
2 20
E
§ -
'E —
g 15
& M .
10 <1
N I-L "
00 =0 [-

1T 3 5 7 91113151719 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 '

Screening-Einheiten gesamt
Anzahl untersuchte Frauen:
B> 50.000 B> 20.000 - 50,000 B> 10.000 - 20,000 Obis 10.000

Abbildung 11b: Bildwiederholungsrate im Idngsschnittlichen Vergleich
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Abbildung 11a: Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung stan-
den Daten aus 74 Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum
untersuchten Frauen sortiert.

Abbildung 11b: Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2006 oder 2007 an. Ausgewdhlt wur-
den alle Screening-Einheiten, bei denen Angaben zur Bildwiederholungsrate aus 2005-2007 vorlagen und bei denen im Zeit-
raum 2005-2006 bereits mehr als 1.000 Frauen untersucht wurden. Fiir die Auswertung standen Daten aus 26 Screening-Ein-
heiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum untersuchten Frauen sortiert.

*  Referenzbereich gemdR Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV—A/ EKV (Mindestanforderung)
** Referenzbereich gemdlR Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV (Empfehlung)
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Nur bei einem Teil der Screening-Einheiten konn-
ten im Berichtszeitraum die untersuchten Frauen
oder die Frauen mit Bildwiederholung eindeutig
den jeweiligen radiologischen Fachkriften zu-
geordnet werden, die die Aufnahmen erstellt
hatten. Die Angaben werden daher aggregiert
auf die gesamte Screening-Einheit ausgewertet.

Von den 77 im betrachteten Zeitraum tétigen
Screening-Einheiten liegen fiir 74 Angaben (ber
die Bildwiederholungsrate vor. Bei fiinf dieser
Screening-Einheiten sind nur fiir einen Teil des
betrachteten Zeitraums (entweder 2005-2006
oder 2007) Angaben verfligbar.

Fir den Gesamtbetrachtungszeitraum 2005 bis
2007 wurde eine Gesamtzahl von 9.459 Fillen
mit Bildwiederholung festgestellt. Bezogen auf
die Anzahl von 1.253.103 untersuchten Frauen
(in den 74 Screening-Einheiten mit verwertbaren
Daten) ergibt sich eine Bildwiederholungsrate
von 0,75 % insgesamt. Abbildung 11a zeigt die
Bildwiederholungsrate, aggregiert je Screening-
Einheit, fiir alle in den Kalenderjahren 2005-2007
durchgefiihrten Screening-Untersuchungen. Die
Screening-Einheiten sind dabei nach Anzahl der
in diesem Zeitraum durchgefiihrten Untersu-
chungen sortiert (und nummeriert), d. h., die
statistische Relevanz der dargestellten Werte
nimmt von links nach rechts immer weiter ab.
Bis auf eine Screening-Einheit (mit insgesamt nur
circa 500 im betrachteten Zeitraum untersuch-
ten Frauen) erfiillen alle Screening-Einheiten die
Minimalanforderungen gemaRk Anhang 10 der
Anlage 9.2 BMV-A/EKV. Im empfohlenen Refe-
renzbereich liegen 56 der 74 Screening-Einhei-
ten. Die Schwankungsbreite zwischen den ein-
zelnen Screening-Einheiten reicht dabei von 0 %
bis 3,2 %, 15 Screening-Einheiten haben angege-
ben keine Bildwiederholungen durchgefiihrt zu
haben.

Nach Einschatzung der Referenzzentrumsleite-
rinnen und -leiter ist eine niedrige Anzahl ange-
gebener Bildwiederholungen nicht zweifelsfrei
als Indikation fir eine hohe Prozessqualitdt zu
betrachten. Auch organisatorische Defizite bei
der Uberpriifung der Aufnahmen oder bei der
Erkennung von Qualitatsmangeln konnen dafir
verantwortlich sein, dass die Bildwiederholungs-
rate niedrig ist; ebenso eine unzureichende
Dokumentation der durchgefiihrten Bildwieder-
holungen. Dies gilt insbesondere fiir die in der
Anfangsphase bestehenden Dokumentations-
probleme bei der elektronischen Erfassung der
Daten.

Fiir eine langsschnittliche Auswertung wurden
die Screening-Einheiten ausgewahlt, bei denen
bereits im betrachteten Zeitraum 2005-2006
Angaben zur Bildwiederholungsrate vorlagen
und bei denen in diesem Zeitraum mindestens
1.000 Frauen untersucht wurden. Somit stehen
Angaben aus insgesamt 26 Screening-Einheiten
zur Verfiigung, die in Abbildung 11b dargestellt
sind. Um eine Vergleichbarkeit mit den Angaben
aus Abbildung 11a zu ermoglichen, wurde fir
jede dargestellte Screening-Einheit die Nummer
aus Abbildung 11a Glbernommen.

Bei einer iiberwiegenden Mehrheit dieser Scree-
ning-Einheiten ist ein erkennbarer Riickgang des
Anteils an Wiederholungsaufnahmen zu beob-
achten.

2.1.2. Statistik — Anteil unzureichender
minimalinvasiver Biopsien

Als unzureichend werden minimalinvasive Biop-
sien bezeichnet, bei denen keine ausreichende
Korrelation zwischen Bildgebung und histo-
pathologischem Ergebnis besteht, d. h. das ent-
nommene Gewebe nicht reprasentativ ist fir die
mammographisch undfoder sonographisch auf-
fillige Lasion. Zur definitiven Klarung erfolgt
eine erneute minimalinvasive Biopsie oder eine
offene Biopsie.



Der Anteil von Biopsien mit unzureichendem
Ergebnis ist Indikator fiir die Prozessqualitét der
technischen Durchfiihrung von minimalinvasi-
ven Biopsien.

Ausgewertet wurden alle Biopsien, die im Beob-
achtungszeitraum durchgefiihrt wurden. Meh-
rere Biopsien bei einer Teilnehmerin wie auch Re-
Biopsien wurden individuell dokumentiert und
gezahlt. Dadurch weicht die Anzahl durchgefiihr-
ter Biopsien von der Zahl der untersuchten
Frauen mit minimalinvasiver Abkldrung ab. Auch
die Anzahl von Biopsien mit malignem Ergebnis
weicht von der Anzahl praoperativ diagnostizier-
ter Karzinome ab, da die Karzinome pro Teilneh-
merin bewertet werden.

Die Berechnung der unzureichenden Biopsien
erfolgt nach der folgenden Formel:

Anzahl Biopsien der
jeweiligen Art mit
unzureichendem Ergebnis

Anzahl un-
zureichende

Biopsien der = - -100
jeweiligen Art Anzahl durchgefiihrte
[%] Biopsien je Art

Gemdll den Protokollen zur Evaluation werden
folgende Arten minimalinvasiver Biopsien unter-
schieden:

e Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle

e Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle

e Vakuumstanzbiopsien

Wadhrend Stanzbiopsien unter Ultraschallkon-
trolle ausschlieBlich vom Programmverantwort-
lichen Arzt oder von der Arztin durchgefiihrt
werden durfen, konnen Stanz- und Vakuum-
stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle an ent-
sprechend qualifizierte Arzte delegiert werden.
Aufgrund der Einschrankungen in der Dokumen-
tationssoftware ist eine automatisierte, arzt-
bezogene Auswertung innerhalb einer Scree-
ning-Einheit im Rahmen dieses Berichtes nicht
moglich.

Verfahren zur Selbsti]berpri]fungm

Fiir den Betrachtungszeitraum liegen von 35 der
77 Screening-Einheiten evaluationsfihige An-
gaben zu minimalinvasiven Biopsien vor, denn es
konnten nur die Daten eines der beiden Stan-
dard-Dokumentationssysteme herangezogen
werden, ergdnzt durch zusdtzliche handische
Dokumentationen.

Aggregiert (iber alle Screening-Einheiten betrdgt

der Anteil der Biopsien mit unzureichendem

Ergebnis im Betrachtungszeitraum

e 3,04 % bei den Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle (n=15.891),

e 3,54 % bei den Vakuumstanzbiopsien unter
Rontgenkontrolle (n =3.815) und

e 21,58 % bei den Stanzbiopsien unter Rontgen-
kontrolle (n=139).

Aufgrund der geringen Gesamtzahl von Stanz-
biopsien unter Rontgenkontrolle, die sich zudem
auf sieben Screening-Einheiten aufteilen, ist die
statistische Relevanz letzterer eingeschrankt. Auf
eine Darstellung in nachfolgenden Abbildungen
wurde daher verzichtet.

Der Grenzwert des Toleranzbereichs fiir unzu-
reichende minimalinvasive Biopsien wurde im
Rahmen der Uberarbeitung der Europdischen
Leitlinien (vierte Edition) auf 20 % festgesetzt. Der
Wert ist in der aktuellen Version der Anlage 9.2
BMV-AJEKV in den Anhang 10 iibernommen wor-
den. Bis auf eine einzige Ausnahme erfiillten alle
Screening-Einheiten, von denen entsprechende
Daten vorlagen, die strengeren im Betrachtungs-
zeitraum geltenden Mindestanforderungen von
< 10 %. Bei der Screening-Einheit, die diese An-
forderungen nicht erfillt hat, wurde die Abwei-
chung im kollegialen Fachgesprach zwischen
Programmverantwortlichem Arzt und dem Re-
ferenzzentrumsleiter besprochen. Zu diesem
Zweck wurden die Falle beziehungsweise die Fall-
dokumentationen durch den Programmverant-
wortlichen Arzt vorgelegt und mit dem Referenz-
zentrumsleiter eingehend diskutiert.
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Abbildung 12 a: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle
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Abbildung 12 b: Anteil unzureichender Vakuumstanzbiopsien
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Abbildung 12 a: Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung stan-
den Daten aus 35 Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum
durchgefiihrten Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle sortiert.

Abbildung 12 b: Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung stan-
den Daten aus 35 Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum
durchgefiihrten Vakuumstanzbiopsien sortiert.

* Referenzbereich gemdR Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV (Mindestanforderung)




Methodeniibergreifende QuaIitétssicherungsmaBnahmenm

Die Abbildungen 12 a und 12 b zeigen die Anteile
unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschall-
kontrolle sowie unzureichender Vakuumstanz-
biopsien unter Rontgenkontrolle, bezogen auf
die einzelnen Screening-Einheiten, von denen
verwertbare Daten vorlagen, sowie aggregiert
tber alle Screening-Einheiten. Die Angaben sind
nach statistischer Relevanz sortiert und grup-
piert, d. h. in Abbildung 12 a nach Anzahl der in
2005 bis 2007 insgesamt durchgefiihrten Stanz-
biopsien unter Ultraschallkontrolle beziehungs-

weise in Abbildung 12 b nach Anzahl der in 2005
bis 2007 insgesamt durchgefiihrten Vakuum-
stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle. Die Num-
merierung der Screening-Einheiten ist in beiden
Abbildungen identisch. Zwei der 35 Screening-
Einheiten, bei denen statistische Angaben zu den
Biopsien zu ermitteln waren, haben angegeben,
im betrachteten Zeitraum keine Vakuumstanz-
biopsien durchgefiihrt zu haben. Sie wurden
aus der Darstellung in Abbildung 12 b ausge-
schlossen.

2.2 Methodeniibergreifende QualitdtssicherungsmalBnahmen

Die in diesem Abschnitt dargestellten Parameter
zur internen Qualitatssicherung (§ 15 Abs. 2
Buchst. a der Anlage 9.2 BMV-A[EKV) werden
vierteljahrlich von der Programmverantwort-
lichen Arztin oder dem Arzt an das Referenzzen-
trum (bermittelt und im Rahmen regelmaRiger
kollegialer Fachgesprache eingehend beraten.
Das Referenzzentrum leitet diese Angaben, be-
zogen auf die einzelnen Screening-Einheiten, zur
jahrlichen Evaluation an die Kooperationsge-
meinschaft weiter.

Um eine Vergleichbarkeit der verschiedenen
Parameter auf Ebene jeder einzelnen Screening-
Einheit zu gewahrleisten, werden die 77 fiir den
betrachteten Zeitraum relevanten Screening-Ein-
heiten in allen Darstellungen dieses Kapitels ein-
heitlich nummeriert (entsprechend der Sortie-
rung nach Anzahl untersuchter Frauen).

2.2.1 Anteil der Frauen mit Indikation
zur Abkldarungsdiagnostik

Die Wiedereinbestellungsrate, der Anteil der
Frauen mit Indikation zur Abklarungsdiagnostik,
gibt an, wie viel Prozent an untersuchten Frauen
aufgrund eines auffélligen Befundes zu einer wei-
teren Abkldrungsuntersuchung eingeladen wer-
den. Die Berechnung erfolgt anhand der Formel:

Anzahl der Frauen mit

Wieder- Indikation zur Abklarung
einbestellungs- = -100
rate [%] Anzahl

untersuchte Frauen

Neben den Fillen mit mammographischer Auffal-
ligkeit werden auch Frauen wieder eingeladen,
bei denen wahrend der Erstellung eine klinische
Auffélligkeit bemerkt und dokumentiert wurde
(,clinical recall”), sowie Frauen, bei denen min-
destens eine der Screening-Mammographieauf-
nahmen als nicht befundbar eingestuft und
daher eine Empfehlung zur Bildwiederholung
ausgesprochen wurde (,,technical recall”).
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Falle mit ,clinical recall“ oder ,technical recall”
werden ebenfalls in die Berechnung der Wieder-
einbestellungsrate einbezogen.

Von allen 77 Screening-Einheiten lagen Angaben

zur Berechnung der Wiedereinbestellungrate
vor. Aggregiert (iber alle Screening-Einheiten und

Abbildung 13: Wiedereinbestellungsrate

den gesamten Betrachtungszeitraum lag die Rate
bei 5,3 %. Wie Abbildung 13 zeigt, erfiillen
63 der 77 Screening-Einheiten die Mindestanfor-
derungen gemdll Anhang 10 der Anlage 9.2
BMV-A[EKV, wonach fiir weniger als 7 % der unter-
suchten Frauen eine Indikation zur Abklarungs-
diagnostik gestellt werden sollte.
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45 49 53 57 61 65 69 73

77'

gesamt

Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit im Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung standen Daten aus allen
77 Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum untersuchten

Frauen sortiert.

* Referenzbereich gemdR Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV (Mindestanforderung)
** Referenzbereich gemdR Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV (Empfehlung)
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2.2.2 Einladungs- und Teilnahmerate
bei der Abklarungsdiagnostik

Die Teilnahmerate in der Abkldarung gibt den
Anteil der untersuchten Frauen mit Indikation
zur Abklarung an, die zur Abkldrung erschienen
sind. Eine geringe Teilnahmerate weist darauf hin,
dass eine entsprechend hohe Zahl untersuchter
Frauen die notwendige Abklarung gar nicht oder
auRerhalb des Screenings (zum Beispiel im Kran-
kenhaus) durchfiihren lésst.

Die Berechnung erfolgt nach folgender Formel:

Anzahl untersuchte
Frauen mit mind. nicht

Teilnahmerate invasiver Abklarung

in der Abklarung = -100
[%] Anzahl untersuchte
Frauen mit Indikation
zur Abkldrung

Abbildung 14: Teilnahmerate in der Abklirung

Angaben zur Berechnung der Teilnahmerate in
der Abkldrung liegen von allen 77 Screening-
Einheiten vor. Fir zwei der Screening-Einheiten,
die bereits im Zeitraum 2005-2006 gestartet
sind, stehen aufgrund der Einschrinkungen in
der Datenverfligbarkeit nur Ergebnisse aus dem
Kalenderjahr 2007 zur Verfliigung.

Im Betrachtungszeitraum 2005-2007 sind 68.600
der 72.633 eingeladenen Frauen zur Abkldrung
erschienen. Die Teilnahmerate in der Abklarung
betragt dementsprechend insgesamt 94,9 %. Bei
65 der 77 Screening-Einheiten lag die Teilnahme-
rate in der Abklarung iber 90 % (Abbildung 14).
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Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung standen Daten aus
allen 77 Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum unter-

suchten Frauen sortiert.
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2.2.3 Anteil der positiven Befunde
der bildgebenden und der histo-
pathologischen Untersuchungen

Der positive Vorhersagewert (positive pre-
dictive value = PPV) einer Untersuchung gibt an,
wie hoch der Anteil der tatsdchlich erkrankten
Frauen unter allen Frauen mit einem positiven
Untersuchungsergebnis ist.

Die Protokolle zur Evaluation unterscheiden in
PPV 1 und PPV II.

Der positive Vorhersagewert der positiven Kon-
sensusbefundung (PPV 1) wird nach folgender
Formel berechnet:

Anzahl der Frauen mit
entdecktem Karzinom
PPVI [%] = -100
Anzahl der Frauen mit
mind. nicht invasiver
Abkldrung

Entscheidet sich eine Frau, nach einer positiven
Konsensusbefundung nicht zur Abklarung im
Rahmen des Screening-Programms zu kommen
(vgl. Kapitel 2.2.2), erféhrt die Programmverant-
wortliche Arztin bzw. der Arzt nur in einem Teil
der Fdlle von dem Ergebnis der Abklarungs-
diagnostik aulBerhalb des Screenings. Bei einem
Bezug aller bekannten Erkrankungen auf die
Frauen mit Indikation zur Abkldrung wiirden
diese Fille eine systematische Verzerrung des
PPV Iim Sinne einer zu negativen Bewertung zur
Folge haben, da sie mit falschpositiven Fallen
gleichgesetzt werden. Um Verzerrungen dieser
Art zu vermeiden, werden die Frauen mit auffalli-
gem Befund, die nicht zur Abklarung erscheinen,
aus der Betrachtung ausgeschlossen und die Teil-
nehmerinnen der Abklarung als Gesamtmenge
fir die Berechnung zugrunde gelegt.

Der positive Vorhersagewert der minimalinva-
siven Abkldarung (PPV Il) wird nach folgender
Formel berechnet:

Anzahl der Frauen mit
entdecktem Karzinom
PPVII [%] = -100
Anzahl der Frauen mit
Indikation zur Biopsie in
der Gesamtbeurteilung der
nicht invasiven Abklarung

Zur Berechnung der positiven Vorhersagewerte
liegen aus allen 77 Screening-Einheiten entspre-
chende Angaben vor.

Abbildung 15 a und b zeigt die Werte fir PPV |
und PPV Il je Screening-Einheit. Fiir den Zeitraum
2005 bis 2007 liegt der Gesamtwert fiir PPV |
Gber alle Screening-Einheiten bei 15,4 %, wobei
die Streuungsbreite bei den einzelnen Screening-
Einheiten zwischen 28,7 % und 7,2 % liegt. Der
Gesamtwert fiir PPV Il betrdgt 49,1 % und liegt
bezogen auf die einzelnen Screening-Einheiten
zwischen 84,8 % und 27,8 %.

Dies bedeutet: Von den durchschnittlich 5 % Teil-
nehmerinnen mit abklarungsbediirftiger Befun-
dung in der Konsensuskonferenz kénnen durch
zusatzliche bildgebende oder nicht invasive Un-
tersuchungen im Rahmen der Abkldarungsdia-
gnostik bei durchschnittlich 85 % dieser Frauen
verdachtige Befunde ausgeschlossen werden. Der
PPV (PPV 1) der Mammographie ist gemald dem
Bezugspunkt erwartungsgemal$ niedrig und liegt
im vorgegebenen Korridor der Europdischen Leit-
linien sowie der Anlage 9.2 des BMV-AJEKV.

Bei durchschnittlichen 15 % der Frauen, die einen
abklarungsbediirftigen Befund erhalten haben,
kann ein maligner Befund nicht ohne minimal-
invasive Biopsie ausgeschlossen werden. Die
Wabhrscheinlichkeit eines bosartigen Befundes ist
unter den verbliebenen Teilnehmerinnen grund-
sdtzlich hoher. Bei durchschnittlich 49 % der
Teilnehmerinnen mit minimalinvasiver Biopsie
bestitigt sich der Malignitdtsverdacht durch die
Biopsie. Der PPV der Indikation zur bioptischen
Abklarung (PPV Il) liegt entsprechend hoher.
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Abbildung 15 a: Positiver Vorhersagewert der positiven Konsensusbefundung der Mammographie (PPV 1)
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Abbildung 15 b: Positiver Vorhersagewert der nicht invasiven Abkldrung (PPV 1)
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Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung standen Daten aus
allen 77 Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum unter-
suchten Frauen sortiert.
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Um unnotige Eingriffe zu vermeiden, wird grund-
sdtzlich ein jeweils moglichst hoher positiver
Vorhersagewert (PPV) angestrebt. Der jeweilige
Wert darf jedoch nicht isoliert betrachtet wer-
den, sondern ist insbesondere in engem Zusam-
menhang mit der korrelierenden Brustkrebsent-
deckungsrate und der Intervallkarzinomrate zu
bewerten.

Ein auBergewohnlich hoher positiver Vorher-
sagewert kann durchaus mit geringer Sensitivitét,
geringer Brustkrebsentdeckungsrate und hoher
Intervallkarzinomrate korrelieren (Otten et al.,
2005). Schwankungen der PPV in den jeweiligen
Screening-Einheiten sind auch in Abhangigkeit
der individuellen diagnostischen Sicherheit zu
betrachten.

Im Rahmen der internen Qualitdtssicherung, der
kontinuierlichen Betreuung durch die Referenz-
zentren und bei kollegialen Fachgesprachen wer-
den die entsprechenden Daten in Beziehung
gesetzt und im Verlauf beobachtet mit dem Ziel
einer Qualitdtsoptimierung.

2.2.4 Anteil der praoperativ
gesicherten Karzinome durch
minimalinvasive Biopsien

Um die Zahl unnotiger Operationen und damit
auch die Belastung der Frauen so gering wie
moglich zu halten, sind im Mammographie-
Screening minimalinvasive Biopsien zur histolo-
gischen Diagnose eines verdachtigen Befundes
vorgesehen.

Waihrend in der Vergangenheit in der kurativen
Versorgung die Diskussion um eine potentielle
Tumorzellverschleppung den Einsatz der Stanz-
biopsien in der Mammadiagnostik immer noch
limitiert hat, liegen inzwischen international aus-
reichende Erfahrungen vor, die keine Risikoerho-
hung nachweisen in Bezug auf Verlauf und Pro-
gnose einer Mammakarzinomerkrankung nach
primdrer Stanzhistologie (Liebens et al., 2009).

Nur in wenigen ausgewahlten Fillen ist eine pri-
mare, diagnostische Operation indiziert. Die pra-
operative minimalinvasive Biopsie erlaubt eine
sichere Indentifikation der operationswiirdigen
prainvasiven und invasiven Veranderungen sowie
eine optimierte Planung des nachfolgenden the-
rapeutischen operativen Eingriffes.

Der Anteil der Karzinome, die vor einem the-
rapeutischen operativen Eingriff durch mini-
malinvasive Biopsie praoperativ diagnostiziert
worden sind, ist ein geeignetes Kriterium zur
Beurteilung sowohl der Struktur- als auch der
interdisziplindren Prozessqualitdt einer Scree-
ning-Einheit.

Die Berechnung erfolgt nach folgender Formel:

Anzahl der Frauen mit
Anteil praoperativ gesichertem
prdoperativ Karzinom -100

gesicherte
Karzinome [%]

Anzahl der Frauen mit
Karzinom

Als praoperativ gesichert gelten dabei alle Karzi-
nome, bei denen die histopathologische Beurtei-
lung des durch Stanz- oder Vakuumstanzbiopsie
entnommenen Gewebes eine eindeutige Beur-
teilung der Kategorie B5 (,eindeutig maligne”)
ergeben hat.

In 73 von 76 Screening-Einheiten (96 %) lag die
Anzahl der praoperativ diagnostizierten Karzi-
nome (ber der Mindestanforderung von min-
destens 70 %, in 53 von 76 Screening-Einheiten
(68 %) sogar oberhalb von gewiinschten mindes-
tens 90 %, wie Abbildung 16 zeigt. Insgesamt drei
Screening-Einheiten, alle mit Teilnehmerzahlen
unter 20.000 im Berichtszeitraum, haben die
Mindestanforderungen nicht erreichen kénnen.

In der kurativen Versorgung, vor Etablierung des
Mammographie-Screening-Programms, lagen die
Anteile der prdoperativ diagnostizierten Karzi-
nome, insbesondere der prainvasiven Karzinome,
deutlich niedriger. Dies beruhte auf verminder-
tem Einsatz der stereotaktischen Vakuumstanz-
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biopsien wie auch auf der in der Bevolkerung
weit verbreiteten irrigen Annahme, durch mini-
malinvasive Biopsien kdnnte eine Streuung be-
ziehungsweise Metastasierung eines Karzinoms
begiinstigt werden.

In der Etablierungsphase des Screening-Pro-
gramms mussten diese regional unterschiedlich
verbreiteten Zweifel durch geeignete Aufkla-
rungsarbeit sukzessive bereinigt werden, um von
den Betroffenen die Zustimmung zur prdoperati-
ven Diagnostik zu bekommen. In anderen Féllen
konnte sich die Akzeptanz minimalinvasiver
Diagnostik erst durch kontinuierliche Nachweise
erfolgreich durchgefiihrter Biopsien entwickeln.

Abbildung 16: Anteil préioperativ gesicherter Karzinome

Nicht auszuschlieRen ist, dass die im Verlauf von
den Biopsiedrztinnen und -drzten gewonnene Er-
fahrung und Sicherheit die Bereitschaft zur mini-
malinvasiven Diagnostik, auch bei zunehmend
kleineren Befunden, zusétzlich gesteigert hat.

In jedem Fall greift bei Abweichungen von
der Vorgabe die interne Qualitatssicherung der
Screening-Einheiten sowie der Referenzzentren,
die eine detaillierte, individuelle Aufarbeitung
der moglichen Ursachen vornehmen und durch
fest etablierte, institutionalisierte, kollegiale
Fachgespriche zur Prozessoptimierung beitra-
gen.

Im Rahmen der Rezertifizierungen werden ent-
sprechende Prozessabldufe besonders beachtet.
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Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung standen Daten aus 76
Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum untersuchten

Frauen sortiert.

Referenzbereich gemdlR Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV—A'/ EKV (Mindestanforderung)
** Referenzbereich gemdR Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV (Empfehlung)
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2.2.5 Verhdltnis der minimalinvasiven
Biopsien mit benignem und
malignem Befund

Minimalinvasive Biopsieverfahren kommen zum
Einsatz, wenn im Rahmen der Abkldrungsdia-
gnostik nach Anwendung erginzender bildge-
bender Verfahren wie Sonographie und MRT der
Verdacht auf eine maligne Verdnderung nicht
ausgeraumt werden konnte. Stanzbiopsie oder
Vakuumstanzbiopsie, durchgefiihrt unter mam-
mographischer oder sonographischer Fiihrung,
sind fir die Patientin ambulant durchfiihrbar.
Widhrend die EU-Leitlinien im Falle offener
diagnostischer Operationen Grenzwerte fiir das
Verhdltnis von benignen und malignen Verande-
rungen vorgeben, um die Zahl unnétiger Ope-

rationen zu minimieren, existieren derartige
Grenzwerte fiir die minimalinvasiven Biopsie-
verfahren nicht. Dennoch sollen diese Verfahren
nur nach strenger Indikationsstellung erfolgen.
Das Verhiltnis benigner und maligner Ergebnisse
der Biopsien spiegelt die Spezifitdt der bildge-
benden Vordiagnostik wider (vgl. Kapitel 2.2.3,
positiver Vorhersagewert der nicht invasiven Ab-
klarung). Schwankungen der Ratio zwischen den
einzelnen Screening-Einheiten sind zu erwarten.
Sie korrelieren mit Unterschieden beziiglich der
Wiedereinbestellungsrate. Grobere Abweichun-
gen im Vergleich zu den (ibrigen Screening-Ein-
heiten sind Anlass fiir eine Beratung der Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen und Arzte
durch die Referenzzentrumsleiterinnen und -lei-
ter im Rahmen kollegialer Fachgesprache.

Abbildung 17: Verhdltnis zwischen benignen und malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle
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Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung standen Daten aus
35 Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend anhand der Summe der durchgefiihrten benignen und mali-
gnen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle sortiert. Die iiber den Balken stichprobenartig abgebildeten Zahlen stellen die
Summe durchgefiihrter benigner und maligner Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle dar. Die Nummerierung der Scree-
ning-Einheiten erfolgt, analog zu den anderen Darstellungen in diesem Kapitel, absteigend nach der Anzahl der untersuchten

Frauen.
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Der Vergleich der Abbildungen 17 und 18 zeigt,
dass der Anteil maligner Veranderungen bei der
Vakuumstanzbiopsie geringer ist als bei der sono-
graphisch gefiihrten Stanzbiopsie. Dieser Unter-
schied erkldrt sich durch die Indikationsbreite
beider Verfahren. Die Vakuumstanzbiopsie wird
fast ausschlieBlich zur Klarung von Mikrokalk-
befunden eingesetzt, da sie durch grolRere ent-
nommene Gewebevolumina eine hohere Treff-
sicherheit besitzt. Da die Dignitdtseinschatzung
von Mikroverkalkungen unsicherer ist als die
von sonographisch sichtbaren Befunden, ist mit
einem hoheren Anteil gutartiger Befunde zu
rechnen. In Ubereinstimmung mit vielfiltigen
Literaturangaben betrigt der Anteil zugrunde lie-
gender benigner Veranderungen bei der Klarung
von alleinigen Mikroverkalkungen ca. 70 %. Inso-

fern erflllen die in Abbildung 18 gezeigten
Ergebnisse die an diese Methode gekniipften
Erwartungen (Kettritz et al., 2004; Miiller-Schimpf-
le et al., 2005).

Bei der Berechnung des Verhiltnisses der benig-
nen zu den malignen Biopsien werden nur die
Biopsien gewertet, bei denen nach einer unauf-
falligen histologischen B1- oder B2-Bewertung in
der priaoperativen Fallkonferenz eine Uberein-
stimmung zwischen histologischem und dem
vorhergehenden bildgebenden Befund festge-
stellt wurde. Ebenso werden nur diejenigen Falle
als maligne gewertet, bei denen die Malignitat
eindeutig nach der histologischen Bewertung
,B5“ eingestuft wurde.

Abbildung 18: Verhdltnis zwischen benignen und malignen Vakuumstanzbiopsien

W malignes Ergebnis DObenignes Ergebnis

g S5
8 S
100 % \—1—1 11— =
L 80 %
ex
=)
N E
ggﬂ 60 % -
©
3E
fﬂg
23
E 40% |
b
s b0
-4
£ 5
£2
>'E
20%
0%

510 4 3 2 3115422529 09 1 32 49 37 36 45 55 41 23 52 33 62 65 56 72 43 58 64 44 39 77 48 t

Screening-Einheiten gesamt

] 3.151

Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung standen Daten aus
35 Screening-Einheiten zur Verfiigung, von denen zwei Screening-Einheiten angegeben haben, dass keine Vakuumstanzbiopsien
durchgefiihrt wurden. Die Werte sind absteigend anhand der Summe der durchgefiihrten benignen und malignen Vakuum-
stanzbiopsien sortiert. Die (iber den Balken stichprobenartig abgebildeten Zahlen stellen die Summe durchgefiihrter benigner
und maligner Vakuumstanzbiopsien dar. Die Nummerierung der Screening-Einheiten erfolgt, analog zu den anderen Darstel-
lungen in diesem Kapitel, absteigend nach der Anzahl der untersuchten Frauen.
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Der Anteil von benignen zu malignen Biopsien
der im Screening durchgefiihrten verschiedenen
Biopsiearten wird nach folgender Formel be-
rechnet:

Anzahl Biopsien mit
malignem Ergebnis

Verhaltnis benigne der jeweiligen Art

und maligne Biopsien = 1:
der jeweiligen Art

Anzahl Biopsien mit
benignem Ergebnis
der jeweiligen Art

Fiir die Auswertung des Verhaltnisses der benig-
nen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschall-
kontrolle und der Vakuumstanzbiopsien standen
Daten aus 35 Screening-Einheiten zur Verfiigung,
ersichtlich in den Abbildungen 17 und 18.

Im Gesamtzeitraum wurden von diesen Scree-
ning-Einheiten bei den Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle 1.670 Biopsien mit benignem
und 3.556 Biopsien mit malignem Ergebnis
gewertet. Somit entspricht das aggregierte Ge-
samtverhdltnis der benignen zu malignen Stanz-
biopsien unter Ultraschallkontrolle 1: 2,1.

In die Auswertung zu den Vakuumstanzbiopsien
sind insgesamt 2.048 mit benignem und 1.103
mit malignem Ergebnis eingegangen. Dies ergibt
im Gesamtzeitraum, aggregiert (iber alle Scree-
ning-Einheiten, ein Verhdltnis von 1: 0,5 benig-
nen zu malignen Vakuumstanzbiopsien.

Fir die Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle
liegen Ergebnisse fiir den Betrachtungszeitraum
2005-2007 von 48 mit benignem Befund und
36 mit malignem Befund vor. Aufgrund der ge-
ringen Gesamtzahl von Stanzbiopsien unter
Rontgenkontrolle, die sich zudem auf sieben
Screening-Einheiten aufteilen, ist die statistische
Relevanz eingeschriankt. Auf eine Darstellung
wurde daher verzichtet.

2.2.6 Zeit zwischen Feststellung
der Indikation fiir die
Abklarungsdiagnostik und
Feststellung der Diagnose

Nach § 11 der Anlage 9.2 des BMV-A/EKV soll der
Zeitraum von einer Woche zwischen der Mittei-
lung des Abkldarungsbedarfs und des angebo-
tenen Termins zur diagnostischen Abklirung
nicht Gberschritten werden. Die Auswertung
dieser QualitdtssicherungsmaBnahme kann im
Berichtszeitraum aufgrund von unvollstiandiger
Dokumentation durch die Software nicht durch-
gefiihrt werden.

Die Einhaltung des in § 11 der Anlage 9.2 des
BMV-AJEKV genannten Zeitraums wird durch
unterschiedliche Verfahren der Qualitdtssiche-
rung im Mammographie-Screening kontinuier-
lich validiert und bestétigt. Zum einen im Rah-
men der kollegialen Fachgespriache und zum
anderen im Rahmen der Uberpriifung der Leis-
tungsparameter im Zusammenhang mit der
Rezertifizierung der Screening-Einheiten.
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2.2.7 Anteil der Frauen mit Empfeh-
lung zur vorzeitigen Kontrolle

In seltenen Fallen kann mit den zur Verfligung
stehenden AbklarungsmalBnahmen die Dignitat
einer auffdlligen Lasion nicht zweifelsfrei geklart
werden (Beurteilungskategorie 3 nach BI-RADS-
Klassifikation). Das Risiko einer malignen Erkran-
kung ist bei diesen Verdnderungen kleiner als
zwei Prozent.

Uber eine vorzeitige Kontrolluntersuchung - d. h.
die Wiedereinbestellung innerhalb einer Frist,
die kirzer ist als das regulire Zwei-Jahres-Inter-
vall des Screenings - besteht die Moglichkeit des
Nachweises der Befundkonstanz und damit die
Einstufung eines benignen Befundes (Varas et al.
1992).

Die Programmverantwortliche Arztin oder der
Arzt kann daher in Ausnahmefallen eine erneute
Untersuchung innerhalb eines Zeitraumes emp-
fehlen, der kiirzer ist als das regulire Screening-
Intervall; in der Regel sechs oder zwolf Monate
nach der Screening-Untersuchung. Diese Kon-
trolluntersuchungen kénnen im Rahmen der
Gesamtbeurteilung der nicht invasiven Abkla-
rungsmalBnahmen oder im Rahmen einer pra-
operativen Fallkonferenz nach vorheriger mini-
malinvasiver Biopsie ausgesprochen werden.
Ihre Anzahl ist auf ein absolutes Mindestmald zu
begrenzen. Bei der Berechnung des Anteils der
untersuchten Frauen mit Empfehlung zur Kon-
trolluntersuchung (Kontrolluntersuchungsrate)
nach der folgender Formel wird aufgrund der
geringen Fallzahlen nicht zwischen der Empfeh-
lung aus der prdoperativen Fallkonferenz bezie-
hungsweise der Gesamtbeurteilung der nicht
invasiven Abkldarung unterschieden:

Anzahl untersuchte Frauen
mit Empfehlung zur

Kontroll- Kontrolluntersuchung
untersuchungs- = - 100
rate [%] Anzahl

untersuchte Frauen

Kontrolluntersuchungen sollen im Rahmen eines
weiteren Termins zur Abklarungsuntersuchung
im Mammographie-Screening durchgefiihrt wer-
den. In diesem Fall wird die Dokumentation der
urspriinglichen Screening-Untersuchung fortge-
setzt und mit einem entsprechenden Ergebnis
abgeschlossen. Dies ist jedoch nicht immer mog-
lich, da einige Frauen nicht zur empfohlenen
Kontrolle erscheinen oder die Untersuchung
aulerhalb des Mammographie-Screenings vor-
nehmen lassen. In diesem Fall muss die Doku-
mentation der Untersuchung ohne eindeutiges
Ergebnis abgeschlossen werden. Durch den lan-
gen Zeitraum, den Screening-Untersuchungen in
Anspruch nehmen, bei denen eine Kontrollunter-
suchung durchgefiihrt wurde, oder durch das
Risiko, dass die Kontrolluntersuchung gegebe-
nenfalls nicht im Rahmen des Screenings durch-
gefiihrt wird, ist bei diesen Untersuchungen zum
Zeitpunkt der Auswertung mit einem erhohten
Anteil ,offener” Untersuchungsergebnisse zu
rechnen, wodurch die statistische Auswertung
im Rahmen der Evaluation verzerrt wird.
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Zur Berechnung der Kontrolluntersuchungsrate
konnen Daten von 73 der bis Ende 2007 insge-
samt 77 gestarteten Screening-Einheiten in die
Auswertung einbezogen werden. Von diesen
73 Screening-Einheiten gaben finf den Wert null
fir die Anzahl der Frauen mit Empfehlung zur
vorzeitigen Kontrolluntersuchung an. Die vier
Screening-Einheiten, die keine verwertbaren
Daten liefern konnten, sind in Abbildung 19 mit
»keine Angabe“ (k. A.) gekennzeichnet.
Aggregiert Gber alle 73 Screening-Einheiten
betrdgt die Kontrolluntersuchungsrate 0,27 %.
Wie in Abbildung 19 dargestellt, erfiillen 72 der
73 Screening-Einheiten die Mindestanforderung
von < 1%. Nur eine Screening-Einheit (iberschrei-
tet diese Mindestanforderung unwesentlich.

Abbildung 19: Kontrolluntersuchungsrate

2.2.8 Korrelation und Bewertung
in Bezug auf die interne
Qualitatssicherung

Im Rahmen der kollegialen Fachgesprache wer-
den alle nach § 15 Anlage 9.2 BMV-AJEKV ausge-
fihrten Parameter einzeln sowie im Verhdltnis
zueinander ausgewertet und besprochen. Aussa-
gen beziiglich der Prozess- und Ergebnisqualitét
innerhalb der jeweiligen Screening-Einheit lassen
sich besonders durch Korrelation der Einzel-
ergebnisse treffen.

So kann beispielsweise eine hohere Wieder-
einbestellungsrate durchaus gerechtfertigt sein,
wenn gleichzeitig durch einen entsprechenden
PPV | belegt ist, dass der Anteil von wiedereinbe-
stellten, gesunden Frauen innerhalb der Vorga-
ben liegt. Beide Faktoren konnen in Korrelation
zueinander auf eine Giberdurchschnittlich hohe
Hintergrundinzidenz von Karzinomen in der
Screening-Region hinweisen.

15
1,4
13
1,24
1,1
1,0

Kontrolluntersuchungsrate [%]

k.A.

Anzahl untersuchte Frauen:

1 5 9 13 17 21 25 29 33 37 a4 45 49

Screening-Einheiten gesamt

@>50.000 @>20.000-50.000 [E>10.000-20.000 Dbis10.000

<0%**

S¢
53 57 61 65

69 73 77 t

Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung standen Daten aus
73 Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum untersuchten

Frauen sortiert.

* Referenzbereich gemdlR Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV—A:/ EKV (Mindestanforderung)
** Referenzbereich gemdl Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV (Empfehlung)
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Es ist Aufgabe der Referenzzentrumsleiterinnen
und -leiter, diese gegenseitigen Abhdngigkeiten
der Parameter zu erkennen, im Rahmen der kol-
legialen Fachgesprache umfassend zu bewerten
und mogliche Optimierungspotenziale zu ermit-
teln.

Abbildung 21 zeigt die Korrelation verschiedener
Parameter der Prozess- und Ergebnisqualitdt und
ermdglicht damit die Beurteilung der Effizienz
der jeweiligen Untersuchungsschritte der Scree-
ning-Kette innerhalb der individuellen Screening-
Einheit wie auch im Gesamtvergleich aller Scree-
ning-Einheiten.

Obwohl die Screening-Einheiten mehrheitlich
die Qualitdtsvorgaben ohne Einschrankungen
erfiillen, zeigen sich doch deutliche interindivi-
duelle Unterschiede.

Um die erkennbaren Schwankungsbreiten nach-
vollziehen zu kénnen, bedarf es der sukzessiven
Korrelation mit weiteren Parametern, die insbe-
sondere auch die Hintergrundinzidenz und die
Versorgungssituation vor Einfiihrung des Mam-
mographie-Screening-Programms beinhalten.

Abbildung 20: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten

Anteil an allen untersuchten Frauen [%]

1 5 9 13 17 21 25 29 33

OWiedereinbestellungsrate . .

O Abklarungsrate (Anteil zur Abklarung erschienene Frauen)
M Anteil Frauen mit Indikation zur Biopsie

M Brustkrebsentdeckungsrate

Screening-Einheiten gesamt

41 45 49 53 57 61 65 69 73 77'

Jeder Balken gibt den Wert einer Screening-Einheit fiir den Zeitraum 2005-2007 an. Fiir die Auswertung standen Daten aus
allen 77 Screening-Einheiten zur Verfiigung. Die Werte sind absteigend nach der Anzahl der im betrachteten Zeitraum unter-

suchten Frauen sortiert.
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2.3 Fortbildungen

Aufgrund ihrer Bedeutung im Rahmen der Ein-
fiihrungsphase werden die durchgefiihrten Fort-
bildungsmaBnahmen im Rahmen des ersten
Berichts erldutert und quantifiziert. Im Einzelnen
sind das unter 2.3.1 beschriebene Fortbildungs-
kurse und angeleitete Tatigkeiten zum Nachweis
der fachlichen Befdhigung und unter 2.3.2 die
Fortbildungsveranstaltungen zur Aufrechterhal-
tung der fachlichen Befdhigung.

2.3.1 Fortbildungen zum Nachweis
der fachlichen Befahigung

Vor Aufnahme der Tétigkeit im Mammographie-
Screening absolvieren die beteiligten Arztinnen
und Arzte sowie die radiologischen Fachkrifte
neben anderen Einstiegsvoraussetzungen Fort-
bildungskurse und angeleitete Tatigkeiten als
Fortbildungen zum Nachweis der fachlichen
Befihigung.

Im Jahre 2005 wurde mit der Fortbildung der im
Mammographie-Screening tatigen Arztinnen
und Arzte in den Referenzzentren begonnen.
Durch die Ubergangsregelungen im § 41 der
Anlage 9.2 des BMV-AJEKV war es in der Einfiih-
rungsphase maoglich, Vorerfahrungen anerken-
nen zu lassen sowie von den Reihenfolgen und
Fristen gemdR der Anlage 9.2 des BMV-A[EKV in

Tabelle 4: Teilnehmerinnen und Teilnehmer an den Kursen

Absprache mit den Kassenarztlichen Vereinigun-
gen abzuweichen.

Nachdem die digitale Technik in die Erstellung im
Mammographie-Screening integriert wurde, er-
folgten fiir Arzte und radiologische Fachkrifte,
die in analoger Technik ausgebildet waren, zu-
satzliche Fortbildungen in Form eines digitalen
Zusatzkurses. In den Jahren 2006 und 2007 wur-
den in den Referenzzentren insgesamt 16 digi-
tale Zusatzkurse mit einer Gesamtzahl von 546
Teilnehmerinnen und Teilnehmern durchgefiihrt.

Im Rahmen der Uberfilhrung des Bayerischen
Mammographie-Screenings in das bundesweite
Mammographie-Screening wurden die dort er-
worbenen Vorerfahrungen teilweise anerkannt,
diese mussten jedoch mit einem Ergdnzungskurs
fir Befunderinnen und Befunder oder radiologi-
sche Fachkrdfte vervollstandigt werden.

Tabelle 4 zeigt die Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer in den Jahren 2005-2007 nach Kursart
gemal der Anlage 9.2 des BMV-AJEKV gesamt.
Die folgende Abbildung stellt die Teilnehme-
rinnen und Teilnehmer an den unterschiedlichen
Fortbildungskursen zum Nachweis der fach-
lichen Befdhigung vor Aufnahme der Tatigkeit
im Mammographie-Screening im Zeitraum
2005-2007 in den einzelnen Jahren, unterteilt
nach Kursart, dar.

Teilnehmerinnen und Teilnehmer Gesamt

1 MD-Kurs |  Multidisziplindrer Kurs zur Einfihrung in das Friiherkennungsprogramm 3.212

Y 2 PVA-Kurs |  Fortbildungskurs fiir Programmverantwortliche Arzte 240
é 3 EM-Kurs | Fortbildungskurs Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen 1.302
%D 4 BM-Kurs | Fortbildungskurs Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen 871
% 5 US-Kurs | Fortbildungskurs Durchfiihrung von Ultraschalluntersuchungen 270
e 6 Bl-Kurs Fortbildungskurs Durchfiihrung von Biopsien 503
7 HI-Kurs Fortbildungskurs Beurteilung der histopathologischen Praparate 556




Neben den Fortbildungskursen sind die angelei-
teten Tatigkeiten (Hospitationen) als Anforde-
rung zur Erlangung der Eingangsqualifikation fir
Programmverantwortliche Arztinnen und Arzte,
Befunderinnen und Befunder sowie fiir radiolo-
gische Fachkrdfte im Mammographie-Screening
vorgesehen. Die angeleiteten Tatigkeiten werden
entsprechend in analoger oder digitaler Technik
angeboten und absolviert.

Im Rahmen der Ubergangsregelungen wurde
fir Programmverantwortliche Arzte die Mog-
lichkeit geschaffen, dass zwei der vier Wochen
angeleiteter Tatigkeiten in von der Kooperations-
gemeinschaft anerkannten Einrichtungen (Re-
ferenzzentren im Ausland sowie Fortbildungs-
platze in Screening-Einheiten auRerhalb der dem
Referenzzentrum zugeordneten Screening-Ein-
heiten) absolviert werden kénnen. Ferner wurde
Vorerfahrung aus den Modellprojekten anteilig

Fortbildungenm

anerkannt. Die 177 in den Jahren 2005-2007 in
den angeleiteten Tatigkeiten weitergebildeten
Programmverantwortlichen Arzte sind daher
eine rechnerische Grol3e, die jedoch nicht die
Anzahl titiger Programmverantwortlicher Arz-
tinnen und Arzte zu diesem Zeitpunkt darstellt.
Im Betrachtungszeitraum haben 532 Befunder
mit jeweils einer Woche Fortbildung in den
Referenzzentren die angeleiteten Tatigkeiten
absolviert. Fir radiologische Fachkrifte sind in
der Anlage 9.2 des BMV-AJEKV je zwei Wochen
angeleitete Tatigkeiten festgelegt. Eine der
beiden Wochen konnte aufgrund der Ubergangs-
regelung ebenfalls in einer von der Kooperations-
gemeinschaft anerkannten Einrichtung absol-
viert werden. Bei den radiologischen Fachkraf-
ten wurden ebenfalls Vorerfahrungen aus den
Modellprojekten anteilig anerkannt. Im Zeit-
raum von 2005 bis 2007 wurden somit rein rech-

Abbildung 21: Teilnehmerinnen und Teilnehmer an den Fortbildungskursen zum Nachweis der fachlichen Befihigung

1400 ~

310

1200

1099

1000 -

h

803

800 -

innen und T

574

600

552

h

400 -

Anzahl Teil
an den Fortbildungskursen zum Nachweis der fachlichen Befahigung

176

200 -

MD-Kurs PVA-Kurs EM-Kurs

E2005 @2006 02007

BM-Kurs US-Kurs Bl-Kurs HI-Kurs

Kursart

MD-Kurs: Multidisziplindrer Kurs zur Einfiihrung in das Friiherkennungsprogramm
PVA-Kurs: Fortbildungskurs fiir Programmverantwortliche Arztinnen und Arzte
EM-Kurs: Fortbildungskurs Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen
BM-Kurs: Fortbildungskurs Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen
US-Kurs:  Fortbildungskurs Durchfiihrung von Ultraschalluntersuchungen

BI-Kurs:  Fortbildungskurs Durchfiihrung von Biopsien

HI-Kurs:  Fortbildungskurs Beurteilung der histopathologischen Prdparate
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nerisch 836 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
weitergebildet.

Die folgenden Abbildungen 22 a und 22 b geben
einen Uberblick iiber die durchgefiihrten ange-

leiteten Tatigkeiten von Programmverantwort-
lichen Arztinnen und Arzten, Befunderinnen und
Befundern sowie den radiologischen Fachkrdften.
Abbildung 22 a zeigt die Anzahl der fortgebilde-
ten Personen. Hierzu wurde die Anzahl der Fort-

Abbildung 22 a: Anzahl der Teilnehmerinnen und Teilnehmer an den angeleiteten Tctigkeiten nach Berufsgruppe
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bildungswochen der jeweiligen Berufsgruppe
durch die Fortbildungsdauer dividiert. Abbildung
22 b zeigt die tatsdchlich durchgefiihrte Anzahl
an Fortbildungswochen in den Referenzzentren
nach Berufsgruppen.

Fiir 177 Programmverantwortliche Arzte ergeben
sich durch eine Fortbildungsdauer von jeweils
4 Wochen insgesamt 708 durchgefiihrte Wochen
angeleitete Tatigkeiten in den Referenzzentren.
Insgesamt haben fiir den Berichtszeitraum 836
radiologische Fachkrdfte jeweils zwei Wochen
angeleitete Tatigkeiten absolviert. Dadurch er-
gibt sich eine rechnerische Grol3e von 1.672 Fort-
bildungswochen angeleitete Tatigkeiten fiir ra-
diologische Fachkrifte. Bei Befundern bleibt die
Anzahl der Personen gegeniiber der Anzahl der
Wochen gleich, da hier nur eine Woche angelei-
tete Tatigkeiten vorgeschrieben ist.

Die Darstellungen der Fortbildungskurse (Abbil-
dung 21) und angeleiteten Tatigkeiten (Abbildung
22 a und 22 b) zur Erlangung der Eingangs-
qualifikation zeigen, dass die Bedarfsspitzen fiir

Fortbildungenm

Programmverantwortliche Arztinnen und Arzte
im Jahr 2006 durchlaufen wurden. Bei radiologi-
schen Fachkréften ist der Bedarf fiir die Jahre
2005-2007 stetig ansteigend.

2.3.2 Fortbildungsveranstaltungen
zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung der
fachlichen Befdhigung

GemaRk der Anlage 9.2 des BMV-A[EKV, Ab-
schnitt E sind neben weiteren Anforderungen fiir
Befunderinnen und Befunder, Pathologinnen und
Pathologen sowie radiologische Fachkrifte in-
nerhalb von jeweils zwei Kalenderjahren Fortbil-
dungsveranstaltungen zur Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhi-
gung vorgesehen. Diese Fortbildungsveranstal-
tungen wurden im Jahr 2006 eingefiihrt.

In der Abbildung 23 wird die Teilnehmerzahl der
Befunderinnen und Befunder, der radiologischen
Fachkrdfte und der Pathologinnen und Patholo-

Abbildung 23: Teilnahme an den Fortbildungsveranstaltungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung

der fachlichen Befihigung
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gen an den Fortbildungsveranstaltungen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung dar-
gestellt.

Fiir Programmverantwortliche Arztinnen und
Arzte sind die Fortbildungsveranstaltungen zur
Aufrechterhaltung nicht verpflichtend vorge-

2.4 Fallsammlungspriifungen

Programmverantwortliche Arztinnen und Arzte
absolvieren vor Beginn der Tatigkeit im Mammo-
graphie-Screening die Fallsammlungsprifung
zum Nachweis der fachlichen Befdhigung. Befun-
derinnen und Befunder missen zur Entfristung
ihrer Genehmigung eine Fallsammlungspriifung
zum Nachweis spdtestens nach zwdlf Monaten
absolvieren. Im weiteren Verlauf der Tatigkeit
muss im zwolfmonatigen Abstand die Fallsamm-
lungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiter-
entwicklung der fachlichen Befahigung nachge-
wiesen werden.

Gemadld Anhang 5 Nr. 1.9 der Anlage 9.2 des
BMV-AJEKV teilt das Referenzzentrum die Ergeb-
nisse der jeweiligen Sensitivitdt und Spezifitat
der Arztinnen und Arzte, die an der Beurteilung
einer Fallsammlung teilgenommen haben, der

schrieben, da sie kontinuierlich die gesamte
Screening-Kette begleiten. Durch den unmittel-
baren Kontakt mit der jeweiligen Referenzzen-
trumsleiterin oder dem Referenzzentrumsleiter
erhalten die Programmverantwortliche Arztin-
nen und Arzte eine direkte Riickmeldung beziig-
lich ihrer Befundqualitat.

Kooperationsgemeinschaft in anonymisierter
Form mit. Hierfiir wurde von den Kassendrzt-
lichen Vereinigungen ein Arztanonym vergeben.

24.1 Fallsammlungspriifung
zum Nachweis der
fachlichen Befdhigung

Die Fallsammlungspriifung zum Nachweis der
fachlichen Befdhigung besteht aus 200 Aufnah-
men von 50 Frauen. Die Teilnahme an der Beur-
teilung der Fallsammlung gilt als erfolgreich,
wenn die Sensitivitdt und die Spezifitit jeweils
mindestens 90 % betragen. Insgesamt enthalt die
Fallsammlung zum Nachweis 20-29 auffillige
Befunde der Kategorien 4 a, 4 b und 5. Das Refe-
renzzentrum wertet das Ergebnis aus und teilt es

Tabelle 5: Anzahl der Arztinnen und Arzte in der jeweiligen Kategorie der Sensitivitdt und Spezifitcit
der Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung 2006

2006 Sensitivitat
(n=46) 100%-295% | <95%-290% | <90%->85% <85%-0%
100%-> 95% 13 5 2 0

E | <os%-290% 11 8 4 2

8 | <o0%->85% 1 0 0 0

2 <85%-0% 0 0 0 0

Der farblich markierte Bereich enthdlt die Anzahl der Teilnehmer, die die Priifung (Sensitivitdt und Spezifitdt > 90 %)

bestanden haben.



der Arztin beziehungsweise dem Arzt sowie der
Kassenarztlichen Vereinigung mit.

Fiir das Jahr 2006 wurden insgesamt 46 Daten-
sdtze, bezogen auf die jeweilige Sensitivitdt und
Spezifitit der Arztinnen und Arzte, an die Koope-
rationsgemeinschaft Mammographie ibermit-
telt. Tabelle 5 gibt einen Uberblick {iber die Ver-
teilung der Sensitivitdt und Spezifitdt der im Jahr
2006 absolvierten Priifungen.

Fir das Jahr 2007 standen der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie 251 evaluierbare
Datensatze zur Verfligung. 79 % dieser absolvier-
ten Priifungen wurden bestanden.

In Tabelle 6 sind 251 durchgefiihrte Beurteilun-
gen einer Fallsammlung zum Nachweis der fach-
lichen Befahigung im Jahr 2007 dargestellt.

Fallsammlungsprﬂfungenm

2.4.2 Fallsammlungspriifung
zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung der
fachlichen Befdhigung

Im April 2007 wurde die erste Fallsammlung
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
gemdll den Vorgaben der Anlage 9.2 des
BMV-A[EKV von einem Sachverstindigengremi-
um zusammengestellt und den Referenzzentren
zur Verfiigung gestellt. Die erste Prifung fand im
Juni 2007 statt. Diese Fallsammlung umfasste
200 Mammographie-Aufnahmen von 50 Frauen.
Insgesamt enthielt die Fallsammlung 20-29 auf-
fillige Befunde der Beurteilungskategorien 4 a,
4 b oder 5. Die Berechnung der Grenzwerte
der Abweichungspunktzahlen (ber alle Teilneh-
merinnen und Teilnehmer der Kohorte (sechs
Monate) ergibt das endgiiltige Ergebnis fiir die

Tabelle 6: Anzahl der Arztinnen und Arzte in der jeweiligen Kategorie der Sensitivitdt und Spezifitdt der
Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung 2007

2007 Sensitivitat
(n=251T) 100%-=95% <95%-=90% <90%-=85% <85%-0%
100%-=95% 55 22 11 3
:g <95%-=90% 87 34 16 4
E’_ <90%-=85% 7 4 2 0
2 <85%-0% 6 0 0 0

Der farblich markierte Bereich enthdlt die Anzahl der Teilnehmer, welche die Priifung (Sensitivitit und Spezifitit > 90 %)

bestanden haben.

Tabelle 7: Anzahl der Arztinnen und Arzte in der jeweiligen Kategorie der Sensitivitdt und Spezifitdt der
Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Beféihigung 2007

2007 Sensitivitdt
(n=62) 100%-=95% <95%-=90% <90%-=85% <85%-0%
100%-=95% 25 1 0 0
;é <95%->90% 29 2 1 0
E‘_ <90%-=85% 2 1 1 0
2 <85%-0% 0 0 0 0

Der farblich markierte Bereich enthilt die Anzahl der Teilnehmer, die das absolute Bestehenskriterium (Sensitivitdt und Spezi-

fitdt > 90 %) erfiillt haben.
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Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung der fachlichen Befahi-
gung fiir den einzelnen Prifling.

Aufgrund der unterschiedlichen Startzeitpunkte
der Screening-Einheiten wurden im Zeitraum
vom Juli 2007 bis zum Dezember 2007 insgesamt
62 Priifungen durchgefiihrt. Diese Anzahl von
Selbstiiberpriifungen ist fiir eine Berechnung des
97,5ten Perzentils zu gering, daher wurde dieser
erste Auswertungszeitraum aus Griinden der sta-
tistischen Aussagefdhigkeit bis zum September
2008 ausgedehnt.

Die Tabelle 7 zeigt die Verteilung der Sensitivitat
und Spezifitdt der 62 im Jahr 2007 absolvierten
Prifungen. Die in den Bereichen <90 % - =85 %
und <85 % - 0 % liegenden Werte bekommen
erst durch den Vergleich der Abweichungs-
punkte mit allen im Berechnungszeitraum vom
Juni 2007 bis zum September 2008 abgelegten
Prifungen eine Aussage, ob die Priifung bestan-
den wurde oder nicht. Das Bestehen oder Nicht-
bestehen ist daher nicht Gegenstand dieses
Berichts.

2.5 Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit

GemaR Anhang 3 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV sind
je durchgefiihrte Uberpriifung der diagnosti-
schen Bildqualitit (arztbezogen und anonymi-
siert) die Anzahl der Aufnahmen der Stufe I, Stufe
Il und Stufe Ill von den Referenzzentren, die die
Einstufung vorgenommen haben, an die Koope-
rationsgemeinschaft zu Gibermitteln. Die Beurtei-
lung der diagnostischen Bildqualitat der Scree-
ning-Mammographieaufnahmen erfolgt in drei
Stufen. Stufe | bedeutet, die Aufnahmen sind
regelgerecht, Stufe Il, die Aufnahmen sind ein-
geschrankt, d. h., es liegen geringe Mangel vor.
Mammographie-Aufnahmen der Stufe Ill sind
unzureichend, d. h., es liegen schwerwiegende
Maéngel vor.

Die Kooperationsgemeinschaft hat den Referenz-
zentren eine entsprechende Vorlage zur Verfi-
gung gestellt, in der diese Angaben zusammen
mit dem Datum der Uberpriifung erfasst werden
konnen.

Von den vier Referenzzentren, in denen im be-
trachteten Zeitraum Aufnahmen hinsichtlich der
diagnostischen Bildqualitat beurteilt wurden, lie-
gen die Ergebnisse vollstiandig vor. Hierbei ist zu
beachten, dass aufgrund der Schwierigkeiten bei

der Anonymisierung die regelgerechten Uber-
prifungen der diagnostischen Bildqualitat erst
im Jahr 2007 begonnen haben. Es musste zu-
ndchst ein technisches Verfahren entwickelt wer-
den, um den Versichertenbezug aufzulosen.

Insgesamt konnten 40 Uberpriifungen der dia-
gnostischen Bildqualitdt im Jahr 2007 ausgewer-
tet werden, von denen 35 (87,5 %) den Anfor-
derungen hinsichtlich der maximalen Anzahl
zulassiger Aufnahmen in den Stufen Il und Il ent-
sprachen.

Im Rahmen der Priifung der Daten wurde festge-
stellt, dass die Ermittlung der Stichprobe von den
Kassendrztlichen Vereinigungen unterschiedlich
gehandhabt wurde. Bei zehn der 40 Stichproben
wurde die Anforderung von circa 80 Aufnahmen
(entsprechend 20 untersuchten Frauen) nicht
pro Programmverantwortliche Arztin oder Pro-
grammverantwortlicher Arzt, sondern pro Scree-
ning-Einheit (mit jeweils zwei Programmverant-
wortlichen Arzten) vorgenommen. Der Grund fiir
diese unterschiedliche Vorgehensweise ergibt
sich aus der Verpflichtung, die Fille der Stich-
probe auf Basis der Abrechnungsdaten der jewei-



ligen Programmverantwortlichen Arzte auszu-
wahlen. In einigen Kassenarztlichen Vereinigun-
gen wurde beiden Programmverantwortlichen
Arzten einer Screening-Einheit eine gemeinsame
Abrechnungsnummer zugewiesen, sodass eine
Leistungsdifferenzierung im Berichtszeitraum je
Fall nicht moglich war.

Des Weiteren weicht die Summe der bereitge-
stellten Aufnahmen bei einigen Stichproben von
der hypothetischen Anzahl von 80 Aufnahmen
(20 Frauen je 2 Aufnahmen in jeweils 2 Ebenen)

Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitétm

ab. Dies ist moglicherweise darauf zurtickzufiih-
ren, dass die erforderlichen Aufnahmen von den
Programmverantwortlichen Arzten gemiR den
Bestimmungen nach § 28 RV an die behan-
delnde Arztin respektive den behandelnden Arzt
weitergegeben wurden.

Die Abbildung 24 zeigt bezogen auf die einzel-
nen Priifungen die Anzahl der Aufnahmen in der
jeweiligen Stufe, wie sie von der Kommission
beurteilt wurden.

Abbildung 24: Anzahl der Mammographie-Aufnahmen der jeweiligen Stufen der durchgefiihrten Uberpriifungen

zur diagnostischen Bildqualitdt
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2.6 Beteiligte Arztinnen und Arzte und Anzahl durchgefiihrter

Untersuchungen

Einmal im Jahr werden von den Kassenarztlichen
Vereinigungen fiir das vorangegangene Kalen-
derjahr die Daten zur Evaluation der Qualitats-
sicherungsmallnahmen der Kooperationsge-
meinschaft mitgeteilt. Diese Daten beinhalten
anonymisierte Angaben zu den im Mammogra-
phie-Screening titigen Programmverantwort-
lichen Arzten, Befunderinnen und Befunder
sowie Angaben zu den zur Teilnahme an den mul-
tidisziplindren Fallkonferenzen ermachtigten
Krankenhausérztinnen und -drzten.

Diese auf das jeweilige Kalenderjahr aggregierten
Angaben beinhalten fiir die befundenden Arzte
(Programmverantwortlichen Arzte, Befunderin-
nen und Befunder):

e die Anzahl der durchgefiihrten Befundun-
gen von Screening-Mammographieaufnah-
men (§ 36 Abs. 3 Buchst. b Nr. 1 der Anlage 9.2
BMV-A/EKV)

e die Anzahl der Arzte, bei denen die Genehmi-
gung aufgrund der Nichterfiillung von An-
forderungen widerrufen wurde (& 36 Abs. 3
Buchst. b Nr. 4 der Anlage 9.2 BMV-A[EKV)

e die Anzahl der befundenden Arztinnen und
Arzte unter Supervision (§ 36 Abs. 3 Buchst. b
Nr. 2 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV)

e die Anzahl der Arztinnen und Arzte, die an
den Fallsammlungspriifungen zum Nachweis
sowie zur Aufrechterhaltung und Weiterent-
wicklung der fachlichen Befdhigung teilge-
nommen haben, die die Prifung wiederholt
haben und bei denen aufgrund der Beur-
teilung die Genehmigung widerrufen wurde
(8 36 Abs. 3 Buchst. b Nr. 3 der Anlage 9.2
BMV-A/EKV)

e die Anzahl der Programmverantwortlichen
Arzte, die an der Uberpriifung der diagnosti-
schen Bildqualitét teilgenommen haben, die
Prifung wiederholt haben und bei denen die
Genehmigung widerrufen wurde (§ 36 Abs. 3
Buchst. a Nr. 1 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV)

Fir die Krankenhausirzte werden folgende

aggregierten Daten bereitgestellt:

e die Anzahl der jeweils durchgefiihrten Unter-
suchungen und Behandlungen (§ 36 Abs. 3
Buchst. d Nr. 1 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV)

e die Anzahl der Arztinnen und Arzte, die die
Voraussetzungen nach & 29 der Anlage 9.2
BMV-AJEKV (Mindestfallzahlen, d. h. durchge-
fiihrte Untersuchungen und Behandlungen)
nicht erflllt haben (§ 36 Abs. 3 Buchst. d Nr. 2
der Anlage 9.2 BMV-A[EKV)

e Anzahl der Arztinnen und Arzte, denen die
Ermachtigung entzogen wurde (& 36 Abs. 3
Buchst. d Nr. 3 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV)

2.6.1 Anzahl der Befundungen,
Behandlungen und
Untersuchungen

Die Angaben zur Anzahl der durchgefiihrten
Befundungen (Fallzahlen) werden von der Kas-
sendrztlichen Vereinigung arztbezogen und ano-
nymisiert zur Verfigung gestellt. Aufgrund der
Anonymisierung ist es nicht moglich, die Ent-
wicklung der Fallzahlen einzelner Arztinnen und
Arzte im Langsschnitt zu betrachten oder mit
anderen arztbezogenen Angaben (z. B. Ergebnis
der Fallsammlungspriifungen) in Beziehung zu
setzen.

Im Rahmen der Evaluation der Qualitatssiche-
rungsmalnahmen werden die Fallzahlen der Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen und Arzte
sowie der Befunderinnen und Befunder, bezogen
auf das jeweilige Kalenderjahr, ermittelt. In den
meisten Fallen ldsst sich aus diesen Angaben kein
Riickschluss tiber ein Erreichen oder Nichterrei-
chen der Mindestfallzahlen ziehen, die gemal
der Bestimmungen nach § 24 Abs. 3 Buchst. d
sowie § 25 Abs. 3 Buchst. a und Abs. 4 Buchst. a
Anlage 9.2 BMV-AJEKV zum Erhalt der Genehmi-
gung von den Programmverantwortlichen Arz-
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ten, Befunderinnen und Befundern erforderlich
sind. Diese werden von den Kassendrztlichen Ver-
einigungen in Bezug auf einen Zeitraum von
zwolf Monaten, beginnend mit der Aufnahme
der Tatigkeit der Arztin oder des Arztes, ermittelt.
Sollen zukiinftig aus der Auswertung der Anzahl
der durchgefiihrten Befundungen von Screening-
Mammographieaufnahmen Rickschliisse auf das
Erreichen oder Nichterreichen der Mindestfall-
zahlen moglich sein, so ist im Rahmen der Vorga-
ben zur Evaluation festzulegen, dass fir die Be-
stimmung der Fallzahlen nicht das Kalenderjahr,
sondern der individuelle zwolfmonatige Zeit-
raum der jeweiligen Arztin oder des jeweiligen
Arztes als Bezugszeitraum zugrunde gelegt wird.

Die Angaben zu den durchgefiihrten Behandlun-
gen und Untersuchungen der Krankenhausérzte
zur Erfiillung der Auflage nach & 29 der Anlage 9.2
BMV-A/EKV kénnen von den Kassenarztlichen Ver-
einigungen nicht auf Basis von Abrechnungsdaten
bestimmt werden, sondern miissen bei den Kran-
kenhausarztinnen und Arzten angefordert werden.

Diese Daten werden gemiR der Uberpriifung
nach § 29 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV fiir den Zeit-
raum von zwolf Monten von der zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung angefordert, um zu
Gberprifen, ob die mit der Erteilung der Ermach-
tigung verbundenen Auflagen tber die Mindest-
fallzahlen erfiillt sind. Dieser Prozess wird von
den Kassendarztlichen Vereinigungen unterschied-
lich durchgefiihrt. Einige Kassenarztliche Vereini-
gungen fordern die Angaben zu den Fallzahlen in
kiirzeren Zeitintervallen als dem erforderlichen
zwolfmonatigen Zeitraum an. Die fiir die Evalua-
tion gemeldeten Fallzahlen beziehen sich daher
teilweise auf den kalendarischen und teilweise
auf den individuellen zwdlfmonatigen Zeitraum.
Ein Riickschluss auf die Gesamtzahl der Arztinnen
und Arzte, die die Mindestfallzahl nicht erbracht
haben, kann hier nicht erfolgen.

Aus Griinden der besseren Darstellbarkeit wer-
den die Arzte entsprechend ihrer Fallzahl in Ka-
tegorien eingeteilt. Wegen der Aufbauphase in
den Jahren 2005 und 2006 ist eine statistisch

Abbildung 25: Anzahl der durchgefiihrten Befundungen der Programmverantwortlichen Arzte 2007
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relevante Auswertung erst fiir das Jahr 2007
sinnvoll durchfiihrbar.

Abbildung 25 zeigt die Anzahl der im Kalender-
jahr 2007 tatigen Programmverantwortlichen
Arztinnen und Arzte in der jeweiligen Fallzahl-
kategorie. Ein GroRteil der Arzte im unteren Fall-
zahlbereich hat seine Tatigkeit erst in 2007 auf-
genommen, d. h,, die herangezogenen Fallzahlen
bis zum Ende 2007 beziehen sich auf einen Zeit-
raum von weniger als zwolf Monaten. Das indivi-
duelle Startdatum ist aufgrund der Anonymisie-
rung nicht bekannt. Diese Unscharfe tritt vor
allem in der Aufbauphase des Screenings auf, in
der im jeweils betrachteten Zeitraum ein grol3er
Teil der Arztinnen und Arzte die Tétigkeit erst auf-
genommen hat.

Abbildung 26 zeigt die Anzahl der im Kalender-
jahr 2007 tatigen Befunderinnen und Befunder in
den jeweiligen Fallzahlkategorien. Die Einteilung
der Arzte in die jeweiligen Kategorien erfolgt
anhand der im Jahr 2007 durchgefiihrten Befun-
dungen. Die Verzerrung durch die im betrachte-
ten Zeitraum hinzugekommenen Arztinnen und

Arzte in Bezug auf die erbrachten Fallzahlen ist
bei dieser Arztgruppe deutlicher erkennbar. Nach
Angaben der Kassendrztlichen Vereinigungen hat
sich die Zahl der Befunderinnen und Befunder
von 2006 bis 2007 mehr als verdoppelt.

Bei der Auswertung der Anzahl der durchgefiihr-
ten Untersuchungen und Behandlungen der
Krankenhausdrztinnen und -drzte zeigte sich ein
grundlegendes Strukturproblem. Die von den
Kassendrztlichen Vereinigungen angeforderten
Fallzahlen konnten von den nach & 29 der Anlage
9.2 BMV-AJEKV ermichtigten Krankenhausirz-
tinnen und -drzten nicht liickenlos bereitgestellt
werden. Die Nachweise zur Aufrechterhaltung
der Ermachtigung nach § 29 wurden den Kassen-
arztlichen Vereinigungen gegeniiber auf unter-
schiedliche Art und Weise erbracht. Hierzu zéh-
len schriftliche Nachweise Gber die einzelnen
Fdlle, statistische Aufstellungen bis hin zu einer
schriftlichen Bestdtigung, dass die geforderte
Mindestfallzahl im jeweiligen Zeitraum erreicht
wurde. In vielen Féllen kann eine konkrete Fall-
zahl nicht ermittelt werden.

Abbildung 26: Anzahl durchgefiihrter Befundungen der Befunderinnen und Befunder 2007
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Fiir eine Kategorisierung der Arztinnen und Arzte
anhand der erbrachten Fallzahlen stehen daher
nur von etwa der Halfte der nach § 29 Anlage 9.2
BMV-A[EKV ermichtigten Arztinnen und Arzte
Angaben zur Verfligung.

Tabelle 8 zeigt flir die Zahl der ermachtigten
chirurgisch tdtigen Krankenhausarztinnen und
-drzte im jeweiligen Kalenderjahr die entspre-

chende Anzahl der Arztinnen und Arzte mit oder
ohne konkrete Angabe von Fallzahlen. Fiir die
weitergehende Auswertung in Abbildung 27
konnten nur die Arztinnen und Arzte mit konkre-
ter Fallzahl herangezogen werden.

Abbildung 27 zeigt die Anzahl der im Kalender-
jahr 2007 ermachtigten chirurgisch titigen Kran-
kenhausarztinnen und -drzte in der jeweiligen

Tabelle 8: Angaben zu den Fallzahlen der ermdchtigten chirurgisch tdtigen Krankenhausdrztinnen und -drzte

Erméchtigte chirurgisch titige Krankenhausarzte 2005 2006 2007
Anzahl Arztinnen und Arzte gesamt 5 121 237
Anzahl Arztinnen und Arzte mit konkreter Fallzahl* 4 27 134
Anzahl Arztinnen und Arzte ohne konkrete Fallzahl* 1 94 103
Anzahl Arztinnen und Arzte ohne Angabe** 88 90
Anzahl Arztinnen und Arzte mit ungenauer Angabe** 0 6 13
* ausgehend von der Anzahl Arztinnen und Arzte gesamt
** ausgehend von der Anzahl Arztinnen und Arzte keine konkrete Fallzahl
Abbildung 27: Fallzahlen der chirurgisch tdtigen Krankenhausdrztinnen und -drzte
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Abgebildet ist die Anzahl der Arztinnen und Arzte mit konkreter Fallzahl an nachgewiesenen priméren Brustkrebsoperationen

fiir das Jahr 2007 (n = 134).
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Fallzahlkategorie. Die Angaben beziehen sich auf
die im Jahr 2007 erbrachten und nachgewiese-
nen primdren Brustkrebsoperationen.

Tabelle 9 zeigt fiir die Zahl der ermachtigten
radiologisch tdtigen Krankenhausdrztinnen und
-arzte im jeweiligen Kalenderjahr die entspre-
chende Anzahl der Arztinnen und Arzte mit oder
ohne konkrete Angabe von Fallzahlen. Fiir die
weitergehende Auswertung in Abbildung 28

konnten nur die Arztinnen und Arzte mit konkre-
ter Fallzahl herangezogen werden.

Abbildung 28 zeigt die Anzahl der im Kalender-
jahr 2007 ermdachtigten radiologisch tétigen
Krankenhausdrztinnen und -drzte in der jeweili-
gen Fallzahlkategorie. Die Angaben beziehen sich
auf die im Jahr 2007 erbrachten und nachgewie-
senen praoperativen Markierungen.

Tabelle 9: Angaben zu den Fallzahlen der ermdchtigten radiologisch tétigen Krankenhausdrztinnen und -drzte

Ermachtigte radiologisch tatige Krankenhausarzte 2005 2006 2007
Anzahl Arztinnen und Arzte gesamt 5 38 87
Anzahl Arztinnen und Arzte mit konkreter Fallzahl* 5 1 45
Anzahl Arztinnen und Arzte ohne konkrete Fallzahl* 0 27 42
Anzahl Arztinnen und Arzte ohne Angabe™* 27 37
Anzahl Arztinnen und Arzte mit ungenauer Angabe** 0 0 5
* ausgehend von der Anzahl{(rztinnen und{(rzte gesamt
** ausgehend von der Anzahl Arztinnen und Arzte keine konkrete Fallzahl
Abbildung 28: Fallzahlen der radiologisch tdtigen Krankenhausdrztinnen und -drzte
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Abgebildet ist die Anzahl der Arztinnen und Arzte mit konkreter Fallzahl préoperativer Markierungen fiir das Jahr 2007 (n = 45).
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Tabelle 10 zeigt fiir die Zahl der ermachtigten  Abbildung 29 zeigt die Anzahl der im Kalender-
pathologisch titigen Krankenhausdrztinnen und  jahr 2007 ermachtigten pathologisch titigen
-drzte im jeweiligen Kalenderjahr die entspre-  Krankenhausérztinnen und -drzte in der jeweili-
chende Anzahl der Arztinnen und Arzte mit  gen Fallzahlkategorie. Die Angaben beziehen sich
oder ohne konkrete Angabe von Fallzahlen. Fiir  auf die im Jahr 2007 erbrachten und nachgewie-
die weitergehende Auswertung in Abbildung 29  senen Beurteilungen von Mammakarzinomen.
konnten nur die Arztinnen und Arzte mit konkre-

ter Fallzahl herangezogen werden.

Tabelle 10: Angaben zu den Fallzahlen der ermdchtigten pathologisch tdtigen Krankenhausdrztinnen und -drzte

Ermachtigte pathologisch tatige Krankenhausarzte 2005 2006 2007
Anzahl Arztinnen und Arzte gesamt 1 12 21
Anzahl Arztinnen und Arzte mit konkreter Fallzahl* 1 3 12
Anzahl Arztinnen und Arzte ohne konkrete Fallzahl* 0 9 9
Anzahl Arztinnen und Arzte ohne Angabe** 0 9 9
Anzahl Arztinnen und Arzte mit ungenauer Angabe** 0 0 0

* ausgehend von der Anzahl Arztinnen und Arzte gesamt
** ausgehend von der Anzahl Arztinnen und Arzte keine konkrete Fallzahl

Abbildung 29: Fallzahlen der pathologisch tdtigen Krankenhausdrztinnen und -drzte
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2.6.2 Programmverantwortliche
Arztinnen und Arzte,
Befunderinnen und Befunder

Zum Zweck einer quantitativen Bewertung der
Zahl der Teilnehmer an den Fallsammlungspri-
fungen zum Nachweis beziehungsweise zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwicklung der fach-
lichen Befihigung und der Uberpriifung der
diagnostischen Bildqualitait wurde auch die
Gesamtzahl der im jeweiligen Betrachtungszeit-
raum titigen Programmverantwortlichen Arzte,
Befunderinnen und Befunder angefordert. Das
Verhiltnis zwischen der Gesamtzahl dieser Arz-
tinnen und Arzte sowie an den jeweiligen MaR-
nahmen soll als MaR fiir die GréBenordnung der
regelmaRigen und fristgerechten Durchfiihrung
der Qualitatssicherungsmalnahmen gelten. Die
Auswertung erfolgt nach Funktionen im Mam-
mographie-Screening getrennt.

Abbildung 30: Anzahl befundender Arztinnen und Arzte

Zur Auswertung der Zahl der Arztinnen und
Arzte unter Supervision wurden die aggregierten
Angaben der Befunderinnen und Befunder, diffe-
renziert in Befunderinnen und Befunder unter
Supervision und Befunderinnen und Befunder,
bei denen die Supervision abgeschlossen ist,
abgefragt. Zu Beginn ihrer Tatigkeit im Mammo-
graphie-Screening erhalten alle Befunderinnen
und Befunder von der jeweiligen Kassendrzt-
lichen Vereinigung eine befristete Genehmigung
und stehen unter der Supervision der Programm-
verantwortlichen Arztin oder des Arztes. Sobald
die Bedingungen zum Erhalt einer unbefristeten
Genehmigung erfiillt sind (§ 25 Abs. 3 Anlage
9.2 BMV-AJEKV) gilt die Supervision als abge-
schlossen, kann jedoch - sofern im Rahmen Qua-
litdtssicherung erforderlich - wieder aufgenom-
men werden (& 25 Abs. 4 Buchst a Anlage 9.2
BMV-A[EKV). Alle Befunderinnen und Befunder, fiir
die irgendwann im betrachteten Kalenderjahr die
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Bedingungen der Tatigkeit unter Supervision gal-
ten, werden als Arztinnen und Arzte unter Super-
vision gezéhlt, auch dann, wenn die Supervision
im jeweiligen Kalenderjahr abgeschlossen wurde.

In Abbildung 30 ist die Anzahl der Programmver-
antwortlichen Arzte, der Befunderinnen und
Befunder sowie Befunderinnen und Befunder
unter Supervision fir den Berichtszeitraum
2005-2007 dargestellt.

Die Anzahl der im Mammographie-Screening
tatigen Programmverantwortlichen Arzte, Befun-
derinnen und Befunder (mit und ohne Supervi-
sion) ist im Rahmen der Einfiihrungsphase konti-
nuierlich gestiegen. Die drei linken Balken der
Abbildung 30 zeigen die Programmverantwort-
lichen Arzte je Kalenderjahr. Die drei rechten Bal-
ken zeigen die Gesamtzahl der Befunderinnen
und Befunder (einfarbig) und Befunderinnen
oder Befunder unter Supervision (schraffiert) je
Kalenderjahr. Im Jahr 2007 sind 134 Programm-
verantwortliche Arzte und insgesamt 399 Befun-
derinnen und Befunder unter Supervision und
Befunderinnen und Befunder tatig.

Das Ende der Supervision (i. d. R. mit dem 3.000.
Befund) ist nicht immer trennscharf zu ermitteln.
Die dargestellten Werte sind daher mit einer
gewissen Unscharfe belastet.

Da eine langsschnittliche Bewertung Gber ein-
zelne Arztinnen und Arzte anhand der aggregier-
ten Angaben zudem nicht moglich ist, ldsst sich
keine Aussage dariiber treffen, bei wie vielen
Arztinnen oder Arzten die Supervision verlingert
beziehungsweise wiederaufgenommen wurde.
Da im Einzelnen nicht bekannt ist, wann die
jeweiligen Befunderinnen und Befunder in 2006
ihre Tatigkeit aufgenommen haben, lésst sich
nicht nachvollziehen, bei wie vielen die Super-
vision innerhalb der vorgesehenen Frist von zwolf
Monaten beendet werden konnte.

Tabelle 11 zeigt fiir die Gruppe der Programm-
verantwortlichen Arzte die Anzahl der Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer an den Fallsamm-
lungsprifungen zum Nachweis oder zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwicklung der fach-
lichen Befdhigung sowie die Teilnehmerinnen

Tabelle 11: Teilnahme der Programmverantwortlichen Arzte an der Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitéit

und den Fallsammlungspriifungen

Programmverantwortliche Arzte 2005 2006 2007
Gesamt 7 60 134
Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung

Teilnehmerinnen und Teilnehmer 16 42 58
Wiederholungen 0 1 0
Genehmigung widerrufen 0 0 0

Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Teilnehmerinnen und Teilnehmer 0 1 27
Wiederholungen 0 0 0
Genehmigung widerrufen 0 0 0
Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit

Teilnehmerinnen und Teilnehmer 0 1 58
Wiederholungen 0 0 0
Genehmigung widerrufen 0 0 0
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und Teilnehmer an der Uberpriifung der diagnos-
tischen Bildqualitit. Die Tabelle zeigt ferner, wie
viele der Teilnehmerinnen und Teilnehmer die
Prifung wiederholt beziehungsweise bei wie
vielen aufgrund wiederholten Nichtbestehens
der Priifung die Genehmigung widerrufen wurde.
Der von der jeweiligen Kassenarztlichen Vereini-
gung zugrunde gelegte Zeitpunkt der Durchfiih-
rung einer Prifung kann von der Angabe der
Referenzzentren abweichen. Der Bezugszeit-
punkt, zu welchem eine zu priifende Arztin oder
ein Arzt als gepriift gezahlt wird, ist nicht eindeu-
tig definiert. Insoweit bestehen die Diskrepanzen
darin, dass Daten auf den Zeitpunkt der Auffor-
derung, das Priifungsdatum oder auf die Ergeb-
nismitteilung der zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung bezogen werden. Aus diesen Griin-
den kénnen die hier dargestellten Angaben von
den Zahlen in Kapitel 2.4 und 2.5 abweichen.
Dies gilt ebenfalls fiir die im Folgenden darge-
stellten Angaben zu den Befunderinnen und
Befundern.

Wie in Kapitel 2.5 beschrieben konnte die Uber-
prifung der diagnostischen Bildqualitdt, bedingt
durch die Aufbauphase des Mammographie-
Screenings, erst im Jahr 2007 vollstandig eta-
bliert werden.

Tabelle 12 zeigt fiir die Gruppe der Befunde-
rinnen und Befunder die Anzahl der Teilnehme-
rinnen und Teilnehmer an den Fallsammlungs-
prifungen zum Nachweis oder zur Aufrechter-
haltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Befdhigung sowie davon die Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, welche die Priifung wiederholt
haben oder bei wie vielen aufgrund wiederholten
Nichtbestehens der Priifung die Genehmigung
widerrufen wurde.

Ferner wurde bei drei befundenden Arzten im
Jahr 2007 die Genehmigung zur Erbringung von
Leistungen zur Befundung von Screening-Mam-
mographieaufnahmen aufgrund des Nichterrei-
chens der Mindestfallzahlen widerrufen.

Tabelle 12: Teilnahme der Befunderinnen und Befunder an den Fallsammlungspriifungen

Befunderinnen und Befunder 2005 2006 2007
Gesamt 19 170 399
Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung

Teilnehmerinnen und Teilnehmer 1 24 156
Wiederholungen 0 0 8
Genehmigung widerrufen 0 0 2

Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Teilnehmerinnen und Teilnehmer 3 3 17
Wiederholungen 0 0 0
Genehmigung widerrufen 0 0 0




Beteiligte Arztinnen und Arzte und Anzahl durchgefiihrter Untersuchungenm

2.6.3 Ermadchtigte Krankenhaus-
arztinnen und -arzte

Fiir die Gruppen der ermdchtigten chirurgisch,
radiologisch und pathologisch tatigen Kranken-
hausarztinnen und -drzte wurde jeweils neben
der Zahl der Arztinnen und Arzte, welche die Auf-
lagen zur Aufrechterhaltung der Ermachtigung
nach & 29 Anlage 9.2 BMV-AJEKV (Mindestfall-
zahlen) nicht erreicht haben oder bei denen die
Ermachtigung widerrufen wurde, auch die Ge-
samtzahl der nach den Bestimmungen von § 29
erméchtigten Arztinnen und Arzte angefordert.

Die Abbildung 31 zeigt die Anzahl der ermachtig-
ten Krankenhausarztinnen und -arzte, differen-
ziert nach der jeweiligen Tétigkeit und Kalender-
jahr.

Die Anzahl der im Mammographie-Screening
tatigen Krankenhausarztinnen und -drzte mit
einer Ermachtigung zur Teilnahme an den multi-
disziplindren Fallkonferenzen steigt im Betrach-
tungszeitraum in allen drei Gruppen kontinu-
ierlich an. Im Jahr 2007 stieg die Anzahl der
ermdchtigten chirurgisch tatigen Krankenhaus-
arztinnen und -drzte von 121 auf 237. Die Anzahl
der ermachtigten radiologisch tatigen Kranken-
hausdrztinnen und -drzte stieg von 38 auf 87 an.
Bis zum Ende des Betrachtungszeitraums haben
nur wenige der im Screening pathologisch tati-
gen Krankenhausarztinnen und -drzte eine Er-
machtigung zur Teilnahme an den multidiszipli-
naren Fallkonferenzen nach § 29 Anlage 9.2
BMV-A/EKV beantragt.

Abbildung 31: Anzahl ermdchtigter Krankenhausdrztinnen und -drzte
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nErgebnisse der Qualitatssicherung

Die folgende Tabelle zeigt fiir die ermachtigten
Krankenhausdrzte der jeweiligen Gruppe die
Anzahl der Arztinnen und Arzte, welche die Min-
destfallzahlen nach § 29 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
nicht erreicht haben oder deren Erméchtigung
widerrufen wurde.

Wie bereits erldutert, konnen die in Kapitel 2.6.1
dargestellten Fallzahlen aufgrund teilweise un-
terschiedlicher zeitlicher Beziige bei den Auswer-
tungen nicht mit diesen Angaben in Korrelation
gebracht werden.

Die zur Teilnahme an den multidisziplindren Fall-
konferenzen ermachtigten Krankenhausdrztinnen
und -drzte kdnnen aulBerdem bei Nichterreichen

der Mindestfallzahlen eine Verlingerung von
zwolf Monaten beantragen, d. h., es besteht die
Méglichkeit, innerhalb weiterer zwolf Monate die
Fallzahlen nachzuweisen, ohne dass die Erméach-
tigung entzogen wird. Hierdurch begriindet sich
der Unterschied zwischen der Zahl der chirur-
gisch oder radiologisch tatigen Krankenhaus-
arzte, welche die Mindestfallzahl nicht erreicht
haben, und der Zahl der chirurgisch oder radiolo-
gisch tdtigen Krankenhausdrztinnen oder -érzte,
bei denen die Ermdchtigung widerrufen wurde.

Eine detailliertere Analyse ist nicht moglich, da
die Angaben von den Kassenarztlichen Vereini-
gungen aggregiert zur Verfligung gestellt werden.

Tabelle 13: Ergebnisse der Uberpriifung der Mindestfallzahlen der ermiichtigten Krankenhausdrztinnen und -dirzte

Ermachtigte chirurgisch tdtige
Krankenhausarzte

2005 2006 2007

Gesamt

5 121 237

Mindestfallzahl nicht erreicht

0 2 16

Ermachtigung entzogen

0 0 1

Ermachtigte radiologisch tatige
Krankenhausdrzte

2005 2006 2007

Gesamt

Mindestfallzahl nicht erreicht

Ermachtigung entzogen

Ermachtigte pathologisch tdtige
Krankenhausarzte

2005 2006 2007

Gesamt

Mindestfallzahl nicht erreicht

Ermédchtigung entzogen
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Anpassungen der QualitdtssicherungsmaBnahmen und Ausblick

Anpassungen der Qualitdtssicherungs-
mafdnahmen und Ausblick

Im Rahmen der kontinuierlichen Anpassung der
Qualitatssicherung haben die Partner der Bun-
desmantelvertrage seit Beginn der Einflihrung
des Mammographie-Screenings weitere Quali-
tatssicherungsmalBnahmen in die Anlage 9.2
BMV-AJEKV aufgenommen, auf die im folgenden
Abschnitt kurz eingegangen werden soll:

Zertifizierung
(Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A[EKV)

Im Rahmen der Durchfiihrung der regelmaRigen
Rezertifizierungen (nach sechs bzw. nach 30 Mo-
naten) wurde festgestellt, dass fiir die Uberprii-
fung der in Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV
aufgefiihrten Leistungsparameter fiir die Prozess-
und Ergebnisqualitdt eine unterschiedliche Ge-
wichtung erforderlich ist und konkretere Rege-
lungen zum Umgang mit Madngeln definiert wer-
den miissen. Aus diesem Grund wurde von den
Partnern der Bundesmantelvertrige der Anhang
10 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV inhaltlich {iberar-
beitet und eine Differenzierung der Leistungs-
parameter in Kernparameter und sonstige Para-
meter vorgenommen. Im Zuge der Anpassung
wurden ebenfalls weitere Parameter aufgenom-
men und die technischen Anforderungen an die
Screening-Mamographieaufnahmen auch in Hin-
blick auf die im Screening tberwiegend ein-
gesetzte digitale Rontgentechnik (iberarbeitet.
Ferner wurden die Grenzwerte der Leistungs-
parameter - die originar auf der dritten Edition
der Europdischen Leitlinien zur Qualitatssiche-
rung im Mammographie-Screening basierten —
an den aktuellen Stand der Europdischen Leit-
linien (vierte Edition) angepasst. Die gednderte
Fassung von Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A[EKV
ist schrittweise im Jahre 2009 in Kraft getreten.

Abklarungsdiagnostik
(Anhang 11 der Anlage 9.2 BMV-A[EKV)

Jingere Publikationen, die internationale Erfah-
rungen im Mammographie-Screening bertick-
sichtigen (Holland et al., 2007), haben auf die
Bedeutung einer verstarkten Qualitatssicherung
in der Abklarungsdiagnostik hingewiesen. Dem-
zufolge ist eine bedeutende Anzahl von falsch-
negativen Diagnosen auf Fehler in der Abkla-
rungskette zurtickzufiihren. Aus diesem Grund
haben die Partner der Bundesmantelvertriage be-
schlossen, ein Verfahren zur stichprobenartigen
Dokumentationspriifung der Abklarungsdiagnos-
tik in die Bestimmungen zur Qualitdtssicherung
aufzunehmen. Die Stichprobenprifung in der
Abkldrungsdiagnostik geht im europdischen Ver-
gleich Gber den Standard hinaus. Analog zu der
Stichprobenpriifung zur Uberpriifung der diag-
nostischen Bildqualitdt (Anhang 3 der Anlage 9.2
BMV-AEKV) wird fiir jede Screening-Einheit von
Seiten der zustindigen Kassendrztlichen Vereini-
gung regelmaRig eine festgelegte Anzahl von Fal-
len nach dem Zufallsprinzip ausgewdhlt. Die
Beurteilung der Untersuchungen erfolgt durch
das Referenzzentrum im Auftrag der Kassenarzt-
lichen Vereinigung. Das Referenzzentrum richtet
eine fachkundige Kommission zur Beurteilung
der Untersuchungen im Rahmen der Abklarungs-
diagnostik ein. Fir die Bewertung werden dem
Referenzzentrum die Dokumentation aller Ver-
sorgungsschritte dieser Fille von der Kassenarzt-
lichen Vereinigung zur Verfligung gestellt. Das
Verfahren ist in Anhang 11 der Anlage 9.2 BMV-
AJEKV geregelt und zum 01. Januar 2009 in Kraft
getreten.
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Pathologie
(Anhang 12 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV)

Die Partner der Bundesmantelvertrage haben
weitere QualitdtssicherungsmalBnahmen fiir die
Histopathologie entwickelt, die in Anhang 12 der
Anlage 9.2 BMV-AJEKV zusammengefasst und
zum 01. Oktober 2009 in Kraft getreten sind.

Sie umfassen die Dokumentation und statisti-
sche Auswertung aller Befunde einer Pathologin
beziehungsweise eines Pathologen. Daraus er-
stellt das zustindige Referenzzentrum einen
anonymisierten Vergleich unter den Pathologin-
nen und Pathologen, bezogen auf den Anteil der
Falle mit Diskrepanzen zwischen Bildgebung und
Histopathologie oder zwischen pré- und post-
operativer Diagnose als Feedbackbericht. Die
betreffenden Fille bilden zudem die Grundlage
fiir die nunmehr zu einem Panel umgestalteten
Fortbildungsveranstaltungen. Die Pathologinnen
und Pathologen sind verpflichtet, neben den
Dokumentationen auch Praparate und gegebe-
nenfalls erstellte Prdparateradiographien fiir
diese Panel-Veranstaltungen zur Verfiigung zu
stellen.

Die statistischen Auswertungen sind ebenfalls
Bestandteil der Evaluation nach diesem Bericht
und werden unter Beriicksichtigung entspre-
chender Ubergangsregelungen erstmalig in den
Bericht zur Evaluation der Qualitatssicherungs-
malnahme des Kalenderjahres 2011 einflieRBen.

Erstellung und Anpassung der
Protokolle zur Dokumentation
und Evaluation

Wie in Kapitel 2 erldutert, war es fiir die Sicher-
stellung einer bundesweit einheitlichen Auswer-
tung der Parameter zur Qualitatssicherung,
Rezertifzierung und Evaluation erforderlich, die
in den Richtlinien zum Mammographie-Scree-
ning aufgefiihrten Anforderungen in Form von
Protokollen zur Dokumentation und Evaluation
zu prazisieren. Die hierfiir erforderlichen Spezifi-
kationen wurden zwischen Oktober 2006 und
Januar 2008 im Rahmen regelmaRiger Sitzungen
durch ein entsprechendes Fachgremium des
Beirates der Kooperationsgemeinschaft abge-
stimmt. Zur Beratung wurden auch Expertinnen
und Experten aus den Bereichen Pathologie und
Epidemiologie hinzugezogen.

Ergebnis des Prozesses waren die Protokolle zur
Dokumentation (veroffentlicht in der Version 1.0
am 08.06.2007), die eine Spezifikation von dber
520 Einzelparametern beinhalten, sowie eine
ausflihrliche schematische Darstellung der Ab-
ldufe im Rahmen der Dokumentation der Scree-
ning-Untersuchungsschritte. Die Protokolle zur
Evaluation in den Zentralen Stellen (veroffent-
licht in der Version 1.0 am 08.06.2007) und
Screening-Einheiten (veroffentlich in der Version
1.0 am 31.01.2008) spezifizieren mehr als
200 Ergebnisparameter teilweise in mehreren
Ausprdagungen (zum Beispiel unterschieden nach
Erst- und Folgeuntersuchungen), die die Pro-
grammverantwortliche Arztin oder der Arzt
quartalsweise von der Dokumentationssoftware
zur Verfligung zu stellen hat.
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Auf Basis der Protokolle zur Dokumentation und
Evaluation in der jeweils giiltigen Fassung flihrt
die Kassendrztliche Bundesvereinigung eine
(Re-)Zertifizierung der im Mammographie-Scree-
ning zur elektronischen Dokumentation verwen-
deten Softwaresysteme durch. Diese Rezertifizie-
rung beinhaltet eine Uberpriifung anhand von
technischen Priifschnittstellen sowie Systemtests
vor Ort durch eine Mitarbeiterin oder einen
Mitarbeiter der Kassendrztlichen Bundesverei-
nigung.

In jahrlichen Abstanden werden - auf Basis der
Bewertung der Ergebnisse der Evaluationsbe-
richte - die Protokolle an die aktuellen Anforde-
rungen der Evaluation und Qualitdtssicherung
angepasst und die Anderungen an die Software-
Anbieter, Programmverantwortlichen Arzte und
Zentralen Stellen kommuniziert.

Weiterentwicklung physikalisch-
technische Qualitdtssicherung

Die praktische Umsetzung von Prifungsvorga-
ben wie die PAS 1054 wurde fortlaufend opti-
miert. Hierbei wurden sowohl der Arbeitsablauf
durch Zusammenlegen von Priifpunkten als auch
die Durchfiihrung der Messungen einer kontinu-
ierlichen Anpassung unterzogen. Die weitere
Optimierung wird auch in Zukunft eine Haupt-
aufgabe der physikalisch-technischen Qualitdts-
sicherung darstellen. Ziel ist es, empfindlichere
und objektivere Messmethoden zu evaluieren
und in den Messablauf zu integrieren und so die
zeitlichen Schwankungsbreiten der Bildqualitdt
zu minimieren. Erfahrungen aus den taglichen
und monatlichen Konstanzprifungen haben
gezeigt, dass hier ein grol3es Potential besteht,
neue Prifmethoden mit einer hoheren Messge-
nauigkeit einzufiihren, ohne einen wesentlichen
zeitlichen Mehraufwand fiir das Priifpersonal der
Betreiber nach sich zu ziehen.

Anpassungen der QualitdtssicherungsmaBnahmen und Ausblick

Viele Punkte der Konstanzpriifungen fiir analoge
Systeme wurden an die digitalen Aufnahmetech-
niken angepasst. Hierbei wurden bisher die Mog-
lichkeiten der neuen Technik in Bezug auf die
Uberpriifung der Bildqualitit nicht vollstindig
genutzt. Die neu einzufiihrenden Messmethoden
fur die taglichen und monatlichen Priifungen,
wie zum Beispiel Homogenitdtsmessungen, Be-
rechnung von Rauschspektren, Ermittlung von
Modulationsiibertragungsfunktionen oder auto-
matische Artefakt-Erkennung, erfordern den Ein-
satz einer neuen Software-Plattform zur Daten-
auswertung und Ubertragung. Hierzu findet die
bereits an einigen Standorten eingesetzte Soft-
ware MammoControl DIANA Anwendung. Die
Idee dieser grundlegenden Uberarbeitung von
MammoControl entstand bereits Ende 2007. Der
Kerngedanke ist die Entwicklung einer Bildana-
lyse-Software, die die Mammographie-Gerdte
der Screening-Einheiten direkt mit den Referenz-
zentren verbindet und automatisierte Bild- und
Gerdteanalysen gestattet. Eine Integration neuer
komplexer Auswertungsalgorithmen und tag-
liche Dateniibermittlungen vor Arbeitsbeginn
an das Referenzzentrum sind hierdurch moglich.
Eine zeitliche Verzogerung von wie bisher einer
Woche fiir Bilddatenversand entfdllt. Weiter-
hin wird an einigen Standorten bereits verflig-
bare Software zur automatisierten Auswertung
von Prifkdrperaufnahmen evaluiert, die unter
anderem in Screening-Programmen europai-
scher Nachbarn Anwendung findet.

Bisher unterlagen Biopsiegerdte, die im Scree-
ning zur Abkldrung eingesetzt werden, densel-
ben rechtlichen Grundlagen wie die im kurativen
Bereich eingesetzten Systeme. Zukiinftig werden
auch diese durch die Referenzzentren einer
Qualitatsprifung unterzogen. Die hierzu not-
wendigen Priifmethoden werden in den Quali-
tatssicherungsrichtlinen nach 8% 16 und 17
der Rontgenverordnung beschrieben. Eine DIN-
Norm ist geplant.
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Fortbildung

Unter dem Aspekt der sich weiterentwickelnden
Qualitatssicherung sind Elemente der Struktur-
qualitidt wie Fortbildungsmalinahmen ein wichti-
ger Bestandteil in der Verbesserung der Ergebnis-
qualitat. Fir den Betrachtungszeitraum des
Berichtes lag das besondere Augenmerk im Auf-
bau der Strukturen und der damit verbundenen
Strukturqualitat.

In der Einfiihrungsphase wurden Anderungen
des Regelwerkes in Bezug auf Fortbildungs-
malknahmen, um den Einflihrungsprozesses zu
beschleunigen, erforderlich und wurden in den
Ubergangsregelungen definiert.

Perspektivisch wird der Erfahrungsaustausch als
Grundlage fiir neue und andere Weiterbildungs-
formate Eingang in die Richtlinien finden. Bei-
spielsweise werden zukiinftig die Fortbildungen
fir die im Screening tdtigen Pathologinnen und
Pathologen von einem anderen interaktiven Fort-
bildungsformat gepragt sein.

Eine Weiterentwicklung im Rahmen aller Fortbil-
dungsmoglichkeiten fiir am Mammographie-
Screening-Programm beteiligte Arztinnen und
Arzte sowie der radiologischen Fachkrifte be-
dingt die Uberpriifung vorhandener Strukturen
und die Reflexion auf die bisherigen Angebote
und deren Aufbau im Sinne einer stetigen Quali-
tatsverbesserung.

Beurteilung der Intervallkarzinome

Mit dem Begriff , Intervallkarzinom” werden alle
Mammbkarzinome bezeichnet, die zwischen zwei
reguldren Screening-Untersuchungen auBerhalb
des Screening-Programms diagnostiziert wer-
den. Dazu zdhlen sowohl im Intervall neu ent-
standene Karzinome (sogenannte echte Inter-
vallkarzinome) wie auch falschnegativ befundete
Karzinome. Die Identifizierung von Intervallkarzi-
nomen ist einer der wesentlichen Parameter der
Evaluation der Prozessqualitdt im Screening-Pro-
gramm. Hierzu ist ein regelmaliger Abgleich mit

Daten der bevolkerungsbezogenen Krebsregister
erforderlich, der in den etablierten Europdischen
Screening-Programmen als obligates Standard-
verfahren integriert ist, in Deutschland jedoch im
Rahmen des Mammographie-Screenings zum
ersten Mal flichendeckend zur Anwendung kom-
men wird.

Die Grundziige eines solchen Abgleichs werden
von der Krebsfritherkennungs-Richtlinie im Ab-
schnitt B Ill. § 23 Abs. 4 vorgegeben. Da eine
Umsetzung nach dem urspriinglichen Wortlaut
der Richtlinie vom 01.01.2004 bislang aus da-
tenschutzrechtlichen Griinden wie auch unter
Beriicksichtigung foderaler Strukturen nicht
moglich war, wurden nach einem umfassenden
Diskussionsprozess zwischen allen am Mammo-
graphie-Screening Beteiligten und Vertretern des
Datenschutzes relevante Anderungen durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vorge-
nommen, die mit Bekanntmachung im Bundes-
anzeiger vom 22.01.2010 wirksam wurden.

Entscheidend fiir einen pseudonymisierten Ab-
gleich der Screening-Daten mit Daten in Krebs-
registern ist eine moglichst eindeutige Zusam-
menfiihrung eines Screening-Falls mit einem
Krebsregisterfall. Hierfiir ist unter Beachtung der
datenschutzrechtlichen Vorgaben ein komplexes
Verfahren erforderlich, in das neben den Scree-
ning-Einheiten und Krebsregistern auch die Zen-
tralen Stellen und die Referenzzentren eng ein-
gebunden sind.

Die Intervallkarzinome werden anhand pseu-
donymisierter drztlicher Unterlagen durch ein
vom Beirat der Kooperationsgemeinschaft be-
stelltes Sachverstiandigengremium hinsichtlich
der Kategorisierung fallbezogen aufgearbeitet.
Zur Feststellung der falschnegativen Diagnosen
im Fritherkennungsprogramm sollen die Inter-
vallkarzinome nach den folgenden Kategorien
eingeteilt werden: echtes Intervallkarzinom, un-
spezifisches Minimalzeichen, spezifisches Mini-
malzeichen, falschnegativ.
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So konnen die Anforderungen hinsichtlich der
Programm-Evaluation erfiillt wie auch die inter-
ne Qualitatssicherung der Screening-Einheiten
unterstiitzt werden mit dem Ziel der kontinuier-
lichen Optimierung der Qualitét.

Bis die entsprechenden Datenabgleiche erfolgen
konnen, kommen bislang im Sinne einer Inte-
rimslésung semistandardisierte Erfassungen von
all jenen Intervallkarzinomen zum Einsatz, die
den Screening-Einheiten von weiterbetreuenden
Frauen- oder Hausdrzten oder operierenden
Brustzentren zur Kenntnis gebracht wurden.

Gemdl den Erfahrungen im Europdischen Mam-
mographie-Screening-Programm (vgl. Europai-
sche Leitlinien, vierte Edition) ist mit einer Zahl
von Intervallkarzinomen unter 0,1 % der Teil-
nehmerinnen zu rechnen. Falschnegative Befun-
dungen sind in Abhdngigkeit vom angewandten
Review-Verfahren (Hofvind et al.,, 2005) nur in
einem Bruchteil der Félle zu erwarten.

Anpassungen der QualitdtssicherungsmaBnahmen und Ausblick

Fir die Identifikation der Intervallkarzinome ist
es erforderlich, einen langeren Zeitraum als nur
die letzte Einladungsrunde zu betrachten. In den
Krebsregistern liegt eine vollzdhlige Erfassung
aller Brustkrebspatientinnen in der Regel erst
nach einigen Jahren vor, da es durch Meldeliicken
und Ubermittlung der Daten aus anderen Bun-
deslandern zu Verzogerungen kommen kann. Da
die Abgleiche zur Qualitdtssicherung zeitnah
durchgefiihrt werden miissen, um ein effektives
Feedback an das Screening-Programm zu ermog-
lichen, wird der Datenbestand im Krebsregister
fir den ersten zeitnahen Abgleich pro Screening-
Runde noch nicht komplett sein. Zu diesem Zeit-
punkt dirften erst 60-80 % aller Brustkrebsfdlle
in den Krebsregistern vorliegen.

Mit einer Umsetzung der geschilderten Vorgaben
ist nicht vor 2011 zu rechnen, da auBerdem An-
passungen der verwendeten Dokumentations-
software im Screening-Programm vorgenommen
werden missen. Erste standardisierte Evalua-
tionsergebnisse zu Intervallkarzinomen konnen
demnach nicht vor 2011 erwartet werden.
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i.v.m.
k. A.
KBV
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KoopG
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mGy
MRT
MTRA

PACS

PAS 1054
PDCA-Zyklus
PMMA

PPV

PPV |

PPV I

average glandular dose

Arbeitskreis Rontgenverordnung

Breast Imaging Reporting and Data System
Bayerisches Mammographie-Screening
Bundesmantelvertrige Arzte und Arzte[Ersatzkassen
Digital Imaging and Communication in Medicine
Norm des Deutschen Instituts fiir Normung

European Protocol for the Quality Control of the Physical and Technical
Aspects of Mammography Screening

European guidelines for quality assurance in breast cancer screening
and diagnosis

European Reference Organisation for Quality Assured Breast Screening and
Diagnostic Services

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gesetzliche Krankenversicherung
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
in Verbindung mit

keine Angabe

Kassendrztliche Bundesvereinigung
Krebsfritherkennungs-Richtlinie
Kooperationsgemeinschaft Mammographie
Kassenarztliche Vereinigung

Milligray

Magnetresonanztomographie

Medizinisch-technische Radiologieassistentin und Medizinisch-technischer
Radiologieassistent

Picture Archiving and Communication System
Publicly Available Specification 1054

P (=Plan)-D (=Do) - C(=Check) - A (= Act)
Polymethylmethacrylat

positive predictive value (positiver Vorhersagewert)

positiver Vorhersagewert der positiven Konsensusbefundung der
Mammographie

positiver Vorhersagewert der nicht invasiven Abklarung
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Abkldrung

(nicht invasiv/minimalinvasiv/invasiv)
Weiterfithrende diagnostische MalBnahmen, die
nach Feststellung eines (in der Regel mammogra-
phisch) auffdlligen Befundes angewendet wer-
den, um eine mogliche Erkrankung eindeutig
nachzuweisen oder einen Verdacht eindeutig
auszurdaumen.

Im Mammographie-Screening erfolgt die Abkla-
rung nach strengen Qualitatsrichtlinien in einem
mehrstufigen Verfahren, wobei jede Stufe mit
einer Ausweitung des AusmaRes der Eingriffe und
somit auch der physischen Belastung der Frau
verbunden ist. Die Patientin wird nur dann in die
jeweils folgende Stufe der Abklarung tibergeben,
wenn der Verdacht auf eine maligne Erkrankung
nicht eindeutig bestdtigt oder widerlegt werden
konnte. Hierdurch wird die Belastung der Frauen
auf ein Mindestmald reduziert. Die Stufen im Rah-
men der Abklarung sind:
¢ Stufe 1: nicht invasive Abklarung umfasst kli-
nische Mallnahmen und bildgebende, also in
erster Linie mammographische und sonogra-
phische MaBnahmen und bei besonderer Indi-
kation auch die Durchfiihrung einer Kernspin-
tomographie
o Stufe 2: minimalinvasive Abkldrung (Stanz-
biopsien oder Vakuumstanzbiopsie) umfasst
die Durchfiihrung einer Gewebeprobeent-
nahme mittels Biopsie unter mammographi-
scher oder sonographischer Zielfiihrung
o Stufe 3: invasive Abkldrung (offene Biopsie)
umfasst die Durchfiihrung sogenannter offe-
ner diagnostischer Biopsien, d. h. die Gewe-
beprobeentnahme mittels eines operativen
Eingriffs. Man unterscheidet im Screening
zwischen primar offener Biopsie, also ohne
vorherige minimalinvasive Abkldrung (z.B. bei
anatomischen Einschrankungen oder Ableh-
nung der minimalinvasiven Abkldrung durch
die Patientin), und offenen Biopsien nach
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vorheriger minimalinvasiver Abklarung, z. B.
bei nicht eindeutig nachweisbarer Malignitat
(B3-Stanzbiopsien).

Abnahmepriifung

Dient bei Etablierung eines Systems zur Uberprii-
fung der vorgeschriebenen Mindestanforderun-
gen und zur Festsetzung von Bezugswerten von
Mammographie-Screening-Gerdten. Diese Be-
zugswerte werden mit den bei den Kontrastprii-
fungen ermittelten Messwerten verglichen. Bei
wesentlichen Anderungen oder Reparaturen am
System ist eine Teilabnahmepriifung erforderlich,
welche nur die Priifpunkte der Abnahmepriifung
enthilt, auf die die Anderungen Einfluss haben
konnen.

Abrechnungsnummer

Eine von der jeweiligen Kassenarztlichen Ver-
einigung im Rahmen einer Genehmigung zur
Erbringung von vertragsarztlichen Leistungen
vergebene Nummer, die der eindeutigen Zuord-
nung abgerechneter Leistungen zum jeweiligen
Arzt dient.

Abweichungspunktzahlen

Bei der Fallsammlungspriifung zur Aufrechter-
haltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Befdhigung werden die Abweichungen zur Beur-
teilung des Priflings und den von den Sachver-
stindigen vorgenommenen Beurteilungen nach
einem vorgegebenen Schema mit einem Punkt-
wertsystem bewertet.
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angeleitete Tatigkeit

Hospitation und praktische Tatigkeit in einem
Referenzzentrum und der Screening-Einheit des
Referenzzentrums, die im Rahmen des Erwerbs
der fachlichen Qualifikation fiir das Mammogra-
phie-Screening fiir radiologische Fachkrdfte, be-
fundende Arzte und Programmverantwortliche
Arzte vorgeschrieben ist.

Anspruchsberechtigte

(im Sinne des Mammographie-Screenings)

Alle Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren haben
alle 24 Monate Anspruch auf Leistungen im Rah-
men des Brustkrebsfriiherkennungsprogramms.
Ausgenommen sind Frauen, die sich aufgrund
einer bereits bestehenden Brustkrebserkrankung
in drztlicher Behandlung oder Nachbehandlung
befinden oder bei denen aufgrund vorliegender
Symptome ein begriindeter Verdacht auf eine
Brustkrebserkrankung besteht. Wurde bei einer
Frau aus anderen Griinden eine Mammographie
durchgefiihrt, besteht der Leistungsanspruch
zur Teilnahme am Mammographie-Screening-
Programm fiir diese Frau friihestens zwolf
Monate nach Durchfiihrung der letzten Mammo-
graphie.

Artefakt

Im Bild auftretende Strukturen, die aufgrund feh-
lerhafter Komponenten in der Bildgebungskette
entstehen und so die diagnostische Aussagekraft
der Aufnahme herabsetzen kénnen.

Average glandular dose (AGD) - mittlere
Parenchymdosis

Bezeichnet eine nicht direkt messbare Organ-
dosis zur Einschatzung der Strahlenexposition
des Brustdriisengewebes (in mGy).

B-Klassifikation

Beurteilungsschema zur Einordnung von histo-

pathologischen Diagnosen, die im Rahmen mini-

malinvasiver Biopsien der Mamma erhoben

werden. Sie ist empfohlen von der E.C. Working

Group on Breast Screening Pathology und der

National Coordinating Group for Breast Scree-

ning Pathology (NHSBSP). Es erfolgt eine Einord-

nung in folgende Kategorien:

e B1: Normalgewebe oder nicht verwertbares
Material

e B2: gutartige Lasionen

e B3: Lisionen mit unsicherem biologischen
Potenzial

e B4:verdachtig auf einen bosartigen Prozess

e B5: eindeutig bosartige Veranderung

Befundkonstanz

Liegt vor, wenn eine Lasion in der Mammogra-
phie iber einen ldngeren Zeitraum beobachtet
wird und sich zu den verschiedenen Befundzeit-
punkten nicht verandert. Im Fall von als BI-RADS
3 eingestuften Befunden bestitigt eine Befund-
konstanz (iber einen bestimmten Zeitraum die
Benignitdt einer Ldsion.

Befundung
(im Sinne des Mammographie-Screenings)
Beurteilung der Screening-Mammographieauf-
nahmen durch einen entsprechend ausgebilde-
ten Radiologen (Befunder). Die an die BI-RADS-
Klassifikation angelehnten Beurteilungskriterien
im Mammographie-Screening sind:
e Stufe 1: Normalbefund

(in Anlehnung an BI-RADS-Kategorie 1)
e Stufe 2: gutartige Lasion

(in Anlehnung an BI-RADS-Kategorie 2)
e Stufe 4 a: Lision unklar, eher benigne

(in Anlehnung an BI-RADS-Kategorie 4)
e Stufe 4 b: Lasion unklar, eher maligne

(in Anlehnung an BI-RADS-Kategorie 4)
e Stufe 5: Ldsion sicher maligne
Die Beurteilung nach den Stufen 4 a, 4 b und 5
weisen auf eine Auffélligkeit hin, fir die weiterer
Abklarungsbedarf besteht.



Beirat der Kooperationsgemeinschaft
Entscheidungsgremium der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie, parititisch besetzt
durch Vertreter von Kassenarztlicher Bundes-
vereinigung und gesetzlicher Krankenversiche-
rung. Der Beirat reprdsentiert die Partner der
Bundesmantelvertrage bei der Umsetzung und
ggf. Anpassung der bundesmantelvertraglichen
Regelungen im Mammographie-Screening.

benigne
gutartig

Bevélkerungsbezug

(im Sinne des Mammographie-Screenings)

Der Begriff bezieht sich auf den Anspruch, jede
anspruchsberechtigte Frau in das Programm ein-
zubinden. Die Herstellung eines Bevolkerungs-
bezugs ist eine der wesentlichen Anforderungen
an ein systematisches Mammographie-Scree-
ning-Programm, da er Voraussetzung fiir eine po-
tentielle Mortalitdtsreduktion ist. Er wird durch
ein termin- und ortsbezogenes Einladungswesen,
gewahrleistet durch die Zentralen Stellen, er-
reicht.

BI-RADS-Klassifikation

BI-RADS ist die gebrauchliche Abkiirzung fir

das ,Breast Imaging Reporting and Data System®,

das vom American College of Radiology als ein

Qualitatssicherungsinstrument fiir die Mammo-

graphie entwickelt wurde. Bei der BI-RADS-Klassi-

fikation werden mammographische Befunde
sowie sonographische Befunde oder MRT-Befun-
de in Kategorien eingeordnet, die mit einer unter-
schiedlichen Wahrscheinlichkeit eines zugrunde
liegenden bosartigen Befundes und einer Hand-
lungsempfehlung verbunden sind. Es erfolgt die

Zuordnung zu den Kategorien BI-RADS 0-6:

e BI-RADS 0: Beurteilung noch nicht abge-
schlossen, zusatzliche Untersuchungen erfor-
derlich

e BI-RADS 1: unauffillig

¢ BI-RADS 2: gutartiger Befund

e BI-RADS 3: wahrscheinlich gutartiger Befund,
kurzfristige Kontrolluntersuchung empfohlen
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e BI-RADS 4: verdachtiger Befund, eine biopti-
sche Abklarung sollte erwogen werden (eine
Unterteilung dieser Kategorie in Untergrup-
pen mit steigender Wahrscheinlichkeit bosar-
tiger Befunde ist zuldssig und wird zusatzlich
empfohlen)

e BI-RADS 5: hochverdachtiger Befund, ange-
messene Konsequenzen sollten ergriffen wer-
den

e BI-RADS 6: durch minimalinvasive Biopsie
gesicherter maligner Prozess, angemessene
Konsequenzen sollten ergriffen werden

Im deutschen Screening-Programm werden Be-

funde in Anlehnung an das BI-RADS-System

(siehe Befundung) in die Kategorien 1, 2, 3 (nach

abgeschlossener Abklarungsdiagnostik), 4 a, 4 b

und 5 eingeordnet.

Brustkrebsentdeckungsrate

Anteil der untersuchten Frauen, die zur Abkla-
rung eingeladen wurden und bei denen ein Karzi-
nom diagnostiziert wurde.

CDMAM

spezieller, von den Europdischen Leitlinien emp-
fohlener Prifkorper zur Beurteilung des Kon-
trastauflésungsvermogens

clinical recall
siehe Wiedereinbestellungsrate

cranio-caudal

Bezeichnung fir eine der beiden standardisier-
ten Projektionsebenen in der Mammographie,
Strahlengang von oben nach unten gerichtet

Digital Imaging and Communication

in Medicin (DICOM)

offener Standard zur Kommunikation bildgeben-
der Modalitdten in der Medizin

Dignitat
Wertigkeit, bezeichnet in der Medizin die Eigen-
schaften von Tumoren (siehe benigne, maligne)
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Dokumentationssoftware (MammaSoft, MaSc)

Zur Organisation des bevolkerungsbezogenen

Einladungswesens in den Zentralen Stellen und

zur flichendeckenden elektronischen Dokumen-

tation der Untersuchungsergebnisse in den

Screening-Einheiten eingesetzte und eigens zu

diesem Zweck entwickelte Softwaresysteme. Im

deutschen Mammographie-Screening sind fol-

genden Systeme im Einsatz:

e MammaSoft: entwickelt von der Kassendrzt-
lichen Vereinigung Bayerns (Einsatzgebiete:
Bayern, Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Schleswig-Holstein, Thiiringen)

e MaSc: entwickelt von den KV Nordrhein und
Westfalen-Lippe (Einsatzgebiete: Baden Wiirt-
temberg, Bremen, Hamburg, Hessen, Nieder-
sachsen, Nordrhein-Westfalen, Rheinland-
Pfalz, Saarland, Sachsen, Sachsen- Anhalt)

Die Systeme sollen die pseudonymisierte Spei-
cherung der fiir die Evaluation erforderlichen
Daten sicherstellen. Zur Uberpriifung der Anfor-
derungen an die Dokumentation und Evaluation
wurden sie im Jahr 2009 erstmalig von der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung zertifiziert.

Doppelbefundung

zeitlich und ortlich unabhangig von zwei Facharz-
tinnen oder Fachérzten durchgefiihrte Beurtei-
lung der Screening-Mammographieaufnahmen

Erst-(Screening-)Untersuchung

Erstmalige Teilnahme einer Frau am Mammo-
graphie-Screening-Programm. Die Screening-
Untersuchung umfasst alle Malnahmen im Rah-
men der Screening-Kette. In die jeweiligen Aus-
wertungen im Rahmen des Berichtes zur Evalua-
tion werden alle Screening-Untersuchungen
einbezogen, bei denen der Beginn der Untersu-
chung (Datum der Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen) im jeweils betrach-
teten Zeitraum (Kalenderjahr) lag.

Europdische Leitlinien

Europdische Leitlinien beziehen sich hier auf
»European guidelines for quality assurance in
mammographie screening - Third Edition” sowie
»European guidelines for quality assurance in
breast cancer and diagnosis- Fourth Edition”, die
in Kooperation mehrerer europadischer Lander
zur Durchfiihrung eines qualitdtsgesicherten
Mammographie-Screenings verfasst wurden.

Expositionsparameter

Beinhalten Rohrenspannung, Réhrenstromzeit-
produkt, Anoden/Filterkombination, Kompres-
sionsdicke und beschreiben die Gerateeinstel-
lungen, mit denen eine Aufnahme angefertigt
wurde.

Fallsammlungspriifung (FSP)

Verfahren zur Fortbildung durch kontrollierte

Selbstiiberpriifung

e FSP zum Nachweis: Beurteilung einer Fall-
sammlung von Screening-Mammographieauf-
nahmen zum Nachweis der fachlichen Befahi-
gung, die fiir befundende Arztinnen und Arzte
zum Einstieg nachgewiesen werden muss

e FSP zur Aufrechterhaltung und Weiterent-
wicklung: Beurteilung einer Fallsammlung
von Screening-Mammographieaufnahmen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befdhigung, die von den befunden-
den Arztinnen und Arzten in jahrlichen Ab-
standen wiederholt werden muss

Folge-(Screening-)Untersuchung

Wiederholte Teilnahme einer Frau am Mammo-
graphie-Screening-Programm. Die Screening-
Untersuchung umfasst alle MalBnahmen im
Rahmen der Screening-Kette. In die jeweiligen
Auswertungen im Rahmen des Berichtes zur
Evaluation der QualitdtssicherungsmalBnahmen
werden alle Screening-Untersuchungen einbezo-
gen, bei denen der Beginn der Untersuchung
(Datum der Erstellung der Screening-Mammo-
graphieaufnahmen) im jeweils betrachteten
Zeitraum (Kalenderjahr) lag.



Gemdl8 den Spezifikationen der Protokolle

zur Evaluation im deutschen Mammographie-

Screening werden folgende zwei Arten von Folge-

Screening-Untersuchungen unterschieden:

¢ reguldre Folgeuntersuchung: Teilnahme inner-
halb von hochstens 30 Monaten nach der letz-
ten Untersuchung

e irregulire Folgeuntersuchung: Teilnahme
nach mehr als 30 Monaten nach der letzten
Untersuchung

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Das oberste Beschlussgremium der gemeinsa-
men Selbstverwaltung von Arztinnen und Arzten,
Zahndrztinnen und Zahndrzten, Psychotherapeu-
tinnen und Psychotherapeuten, Krankenhausern,
Krankenkassen sowie Patientenvertreterinnen
und Patientenvertretern in Deutschland wird zu-
sammengefasst als Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA). Dieser beschlieSt anhand von
Richtlinien den Leistungskatalog der gesetz-
lichen Krankenversicherung sowie die MalRnah-
men flr die Qualitdtssicherung der ambulanten
und stationdren Bereiche des Gesundheitswe-
sens. Im Rahmen des Mammographie-Screenings
gilt dabei die vom G-BA beschlossene Krebsfrii-
herkennungs-Richtlinie.

Gerdtetypen

Analoge Gerdtetypen:

¢ Film-Folien-System: Bei diesem System ent-
steht das Bild auf einem strahlenempfind-
lichen Film. Eine Verstarkerfolie wandelt die
einfallende Strahlung durch Lumineszenz in
Licht um, das auf den Film trifft. Nach einem
chemischen Entwicklungsprozess liegt eine
Aufnahme vor, deren Schwiérzung von der ein-
fallenden Dosis abhangig ist. Hiufig wird der
Begriff ,,analoges System” synonym fir Film-
Folien-Systeme benutzt.

Digitale Gerdtetypen:

¢ Speicherfoliensysteme (Computer Radiogra-
phy-Systeme): Zunachst wird auf einer Folie
ein latentes Bild erzeugt. Dieses wird anschlie-
RBend durch einen Laser abgetastet (stimu-
lierte Lumineszenz). Das hierdurch entste-
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hende Licht wird durch einen Photomultiplier
in elektrische Signale umgewandelt und digi-
talisiert.

¢ Vollfeldsystem (Direct Radiography-Syste-
me, integrierte Systeme): Sie arbeiten mit
einem Flachdetektor, der aus einer Matrix von
einzelnen Pixelelementen besteht. Die ionisie-
rende Strahlung wird entweder indirekt Gber
die Umwandlung von Licht oder direkt in elek-
trische Signale umgewandelt und digitalisiert.

e Scansystem: Diese arbeiten mit einem be-
weglichen, schmalen Detektor, der in einem
begrenzten Sektor die Brust zeilenweise ab-
tastet. Das Strahlenfeld ist hierbei auf die
Breite des Detektors kollimiert. Das Bild wird
anschlieRend aus den Einzelbildern rekons-
truiert.

GKV-Spitzenverband

Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
eine Korperschaft des o6ffentlichen Rechts. Als
zentrale Interessenvertretung der gesetzlichen
Kranken- und Pflegekassen gestaltet er die Rah-
menbedingungen fiir die deutschlandweite ge-
sundheitliche Versorgung.

Grading

Einteilung eines Tumors in Malignitatsgrade
anhand histopathologischer Beurteilung des Dif-
ferenzierungsgrades der Tumorzellen, der zur
Prognose und Therapieentscheidung eingesetzt
wird

Gray (Gy)
Gray (Gy) als Grol3e der durch ionisierende Strah-

lung verursachten Energiedosis beschreibt die
pro Masse absorbierte Energie (1 Gray =1 Joule/
Kilogramm).

Hintergrundinzidenz

Inzidenz invasiver Tumoren, die ohne laufendes
Screening-Programm in der Zielbevolkerung zu
erwarten ware.

95



96

Glossar

Histopathologie

Verfahren der mikroskopischen Diagnostik an
gefirbten Gewebeschnitten, das vor allem zur
sicheren Erkennung von Tumoren angewendet
wird. Dazu werden mikrometerdiinne Gewebs-
schnitte hergestellt, gefarbt und am Mikroskop
beurteilt. Zum Probengut beim histopatholo-
gischen Arbeiten gehoren Operationspraparate
und Material, das bei Biopsien gewonnen wird.

Indikationsbreite

(im Sinne des Mammographie-Screenings)

Sie umfasst zum Beispiel verschiedene radiologi-
sche Symptome und Konstellationen, die nach
geltenden Leitlinien einen Grund fiir eine nach-
folgende diagnostische oder therapeutische
Malnahme darstellen.

Intervallkarzinom

Mammakarzinom, das zwischen zwei reguldren
Screening-Untersuchungen aulRerhalb des Scree-
ning-Programms diagnostiziert wird. Brustkrebs-
fille, die im Rahmen einer geplanten, vorzeitigen
Kontrolle im Screening entdeckt werden, gelten
nicht als Intervallkarzinome, sondern als durch
das Screening entdeckte Karzinome. Nach Errei-
chen der Altershochstgrenze fiir das Screening
gelten auch die Karzinome als Intervallkarzi-
nome, die bis zu zwei Jahren nach der letzten
Screening-Untersuchung auftreten.

invasiv

Der Begriff invasiv wird im Zusammenhang mit
bosartigen Tumoren verwendet, wenn dieser in
das umgebende Gewebe hineinwichst.

invasive Abklarung
siehe Abkldrung

ionisierende Strahlen

Jede elektromagnetische Strahlung (z. B. Ront-
gen- oder Gammastrahlung) oder Teilchenstrah-
lung (z. B. Alpha-, Beta- oder Neutronenstrah-
lung), die aus elektrisch neutralen Atomen oder
Molekiilen positiv oder negativ geladene Teil-
chen (lonen) erzeugen kann, wird als ionisie-
rende Strahlung bezeichnet.

Karzinom

Karzinome sind bdsartige Tumoren, die von Zel-
len im Deckgewebe von Haut oder Schleimhaut
(Epithel) ausgehen. Die meisten Karzinome der
Brustdriise gehen vom Driisenepithel aus (Ade-
nokarzinom).

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung ist die po-
litische Interessenvertretung der Vertragsarztin-
nen und Vertragsarzte auf Bundesebene. Gemein-
sam mit den Kassendrztlichen Vereinigungen or-
ganisiert die Kassenarztliche Bundesvereinigung
die wohnortnahe, qualitdtsgesicherte ambulante
arztliche und psychotherapeutische Versorgung
und vertritt die Belange der niedergelassenen
Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeutin-
nen und Psychotherapeuten auf Bundesebene.
Als Einrichtung der arztlichen Selbstverwaltung
in der gesetzlichen Krankenversicherung ist sie
eine Korperschaft des offentlichen Rechts.

Kassenarztliche Vereinigung (KV)

Alle niedergelassenen Arztinnen und Arzte, Psy-
chotherapeutinnen und Psychotherapeuten, die
gesetzlich Krankenversicherte behandeln, mis-
sen Mitglieder einer Kassenarztlichen Vereini-
gung sein. Die Kassenarztlichen Vereinigungen
haben daflr zu sorgen, dass die Versicherten
ihrer Region ausreichend und zweckmélig ver-
sorgt werden. Sie sind regional entsprechend
den Bundeslindern gegliedert, mit Ausnahme
von Nordrhein-Westfahlen (aufgeteilt in KV
Nordrhein und KV Westfalen-Lippe). Auf Bun-
desebene haben sich die 17 Kassenarztlichen
Vereinigungen zur Kassendrztlichen Bundesver-
einigung zusammengeschlossen. Sie sind Kérper-
schaften des o6ffentlichen Rechts.



Klassifikation von Befundergebnissen

¢ richtigpositiv: korrekt identifizierte Kranke
mit positivem Befundergebnis (siehe Sensi-
tivitit)

¢ richtignegativ: die aufgrund eines negativen
Befundergebnisses korrekt als gesund Einge-
stuften (siehe Spezifitdt)

e falschpositiv: Anteil der als krank eingestuften
Gesunden

o falschnegativ: Anteil der als nicht erkrankt
eingestuften Kranken

Kollegiales Fachgesprach

Einmal jahrlich im Referenzzentrum durchge-
fihrte Auswertung mit den Programmverant-
wortlichen Arzten, in der neben den Angaben zu
den methodenibergreifenden Qualititssiche-
rungsmalnahmen die Ergebnisse zum Verfahren
der Selbstiiberpriifung oder der Korrelation von
Bildgebung/histopathologischem Befund (unzu-
reichende Biopsien) und der diagnostischen Bild-
qualitat je radiologische Fachkraft besprochen
werden.

Konsensuskonferenz

Hier werden die Mammographien, die von min-
destens einer Arztin oder einem Arzt in der
Befundung als auffillig beurteilt worden sind,
kollegial beraten. Teilnehmer sind die Programm-
verantwortliche Arztin oder der Arzt sowie die
Arzte, die die Doppelbefundung durchgefiihrt
haben. Ziel der Konsensuskonferenz ist die
abschlieBende Beurteilung der Mammographie-
Aufnahmen, die bei unterschiedlichen Auffassun-
gen der Arzte durch die Programmverantwort-
liche Arztin oder den Arzt festgelegt wird.

Glossar

Konstanzpriifung

Instrument der technischen Qualitatssicherung,
das zur regelmaRigen Uberpriifung allerim Mam-
mographie-Screening-Programm eingesetzten
Gerdte dient. Festgelegte technische Parameter
der Mammographie-Gerite werden taglich auf
ihre Konstanz iiberpriift, weitergehende Uber-
prifungen erfolgen monatlich, jahrlich und bei
analogen Systemen zusdtzlich wochentlich. Bei
den Konstanzprifungen miissen aktuelle Mess-
werte mit den Bezugswerten der Abnahmeprii-
fung innerhalb einer Toleranz Gbereinstimmen.
Die Konstanzpriifungen werden durch die radio-
logischen Fachkréfte in den Screening-Einheiten
vorgenommen und von den Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern der technischen Qualitdts-
sicherung in den Referenzzentren tiberpriift.

Kontrastauflosungsvermégen

Die Kontrastauflosung dient zur Beschreibung
und Quantifizierung der Bildqualitdt. Sie gibt an,
bei welcher GroRBe und welchem Kontrast
Objekte/Strukturen noch sichtbar sind.

Kooperationsgemeinschaft Mammographie
(KoopG)

Gemeinsame Einrichtung der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung und der Spitzenverbande der
Krankenkassen. Sie organisiert, koordiniert und
tiberwacht die Durchfihrung der MaBnahmen
im Rahmen des Mammographie-Screening-Pro-
grammes.

Krebsregister (bevélkerungsbezogene)

Diese Register, auch epidemiologische oder
bevolkerungsbezogene Krebsregister genannt,
haben die Aufgabe, in definierten Regionen alle
neu auftretenden Krebserkrankungen zu erfas-
sen. Sie haben das Auftreten und die Entwicklung
aller Formen von Krebserkrankungen zu beob-
achten, die Daten epidemiologisch auszuwerten
sowie sie der Forschung bereitzustellen und zu
einer Bewertung der Qualitdt praventiver und
therapeutischer MalBnahmen beizutragen.
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Leistungsparameter

Indikatoren fiir die Bewertung der Struktur- und
Prozessqualitdt im Rahmen der Qualitdtssiche-
rungsmalnahmen. Die Parameter sind den Euro-
paischen Leitlinien entlehnt und wurden in
Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV aufgenom-
men.

Magnetresonanztomographie (MRT)
Synonyme: Kernspintomographie, Kernspinreso-
nanztomographie

Nicht invasives bildgebendes Diagnoseverfahren
(Schnittbildverfahren) unter Nutzung eines Ma-
gnetfeldes und gepulst eingestrahlter Radiowel-
len. Modernes Diagnoseverfahren, das zur Unter-
suchung aller Korperregionen angewandt wird
und als spezielles Verfahren auch fir die Untersu-
chung der Brust zur Verfligung steht

maligne
bosartig

Mamma
medizinischer Fachbegriff fiir die Brustdriise

Mammakarzinom

Brustkrebs; maligne Erkrankung der Brust;
weitere Differenzierung nach Art des entarteten
Epithels

MammaSoft
siehe Dokumentationssoftware

Mammobil

Mobile Mammographie-Einheit zur Erstellung
von Screening-Mammographie-Aufnahmen. Das
Mammobil wechselt seinen Standort und kann
so besonders in ldndlichen Regionen eine wohn-
ortnahe Versorgung der anspruchsberechtigten
Frauen gewdhrleisten.

MammoControl

Fiir die technische Qualitdtssicherung von den
Medizinphysik-Experten der Referenzzentren
entwickelte und gemeinschaftlich genutzte Soft-
ware. Durch die Weiterentwicklung des Moduls
DIANA unterstlitzt die Anwendung nunmehr
auch die Ubermittlung digitaler Priifaufnahmen
an das jeweilige Referenzzentrum.

Mammographie
Rontgenuntersuchung der Brust

MaSc
siehe Dokumentationssoftware

mediolateral-oblique

Bezeichnung fiir eine der beiden standardisier-
ten Projektionsebenen in der Mammographie;
Strahlengang von medial (von der Mitte) nach
lateral (zur Seite) in einem definierten schriagen
Winkel

Metastasen

Lokale oder entfernt liegende Tochtergeschwiils-
te einer bosartigen Erkrankung. Typische Fern-
metastasen einer Brustkrebserkrankung sind in
Leber, Lunge, Knochen oder Hirn zu finden.

methodeniibergreifende Qualititssicherungs-
mafknahmen

Verfahren zur Selbstiiberpriifung oder zur inter-
nen Qualitdtssicherung, wobei die Programmver-
antwortlichen Arzte die Ergebnisse verschiede-
ner Leistungsparameter vierteljahrlich an das
Referenzzentrum weiterleiten. Diese Ergebnisse
sind Beratungsgegenstand der mindestens ein-
mal jahrlich stattfindenden kollegialen Fachge-
sprache mit der Referenzzentrumsleiterin oder
dem -leiter. Diese Parameter werden jahrlich von
der Kooperationsgemeinschaft evaluiert.



Mikrokalk

Mikroverkalkungen im Brustgewebe kommen
hédufig physiologisch vor, z. B. als GefdBverkal-
kungen, verkalkte Fettgewebsnekrosen oder
nach Plasmazell-Mastitis. Diese Verkalkungen
sind benigne. Mikrokalk kann andererseits als
pathologischer Befund und Indikator fiir ein duk-
tales Carcinoma in situ auftreten. Zur Klarung
von nicht sicher benignen Mikroverkalkungen
steht die Vakuumstanzbiopsie unter mammogra-
phischer Fiihrung zur Verfiigung.

minimalinvasive Abkldrung
siehe Stanzbiopsie und Vakuumstanzbiopsie

Modellprojekt

Dient im Mammographie-Screening der Erpro-
bung der Bedingungen, unter denen in Deutsch-
land ein bevolkerungsbezogenes, flichendecken-
des, qualitatsgesichertes Mammographie-Scree-
ning-Programm auf der Grundlage der Europai-
schen Leitlinien (dritte Edition) aufgebaut und
im Rahmen des deutschen Gesundheitssystems
in das gesetzliche Krebsfritherkennungspro-
gramm nach bundeseinheitlichen Kriterien inte-
griert werden kann. Benannt wurden dazu drei
Modellregionen. 2001 haben die Projekte in der
Stadt Bremen und der gemischt stadtisch/landli-
chen Region Wiesbaden/Rheingau-Taunuskreis
ihre Arbeit aufgenommen, 2003 kam die landlich
gepragte Region Weser-Ems hinzu.

Mortalitat
Sterblichkeit

Glossar

multidisziplinadre Fallkonferenz
(pra-/postoperative)

Konferenz unter Beteiligung verschiedener Fach-
disziplinen (Programmverantwortliche Arzte,
Pathologen, ggf. radiologische Fachkrifte, Opera-
teure, kooperierende radiologische und patholo-
gische Krankenhausarzte), die mit der Diagnose
und Behandlung von Brustkrebs im Rahmen des
Mammographie-Screening-Programms betraut
sind.

In der prdoperativen multidisziplindren Fall-
konferenz werden alle Fille, bei denen eine Biop-
sie durchgefiihrt wurde, vorgestellt. Es erfolgt die
radiologisch-histologische Korrelation von bild-
gebender Diagnostik und histologischem Ergeb-
nis. Bestatigt sich der Verdacht auf ein Mamma-
karzinom, folgt die Empfehlung zum operativen
Eingriff. Ergibt sich ein benigner Befund, kann der
Fall als gutartige Veranderung abgeschlossen
werden. In Abhédngigkeit von der radiologisch-
histologischen Korrelation kann gegebenenfalls
eine weitere Abklarung durch weitere bildge-
bende oder minimalinvasive Untersuchungen,
eine weitere histopathologische Untersuchung
oder eine vorzeitige Mammographie-Kontrolle
empfohlen werden.

In der postoperativen multidisziplindren Fall-
konferenz wird bei allen Féllen, bei denen eine
Operation veranlasst wurde, die Ubereinstim-
mung zwischen dem Ergebnis oder den Empfeh-
lungen der praoperativen multidisziplinaren
Fallkonferenz und dem Ergebnis der Operation
gepriift.

nicht invasive Abklarung
siehe Abkldrung

offene Biopsie
siehe Abkldrung: invasive Abklarung

Parenchymdosis
siehe Average glandular dose-AGD
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Partner der Bundesmantelvertrage
Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) und
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband) sind im Rahmen des
Mammographie-Screenings zustandig fiir die
Festlegung und Ergebnisbewertung der Quali-
tatssicherungsmaldnahmen.

PDCA-Zyklus

Modell nach Deming zur standigen Verbesserung
qualitdtsbestimmender Faktoren innerhalb eines
Prozesses. Die Phasen des Modells sind: Entwick-
lung qualitatsverbessernder MaBnahmen (Plan),
Umsetzung der MalBnahmen (Do), Kontrolle der
MaRnahmen hinsichtlich Zielwirksamkeit (Check),
Einleitung von Korrekturmalnahmen (Act).

Picture Archiving and Communication System
(PACS)

Bildarchivierungs- und Kommunikationssystem
in der Medizin zur Erfassung digitaler Bilddaten
aller Modalitdten

Polymethylmethacrylat (PMMA)

Wird in der physikalisch-technischen Qualitats-
sicherung aufgrund seiner gewebeahnlichen Ab-
sorptionseigenschaften und der guten mechani-
schen Verarbeitbarkeit zum Bau von Priifkrpern
benutzt.

positiver Vorhersagewert

(positive predictive value, PPV)

Gibt an, wie viel Prozent der Frauen mit einem

positiven Befund im jeweiligen Untersuchungs-

stadium letztlich tatsachlich erkrankt sind. Ein

hoher PPV deutet auf eine hohe Spezifitit des

Untersuchungsschrittes hin. Im Mammographie-

Screening wird unterschieden:

e PPV der positiven Konsensusbefundung der
Mammographie (PPV I)
Der PPV | beschreibt, wie hoch der Anteil der
Fdlle mit einem positiven Befund in der mam-
mographischen Diagnostik (Indikation zur
Abkldrung) ist, bei denen im endgiiltigen Er-
gebnis der Untersuchung tatsdchlich ein Karzi-
nom nachgewiesen wurde.

e PPV der nicht invasiven Abkldarung (PPV II)
Der PPV Il entspricht dem Anteil der Fille mit
einem positiven Befund in der nicht invasiven
Abklarung (Indikation zur Biopsie), bei denen
im endgiltigen Ergebnis der Untersuchung
tatsdchlich ein Karzinom entdeckt wurde.

prdinvasiv
Der Tumor ist auf seinen Ursprungsort begrenzt
und noch nicht in das benachbarte Gewebe ein-
gewachsen.

Praparateradiographie
Rontgenuntersuchung eines aus dem OP oder
einer Biopsie gewonnenen Gewebeprdparates

Programmverantwortliche Arztin bzw.
Programmverantwortlicher Arzt

Vertragsarzt, dem die Genehmigung auf Uber-
nahme des Versorgungsauftrags erteilt worden
ist. Jede Screening-Einheit wird von einem oder
zwei Programmverantwortlichen Arzten geleitet.
Der Programmverantwortlichen Arztin oder dem
Arzt obliegt die Leitung der Screening-Einheit
einschlieRlich der dort titigen Arzte und radiolo-
gischen Fachkrafte. Er Glbernimmt die Verantwor-
tung fiir den Versorgungsauftrag zur arztlichen
Betreuung der Frauen, ihre Aufklarung und Infor-
mation sowie eine (ibergreifende Versorgungs-
organisation und -steuerung. Besondere Verant-
wortung kommt ihm bei der Organisation und
Durchfiihrung der QualitatssicherungsmaRnah-
men zu.

Priifkorper

Prifkdrper sind Teststrukturen oder Priifaufbau-
ten zur Anfertigung von Aufnahmen zur mess-
technischen Erfassung der Geriteeigenschaften.



Pseudonymisierung

Ersetzen der Identifikationsmerkmale durch ein
Kennzeichen zu dem Zweck, die Identifizierung
des Betroffenen auszuschlieBen oder wesentlich
zu erschweren.

Abgrenzend dazu ist Anonymisieren das Veran-
dern von Daten so, dass die Einzelangaben nicht
mehr oder nur mit einem unverhaltnismaRig gro-
Ben Aufwand zugeordnet werden kénnen.

Publicly Available Specification (PAS)
Beschreibung der Anforderungen und Priifver-
fahren fiir digitale Rontgeneinrichtungen in der
Mammographie

Re-Biopsie

Wiederholung einer minimalinvasiven Biopsie; in
der Regel durchgefiihrt bei unzureichendem Er-
gebnis der Erstbiopsie

Referenzzentrum

(im Sinne des Mammographie-Screenings)

Die Referenzzentren (insgesamt fiinf) stellen
regionale Untergliederungen der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie dar. lhre Aufgabe
ist es, die am Mammographie-Screening-Pro-
gramm teilnehmenden Arzte und radiologischen
Fachkréfte fortzubilden, zu betreuen und zu bera-
ten. Zudem sind die Referenzzentren fiir einzelne
Aspekte der externen medizinischen und techni-
schen Qualitatssicherung verantwortlich. Jede
Leiterin oder jeder Leiter eines Referenzzentrums
muss gleichzeitig Programmverantwortliche Arz-
tin oder Programmverantwortlicher Arzt in einer
dem Referenzzentrum angegliederten Scree-
ning-Einheit sein.

Rezertifizierung/Zertifizierung der Screening-
Einheiten

Uberpriifung der Screening-Einheiten einschlieR-
lich der beteiligten Personen und organisatori-
schen Strukturen hinsichtlich Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitdt anhand von Zertifizierungs-
standards durch die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie im Auftrag der Kassenarztlichen
Vereinigungen. Die Zertifizierung ist Vorausset-
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zung fiir die Ubernahme des Versorgungsauf-
trages und den Start des Mammographie-Scree-
nings in der Screening-Einheit. Die Rezertifizie-
rung wird erstmals nach 6 Monaten und hiernach
alle 30 Monate nach Ubernahme des Versor-
gungsauftrags durchgefiihrt.

Screening-Einheit (SE)

Durch regionalen Bezug definierte Versorgungs-
gebiete, die jeweils von einem oder zwei Pro-
grammverantwortlichen Arzten geleitet werden.
Eine Screening-Einheit umfasst in der Regel meh-
rere Mammographie-Einheiten und eine oder
mehrere Abkldrungseinheiten. Weiteres arzt-
liches Personal (Pathologinnen und Pathologen,
Befunderinnen und Befunder) arbeitet in der
Screening-Einheit mit. Die Screening-Einheit ko-
operiert mit entsprechenden Therapiezentren
und Operateuren im Rahmen der Empfehlung
und Auswertung der therapeutischen MaRnah-
men.

Screening-ldentifikationsnummer
(Screening-ID)

durch einen bestimmten Verschlisselungs-Algo-
rithmus aus den von den Meldedmtern ibermit-
telten personenbezogenen Daten generiertes,
lebenslang giiltiges Pseudonym einer anspruchs-
berechtigten Frau

Screening-Kette

beinhaltet alle wesentlichen Abldufe im Mammo-
graphie-Screening-Programm, von der Einladung
der Frau bis zur postoperativen multidisziplina-
ren Fallkonferenz im Falle einer Operation

Sensitivitat

Im medizinischen Sinne: Treffsicherheit eines
medizinischen Untersuchungsverfahrens, kranke
Personen zu erkennen. Die Sensitivitat ist defi-
niert als der Quotient aus der Personenzahl mit
richtigpositivem Testergebnis und den tatsach-
lich Kranken (richtigpositive und falschnegative).
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Site-Visit

Vor-Ort-Besuche der Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter der Referenzzentren bei den Screening-
Einheiten im Rahmen der Betreuung und Bera-
tung

Sonographie

Ultraschall-Untersuchung; wird im Rahmen des
Mammographie-Screenings neben der Mammo-
graphie zur bildgebenden Diagnostik eingesetzt
sowie zur Bildgebung bei bestimmten minimal-
invasiven Stanzbiopsien

Spezifitat

Statistischer Begriff, der die Wahrscheinlichkeit
eines statistischen Tests oder Untersuchungsver-
fahrens bezeichnet, einen tatsachlich negativen
Sachverhalt auch durch ein negatives Testergeb-
nis zu erkennen. Die Spezifitat ist definiert als der
Quotient aus der Personenzahl mit richtignegati-
vem Testergebnis und den Gesunden (richtigne-
gative und falschpositive).

Stanzbiopsie

Sie kann unter Ultraschall- oder Rontgenkon-
trolle durchgefiihrt werden. Dabei wird eine Fiih-
rungskaniile bis zur verdachtigen Stelle in die
Brust eingefiihrt. Durch die Fiihrungskaniile
schiel3t eine Hohlnadel ins Gewebe und stanzt
mehrere zylinderformige Proben aus unter-
schiedlichen Bereichen des verdachtigen Gewe-
bes aus.

Supervision

Beinhaltet das Erbringen, die Beurteilung und
Dokumentation von Leistungen unter Aufsicht
einer entsprechend qualifizierten Arztin oder
eines Arztes im Rahmen der Qualitdtssicherung.
Im Sinne des Mammographie-Screenings erfolgt
die Supervision fiir Programmverantwortliche
Arzte und radiologische Fachkrifte im Rahmen
der angeleiteten Tatigkeiten in den Referenzzen-
tren vor Aufnahme der Tatigkeit. Die Beurteilung
von Screening-Mammographieaufnahmen durch
die Befunderinnen und Befunder wird im laufen-
den Betrieb durch die Programmverantwortli-
chen Arzte supervidiert.

Strahlenexposition
bezeichnet die Einwirkung von ionisierender
Strahlung

technical recall
siehe Wiedereinbestellungsrate

Technische Qualitatssicherung (TQS)

im Sinne des Mammographie-Screenings die
physikalisch-technische Qualitdtssicherung zur
Uberpriifung der Mammographiegerite

TNM-Klassifikation

Klassifikation maligner Tumoren anhand der
Kategorien: Ausdehnung des Primdrtumors
(T = Tumor), der Ausbreitung in die benach-
barten Lymphknoten (N = Nodes) und der Fern-
metastasierung (M = Metastasis)

unzureichende Stanz- oder Vakuumstanz-
biopsie

Bei einer minimalinvasiven Biopsie mit unzurei-
chendem Ergebnis handelt es sich um eine Biop-
sie, bei der keine ausreichende Korrelation zwi-
schen der vorhergehenden Bildgebung und dem
Ergebnis der histopathologischen Beurteilung
besteht.



Vakuumstanzbiopsie

Die Vakuumstanzbiopsie erfolgt unter Rontgen-
kontrolle. Verwendet wird eine drei bis vier Milli-
meter dicke Hohlnadel. Im Inneren herrscht ein
Vakuum, durch das das Gewebe angesaugt wird.
Durch ein kleines rotierendes Messer werden
mehrere Gewebeproben entnommen.

Wiedereinbestellungsrate

Anteil der untersuchten Frauen mit Indikation

zur Abkldrung oder der Anteil der untersuchten

Frauen, die zur Abklarungsdiagnostik eingeladen

wurden. Folgende drei Arten von primdren Griin-

den fiir eine Wiedereinbestellung werden unter-
schieden:

e Wiedereinbestellung aufgrund einer mammo-
graphischen Auffélligkeit, die im Rahmen der
Konsensuskonferenz dokumentiert wurde

e Wiedereinbestellung aufgrund einer klini-
schen Auffélligkeit, wenn keine mammogra-
phische Auffilligkeit vorliegt (clinical recall)

e Wiedereinbestellung aufgrund der Feststel-
lung von Méngeln in der diagnostischen Bild-
qualitdt im Rahmen der Konsensuskonferenz
und Empfehlung zur Bildwiederholung, wenn
keine mammographische oder klinische Auf-
falligkeit vorliegt (technical recall).

Zentrale Stellen

Regionale Einrichtungen des Mammographie-
Screenings in Deutschland, die auf Grundlage
der Meldedaten der Einwohnermeldedmter die
Einladungen (und ggf. Erinnerungen) zum Mam-
mographie-Screening unter Angabe von Unter-
suchungstermin und -ort an die anspruchsbe-
rechtigten Frauen versendet. Bundesweit exis-
tieren 14 Zentrale Stellen.
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Nationale Richtlinien, Verordnungen
und Empfehlungen

Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses liber die Fritherkennung von Krebserkrankun-
gen (Krebsfriiherkennungs-Richtlinie/KFE-RL)

In der Fassung vom 18. Juni 2009, veroffentlicht
im Bundesanzeiger 2009, Nr. 148 a, in Kraft getre-
ten am 02. Oktober 2009

Versorgung im Rahmen des Programms zur Friih-
erkennung von Brustkrebs durch Mammogra-
phie-Screening. Anlage 9.2 Bundesmantelver-
trag-Arzte und Arzte/Ersatzkassen (Anlage 9.2
BMV-A/EKV)

In der Fassung vom 24.09.2009, in Kraft getreten
am 01.10.2009

Verordnung tiber den Schutz vor Schaden durch
Rontgenstrahlen, Rontgenverordnung in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 30. April 2003
(BGBI. 1S.604)
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Anhang - Tabelle 1

Tabelle 1: Aggregierte Angaben zur Bildwiederholungsrate je Screening-Einheit

Anzahl untersuchte Frauen Anzahl untersuchte Frauen Bildwiederholungsrate [%]
mit Bildwiederholung
5 L E aufgrund von Mangeln
= w0 & E in der fjiagno§'c_!schen
S BN Bildqualitat
va % N Gesamt Gesamt Gesamt
Y <o »|2005-2006 2007 2005-2007|2005-2006 2007  2005-2007 | 2005-2006 2007  2005-2007
Angaben, SE 01 35.565 30.367 65.932 729 454 1.183 2,0 1,5 1,8
sortiert nach ' s 02 32.490 28623 | 61.113 444 224 668 14 0,8 1,1
ﬂﬁ;g’;ﬁ]’ter SE 03 18532 | 34717 | 53.249 418 519 937 23 15 1,8
Frauen* y SE 04 16.431 31.756 48.187 206 459 665 13 1,4 1,4
~ SEO5 14.296 33.627 47.923 197 263 460 1,4 0,8 1,0
SE 06 16.291 25.369 41.660 91 68 159 0,6 0,3 0,4
SE 07 14.167 26.168 40.335 294 k. A. 294 2,1 k. A. 2,1
SE 08 5.162 31.119 36.281 148 432 580 2,9 14 1,6
SE 09 8.307 26.382 34.689 38 68 106 0,5 0,3 0,3
SE10 14.388 19.715 34.103 532 242 774 3,7 1,2 2,3
SE11 6.491 26.180 32.671 75 134 209 1,2 0,5 0,6
SE 12 8.576 21.667 30.243 156 585 741 1,8 2,7 2,5
SE13 1.635 28.479 30.114 18 58 76 1,1 0,2 0,3
SE 14 10.399 19.421 29.820 k. A. 50 50 k. A. 0,3 0,3
SE 15 5.933 21.828 27.761 31 9 40 0,5 0,0 0,1
SE16 7.291 19.827 27.118 16 9 25 0,2 0,0 0,1
SE17 7.790 19.319 27.109 44 18 62 0,6 0,1 0,2
SE18 5.382 19.758 25.140 5 35 40 0,1 0,2 0,2
SE 19 2971 20.171 23.142 86 151 237 2,9 0,7 1,0
SE 20 8.962 13.224 22.186 127 32 159 1,4 0,2 0,7
SE 21 4176 17.215 21.391 6 50 56 0,1 0,3 0,3
SE 22 6.193 14.543 20.736 108 257 365 1,7 1,8 1,8
SE 23 19.598 19.598 33 33 0,2 0,2
SE24 4.038 14.793 18.831 k. A. 0 0 k. A. 0,0 0,0
SE 25 18.413 18.413 0 0 0,0 0,0
SE 26 473 17.809 18.282 0 127 127 0,0 0,7 0,7
SE 27 18.263 18.263 23 23 0,1 0,1
SE 28 17.680 17.680 99 99 0,6 0,6
SE 29 3.903 13.342 17.245 37 134 171 0,9 1,0 1,0
SE 30 16.502 16.502 36 36 0,2 0,2
SE 31 15.813 15.813 0 0 0,0 0,0
SE 32 15.642 15.642 0 0 0 0,0 0,0
SE 33 1.257 14377 15.634 4 58 62 0,3 04 0,4
SE 34 1.510 14.052 15.562 1 22 23 0,1 0,2 0,1
SE 35 15.056 15.056 0 0 0 0,0 0,0
SE 36 14.316 14.316 61 61 0,4 0,4
SE 37 4.603 9.559 14.162 126 33 159 2,7 0,3 1,1
SE 38 14.160 14.160 27 27 0,2 0,2
SE 39 14.107 14.107 22 22 0,2 0,2
SE 40 1.663 11.624 13.287 0 3 3 0,0 0,0 0,0
SE 41 12.766 12.766 5 5 0,0 0,0
SE 42 12.567 12.567 24 24 0,2 0,2
SE 43 3.178 9.386 12.564 3 11 14 0,1 0,1 0,1
SE 44 12.458 12.458 0 0 0,0 0,0
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Anhang - Tabelle 1 ‘

Angaben,
sortiert nach
der Anzahl
untersuchter
Frauen® y

o

2w

o3

\

SE 45 425 10.839 11.264 k. A. 15 15 k. A. 0,1 0,1
SE 46 11.080 11.080 144 144 13 1,3
SE 47 10.614 10.614 0 0 0 0,0 0,0
SE 48 10.207 10.207 13 13 0,1 0,1
SE 49 57 10.136 10.193 0 41 Y| 0,0 04 0,4
SE 50 1.188 8.909 10.097 14 k. A. 14 1,2 k. A. 1,2
SE 51 9.368 9.368 67 67 0,7 0,7
SE 52 9.135 9.135 113 113 1,2 1,2
SE53 8.351 8.351 9 9 0,1 0,1
SE 54 7.279 7.279 0 0 0,0 0,0
SE 55 6.759 6.759 35 35 0,5 0,5
SE 56 308 6.150 6.458 0 5 5 0,0 0,1 0,1
SE 57 6.436 6.436 0 0 0,0 0,0
SE 58 6.133 6.133 2 2 0,0 0,0
SE 59 6.004 6.004 6 6 0,1 0,1
SE 60 5.920 5.920 0 0 0,0 0,0
SE61 5.867 5.867 14 14 0,2 0,2
SE 62 5.633 5.633 78 78 14 14
SE 63 5.475 5.475 0 0 0,0 0,0
SE 64 4.059 4.059 0 0 0,0 0,0
SE 65 3318 3.318 22 22 0,7 0,7
SE 66 3.246 3.246 0 0 0,0 0,0
SE 67 3.101 3.101 0 0 0,0 0,0
SE 68 2.163 2.163 13 13 0,6 0,6
SE 69 1.938 1.938 32 32 1,7 1,7
SE70 1.560 1.560 0 0 0,0 0,0
SE 71 1.320 1.320 5 5 0,4 0,4
SET72 1.220 1.220 22 22 1,8 1,8
SE73 1.194 1.194 16 16 1,3 1,3
SE74 564 564 18 18 3,2 3,2

* Die Nummerierung ist nicht identisch mit den Angaben der weiteren Tabellen im Anhang, da die Screening-Einheiten, die sowohl fiir 2005-2006 als auch fiir 2007 keine
Angaben liefern konnten, aus der Auswertung und damit auch aus der Nummerierung ausgeschlossen wurden.
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'Anhang - Tabelle 2

Tabelle 2: Aggregierte Angaben zum Anteil der unzureichenden minimalinvasiven Biopsien

der jeweiligen Art je Screening-Einheit

Bezug

¥ |  regionaler
(=]
—

Angaben, 485 1 0.2 0 0 n.b.* 322 5 1,6

sortiert nach | gg g2 453 1 2,4 1 0 0,0 348 1 3,2

der Anzahl

der Stanz- SE 03 451 36 8,0 0 0 n.b.* 270 8 3,0

biopsien mit | SE 04 406 16 3,9 0 0 n.b.* 449 9 2,0

Ultraschall ¥ | sg 05 393 26 6,6 0 0 n.b.* 211 18 8,5
SE 06 365 6 1,6 0 0 n.b.* 294 9 3,1
SE 07 280 2 0,7 4 0 0,0 167 2 1,2
SE08 251 3 1,2 0 0 n.b.* 127 5 3,9
SE 09 211 2 0,9 0 0 n.b.* 155 0 0,0
SE10 209 14 6,7 28 13 46,4 151 33 21,9
SE11 207 4 1,9 31 8 25,8 48 4 8,3
SE12 205 1 0,5 8 3 37,5 63 1 1,6
SE13 202 1 5,4 8 6 75,0 1 0 0,0
SE 14 181 5 2,8 59 0 0,0 8 0 0,0
SE15 155 4 2,6 0 0 n.b.* 106 1 0,9
SE16 153 1 0,7 (] 0 n.b.* 66 2 3,0
SE17 131 6 46 0 0 n.b.* 26 0 0,0
SE18 126 1 0,8 0 0 n.b.* 82 5 6,1
SE19 123 1 0,8 ()} 0 n.b.* 110 1 0,9
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Anhang - Tabelle 2‘

I
2 oo
Rel=]
T3
\/
SE 20 97 4 4,1 0 0 n.b.* 149 6 4,0 |Angaben,
SE 21 93 4 43 0 0 n.b.* 154 3 1,9 |sortiert nach
SE22 86 3 35 0 0 n.b.* 88 5 57 gz: g\;ﬁ'z']'
SE 23 79 2 2,5 0 0 n.b.* 0 0 n.b.* |biopsien mit
SE 24 76 3 3,9 0 0 n.b.* 38 1 2,6 |Ultraschall 'y
SE 25 67 1 1,5 0 0 n.b.* 45 1 2,2
SE 26 65 2 3,1 0 0 n.b.* 81 0 0,0
SE 27 65 1 1,5 0 0 n.b.* 87 2 2,3
SE 28 62 3 4.8 0 0 n.b.* 34 0 0,0
SE29 61 1 1,6 0 0 n. b.* 51 0 0,0
SE 30 50 1 2,0 0 0 n.b.* 12 0 0,0
SE 31 37 2 5.4 0 0 n.b.* 20 2 10,0
SE 32 34 0 0,0 0 0 n.b.* 21 1 4,8
SE 33 20 1 5,0 0 0 n.b.* 28 0 0,0
SE 34 6 0 0,0 0 0 n.b.* 0 0 n.b.*
SE 35 6 0 0,0 0 0 n.b.* 3 0 0,0

* Nicht berechenbar, weil keine Biopsien der jeweiligen Art durchgefiihrt wurden.
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Anhang - Tabelle 3

Tabelle 3: Aggregierte Angaben, bezogen auf die untersuchten Frauen zur Bewertung der internen
Qualitdtssicherungsmalnahmen nach § 15 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV

Anzahl untersuchte Frauen Anzahl untersuchte Frauen Anzahl untersuchte Frauen
mit Indikation zur Abklarung mit mindestens
o = nicht invasiver Abklarung
T 23
2 g =5 Gesamt Gesamt Gesamt
Y E N 2005- 2007 2005- 2005- 2007 2005- 2005- 2007 2005-
vV b 2006 2007 2006 2007 2006 2007
Angaben, SE 01 35.565 30.367 65.932 1.196 761 1.957 1.107 736 1.843
sortiert nach SE 02 32.490 28.623 61.113 1.255 1.087 2.342 1.237 1.068 2.305
derAnzabl sk 03 18532 | 34717 | 53.249 865 | 1699 |  2.564 841| 1626 |  2.467
Frauen* vy | SE04 16.431 31.756 48.187 1.120 2.368 3.488 1.094 2.309 3.403
~ SEO05 14.296 33.627 47.923 828 2.200 3.028 823 2.176 2.999
SE 06 16.291 25.369 41.660 830 984 1.814 823 967 1.790
SE 07 14.167 26.168 40.335 610 1.159 1.769 566 1.164 1.730
SE 08 15.343 24.605 39.948 580 965 1.545 580 957 1.537
SE 09 5.162 31.119 36.281 132 801 933 132 796 928
SE10 8.307 26.382 34.689 401 1.334 1.735 400 1.320 1.720
SE11 14.388 19.715 34.103 940 1.625 2.565 922 1.606 2.528
SE12 6.491 26.180 32.671 450 1.605 2.055 443 1.586 2.029
SE13 8.576 21.667 30.243 568 1.446 2.014 k. A. 1430 1.430
SE14 1.635 28.479 30.114 115 1377 1.492 75 871 946
SE 15 10.399 19421 29.820 641 1.360 2.001 k. A. 1.356 1.356
SE16 5.933 21.828 27.761 209 662 871 209 661 870
SE17 7.291 19.827 27.118 533 1.113 1.646 533 1.113 1.646
SE 18 7.790 19.319 27.109 472 878 1.350 355 658 1.013
SE19 5.382 19.758 25.140 345 992 1.337 326 936 1.262
SE 20 3.684 20.819 24.503 205 1.049 1.254 205 934 1.139
SE 21 2.971 20171 23.142 184 1.521 1.705 183 1.496 1.679
SE 22 8.962 13.224 22.186 632 698 1.330 632 689 1.321
SE 23 4176 17.215 21.391 335 784 1.119 331 771 1.102
SE 24 6.193 14.543 20.736 358 921 1.279 345 884 1.229
SE 25 19.598 19.598 1.127 1.127 1.067 1.067
SE 26 4.038 14.793 18.831 229 782 1.011 229 768 997
SE 27 18.413 18.413 859 859 825 825
SE 28 473 17.809 18.282 29 1.166 1.195 27 1.118 1.145
SE 29 18.263 18.263 1.129 1.129 666 666
SE 30 911 17.110 18.021 70 628 698 59 449 508
SE 31 17.680 17.680 983 983 975 975
SE 32 3.903 13.342 17.245 239 739 978 239 733 972
SE 33 16.502 16.502 1.136 1.136 1134 1.134
SE 34 15.813 15.813 899 899 812 812
SE 35 15.642 15.642 772 772 716 716
SE 36 1.257 14377 15.634 67 870 937 67 867 934
SE 37 1510 14.052 15.562 146 620 766 145 609 754
SE 38 15.056 15.056 860 860 860 860
SE 39 14.316 14.316 1.158 1.158 1.156 1.156
SE 40 4.603 9.559 14.162 363 710 1.073 327 530 857
SE 41 14.160 14.160 892 892 868 868
SE 42 14.107 14.107 1.439 1.439 1.436 1.436

* Die Nummerierung ist identisch mit der Nummerierung der Tabellen 4 und 5 im Anhang.
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Anhang - Tabelle 3‘

562 381 943 17 40 57 257 196 453 256 177 433
402 326 728 40 54 94 226 196 422 206 184 390
289 545 834 64 153 217 139 262 401 134 250 384
336 532 868 18 158 176 110 250 360 101 248 349
435 634 1.069 35 121 156 124 282 406 101 243 344
283 329 612 29 10 39 138 184 322 124 191 315
178 243 421 27 92 119 78 190 268 7 179 256
191 300 491 k. A. 16 16 k. A. 176 176 k. A. 193 193
52 375 427 12 145 157 30 224 254 23 211 234
137 522 659 21 78 99 68 256 324 63 246 309
298 401 699 123 181 304 130 183 313 113 157 270
121 405 526 26 130 156 59 211 270 55 216 271
k.A. 472 472 4 21 25 7 185 262 7 167 244
40 519 559 0 6 6 17 165 182 16 231 247
127 310 437 8 52 60 95 185 280 88 171 259
43 209 252 7 61 68 25 119 144 21 108 129
186 441 627 35 15 50 87 221 308 87 219 306
117 255 372 14 19 33 64 175 239 62 166 228
147 488 635 8 21 29 67 191 258 69 182 251
48 307 355 4 188 192 24 169 193 16 150 166
61 328 389 9 166 175 37 201 238 33 197 230
238 248 486 94 141 235 113 122 235 94 105 199
75 200 275 19 22 a1 32 108 140 29 106 135
59 174 233 8 2 10 28 111 139 28 101 129
367 367 22 22 130 130 128 128

50 154 204 1 2 3 36 103 139 36 103 139
288 288 k. A. k. A. 156 156 156 156

2 148 150 0 63 63 2 98 100 2 95 97
396 396 30 30 172 172 155 155

10 160 170 k. A. k. A. k. A. 3 85 88 3 81 84
260 260 61 61 133 133 128 128

87 225 312 44 124 168 34 100 134 30 86 116
277 277 28 28 141 141 128 128

275 275 29 29 134 134 107 107

279 279 k. A. k. A. 94 94 82 82

27 194 221 2 17 19 10 110 120 7 102 109
34 211 245 3 29 32 11 105 116 8 97 105
222 222 20 20 114 114 114 114

290 290 44 44 141 141 128 128

145 227 372 30 16 46 43 99 142 43 91 134
226 226 23 23 110 110 94 94

246 246 21 21 126 126 112 112
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'Anhang - Tabelle 3

Tabelle 3: Aggregierte Angaben, bezogen auf die untersuchten Frauen zur Bewertung der internen
Qualitdtssicherungsmalnahmen nach § 15 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV

F
£ o
o=
2L

\/

Angaben, SE43 1663 | 11624 | 13.287 93 651 744 86 603 689

sortiert nach | g 44 12766 | 12.766 226 226 222 222

ﬂﬁ;g’;f;’cwter SE45 12567 | 12567 309 309 304 304

Fraven* | SE46 3178 9386 | 12.564 179 664 843 148 513 661
SE47 12458 |  12.458 454 454 452 452
SE48 425 | 10839 | 11.264 31 850 881 31 843 874
SE49 11.080 | 11.080 490 490 356 356
SE50 10614 | 10614 473 473 438 438
SE51 10207 | 10.207 432 432 431 431
SE52 57 10136 | 10.193 4 303 307 4 303 307
SE53 1.188 8909 | 10.097 9% 467 563 9% 457 553
SE54 9.368 9.368 504 504 501 501
SE55 9.135 9.135 465 465 461 461
SES6 8351 8.351 661 661 657 657
SE57 7.279 7.279 254 254 254 254
SES8 6.759 6.759 280 280 275 275
SE59 308 6.150 6.458 12 248 260 12 248 260
SE60 6.436 6.436 637 637 629 629
SE61 6.133 6.133 424 424 424 424
SE62 6.004 6.004 279 279 277 277
SE63 5.920 5.920 360 360 360 360
SE64 5.867 5.867 275 275 275 275
SE65 5.633 5.633 384 384 288 288
SE66 5.475 5.475 359 359 343 343
SE67 4.059 4.059 302 302 241 241
SE68 3318 3318 268 268 263 263
SE69 3.246 3.246 250 250 242 242
SE70 3.101 3.101 174 174 172 172
SET1 2163 2.163 161 161 112 112
SET2 1.938 1.938 153 153 153 153
SE73 1560 1.560 66 66 66 66
SE74 1320 1320 39 39 39 39
SE75 1220 1.220 42 a2 35 35
SE76 1.194 1.194 76 76 59 59
SE77 564 564 36 36 36 36

* Die Nummerierung ist identisch mit der Nummerierung der Tabellen 4 und 5 im Anhang.
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26 220 246 0 6 6 8 91 99 6 43 49
73 73 32 32 53 53 44 44

147 147 2 2 72 72 70 70

31 118 149 3 13 16 19 55 74 16 55 71
185 185 16 16 117 117 113 113

13 230 243 11 80 91 7 92 99 6 68 74
184 184 9 9 102 102 100 100

172 172 0 8 8 92 92 82 82

83 83 27 27 61 61 57 57

2 114 116 0 4 4 1 66 67 1 66 67
10 83 93 5 10 15 5 35 40 4 21 25
133 133 0 0 73 73 72 72

156 156 5 5 73 73 72 72

128 128 0 3 3 55 55 48 48

7 77 0 0 62 62 58 58

78 78 0 13 13 42 42 30 30

7 144 151 0 17 17 1 61 62 1 60 61
174 174 10 10 59 59 52 52

108 108 6 6 50 50 46 46

114 114 17 17 59 59 57 57

46 46 6 6 39 39 39 39

54 54 7 7 31 31 27 27

96 96 14 14 47 a7 47 a7

134 134 8 8 62 62 62 62

61 61 0 0 29 29 29 29

47 a7 1 1 27 27 24 24

79 79 3 3 22 22 22 22

37 37 0 0 25 25 23 23

52 52 6 6 20 20 18 18

44 44 10 10 16 16 16 16

20 20 2 2 9 9 9 9

13 13 0 0 11 11 4 4

7 7 k. A. k. A. 4 4 4 4

17 17 4 4 5 5 4 4

11 11 1 1 6 6 6 6
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Anhang - Tabelle 4

Tabelle 4: Qualitditssicherungsparameter nach § 15 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV,

bezogen auf die untersuchten Frauen

114

Anteil untersuchte Frauen Anteil untersuchte Frauen, Anteil untersuchte Frauen,
mit Indikation (und Einladung) die zur Abklarungsdiagnostik bei denen ausnahmsweise eine
5 5E zur Abklarung eingeladen wurden und vorzeitige Kontrolluntersuchung
= T 3| (Wiedereinbestellungsrate) [%] teilgenommen haben empfohlen wurde
5 %" = £ (Teilnahmerate in der Abkldrung) [%]| (Kontrolluntersuchungsrate) [%]
Y3 EN Gesamt Gesamt Gesamt
v 2»2005-2006 2007  2005-2007 2005-2006 2007  2005-2007 2005-2006 2007  2005-2007
Angaben, SE 01 34 2,5 3,0 92,6 96,7 94,2 0,0 0,1 0,1
Z‘;frti\e;;:ﬁfh SE 02 3,9 38 3,8 98,6 98,3 98,4 0,1 02 0,2
untersuchter | SE 03 47 49 48 97,2 95,7 96,2 03 04 0,4
Frauen* y | SEO04 6,8 7,5 7,2 97,7 97,5 97,6 0,1 0,5 0,4
~  SEO5 5,8 6,5 6,3 99,4 98,9 99,0 0,2 04 0,3
SE 06 51 3,9 4,4 99,2 98,3 98,7 0,2 0,0 0,1
SE 07 4,3 4,4 4,4 92,8 100,4 97,8 0,2 04 0,3
SE 08 3,8 3,9 39 100,0 99,2 99,5 k. A. 0,1 0,1
SE 09 2,6 2,6 2,6 100,0 99,4 99,5 0,2 0,5 0,4
SE10 4,8 5,1 5,0 99,8 99,0 99,1 0,3 0,3 0,3
SE11 6,5 8,2 75 98,1 98,8 98,6 0,9 09 0,9
SE 12 6,9 6,1 6,3 98,4 98,8 98,7 04 0,5 0,5
SE13 6,6 6,7 6,7 k. A. 98,9 98,9 0,0 0,1 0,1
SE14 7,0 4,8 5,0 65,2 63,3 63,4 0,0 0,0 0,0
SE 15 6,2 7,0 6,7 k. A. 99,7 99,7 0,1 0,3 0,2
SE16 3,5 3,0 3,1 100,0 99,8 99,9 0,1 0,3 0,2
SE17 73 5,6 6,1 100,0 100,0 100,0 0,5 0,1 0,2
SE18 6,1 4,5 5,0 75,2 74,9 75,0 0,2 0,1 0,1
SE19 6,4 5,0 53 94,5 94,4 94,4 0,1 0,1 0,1
SE 20 5,6 5,0 5,1 100,0 89,0 90,8 0,1 0,9 0,8
SE 21 6,2 75 74 99,5 98,4 98,5 0,3 0,8 0,8
SE 22 7,1 53 6,0 100,0 98,7 99,3 1,0 11 1,1
SE 23 8,0 4,6 5,2 98,8 98,3 98,5 0,5 0,1 0,2
SE 24 58 6,3 6,2 96,4 96,0 96,1 0,1 0,0 0,0
SE 25 5,8 5,8 94,7 94,7 0,1 0,1
SE 26 57 53 5,4 100,0 98,2 98,6 0,0 0,0 0,0
SE 27 4,7 4,7 96,0 96,0 k. A. k. A.
SE 28 6,1 6,5 6,5 93,1 95,9 95,8 0,0 0,4 0,3
SE 29 6,2 6,2 59,0 59,0 0,2 0,2
SE 30 7,7 3,7 3,9 84,3 71,5 72,8 k. A. k. A. k. A.
SE 31 5,6 5,6 99,2 99,2 0,3 0,3
SE 32 6,1 55 57 100,0 99,2 99,4 1,1 0,9 1,0
SE 33 6,9 6,9 99,8 99,8 0,2 0,2
SE 34 57 5,7 90,3 90,3 0,2 0,2
SE 35 4,9 4,9 92,7 92,7 k. A. k. A.
SE 36 53 6,1 6,0 100,0 99,7 99,7 0,2 0,1 0,1
SE 37 9,7 4,4 4,9 99,3 98,2 98,4 0,2 0,2 0,2
SE 38 5,7 5,7 100,0 100,0 0,1 0,1
SE 39 8,1 8,1 99,8 99,8 0,3 0,3
SE 40 79 74 7,6 90,1 74,6 79,9 0,7 0,2 0,3
SE 41 6,3 6,3 97,3 97,3 0,2 0,2

* Die Nummerierung ist identisch mit der Nummerierung der Tabellen 3 und 5 im Anhang.
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99,6 90,3 95,6 23,2 26,6 24,6 45,7 51,4 48,0
91,2 93,9 92,4 183 18,4 18,3 56,2 60,1 58,0
96,4 95,4 95,8 16,5 16,1 16,3 48,1 48,1 48,1
91,8 99,2 96,9 10,1 10,8 10,6 32,7 47,0 41,5
81,5 86,2 84,7 15,1 13,0 13,5 28,5 44,5 38,0
89,9 k.A. 89,9 16,8 19,0 18,0 48,8 55,9 52,6
98,7 94,2 95,5 13,8 16,3 15,5 43,8 78,2 63,7
k. A. k. A. k. A. k. A. 18,4 18,4 k. A. 58,7 58,7
76,7 94,2 92,1 22,7 28,1 27,4 57,7 59,7 59,5
92,6 96,1 95,4 17,0 19,4 18,8 49,6 49,0 49,2
86,9 85,8 86,3 14,1 11,4 12,4 43,6 45,6 44,8
93,2 k. A. 93,2 13,3 13,3 13,3 48,8 52,1 51,3
100,0 90,3 93,1 k. A. 12,9 12,9 k. A. 39,2 39,2
94,1 k. A. 94,1 22,7 18,9 19,2 42,5 31,8 32,6
92,6 92,4 92,5 k. A. 13,6 13,6 74,8 59,7 64,1
84,0 90,8 89,6 12,0 18,0 16,6 58,1 56,9 57,1
100,0 99,1 99,4 16,3 19,9 18,7 46,8 50,1 49,1
96,9 94,9 95,4 18,0 26,6 23,6 54,7 68,6 64,2
k.A. 95,3 95,3 20,6 20,4 20,4 45,6 39,1 40,6
66,7 88,8 86,0 11,7 18,1 16,9 50,0 55,0 54,4
89,2 98,0 96,6 20,2 13,4 14,2 60,7 61,3 61,2
83,2 86,1 84,7 17,9 17,7 17,8 47,5 49,2 48,4
90,6 98,1 96,4 9,7 14,0 12,7 42,7 54,0 50,9
100,0 91,0 92,8 8,1 12,6 11,3 47,5 63,8 59,7
98,5 98,5 12,2 12,2 354 35,4

100,0 100,0 100,0 15,7 13,4 13,9 72,0 66,9 68,1
100,0 100,0 18,9 18,9 54,2 54,2

100,0 96,9 97,0 7,4 8,8 8,7 100,0 66,2 66,7
90,1 90,1 25,8 25,8 43,4 43,4

100,0 95,3 95,5 51 189 17,3 30,0 53,1 51,8
96,2 96,2 13,6 13,6 51,2 51,2

88,2 86,0 86,6 14,2 13,6 13,8 39,1 44,4 42,9
90,8 90,8 12,4 12,4 50,9 50,9

79,9 79,9 16,5 16,5 48,7 48,7

87,2 87,2 13,1 13,1 33,7 33,7

70,0 92,7 90,8 14,9 12,7 12,8 37,0 56,7 54,3
72,7 92,4 90,5 7,6 17,2 15,4 32,4 49,8 47,3
100,0 100,0 13,3 13,3 51,4 51,4

90,8 90,8 12,2 12,2 48,6 48,6

100,0 91,9 94,4 13,1 18,7 16,6 29,7 43,6 38,2
85,5 85,5 12,7 12,7 48,7 48,7
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'Anhang - Tabelle 4

Tabelle 4: Qualitditssicherungsparameter nach § 15 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV,
bezogen auf die untersuchten Frauen

Angaben,

sortiert nach

der Anzahl

untersuchter

Frauen*

v

116

@

£ o

L 3

\

SE 42 10,2 10,2 99,8 99,8 0,1 0,1
SE 43 5,6 5,6 5,6 92,5 92,6 92,6 0,0 0,1 0,0
SE 44 1,8 1,8 98,2 98,2 03 0,3
SE 45 2,5 2,5 98,4 98,4 0,0 0,0
SE 46 5,6 71 6,7 82,7 77,3 78,4 0,1 0,1 0,1
SE 47 3,6 3,6 99,6 99,6 0,1 0,1
SE 48 73 7,8 7.8 100,0 99,2 99,2 2,6 0,7 0,8
SE 49 44 4,4 72,7 72,7 0,1 0,1
SE 50 4,5 45 92,6 92,6 0,0 0,1 0,1
SE 51 4,2 4,2 99,8 99,8 0,3 0,3
SE 52 7,0 3,0 3,0 100,0 100,0 100,0 0,0 0,0 0,0
SE53 8,1 52 5,6 100,0 97,9 98,2 04 0,1 0,1
SE 54 54 5,4 99,4 99,4 0,0 0,0
SE 55 51 5,1 99,1 99,1 0,1 0,1
SE 56 79 7,9 99,4 99,4 0,0 0,0 0,0
SE 57 3,5 3,5 100,0 100,0 0,0 0,0
SE58 4,1 4,1 98,2 98,2 0,0 0,2 0,2
SE 59 39 4,0 4,0 100,0 100,0 100,0 0,0 03 0,3
SE 60 9,9 9,9 98,7 98,7 0,2 0,2
SE61 6,9 6,9 100,0 100,0 0,1 0,1
SE 62 4,6 4,6 99,3 99,3 0,3 0,3
SE 63 6,1 6,1 100,0 100,0 0,1 0,1
SE 64 4,7 4,7 100,0 100,0 0,1 0,1
SE 65 6,8 6,8 75,0 75,0 0,2 0,2
SE 66 6,6 6,6 95,5 95,5 0,1 0,1
SE67 74 7,4 79,8 79,8 0,0 0,0
SE 68 8,1 8,1 98,1 98,1 0,0 0,0
SE 69 7,7 7,7 96,8 96,8 0,1 0,1
SE70 5,6 5,6 98,9 98,9 0,0 0,0
SE71 74 7,4 69,6 69,6 0,3 0,3
SE72 79 7,9 100,0 100,0 0,5 0,5
SE73 4,2 4,2 100,0 100,0 0,1 0,1
SE74 3,0 3,0 100,0 100,0 0,0 0,0
SE75 34 3,4 83,3 83,3 k. A. k. A.
SE76 6,4 6,4 77,6 77,6 0,3 0,3
SE77 6,4 6,4 100,0 100,0 0,2 0,2

* Die Nummerierung ist identisch mit der Nummerierung der Tabellen 3 und 5 im Anhang.
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88,9 88,9 8,8 8,8 51,2 51,2

75,0 47,3 49,5 9,3 15,1 14,4 30,8 41,4 40,2
83,0 83,0 23,9 23,9 72,6 72,6

97,2 97,2 23,7 23,7 49,0 49,0

84,2 100,0 95,9 12,8 10,7 11,2 61,3 46,6 49,7
96,6 96,6 25,9 25,9 63,2 63,2

85,7 73,9 74,7 22,6 10,9 11,3 53,8 40,0 40,7
98,0 98,0 28,7 28,7 55,4 55,4

89,1 89,1 21,0 21,0 53,5 53,5

93,4 93,4 14,2 14,2 73,5 73,5

100,0 100,0 100,0 25,0 21,8 21,8 50,0 57,9 57,8
80,0 60,0 62,5 5,2 7,7 7,2 50,0 42,2 43,0
98,6 98,6 14,6 14,6 54,9 54,9

98,6 98,6 15,8 15,8 46,8 46,8

87,3 87,3 8,4 8,4 43,0 43,0

93,5 93,5 24,4 24,4 80,5 80,5

71,4 71,4 15,3 15,3 53,8 53,8

100,0 98,4 98,4 8,3 24,6 23,8 14,3 42,4 41,1
88,1 88,1 9,4 9,4 33,9 33,9

92,0 92,0 11,8 11,8 46,3 46,3

96,6 96,6 21,3 21,3 51,8 51,8

100,0 100,0 10,8 10,8 84,8 84,8

87,1 87,1 11,3 11,3 57,4 57,4

100,0 100,0 16,3 16,3 49,0 49,0

100,0 100,0 18,1 18,1 46,3 46,3

100,0 100,0 12,0 12,0 47,5 47,5

88,9 88,9 10,3 10,3 57,4 57,4

100,0 100,0 9,1 9,1 27,8 27,8

92,0 92,0 14,5 14,5 67,6 67,6

90,0 90,0 17,9 17,9 38,5 38,5

100,0 100,0 10,5 10,5 36,4 36,4

100,0 100,0 13,6 13,6 45,0 45,0

36,4 36,4 28,2 28,2 84,6 84,6

100,0 100,0 11,4 11,4 57,1 57,1

80,0 80,0 8,5 8,5 29,4 29,4

100,0 100,0 16,7 16,7 54,5 54,5
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'Anhang - Tabelle 5

Tabelle 5: Aggregierte Angaben zum Verhdiltnis der Stanzbiopsien mit benignem und malignem Ergebnis
(§ 15 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV)

5
2 oo
LS

\

Angaben, SE 01 56 154 | 1:2,8 0 0| n.b. 61 40 1:07

sortiert nach | gg g2 86 297 | 1:3,5 0 0 n.b.* 124 103 1:0,8

derAnzahl sk o3 133 202 1:22 1 o 1:0 189 87 | 1:05

Frauen* y | SE04 188 274 | 1:15 0 0| n.bx 199 81 1:0,4
SE 05 132 252 1:1,9 0 0| n.bx 324 102 1:0,3
SE 09 17 176 | 1:10,4 3 1| 1:37 52 60 1:1,2
SE10 131 27| 1:1,7 0 0| n.bx 199 86 1:0,4
SE15 39 224 | 1:57 1 2 1:2 76 54 1:0,7
SE23 74 12| 1:15 1 2 1:2 30 21 1:0,7
SE 25 100 100 1:1 0 0| n.brx 83 32 1:04
SE 29 113 120 1:1,1 0 0| nbr* 87 28 1:03
SE 31 20 72| 1:36 0 0| n.bx 72 59 1:08
SE 32 62 83| 1:1,3 0 0| nb* 53 34 1:06
SE33 64 17| 1:1,8 11 71 1:06 22 18 1:08
SE 36 36 78| 1:22 0 0| n.br 38 32 1:08
SE 37 36 81| 1:23 0 0| nbr* 51 29 1:06
SE 39 41 119 | 1:29 30 31 1:04 4 3 1:08
SE 41 57 83| 1:1,5 0 0| n.brx 45 13 1:0,3
SE 42 8 72 1:9 0 0| n.bx 71 48 1:0,7
SE 43 37 48 | 1:1,3 0 0| n.br 13 4 1:03
SE 44 1 43 1:43 0 0 n.b.* 6 3 1:05
SE 45 18 38| 1:21 0 0| nbr 37 33 1:0,9
SE 48 94 76| 1:08 1 1 1:1 1 0 1:0
SE 49 9 70| 1:7,.8 0 0| nbr* 45 38 1:08
SES51 15 58| 1:3,9 0 0| nbr 0 0 n.b.*
SE 52 7 51 1:7,3 0 0| nb* 30 16 1:05
SE 55 15 47| 1:3.1 0 0| nb 38 28 1:0,7
SE 56 26 39| 1:15 0 0| nbrx 21 9 1:04
SE 58 2 28| 1:14 0 0| nb* 13 4 1:03
SE 62 16 47| 1:29 0 0| nbr 20 13 1:0,7
SE 64 10 21| 1:21 0 0| nb* 7 8 1:1,1
SE 65 16 38| 1:2,4 0 0| n.bx 22 9 1:0,4
SET72 7 1M 1:16 0 0| n.brx 14 6 1:04
SE74 2 4 1:2 0 0 n.b.* 0 0 n.b.*
SE77 2 4 1:2 0 0| n.brx 1 2 1:2
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*

Nicht berechenbar, weil keine Biopsien der jeweiligen Art durchgefiihrt wurden.
** Die Nummerierung ist identisch mit der Nummerierung der Tabellen 3 und 4 im Anhang.




Tabelle 6: Anzahl Fortbildungen

Anhang - Tabelle 6‘

Multidisziplindrer Kurs zur Einfithrung in das

Fritherkennungsprogramm 803 1.310 1.099 3212
Fortbildungskurs fiir Programmverantwortliche Arzte 86 90 64 240
Fortbildungskurs Erstellung von

Screening-Mammographieaufnahmen 176 552 574 1.302
Fortbildungskurs Befundung von

Screening-Mammographieaufnahmen 187 397 287 871
Fortbildungskurs Durchfiihrung von Ultraschalluntersuchungen 82 115 73 270
Fortbildungskurs Durchfiihrung von Biopsien 127 196 180 503
Fortbildungskurs Beurteilung der histopathologischen Praparate 314 128 114 556

Programmverantwortliche Arztinnen und Arzte (je vier Wochen) 33 83 62 177
Befundende Arzte (je eine Woche) 40 290 193 523
Radiologische Fachkréfte (je zwei Wochen) 69 336 431 836

Gesamt

fiir befundende Arztinnen und Arzte 0 74 74
fiir radiologische Fachkréfte 15 59 74
fiir Pathologinnen und Pathologen 145 117 262
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'Anhang - Tabelle 7

Tabelle 7: Anzahl durchgefiihrte Untersuchungen und Behandlungen
sowie Anzahl Arzte unter Supervision

0- 999 4 11 7 10 54 60
1.000- 1.999 1 6 8 4 23 30
2.000- 2.999 0 6 9 0 23 35
3.000- 3.999 0 9 12 0 16 45
4.000- 4.999 0 1 8 0 16 53
5.000- 5.999 0 2 12 1 13 42
6.000- 6.999 1 7 14 2 11 27
7.000- 7.999 0 5 6 1 6 32
8.000- 8.999 0 1 14 0 0 13
9.000 - 9.999 0 1 6 0 1 11

10.000 - 19.999 0 4 5 0 0 12
11.000 - 11.999 0 0 4 0 2 5
12.000 - 12.999 0 1 1 0 0 4
13.000 - 13.999 0 2 8 0 0 2
14.000 - 14.999 0 0 5 0 0 3
15.000 < 1 2 7 0 0 0

1-24 0 4 15 1 1 2 0 3 0
25-49 0 5 29 1 4 31 0 0 0
50-74 4 11 51 1 3 7 1 0 6
75-99 0 4 19 0 2 4 0 0 0
100 < 0 3 20 2 1 1 0 0 6

Programmverant-

wortliche Arzte 7 60 134
Befunder unter

Supervision 4 15 72
Befunder 15 155 327
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