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Vorwort

In der Diagnostik und Therapie von Erkrankun-
gen spielt die Qualitdtssicherung eine bedeuten-
de Rolle. Denn nur wenn Qualititsstandards auf
hohem Niveau definiert und umgesetzt werden,
kann Patienten eine bestmogliche Versorgung
zugutekommen.

Umso mehr gilt dieser Grundsatz fiir die Dia-
gnosestellung im Rahmen eines Krebsfriiher-
kennungs-Programms. Im deutschen Mammo-
graphie-Screening werden jihrlich rund 2,7
Millionen Frauen zwischen 50 und 69 Jahren un-
tersucht, die keine dulBeren Anzeichen fiir eine
Brustkrebserkrankung tragen. Die Verantwor-
tung der im Screening tatigen Arztinnen und Arz-
te ist hoch: Die Karzinome sollen in einem frithen
Stadium gefunden werden, wahrend gleichsam
die potenziellen Belastungen fiir die teilnehmen-
den Frauen so gering wie moglich zu halten sind.

Damit nicht genug: Das Programm zur Brust-
krebsfriiherkennung muss auch auf der bevolke-
rungsbezogenen Ebene einen moglichst hohen
Nutzen mit einem moglichst geringen Schaden
erreichen. Durch die Fritherkennung sind Mor-
talitdt und Morbiditdt zu reduzieren, die Option
fir schonendere Therapien zu bieten und in Fol-
ge die Lebensqualitdt von Brustkrebs betroffener
Frauen zu erhohen. Parallel sollen Nachteile wie
Uberdiagnostik, Ubertherapie, falsch-positive
oder -negative Befunde und die Strahlenbelas-
tung weitgehend gering gehalten werden.

| Qualitatsbericht 2011

Der Weg dorthin fiihrt Giber die Qualitétssiche-
rung: Die Effektivitat eines Screenings hangt von
der jeweiligen Qualitdt des Programms ab. Da-
rauf wies der Sachverstandigenrat im Gesund-
heitswesen bereits 2001 in seinem Gutachten
hin. Das deutsche Mammographie-Screening
weist im Vergleich zu anderen europdischen Pro-
grammen mehrere Besonderheiten auf, die in der
Waagschale der Nutzen-Schadenbilanz zu einer
starkeren Gewichtung der Vorteile beitragen.

Zum Ersten: Deutschland verfiigt Giber eine bun-
desweit einheitliche Qualitdtssicherung — trotz
der foderalen Struktur. Fiir jedes Bundesland, fiir
jede Screening-Einheit und fiir jeden im Scree-
ning titigen Arzt oder jede titige Arztin gelten
dieselben hohen Anforderungen. Qualitdtsdaten
konnen folglich vergleichbar erhoben und im
Benchmarking ausgewertet werden. Die Quali-
tatskontrolle bildet die Basis fiir zielgerichtete
Steuerung und Optimierung.

Zum Zweiten: Das deutsche Programm umfasst
die Organisation und Umsetzung einer vollstan-
digen Screening-Kette. Teilnahmeberechtigte
Frauen werden eingeladen, Mammographie-
Aufnahmen erstellt und doppelt befundet, auf-
fillige Befunde abgeklart inklusive minimal-in-
vasiver histologischer Diagnosesicherung und
das Ergebnis nach erfolgter Therapie beraten
und dokumentiert — in enger interdisziplindrer
Zusammenarbeit mit den fiir die Behandlung



verantwortlichen  Arztinnen und  Arzten.
Dadurch wird eine optimale Versorgung der
Frauen aus einer Hand bis hin zur Therapieemp-
fehlung gewdhrleistet.

Zum Dritten: Die Qualitdtssicherung erstreckt
sich folglich auf alle einzelnen Elemente der
Screening-Kette. Die Qualifikation des Personals,
Organisation und Durchfiihrung der einzelnen
MaBnahmen und die erreichten Ergebnisse wer-
den gemdR den Empfehlungen der Europadischen
Leitlinien vollstdndig erfasst und bewertet.

Der vorliegende Qualitdtsbericht zeigt nach-
vollziehbar auf, dass die Qualitatssicherung im
deutschen Mammographie-Screening nach-

haltig greift. Das ldsst sich an Parametern wie
der Wiedereinbestellungsrate und dem Anteil
der Biopsien jedes Jahr aufs Neue nachweisen.

Vorwort

Das mitviel Enthusiasmus und Energie aller Betei-
ligten in Deutschland eingefiihrte Mammogra-
phie-Screening-Programm ist seit Herbst 2009
flichendeckend realisiert. Die Implementierung
ist abgeschlossen. Nun geht es darum, das Qua-
litdtsniveau auch langfristig zu halten, Verbes-
serungspotenzial zu identifizieren, um das Pro-
gramm dann auch weiterentwickeln zu kénnen.
Das Qualitatsniveau wird durch das Engagement
von rund 4.000 Mitarbeitenden im Screening-
Programm gepragt. MalBgeblich ist dabei der An-
spruch, moglichst viele Frauen vor einer schwe-
ren, fortgeschrittenen Brustkrebserkrankung und
deren potenziellen Folgen zu bewahren.

Berlin, Dezember 2014

DR. TATJANA HEINEN-KAMMERER
Leiterin der Geschaftsstelle der
Kooperationsgemeinschaft Mammographie
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Zusammenfassung

Der vorliegende Qualititsbericht prasentiert fir
den Berichtszeitraum 2011 die Qualitatssiche-
rungsmalnahmen und deren Ergebnisse. Diese
belegen, dass das Programm im Jahr 2011 die
hohen Qualitdtsstandards wie in den Vorjahren
erfillt.

Im Bereich der Strukturqualitdt steht die Auf-
rechterhaltung und Weiterentwicklung der fach-
lichen Qualifikation der Arzte im Vordergrund.
Die prasentierten Ergebnisse zeigen, dass die im
Screening titigen Arzte die erforderlichen Min-
destfallzahlen erreichen und an den Fortbildun-
gen teilnehmen. Anhand der Analyse der Einzel-
ergebnisse von Priifungen wird deutlich, dass die
internen Fortbildungsmalnahmen, insbesonde-
re durch die Referenzzentren, greifen: Wiederho-
lungspriifungen werden zu einem deutlich gro-
RBeren Anteil bestanden als Erstpriifungen.

Bei den eingesetzten Mammographiegerdten
setzt sich der Trend zu primar volldigitalen Syste-
men fort. Von den iber 500 eingesetzten Geréten
stellen volldigitale Systeme mit 63 % den grofSten
und im Vergleich zu 2010 weiter gestiegenen
Anteil. Entsprechend gesunken sind die Anteile
der digitalen Speicherfoliensysteme und der ana-
logen Film-Foliensysteme, von denen 2011 nur
noch 15 Gerdte eingesetzt wurden. Regelmalige
Konstanzpriifungen stellen sicher, dass die erfor-
derliche Strahlendosis minimal ist: Die erreich-
ten Werte 2011 liegen weit unter den zuldssigen
und den empfohlenen Hochstwerten der Europa-
ischen Leitlinien.

Die Werte von Prozess- und Leistungsparame-
tern in den Screening-Einheiten und bundesweit
belegen Treffsicherheit und Giite des deutschen
Mammographie-Screening-Programms. In Tabel-
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le 1 werden die bundesweiten Ergebnisse 2011
der zentralen Prozessparameter zusammenge-
fasst und den jeweiligen Referenzwerten der
Europdischen Leitlinien gegeniibergestellt. Die
Mindestanforderungen und in vielen Fillen auch
die Empfehlungen werden eingehalten oder so-
gar Ubertroffen. Die hohe Qualitit der Vorjahre
wird fortgefiihrt. Hervorzuheben ist dabei die
Giite der Durchfiihrung einzelner Untersuchun-
gen, die durch eine Bildwiederholungsrate von
nur 1,1 % und einer Rate unzureichender Biopsi-
en von nur 1,3 % belegt werden. Auch wurde bei
fast 92 % der Frauen mit Brustkrebs die Diagnose
bereits durch einen minimal-invasiven Eingriff
bestdtigt. Dadurch kann die Frau vor der Opera-
tion gezielt beraten und eine optimale Therapie-
empfehlung ausgesprochen werden.

Die im Mammographie-Screening-Programm
umgesetzten Prinzipien eines lernenden und sich
kontinuierlich verbessernden Systems spiegeln
sich in den Weiterentwicklungen des Programms
2011 wider. Im Bereich Kommunikation und Of-
fentlichkeitsarbeit setzte die Kooperationsge-
meinschaft Mammographie 2011 erstmals ein
bundesweit einheitliches Kommunikationskon-
zept mit dem Leitgedanken ,Gut informiert” um
und folgte damit der MalRgabe des Nationalen
Krebsplans zur ,Informierten Entscheidung”. Es
erfolgten zudem Anpassungen der Richtlini-
en im Bereich der Qualitdtssicherung. Bei der
Durchfiihrung und Auswertung von zwei Prii-
fungsmalnahmen war Verbesserungspotential
insbesondere im Hinblick auf die Praxisrelevanz
identifiziert worden. Mit der Anpassung der
Richtlinien 2011 wurde dies umgesetzt.



Tabelle 1: Qualitdtsparameter — Ergebnisse 2011 und Referenzwerte der EU-Leitlinien

Zusammentassung. [

Screening-Untersuchung

Untersuchungen 2.741.536 71%(29%)’

Wiedereinbestellungen 130.757 3,2%(8,6 %) <5%|<3%
Teilnahme in der Abklarung 127.865 98% k. A.
untersuchte frauen mit 34.199 12% KA.
Indikation zur Biopsie

entdeckte Brustkrebsfalle 16.989 5,6 %0 (7,6 %) k. A.
Prozessparameter

Bildwiederholungen 29.518 1,1% <3%|<1%
unzureichende Biopsien

- Stanzbiopsien unter

Ultraschallkontrolle 255 1.3% <20%[<10%
—V:ikuumblopsmn unter 163 12% <20%/<10%

Rontgenkontrolle
Verhdltnis von benignen zu
malignen Biopsien
— Stanzbiopsien unter . .

Ultraschallkontrolle 1:4101:1.2) KA.
—Vakuumbiopsien unter . .

Rontgenkontrolle 1:08(1:04) KA.
prdoperativ gesicherte Karzinome 15.577 92% 90%[>90%
positive Vorhersagewerte
— PPV I (Befundung) 13% k.A.

— PPV Il (nicht-invasive Abklarung) 50% k. A.
Kontrolluntersuchungen 11.761 04% <1%]0%

1 Anteile Folgeuntersuchungen (71 %) und Erstuntersuchungen (29 %) an allen Untersuchungen (2.741.536)
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Einleitung

Die Qualitdtssicherungsmallnahmen des Mam-
mographie-Screening-Programms basieren auf
der Sicherstellung von Strukturqualitét, Prozess-
qualitdt und Ergebnisqualitdt (Programmbe-
schreibung, Kapitel 6).

Im Rahmen der Strukturqualitdt sind Anforde-
rungen an die raumliche und apparative Ausstat-
tung der Screening-Standorte wie auch an die
fachliche Qualifikation aller Mitarbeiter definiert.
Die Anforderungen an die fachliche Qualifikati-
on sind gegeniiber der Kassenarztlichen Vereini-
gung nachzuweisen (Kapitel 2). In der physika-
lisch-technischen Qualitdtssicherung wird durch
arbeitstagliche, monatliche und jihrliche Kon-
stanzpriifungen der bildgebenden Gerdte eine
fir die Befundung ausreichende diagnostische
Bildqualitit bei moglichst geringer Strahlen-
exposition sichergestellt (Kapitel 3).

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

Im Rahmen regelmaBiger Rezertifizierungen der
Screening-Einheiten wird einerseits die Einhal-
tung der Anforderungen an die Struktur- und Pro-
zessqualitat Gberprift, andererseits insbesonde-
re die Ergebnisqualitit jeder Screening-Einheit
anhand definierter Leistungsparameter bewer-
tet. Die Rezertifizierungen werden im Auftrag der
Kassendrztlichen Vereinigung durch die Koopera-
tionsgemeinschaft in Zusammenarbeit mit dem
betreuenden Referenzzentrum durchgefiihrt.
Die regelmdRigen erfolgreichen Rezertifizierun-
gen sind Voraussetzung fiir den Fortbestand des
Versorgungsauftrages in einer Screening-Einheit.

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



Nachweis, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms wird die Genehmigung der jeweils
zustandigen Kassendrztlichen Vereinigung (KV)
benotigt.” Die Genehmigung wird erteilt, wenn
die im Bundesmantelvertrag festgelegten Anfor-
derungen an die jeweilige fachliche Qualifikation
erfiillt werden.?

Qualifikationsanforderungen zum Nachweis
der fachlichen Befahigung sind in der Regel vor
Aufnahme der Tdtigkeit im Rahmen des Scree-
nings zu erfiillen. Bei bestehender Genehmigung
sind regelmdlige MalBnahmen zur Aufrechter-
haltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Befahigung durchzufiihren. Tabelle 1 listet alle
Qualifikationsanforderungen fiir die einzelnen
Arztgruppen und radiologischen Fachkrifte auf.

Die Kassenarztliche Vereinigung tiberpriift die Er-
fillung der einzelnen Anforderungen durch ihre
Arzte:

m Mindestfallzahlen

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

Programmverantwortliche Arzte und Befun-
der miissen zur Aufrechterhaltung einer unbe-
fristeten Genehmigung jeweils innerhalb von
12 Monaten die Mammographie-Aufnahmen
von 5.000 Frauen befunden. Wird die Fallzahl
nicht erreicht, kann der Nachweis einmalig
um 3 Monate verschoben werden. Erreicht ein
Programmverantwortlicher Arzt die Fallzahl
erneut nicht, widerruft die Kassendrztliche
Vereinigung die Genehmigung zur Befundung.
Befunder werden bei erneutem Nichterreichen
der Fallzahl wieder unter Supervision durch
den Programmverantwortlichen Arzt gestellt
und miussen die Fallzahlanforderungen fiir Be-
funder unter Supervision erfiillen.

Die Ermachtigung zur Teilnahme an den mul-
tidisziplindren Fallkonferenzen fiir Kranken-
hausdrzte wird mit der Auflage erteilt, dass
jeweils innerhalb von 12 Monaten untersu-
chungsspezifische Fallzahlen erbracht werden.
Fiir chirurgisch titige Arzte sind dies 50 prima-
re Brustkrebsoperationen sowie die Teilnahme
an mindestens 20 Screening-Fallkonferenzen.
Radiologisch tatige Krankenhausdrzte miissen
25 prdoperative Markierungen nachweisen
und pathologisch tdtige Krankenhausérzte eine
selbststandige Beurteilung von mindestens 50
Mammakarzinomen. Kénnen die Fallzahlen
zweimal nacheinander nicht erbracht werden,
widerruft die Kassendrztliche Vereinigung die
Ermachtigung.

Fallsammlungspriifung

Die erfolgreiche Beurteilung der Fallsamm-
lungspriifung zum Nachweis ist Vorausset-
zung fiir eine unbefristete Genehmigung zur
Befundung im Screening. Programmverant-

1]§18 Abs. 2 und § 19 Abs. 1 KFE-RL ]
2| &5 Abs. 5 und Abschnitt E Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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Nachweis, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdahigung

wortliche Arzte miissen diese vor Beginn ihrer
Tatigkeit, Befunder nach der Supervisionspha-
se nachweisen. Wird die Priifung nicht bestan-
den, kann diese innerhalb von 8 Wochen nach
Mitteilung des Ergebnisses, frithestens jedoch
nach 2 Wochen wiederholt werden. Bei erneut
erfolgloser Teilnahme wird die Genehmigung
zur Befundung von der Kassendrztlichen Verei-
nigung widerrufen.

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

m Stichprobenpriifung diagnostische Bildqua-
litat
Zur Uberpriifung der diagnostischen Bildqua-
litdt fordert die Kassendrztliche Vereinigung
die Mammographie-Aufnahmen von 20 Frau-
en (insgesamt 80 Aufnahmen) auf Basis der
Abrechnungsunterlagen der letzten 4 Monate
an. Die Begutachtung der Aufnahmen erfolgt
im Referenzzentrum, wobei die Aufnahmen in
3 Beurteilungsstufen (1 - regelgerecht, Il — ein-

| Qualitatsbericht 2011

geschrankt, Il — unzureichend) eingeteilt wer-
den. Die Stichprobenpriifung ist erfolgreich,
wenn nicht mehr als 24 Aufnahmen mit Stufe
Il und nicht mehr als eine Aufnahme mit Stufe
[l beurteilt wurden. Liegen mehr als 24 Beur-
teilungen der Stufe Il vor, fordert die Kassen-
arztliche Vereinigung eine erneute Stichprobe
innerhalb von 6 Monaten, bei mehr als einer
Beurteilung der Stufe Il innerhalb von 3 Mo-
naten an. Werden die Anforderungen an die
diagnostische Bildqualitdt erneut nicht erfiillt,
wird der Versorgungsauftrag von der Kassen-
arztlichen Vereinigung widerrufen.

Zur Evaluation der MaRBnahmen liefern die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen Angaben zur Er-
fillung der Nachweise an die Kooperationsge-
meinschaft Mammographie (Kapitel 2.1). Die
inhaltliche Umsetzung der Stichproben- und Fall-
sammlungspriifungen sowie die Durchfiihrung
der Fortbildungen erfolgt in den Referenzzen-
tren. Die Referenzzentren (ibermitteln die Ein-
zelergebnisse von Priifungen (Kapitel 2.2) sowie
Teilnehmerzahlen zu den Fortbildungen (Kapitel
2.3) an die Kooperationsgemeinschaft Mammo-
graphie. Die Kassendrztlichen Vereinigungen
und die Referenzzentren legen dabei teilweise
verschiedene Bezugszeitpunkte fiir die Erfassung
der Priifungen zugrunde. Dadurch kann es zu Un-
terschieden in den Angaben zur Gesamtzahl der
Prifungen im Kalenderjahr kommen.



Nachweis, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Tabelle 2: Qualifikationsanforderungen zum Nachweis und zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachli-

chen Befihigung

zum Nachweis

Multidisziplindrer
Kurs (2 Tage)

Fachspezifische
Kurse

Angeleitete
Tatigkeit
Mindestfallzahlen

Fallsammlungs-
prifung

Supervisionsphase

zur Aufrechterhal-
tung und Weiter-
entwicklung

Fortbildungs-
veranstaltungen
(alle 2 Jahre)

Mindestfallzahlen
(jahrlich)

Fallsammlungs-
prifung (jahrlich)

Stichproben-
prifungen
(jahrlich)

Programmverant-
wortlicher Arzt

3 Tage PVA-Kurs
3 Tage Befundung
2 Tage Ultraschall

1 Tag Biopsie

4 Wochen

3.000 Mx-
Befundungen
30 US-Untersu-
chungen
15 US-Biopsien
(10 Ré-Biopsien?)

X

3 Monate
Konferenzbeglei-
tung durch RZL

Programmverant-
wortlicher Arzt

5.000 Mx-Befun-
dungen
30 US-Untersu-
chungen (5 davon
maligne)
30 US-Biopsien
(20 Ro-Biopsien3)

20 diagnost.
Bildqualitat
10 Abklarungs-
diagnostik (alle
2 Jahre)
10 Dokumentatio-
nen Ro-Biopsien®

Befunder  Radiologische
Fachkraft
X X
3 Tage 3 Tage
Befundung Erstellung
1 Woche 2 Wochen
X -
(nach Super-
visionsphase)
3.000 Mx- -
Befundungen
Supervision
durch PVA
Befunder  Radiologische
Fachkraft
2 Tage 1Tag
5.000 Mx- -
Befundungen
X -

1 Arzt mit Genehmigung nach § 28 Anlage 9.2 BMV-A/EKV
2 Im Falle von Vakuumbiopsien: 25 Ultraschall-Biopsien und 25 Vakuum-Biopsien unter Anleitung in den letzten 2 Jahren (Qualitdtssicherungsverein-

barung zur Vakuumbiopsie der Brust)
3 Im Falle von Vakuumbiopsien: 25 Vakuum-Biopsien unter Anleitung in den letzten 12 Monaten (Qualitdtssicherungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie

der Brust)

4 Nur im Falle von Vakuumbiopsien
PVA — Programmverantwortlicher Arzt; Mx-Befundung — Befundung der Mammographien pro Frau; US — Ultraschall;
RG - Rontgen; RZL — Referenzzentrumsleiter; chir — chirurgisch, rad — radiologisch, path — pathologisch tdtiger Kran-

kenhausarzt; OP — Operation; Biopsiearzt — Arzt, der auf Veranlassung Biopsien durchfiihrt

Biopsiearzt

1Tag
Biopsie

10 US-
Biopsien
10 Ro-
Biopsien

2

2

Biopsiearzt

20 Ro-

Biopsien3

10 Doku-

mentationen

R6-Biopsien
(jahrlich)

4

Pathologe?

2 Tage
Histopatho-
logie

100 benigne
und 100
maligne Mam-
maldsionen
innerhalb von
2 Jahren

50 Falle
Zweitbefun-
dung durch

Referenz-
pathologen

Pathologe?

1Tag

100 Mamma-
lasionen

Ermachtigter
Krankenhaus-
arzt

X

path: 2 Tage
Histopatho-
logie

Ermachtigter
Krankenhaus-
arzt

chir: 50
Brustkrebs-OP,
20 Fallkonfe-
renzen
rad: 25 prdop.
Markierungen
path: 50 Mam-
makarzinome
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Tabelle 3: Qualifikationsnachweise der Programmverantwortlichen Arzte 2011

Programmverantwortliche Arzte

Anzahl Arzte gesamt 167
Riickgabe der Genehmigung 7
Genehmigung widerrufen 1

Mindestfallzahl

Anzahl Arzte, fiir die Fallzahlen gemeldet wurden 167
Anzahl Arzte Fallzahl > 5.000 153
Anzahl Arzte Fallzahl < 5.000" 14

Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung

Teilnehmer 6
davon Wiederholungen 1

Genehmigung widerrufen 0

Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Teilnehmer 148
davon Wiederholungen 2
Genehmigung widerrufen 0

Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit

Teilnehmer 147
davon Wiederholungen 8
Genehmigung widerrufen 0

1 Zu den Arzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, ziihlen auch diejenigen, die ihre Tétigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums aufge-
nommen oder beendet haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.

Tabelle 4: Qualifikationsnachweise der Befunder 2011

Befunder

Anzahl Befunder gesamt 585
davon Befunder unter Supervision 61

Riickgabe der Genehmigung 19

Genehmigung widerrufen 11

Mindestfallzahl

Anzahl Befunder, fiir die Fallzahlen gemeldet wurden 579
Anzahl Befunder Fallzahl = 5.000 493
Anzahl Befunder Fallzahl < 5.000" 86
Anzahl Befunder Fallzahl < 3.000' 50

Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befahigung

Teilnehmer 65
davon Wiederholungen

Genehmigung widerrufen 0

Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Teilnehmer 498
davon Wiederholungen 18
Genehmigung widerrufen 1

1 Zu den Befundern, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zihlen auch diejenigen, die ihre befristete bzw. unbefristete Genehmigung inner-
halb des Betrachtungszeitraums erhalten haben, und solche, die ihre Tatigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums beendet haben und deren Fallzah-
len sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.
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2.1 Anzahl Arzte, Priifungen
und Fallzahlen

Folgende Daten werden von den Kassenarztli-
chen Vereinigungen zur Evaluation der Qualitdts-
sicherungsmal3nahmen zur Verfligung gestellt:

m Genehmigungen: Gesamtzahl der Arzte mit
Genehmigung, Genehmigungsriickgabe und
Genehmigungsentzug

m Mindestfallzahlen: Einzelangaben zu den er-
brachten Mindestfallzahlen

m Priifungen: Gesamtzahl Teilnehmer, Anzahl
Wiederholungen der Priifung und Genehmi-
gungsentziige aufgrund des Nichtbestehens
der Prifung

Die Angaben werden in Tabelle 3 bis 5 prasentiert
und in Kapitel 2.2 durch die Darstellung der Ein-
zelergebnisse der Priifungen aus den Referenz-
zentren komplementiert.

2011 wurde erstmals einem Programmverant-
wortlichen Arzt der Versorgungsauftrag von der
zustandigen kassenarztlichen Vereinigung entzo-
gen. Die formalen Voraussetzungen fiir eine Ta-
tigkeit als Programmverantwortlicher Arzt nach
der Anlage 9.2 BMV-AJEKV waren nicht mehr
gegeben, da der betreffende Arzt vom Status des
niedergelassenen Arztes in ein Angestelltenver-
hiltnis gewechselt war. Die Ubernahme des Ver-
sorgungsauftrages erfolgte durch einen nieder-
gelassenen Facharzt, der sich im Rahmen eines
Nachbesetzungsverfahrens auf den frei geworde-
nen Vertragsarztsitz regelgerecht beworben hat.
Dem folgte ein gewdhnliches Antragsverfahren
fiir die Abrechnungsgenehmigung von Leistun-
gen im Rahmen des Mammographie-Screenings
fiir den Programmverantwortlichen Arzt bei der
Kassendrztlichen Vereinigung. Die Versorgung
wurde in der kurzen Zwischenzeit durch den
zweiten Programmverantwortlichen Arzt sowie
einen Entlastungsassistenten in der Screening-
Einheit sichergestellt.

Tabelle 5: Qualifikationsnachweise der ermdchtigten Krankenhausdrzte 2011

Ermachtigte Krankenhausarzte Chirurgisch
Anzahl Arzte gesamt 416
Riickgabe der Ermdchtigung 28
Erméchtigung entzogen 13
Mindestfallzahl 50 primdre

Brustkrebsoperationen

Anzahl Arzte, fiir die Fallzahlen gemeldet 407
wurden
Anzahl Arzte Fallzahl > Mindestfallzahl 340
Anzahl Arzte Fallzahl < Mindestfallzahl! 67

Radiologisch Pathologisch
114 44
9 2
3 0

25 prdoperative
Markierungen

50 selbststandig beur-
teilte Mammakarzinome

114 44
91 41
23 3

1 Zu den Arzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, ziihlen auch diejenigen, die ihre Tétigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums aufge-
nommen oder beendet haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.
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2.2 Einzelergebnisse der
Prifungen

Eine sehr gute diagnostische Bildqualitdt der
Mammographie-Aufnahmen sowie die Qualifika-
tion der Befunder sind Grundbausteine eines effi-
zienten Mammographie-Screening-Programms.
Beim Mammographie-Screening werden im
Regelfall ohne vorherigen Arztkontakt Mammo-
graphien in Standardprojektionen erstellt und
unabhangig doppelbefundet. Nur wenn von den
Befundern Auffilligkeiten erkannt werden, er-
folgt eine erganzende Beurteilung durch den Pro-
grammverantwortlichen Arzt. Hieraus ergibt sich
der hohe Stellenwert einer regelmiRigen Uber-
prifung der Treffsicherheit der Befunder und der
diagnostischen Bildqualitdt. Die Einzelergebnisse
dieser MalBnahmen werden der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie von den Referenz-
zentren zur Verfiigung gestellt und im Folgenden
dargestellt.

Im Screening-Programm befundende Arzte miis-
sen regelmaBig erfolgreich an der Beurteilung
einer Fallsammlung von Screening-Mammogra-
phie-Aufnahmen teilnehmen.? Ausgewertet wer-
den hierbei Sensitivitit und Spezifitit der Arz-
te, das heildt deren Fahigkeit, richtig zwischen
auffilligen und unauffilligen Mammographie-
Aufnahmen zu unterscheiden. Die Sensitivitdt
gibt dabei an, in wie viel Prozent der Fdlle der
Befunder auffillige Mammographie-Aufnahmen
richtig als auffdllig befundet hat. Den Anteil der
richtig als unauffillig befundeten Mammogra-
phien an allen unauffilligen Mammographien
bezeichnet man als Spezifitdt.

Eine Fallsammlung besteht aus 50 Screening-
Fillen mit je 4 Standardprojektionsaufnahmen.
Die Beurteilung erfolgt einzeln fiir jedes Aufnah-

mepaar einer Brust, woraus 100 Beurteilungen
resultieren.

Die Bewertung der Priifungen erfolgtim Vergleich
zur vorgegebenen Musterldsung entsprechend
der Beurteilung als ,,unauffallig, kein Abklarungs-
bedarf” oder ,auffallig und Abklarungsbedarf".

Die absolute Bestehensgrenze liegt bei 90 %
Sensitivitdt und Spezifitat sowohl fiir die Pri-
fung zum Nachweis als auch zur Aufrechterhal-
tung und Weiterentwicklung. Bei der Fallsamm-
lungsprifung zum Nachweis der fachlichen
Befdhigung gilt ausschlieBlich das absolute
Bestehenskriterium. Dadurch wird der fiir eine
selbststandige Tatigkeit ohne Supervision in der
Befundung erforderliche Qualifikationsstandard
nachgewiesen.

Bei der Priifung zur Aufrechterhaltung wird zu-
satzlich ein relatives Bestehenskriterium ange-
wendet. Dabei werden die Priifungsergebnisse
der innerhalb eines Zeitraums von 6 Monaten an
einer Fallsammlung gepriiften Arzte (Kohorte)
hinsichtlich erreichter Sensitivitdt und Spezifitat
verglichen. Bei Nichterreichen der absoluten Be-
stehensgrenzen gilt die Priifung fiir die 2,5 % Arzte
der Kohorte mit der jeweils niedrigsten Sensitivi-
tat beziehungsweise Spezifitdt als nicht bestan-
den, entsprechend maximal 5 % der Kohorte.

Durch den Einsatz des zusatzlichen relativen Be-
stehenskriteriums kann die Fallsammlung zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung bei
Gleichbehandlung der Arzte im Sinne der Wei-
terbildung regelmalig angepasst werden. Qua-
lifikationsstandards werden sichergestellt und
verbessert.

Im Nachgang der Fallsammlungspriifungen ha-
ben die Arzte Gelegenheit, ihre Abweichungen
von der Musterldsung nachzuvollziehen. Bei Be-
darf werden sie vom Referenzzentrum zusatz-
lich beraten. In den Ergebnissen spiegelt sich der

3| Anhang 5 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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daraus resultierende Lerneffekt wider: Der An-
teil bestandener Wiederholungspriifungen ist
deutlich hoher als bei den regularen Priifungen.
Die Fallsammlungspriifung zum Nachweis zum
Beispiel haben 86 % im 2. Versuch bestanden,
im Vergleich zu nur 71 % beim ersten Versuch
(Tabelle 6).

Bei den Fallsammlungspriifungen zur Aufrecht-
erhaltung und Weiterentwicklung der fachli-
chen Befdhigung fillt auf, dass in Kohorte 6 (Ta-
belle 9) die Hilfte der Teilnehmer das absolute
Bestehens-Kriterium nicht erreicht hat, jedoch
durch das relative Kriterium bestehen konnte.
Bemerkenswert ist, dass diese offenbar schwie-
rige Fallsammlungspriifung von den Wiederho-

lern aus der 5. Kohorte (Qualitdtsbericht 2010)
durchweg bestanden wurde. Dies bestdtigt die
effektive Qualitatsforderung und Vorbereitung
der wiederholenden Teilnehmer durch die Refe-
renzzentren.

Die Ergebnisse aller Priifungen werden in den
nachfolgenden Tabellen und Diagrammen dar-
gestellt. Fir die Fallsammlungspriifung zum
Nachweis wurde zum 01.07.2011 eine neue Fall-
sammlung eingesetzt. Da die Zusammensetzung
der Fallsammlungen variiert, werden 2011 auch
die Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifun-
gen zum Nachweis jeweils pro Fallsammlung,
also in zwei Tabellen dargestellt (Tabelle 7 und
8).

Tabelle 6: Ergebnisse der Fallsammlungspriifungen zum Nachweis der fachlichen Befihigung 2011

Priiffungsart
Anzahl Priffungen gesamt
bestanden

nicht bestanden

Reguldre Priifungen

Wiederholungen

48 14
34 12
14 2

Tabelle 7: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befihigung 01.01.2011-30.06.2011

100% 96 %
100% 1 1
99%
97 % 1
96 % 2
95% 1 4
93%
92% 2
90 % 1
89%
88%
86% 1
85%
84% 1
82%

Spezifitat

93%

Sensitivitdt
89% 85% 81% 78%
1
1
1 1 1
1
1 1

1

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungs-
priifungen enthalten. Ein Befunder hat eine Wiederholungspriifung anhand einer anderen Fallsammlung absolviert und

wird nicht dargestellt.
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Tabelle 8: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befihigung 01.07.2011-31.12.2011

100% 2
99%
97 %
96 %
95%
93%
92%
91% 1
89%
88% 1
86%
85%
84%
82%
81%
80%
78%
7%
76%
74%
73%
2%
70%
69 %
68 % 1

_ BN = .

_= N == N

_— - =

Spezifitdt

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungs-
priifungen enthalten.

Tabelle 9: Ergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Beféhigung der 6. und 7. Kohorte

Priifungsart reguldre Priiffungen Wiederholungen reguldre Priiffungen Wiederholungen

Anzahl Priffungen gesamt 321 6 304 8

bestanden

- nach absolutem 150 5 270 6
Kriterium

- ausschlieRlich nach 155 1 20 0
relativem Kriterium

nicht bestanden 16 0 14 2

18
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Tabelle 10: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der 6. Kohorte

01.10.2010-31.03.2011

Spezifitat

100%

99%

98%

96 %

95%

94%

NN ==

92%

11

16

(=) )

91%

11

12

16

90 %

24

13

~N W o U=

89%

13

1

o

88%

14

12

A W W A =

86%

- W

85%

84%

N O W N

83%

81%

- N N N N

80%

79%

78%

76%

75%

74%

73%

1%

1

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivitdt und Spezifitdt tiber 90 %) bestan-

denen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungspriifungen enthalten.

Tabelle 11: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der 7. Kohorte

01.04.2011-30.09.2011

Spezifitit

100% 11 12 2

99% 11 15 3 2

97 % 33 19 11

96 % 29 21 5 4 1
95% 21 15 11 5

93% 18 7 2 6 1
92% 6 11 3 2

91% 5 2 3 1 1 1
89% 1 1

88% 2

86 % 1

85%

84% 1

82% 1

81% 1

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivitdt und Spezifitdt iiber 90 %) bestan-

denen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungspriifungen enthalten.
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Die Mammographie-Aufnahmen einer Stichpro-
be von 20 Frauen (in der Regel 80 Aufnahmen)
werden im Referenzzentrum von einer sachkun-
digen Kommission einzeln begutachtet und hin-
sichtlich ihrer Bildqualitdt in drei Stufen einge-
teilt:4

| Regelgerecht
Il Eingeschrankt: geringe Médngel
Il Unzureichend: schwerwiegende Méngel

Bei der Beurteilung werden alle Aspekte be-
riicksichtigt, die die diagnostische Bildqualitdt
beeinflussen. Hierzu gehort die Platzierung der
Mamma, sodass alle in der jeweiligen Projekti-
onsebene relevanten Bereiche korrekt und voll-
standig dargestellt werden. Die Darstellung bei-
der Mammae in einer Projektionsebene sollte
symmetrisch sein. Hautfalten sollten nicht oder
nur in geringem Umfang vorkommen. Weiterhin
werden Belichtung und Kompression beurteilt
sowie das Vorhandensein von Bewegungsun-
scharfen oder Artefakten im diagnostisch rele-
vanten Bereich.

Der Programmverantwortliche Arzt wird Gber
bestehende Mdngel informiert und vom Re-
ferenzzentrum eingehend beraten, wie diese
behoben werden kdnnen. Werden mehr als 24
Aufnahmen der Stufe Il zugeordnet, erfolgt eine
erneute Uberpriifung innerhalb von 6 Mona-
ten, bei mehr als einer Aufnahme der Stufe IlI
innerhalb von 3 Monaten. Dadurch wird sicher-
gestellt, dass die hohen Anforderungen an die
diagnostische Bildqualitat im Mammographie-
Screening erfiillt werden.

Die Ergebnisse der Uberpriifungen in den Refe-
renzzentren sind in Tabelle 12 und Abbildung 1
dargestellt. Die Verteilung der Ergebnisse hat sich
im Vergleich zu den Vorjahren nicht verandert,
die Ergebnisse von Wiederholungspriifungen
zeigen in der Regel, dass identifizierte Defizite
erfolgreich behoben werden konnten. Die Stich-
probenpriifung bestatigt sich als eine notwen-
dige und erfolgreiche MaRBnahme zur Sicherung
der diagnostischen Bildqualitat.

4| Anhang 3 Anlage 9.2 BMV-A[EKV
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Tabelle 12: Ergebnisse der Uberpriifungen der diagnostischen Bildqualitiit 2011

Priiffungsart reguldre Priffungen Wiederholungen
Anzahl Priffungen gesamt 166 10
bestanden 151 10
nicht bestanden, davon mit Anzahl Aufnahmen 15 0
Stufe Il >24 und Stufe lll < 1 9 0
Stufe lll > 1 6 0
80
70
60
50
40
30
20
10
0

10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100 105 110 115 120 125130 135 140 145 150 155 160 165

Anzahl Priifungen bestanden | nicht
bestanden
M Anzahl Aufnahmen Stufe | M Anzahl Aufnahmen Stufe Il
Anzahl Aufnahmen Stufe IlI Wiederholungspriifung

Abbildung 1: Einzelergebnisse der Uberpriifungen der diagnostischen Bildqualitéit 2011

Wiederholungspriifungen sind grau dargestellt. Die senkrechte Linie trennt die bestandenen (links) von den nicht be-
standenen Priifungen (rechts).®

5| In Einzelfdllen konnten nicht alle angeforderten 80 Aufnahmen in die Beurteilung einbezogen werden.
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2.3 Fortbildungen

Zum Nachweis der fachlichen Befahigung ist fiir
alle im Programm tatigen Personen die Teilnah-
me am Multidisziplindren Kurs zur Einfiihrung
in das Programm sowie an jeweiligen fachspe-
zifischen Kursen verpflichtend. Programmver-
antwortliche Arzte, Befunder und radiologische
Fachkrifte werden zudem im Rahmen von ange-
leiteten Tatigkeiten im Referenzzentrum intensiv
und individuell auf ihre Tatigkeit im Screening
vorbereitet. Die Inhalte dieser Fortbildungen,
Kurse und angeleiteten Tatigkeiten sind durch
die Bundesmantelvertrdge vorgegeben und bil-
den die Grundlage fiir die individuelle Screening-
spezifische Qualifikation.®

Im Programm tétige Befunder, radiologische
Fachkrafte und Pathologen sind verpflichtet, alle

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

In Tabelle 13 sind die durchgefiihrten Fortbildun-
gen inklusive Teilnehmerzahlen im Jahr 2011 dar-
gestellt.

Tabelle 13: Anzahl Kurse und Teilnehmer an Fortbildungen 2011

Fortbildungskurse zum Nachweis
der fachlichen Befdhigung

zur Einfiihrung in das Programm (Multidisziplindrer Kurs)
fiir Programmverantwortliche Arzte

zur Erstellung von Screening-Mammographie-Aufnahmen
zur Befundung von Screening-Mammographie-Aufnahmen
zur Durchfiihrung von Ultraschalluntersuchungen

zur Durchfiihrung von Biopsien

zur Beurteilung von histopathologischen Praparaten

Angeleitete Tatigkeiten

fiir Programmverantwortliche Arzte
fur Befunder
fiir radiologische Fachkrifte

Fortbildungen zur Aufrechterhaltung und Weiter-
entwicklung der fachlichen Befahigung

fur Befunder
fir radiologische Fachkrafte

fur Pathologen

Dauer Anzahl Anzahl
in Tagen Kurse Teilnehmer
2 5 310
3 3 17
3 9 177
3 4 73
2 2 24
1 2 46
2 2 38
Dauer Anzahl Personen
in Wochen Wochen (berechnet)
4 67 16,75
1 55 55
2 355 177,5
Dauer Anzahl Anzahl
in Tagen Kurse Teilnehmer
2 16 263
1 31 634
1 6 171

6 | Angeleitete Tétigkeiten: § 5 Abs. 5 Buchst. h (Programmverantwortlicher Arzt), § 24 Abs. 2 Buchst. d (radiologische Fachkraft), § 25 Abs. 2
Buchst. d (Befunder), Fortbildungskurse: Anhang 2 Anlage 9.2 BMV-A/EKV
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Das grundlegende Ziel der physikalisch-tech-
nischen Qualitdtssicherung ist die konstante
Sicherstellung einer fiir die Befundung ausrei-
chenden diagnostischen Bildqualitat bei mog-
lichst geringer Strahlenexposition. Dieses Ziel
wird in der gesamten Screening-Kette von den
primdren Screening-Mammographien bis hin
zu den mammographischen Abkldrungsunter-
suchungen angestrebt. Da im Mammographie-
Screening-Programm Rontgenuntersuchungen
an symptomfreien Frauen durchgefiihrt werden,
sind die Anforderungen an die technische Quali-
tat besonders hoch. Kein anderes diagnostisches
Verfahren wird derzeit einer vergleichbaren Qua-
litdtssicherung unterzogen.

Voraussetzung fiir die Nutzung eines Mammogra-
phie-Systems ist die Genehmigung der zustdndi-
gen Landesbehorde. Hierzu miissen die spezi-
ellen Anforderungen der Rontgenverordnung
sowie der betreffenden Richtlinien und Normen
fiir den Einsatz im Rahmen des Mammographie-
Screening-Programms erfiillt werden. Zusétzlich
sind in den Bundesmantelvertragen Anforderun-
gen an die im Programm eingesetzten Mammo-
graphie-Systeme festgeschrieben.

Vor Freigabe eines Mammographie-Systems fur
den Einsatz im Mammographie-Screening-Pro-
gramm erfolgt zundchst eine Kontrolle aller vo-
rausgegangenen technischen Prifungen durch
einen Medizinphysik-Experten des zustdndigen
Referenzzentrums. Die Ergebnisse aus den Prii-
fungsdokumenten werden mit den entsprechen-
den Vorgaben abgeglichen.

Nach Betriebsfreigabe werden kontinuierlich
umfangreiche physikalisch-technische Qualitats-

Technische Qualitatssicherung

sicherungsmalnahmen durchgefiihrt. Wesentli-
cher Bestandteil dieser MalBnahmen sind Kons-
tanzpriifungen gemal der Rontgenverordnung’
und den Bundesmantelvertragens.

Diese Konstanzpriifungen umfassen:

m Arbeitstdgliche Konstanzpriifung vor Scree-
ning-Beginn: Durchfiihrung vor Ort durch die
radiologischen Fachkréfte oder beauftragten
Personen sowie Uberpriifung durch Medizin-
physik-Experten im Referenzzentrum

m Monatliche Konstanzpriifung: sekunddre
Kontrolle der vor Ort von den radiologischen
Fachkrdften oder beauftragten Personen ange-
fertigten Konstanzprifungsaufnahmen durch
Medizinphysik-Experten im Referenzzentrum

mJahrliche  Konstanzpriifung:  umfassende
Uberpriifung samtlicher Komponenten der
eingesetzten Gerdte durch die Medizinphysik-
Experten der Referenzzentren in den Scree-
ning-Einheiten vor Ort

Ebenfalls Bestandteil der physikalisch-techni-
schen Qualitatssicherung der Referenzzentren
sind die Betreuung der Screening-Einheiten, die
Schulung der Screening-Mitarbeiter im techni-
schen Bereich und die Priifung der Einhaltung
technischer und gesetzlicher Vorgaben allge-
mein und insbesondere nach Eingriffen an den
Gerdten durch die Techniker der Hersteller. Die
Medizinphysik-Experten geben zudem Empfeh-
lungen und Hinweise an die Betreiber und Her-
steller, um die Gerdte weiter zu optimieren.

Im Jahr 2011 wurden im deutschen Mammo-
graphie-Screening-Programm bundesweit 502
Mammographiesysteme eingesetzt. Diese un-
terteilen sich in 4 Kategorien von Systemtypen

7|816 RV )
8| Anhang 6 und Anhang 7 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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entsprechend Tabelle 14. Den groRten und im
Vergleich zu 2010 von 59 % auf 63 % gestiegenen
Anteil stellen die digitalen Vollfeldsysteme (DR-
Systeme). Im Vergleich zu 2010 gesunken sind
entsprechend die Anteile der digitalen Speich-
erfoliensystemen (CR-Systeme) mit 31 % und der
analogen Film-Foliensysteme (FF-Systeme) mit
nur noch 3 %. Digitale Scansysteme (SC-Systeme)
sind mit einem geringfligig gestiegenen Anteil
von 2,6 % vertreten.

Beispielhaft fiir die Qualitatssicherung der Mam-
mographiesysteme werden im Folgenden die
Ergebnisse der jdhrlichen Konstanzpriifungen
dargestellt.

Im Jahr 2011 wurden durch die physikalisch-
technische Qualitatssicherung der 5 Referenz-
zentren insgesamt 416 jahrliche Konstanzpri-
fungen durchgefiihrt. Die Differenz zwischen
der Gesamtzahl der betreuten Systeme und der
Anzahl der durchgefiihrten Prifungen ist durch
die individuellen Betriebsstart- und Betriebsend-
zeitpunkte der Mammographiesysteme bedingt.
Die jahrlichen Priifungen erfolgen nur bei Syste-
men, die bereits mindestens seit einem Jahr im

Screening eingesetzt werden. AuRerdem kénnen
Systeme vor ihrem Priifungstermin ausscheiden,
sodass keine Konstanzpriifung mehr anfallt.

Zentrale Bestandteile und wesentliche Bewer-
tungskriterien der jahrlichen Konstanzpriifung
sind die Prifung der Bildqualitat und der Strah-
lenexposition unter standardisierten Bedingun-
gen. Als MaR fiir die Strahlenexposition dient in
der Mammographie die sogenannte Mittlere Par-
enchymdosis (Average Glandular Dose, AGD). Da
die Hohe der Strahlenexposition unter anderem
abhangig von der Dicke des zu untersuchenden
Brustgewebes ist, wird die Mittlere Parenchym-
dosis in Abhdngigkeit von 7 verschiedenen Brust-
dicken bestimmt. Die durchschnittliche Mittlere
Parenchymdosis bei den 2011 durchgefiihrten
Priifungen ist in Abbildung 2 dargestellt. Sie liegt
deutlich unterhalb der Obergrenze in Bezug auf
Mindestanforderungen und empfohlene Dosis-
werte (EU-Leitlinien, Kapitel 2).

Tabelle 14: Systemtypen im Mammographie-Screening-Programm 2011

Systemtyp
Analoge Film-Foliensysteme

Digitale Speicherfoliensysteme
Digitale Vollfeldsysteme

Digitale Scansysteme

| Qualitatsbericht 2011

Kurzbezeichnung Anzahl
FF-Systeme 15
CR-Systeme 157
DR-Systeme 317
SC-Systeme 13
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Abbildung 2: Durchschnittliche Mittlere Parenchymdosis in Abhdngigkeit der Brustdicke bei den jédhrlichen Konstanz-
priifungen 2011
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Ziel der internen Qualitdtssicherungsmafinah-
men im Mammographie-Screening-Programm
ist die schnelle Identifikation und Behebung von
moglichen Defiziten sowie eine kontinuierli-
che Optimierung der Screening-Kette innerhalb
der Screening-Einheiten. Hierzu wurden meh-
rere Verfahren zur Selbstiiberpriifung definiert.
Dadurch konnen die Qualitit einzelner Unter-
suchungsschritte, die Qualifikation der durch-
fihrenden Personen sowie die gesamte Unter-
suchungskette bewertet werden. Die Erhebung
der Prozessparameter erfolgt in der Regel viertel-
jahrlich durch den Programmverantwortlichen
Arzt und das Referenzzentrum. Somit ist ein re-
gelmadRiges Monitoring, ein zeitnahes Eingreifen
und folglich eine kontinuierliche Optimierung
der Prozesse in den Screening-Einheiten moglich.

Die internen Qualitdtssicherungsmalnahmen
umfassen folgende Verfahren zur Selbstiiber-
prifung:

m Erstellung: Pro radiologische Fachkraft werden
Anzahl und Anteil der wegen Einschrankun-
gen in der diagnostischen Bildqualitdt wieder-
holten Screening-Mammographie-Aufnahmen
vom Programmverantwortlichen Arzt in einer
Statistik erfasst. Die Ubermittlung dieser pseu-
donymisierten Statistiken an das zustindige
Referenzzentrum erfolgt quartalsweise. Min-
destens alle 6 Monate beurteilt zudem der Pro-
grammverantwortliche Arzt fiir jede radiologi-
sche Fachkraft die Aufnahmen von 25 Frauen
im Hinblick auf die diagnostische Bildqualitat.
Alle Ergebnisse und die sich daraus ergebenden
Folgerungen werden dokumentiert und min-
destens jdhrlich in kollegialen Fachgesprachen

mit dem Referenzzentrum beraten. Die Doku-
mentation dieser Fachgesprache ist der Kassen-
arztlichen Vereinigung in jahrlichen Abstinden
vorzulegen. Einmal im Jahr werden die anony-
misierten Statistiken vom Referenzzentrum zur
Evaluation der QualitdtssicherungsmaRnahme
an die Kooperationsgemeinschaft Mammogra-
phie tibermittelt.®

m Befundung: Alle 6 Monate teilt der Programm-
verantwortliche Arzt jedem Befunder den An-
teil der entdeckten Karzinome, der falsch-po-
sitiven und der falsch-negativen Befundungen
mit. Diese Anteile beziehen sich auf das Ergeb-
nis der Konsensuskonferenz und die endgiiltige
Diagnose und stehen im Vergleich zu anderen
Befundern derselben Screening-Einheit. Die
Ergebnisse sind mindestens jahrlich mit dem
Programmverantwortlichen Arzt zu beraten.
Die Dokumentation dieser Fachgesprache wird
der Kassenarztlichen Vereinigung jahrlich vor-
gelegt. Die Befunder-Statistiken werden hier
nicht dargestellt, da eine Ubermittlung an das
Referenzzentrum und eine Weiterleitung an
die Kooperationsgemeinschaft nicht erfolgt.'®

m Biopsie: Jeder Arzt, der im Rahmen des Pro-
gramms Biopsien durchfiihrt, fiihrt eine Statis-
tik Giber die Ergebnisse der von ihm durchge-
fiihrten Biopsien. Die Statistik gibt Anzahl und
Anteil der Biopsien an, fiir die in der praoperati-
ven Fallkonferenz zwischen den Auffilligkeiten
in der Bilddokumentation und den histopatho-
logischen Befunden keine ausreichende Korre-
lation festgestellt wurde. Die Statistik wird min-
destens jahrlich im Rahmen eines kollegialen
Fachgesprichs beraten. Bei Arzten, die Biopsien

9| § 24 Abs. 3 Buchst. b in Verbindung mit Anhang 4 Anlage 9.2 BMV-A[EKV

10| & 25 Abs. 4 Buchst. d Nr. T Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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im Auftrag durchfiihren, werden die Gespra-
che mit dem Programmverantwortlichen Arzt
gefiihrt. Programmverantwortliche Arzte fiih-
ren die Gesprdache Uber selbst durchgefiihrte
Biopsien mit dem Referenzzentrumsleiter. Die
Dokumentation der Gesprache ist jahrlich der
Kassendrztlichen Vereinigung vorzulegen. Die
pseudonymisierten Statistiken werden vier-
teljdhrlich an das zustindige Referenzzentrum
tibermittelt. Das Referenzzentrum leitet die
Statistiken zur Evaluation jahrlich an die Koope-
rationsgemeinschaft weiter.!

m Histopathologische Untersuchung: Jeder
Pathologe erstellt eine Auflistung seiner Be-
funde und legt sie jahrlich dem zustindigen
Referenzzentrum vor. Eine Ubersicht iiber die
Einzelergebnisse aller Pathologen wird vom
zustandigen Referenzzentrum erstellt und hin-
sichtlich Auffélligkeiten bewertet. Als Auffallig-
keit gelten dabei insbesondere histopatholo-
gische Befunde, bei denen keine ausreichende
Korrelation zur bildgebenden oder endgiiltigen
histopathologischen Diagnose in der postope-
rativen Fallkonferenz festgestellt wurde. Die
Ubersicht wird so verschliisselt an die Patholo-
gen (ibermittelt, dass jeder Pathologe seine ei-
genen Ergebnisse identifizieren kann. Treten bei
einzelnen Pathologen gehduft oder besondere
Auffdlligkeiten auf, kann ein kollegiales Fachge-
sprach zwischen dem betroffenen Pathologen
und einem hierfiir vom Referenzzentrum be-
nannten Pathologen erfolgen. Die Ergebnisse
werden dokumentiert und der Kassendrztli-
chen Vereinigung vorgelegt. Das Referenzzent-
rum leitet die Statistik zur Evaluation jahrlich an
die Kooperationsgemeinschaft weiter.'?

m Methodeniibergreifende MalBnahmen: Der
Programmverantwortliche Arzt erhebt quar-
talsweise definierte Prozessparameter zur Be-

wertung der gesamten Screening-Kette und
teilt diese dem Referenzzentrum mit. Hierzu
zdhlen Wiedereinbestellungsrate, Teilnahmera-
te in der Abklarung, der Anteil praoperativ ge-
sicherter Karzinome sowie das Verhiltnis von
benignen zu malignen Biopsien. Die Prozess-
qualitat wird mindestens jahrlich im Rahmen
kollegialer Fachgesprache mit dem zustdndigen
Referenzzentrum beraten. Die Dokumentation
dieser Gesprache wird der Kassenarztlichen
Vereinigung jdhrlich vorgelegt. Zur Evaluation
werden die Prozessparameter ebenfalls jahrlich
vom Referenzzentrum an die Kooperationsge-
meinschaft weitergegeben.'?

Die Durchfiihrung der internen Qualitatssiche-
rungsmalinahmen erfolgt innerhalb der Scree-
ning-Einheit in Zusammenarbeit mit dem zustan-
digen Referenzzentrum. Die Dokumentation der
internen Qualitdtssicherungsmallnahmen wird
an die zustindige Kassenarztliche Vereinigung
weitergeleitet und ist Bestandteil der Vorausset-
zungen fiir den Fortbestand von Genehmigun-
gen. Zur Evaluation dieser MaRBnahmen (ibermit-
telt das Referenzzentrum pro Screening-Einheit
alle Statistiken jdhrlich an die Kooperationsge-
meinschaft, einzige Ausnahme sind die Befunder-
Statistiken.

Im Folgenden wird die Datengrundlage der in-
ternen Qualititssicherung erldutert. Danach
werden die Prozess- und Leistungsparameter fiir
alle 94 Screening-Einheiten und bundesweit ent-
sprechend der Abfolge der Screening-Kette dar-
gestellt. Die Screening-Einheiten sind Gber alle
Abbildungen hinweg einheitlich und absteigend
nach der Anzahl der Untersuchungen numme-
riert.

11§ 27 Abs. 2 Buchst. b und Abs. 4 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-AJEKV
12 | Anhang 12 Anlage 9.2 BMV-A[EKV
13| & 15 Abs. 2 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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4.1 Datengrundlage der inter-
nen Qualitdtssicherung

Fiir die detaillierte Dokumentation der Screening-
Untersuchungen in den Screening-Einheiten kom-
men zwei eigens hierfiir entwickelte Software-
Systeme, MaSc und MammaSoft, zum Einsatz.
Diese Programme stellen Eingabemasken fiir die
Dokumentation sowie definierte Statistiken fiir
die Evaluation zur Verfiigung. Grundlagen hierfiir
sind dezidierte Protokolle zur elektronischen Do-
kumentation und Evaluation: Spezifikationen, die
auf Basis der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und
der Bundesmantelvertrage von der Kooperations-
gemeinschaft erstellt wurden.

Sowohl die Protokolle als auch die Software-
Systeme werden kontinuierlich weiterentwickelt
und optimiert. So kdnnen erkannte Defizite und
Fehler beseitigt und Dokumentation und Evalua-
tion an Weiterentwicklungen im medizinischen
und technischen Bereich angepasst werden. Die
korrekte Umsetzung der Vorgaben durch die
Software-Hersteller wird im Rahmen regelmal(3i-
ger Zertifizierungsverfahren von der Kassendrzt-
lichen Bundesvereinigung tiberpriift.

Trotzdem kann es zu Unstimmigkeiten kommen,
die gegebenenfalls erst im Rahmen der Auswer-
tung auffallen. Fehler konnen in der Regel in Soft-
ware- und Dokumentationsfehler unterschieden
werden. Durch die Software bedingte Fehler um-
fassen falsche Plausibilisierungen oder Vorbele-
gungen sowie inkorrekte Berechnungen. Von Do-
kumentationsfehlern spricht man bei einzelnen
Eingabefehlern oder bei systematischen Fehldo-
kumentationen aufgrund einer Fehlinterpretati-
on der einzugebenden Parameter in den Einga-
bemasken. In einigen Féllen konnen Fehler durch
Nachdokumentation fiir die aktuelle Evaluation
behoben werden, in jedem Fall erfolgt eine Kor-
rektur fiir zuktnftige Evaluationen.

| Qualitatsbericht 2011

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

Die Auswahl der im Rahmen der Evaluation be-
trachteten Prozess- und Leistungsparameter wie
auch deren Bewertung anhand von Referenzwer-
ten erfolgt gemal der 4. Auflage der EU-Leitlini-
en. Dabei wird unterschieden in Mindestanforde-
rungen und Empfehlungen.

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

Die Bewertung dieser Parameter erfolgt in ei-
nem etablierten Screening-Programm anhand
der Ergebnisse und Referenzwerte fiir Folgeun-
tersuchungen. Folgeuntersuchungen machen
einen Grof3teil aller Untersuchungen aus, da bei
wiederholt anspruchsberechtigten Frauen (52-
69 Jahre) hauptsdchlich Folgeuntersuchungen
durchgefiihrt werden.
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Die Referenzwerte fiir Erstuntersuchungen sind
auf die Aufbauphase beschrankt, in der alle Frau-
en im Alter von 50 bis 69 Jahren erstmals unter-
sucht werden.’ In einem etablierten Programm
werden Erstuntersuchungen zum grofRen Teil
nur noch bei neu anspruchsberechtigten Frau-
en im Alter von 50 bis 51 Jahren durchgefiihrt.
Diese jliingeren Frauen haben aber zum Beispiel
ein deutlich niedrigeres Brustkrebsrisiko als der
Durchschnitt aller anspruchsberechtigten Frau-
en. Zudem steigt bei geringerem Durchschnitts-
alter der Anteil der Frauen mit potentiell dichte-
rem Driisengewebe, was mit einer Verringerung
der mammographischen Sensitivitdt und Spezifi-
tat einhergehen kann. Die Verschiebung in der Al-

tersverteilung wirkt sich somit auf die Ergebnisse
zentraler Leistungsparameter wie die Brustkrebs-
entdeckungsrate und die Wiedereinbestellungs-
rate aus. Die Ergebnisse von Erstuntersuchungen
in einem etablierten Programm sind weder mit
den Ergebnissen aus der Aufbauphase noch mit
den Referenzwerten vergleichbar.

Das Mammographie-Screening-Programm ist in
Deutschland seit 2009 etabliert. Langsschnitt-
liche Betrachtungen und der Vergleich mit
Referenzwerten erfolgen daher seit 2010 aus-
schlieRlich fiir Folgeuntersuchungen bzw. fiir alle
Untersuchungen, wenn keine Unterscheidung in
Erst- und Folgeuntersuchungen erforderlich ist.

14 | EU-Leitlinien, Kapitel 1.9.2, S.45-46 i. V. m. Kapitel 1.4,S.26
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4.2 Bildwiederholungsrate

Die Bildwiederholungsrate beschreibt den Anteil
an den untersuchten Frauen, bei denen Scree-
ning-Mammographie-Aufnahmen wegen Ein-
schrankungen in der diagnostischen Bildqualitét
wiederholt werden. Ursachen fiir eine Bildwie-
derholung kénnen technische Qualitditsmangel
(Gerdtetechnik, Einstelltechnik), anatomische
Einschrankungen oder eine unzureichende Ko-
operation der Frau sein.

Die Bildqualitat ist von groBer Bedeutung fiir die
Sensitivitdt der Befundung. Daher soll der Befun-
der bei relevanten Mdngeln in der diagnostischen
Bildqualitdt eine Wiederholung der Aufnahme
empfehlen. Bei der Beurteilung der Mammogra-
phie-Aufnahmen werden alle Aspekte der dia-
gnostischen Bildqualitdt berlicksichtigt. Hierzu
gehoren zum Beispiel die Platzierung der Mam-
ma, die symmetrische Darstellung beider Mam-

mae in einer Projektionsebene und ein moglichst
geringes Vorkommen von Hautfalten. Weiterhin
werden Belichtung und Kompression sowie das
Vorhandensein von Bewegungsunscharfen oder
Artefakten im diagnostisch relevanten Bereich
beurteilt.

Abbildung 3 zeigt die Bildwiederholungsrate
2011 in den Screening-Einheiten. Der Bundes-
durchschnitt liegt bei 1,1 %. Dieser liegt deutlich
unter dem zuldssigen Maximalwert (Mindestan-
forderung) der EU-Leitlinien und knapp (iber der
Empfehlung.

Aufgrund von Dokumentationsfehlern wurden in
einigen Screening-Einheiten notwendige Zusatz-
aufnahmen félschlicherweise als Wiederholungs-
aufnahmen gezihlt. Dies hat eine Uberschitzung
der dargestellten Bildwiederholungsrate zur Fol-

ge.

—— Referenzwert < 3 % (mind.)

---- Referenzwert < 1% (empf.)

Bildwiederholungsrate [%]

Screening-Einheiten

bundesweit

Abbildung 3: Bildwiederholungsrate 2011 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Der Programmverantwortliche Arzt ist dafiir ver-
antwortlich, dass die in seiner Screening-Einheit
erstellten Mammographie-Aufnahmen von bes-
ter Qualitat sind. Er ist verpflichtet, die Bildwie-
derholungsrate pro radiologische Fachkraft zu
erfassen und auszuwerten. Zusatzlich beurteilt er
mindestens halbjéhrlich eine Stichprobe von Auf-
nahmen von 25 Frauen pro radiologische Fach-

kraft hinsichtlich der diagnostischen Bildqualitat.
Identifizierte Mangel werden in Kooperation mit
der radiologischen Fachkraft und gegebenenfalls
unter Hinzuziehung des zustindigen Referenz-
zentrums besprochen. Dabei werden geeignete
Malnahmen zur Behebung erarbeitet und umge-
setzt.

Qualitatsbericht 2011 |
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4.3 Wiedereinbestellungsrate

Die Wiedereinbestellungsrate gibt den Anteil
an allen untersuchten Frauen mit Indikation zur
Abkldrung an. Primdr wird eine Indikation zur
Abklarung aufgrund von Auffilligkeiten in der
Mammographie gestellt. Auch klinische Auffal-
ligkeiten, die wahrend der Erstellung der Aufnah-
men bemerkt werden, konnen eine Abklarung
erforderlich machen. Ebenfalls in die Berechnung
mit einbezogen werden Frauen, die aufgrund von
Einschrankungen in der diagnostischen Bildqua-
litdt zu einer Bildwiederholung eingeladen wer-
den.

Mit zunehmender Wiedereinbestellungsrate
steigt die Wahrscheinlichkeit, ein Karzinom zu
entdecken, sodass die Sensitivitdt des Programms
erhoht wird. Jede Wiedereinbestellung aufgrund
einer Auffilligkeit, die sich letztlich aber als nor-
mal oder benigne herausstellt, verursacht jedoch
unnétig Angste und Kosten. Verringert man die
Wiedereinbestellungsrate, steigt die Spezifitat,

Wiedereinbestellungsrate [%]

o = N W b~ U1 OO N

Screening-Einheiten

aber auch das Risiko, Karzinome zu tibersehen,
und damit die Wahrscheinlichkeit fur Intervall-
karzinome.

In Abbildung 4 und 5 wird die Wiedereinbestel-
lungsrate fiir Erst- und Folgeuntersuchungen
getrennt dargestellt. Die durchschnittliche Wie-
dereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen
liegt bei 8,6 %. Auch wenn fiir Erstuntersuchun-
gen nach der Implementationsphase keine Re-
ferenzwerte mehr anzusetzen sind, ist darauf zu
achten, dass die Wiedereinbestellungsrate nicht
unnotig hoch ist, um nicht unnotig viele Frauen
mit einer zusétzlichen Untersuchung zu belasten.
Bei Folgeuntersuchungen werden unter ande-
rem aufgrund der Verfiigbarkeit von Voraufnah-
men zur vergleichenden Beurteilung weniger
Abklarungsuntersuchungen indiziert, dement-
sprechend sind die Wiedereinbestellungsraten
deutlich niedriger als bei Erstuntersuchungen.
Fiir Folgeuntersuchungen entspricht die bundes-
durchschnittliche Wiedereinbestellungsrate mit
3,2 % den Empfehlungen, wobei eine Screening-

8,6

bundesweit

Abbildung 4: Wiedereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen 2011
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Einheit deutlich tiber der zuldssigen Obergrenze
von 5% liegt.

Die Wiedereinbestellungsrate ist ein zentraler
Parameter der methodeniibergreifenden Quali-
tatssicherung. Sie muss immer in Verbindung mit
anderen Parametern, insbesondere der Brust-
krebsentdeckungsrate, bewertet werden. Eine
hohere Abklarungsrate kann zu einer héheren
Karzinomentdeckungsrate fiihren.

Bei der Bewertung der Wiedereinbestellungsrate
insbesondere bei Erstuntersuchungen sind die
Verschiebungen in der Alterszusammensetzung
zu beriicksichtigen. 2011 waren knapp 60 % der
Teilnehmerinnen, die erstmals untersucht wur-
den, zwischen 50 und 54 Jahre alt (siehe Evalua-
tionsbericht 2011).

Das mittlere Menopausealter in Mitteleuropa
liegt bei 54 Jahren, sodass Frauen bei Erstunter-
suchungen haufiger pramenopausale, durch hor-
monelle Schwankungen bedingte funktionelle
Verdanderungen der Brust zeigen kénnen (zum
Beispiel Zysten und andere gutartige Verande-
rungen), die nicht unmittelbar als solche identi-
fiziert werden konnen. Wéhrend bei dlteren Teil-
nehmerinnen auBerdem haufiger Voraufnahmen
auRerhalb des Mammographie-Screening-Pro-
gramms erstellt worden sind, die zu Vergleichs-
zwecken herangezogen werden konnen, ist dies
bei der Altersgruppe 50 bis 54 Jahre deutlich sel-
tener der Fall. Im Interesse einer geringen Rate
falsch-negativer Befundungen, ist eine hohere
Zahl an Wiedereinbestellungen zur Abklarungs-
diagnostik bei Erstuntersuchungen schwerlich
vermeidbar. Zwangslaufig ergeben sich dadurch
ein niedrigerer positiver Vorhersagewert und
eine hohere Zahl an falsch-positiven Befunden.

—— Referenzwert < 5% (mind.)

---- Referenzwert < 3 % (empf.)
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Abbildung 5: Wiedereinbestellungsrate bei Folgeuntersuchungen 2011 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Bei Folgeuntersuchungen liegt der Anteil der
Frauen zwischen 50 und 54 Jahren bei nur 20 %.
Zudem liegen bei Folgeuntersuchungen in der
Regel Voraufnahmen aus dem Screening-Pro-
gramm vor, sodass eine Abklarung deutlich sel-
tener erforderlich ist. Die Wiedereinbestellungs-

| Qualititsbericht 2011

rate und ihre Bewertung in Relation zu anderen
Parametern wird mindestens einmal im Jahr im
kollegialen Fachgesprach mit dem Referenzzen-
trumsleiter beraten und Verbesserungsmaglich-
keiten werden individuell erértert.
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4.4 Teilnahmerate in der
Abkldrung

Die Teilnahmerate in der Abkldrung gibt an, wie
viele Frauen der Einladung zu einer weiteren Ab-
kldrung im Screening folgen.

Angestrebt wird eine Teilnahmerate in der Ab-
klarung von 100 %, um sicherzustellen, dass ab-
klarungsbediirftige Befunde strukturiert und
qualitdtsgesichert untersucht und innerhalb des
Programms evaluiert werden kénnen. So kann
ein Karzinomverdacht ausgeschlossen oder histo-
pathologisch bestdtigt werden. Fiir Frauen, die
auBerhalb der Screening-Einheit weiter unter-
sucht werden, liegen in der Regel keine Anga-
ben Giber das Untersuchungsergebnis und einen
maoglichen Karzinombefund vor. In der Folge kon-
nen Ergebnisparameter wie die Brustkrebsent-
deckungsrate verzerrt werden.
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Abbildung 6: Teilnahmerate in der Abkldrung 2011

In Abbildung 6 wird die Teilnahmerate in der
Abkldrungsdiagnostik dargestellt. Durchschnitt-
lich ist im Berichtszeitraum eine Teilnahmerate
von fast 98 % zu verzeichnen. Dieser hohe Wert
wird von einem GrofRteil der Screening-Einheiten
erreicht. Dies gilt als Hinweis fiir das grol3e Ver-
trauen der Teilnehmerinnen in die Qualitdt des
Programms.

Die Teilnahmerate in der Abkldrung ist Bestand-
teil der methodeniibergreifenden Qualitdtssi-
cherung. Bei der Bewertung dieser Rate ist die
Versorgungssituation in der Region genauso zu
beriicksichtigen wie die Situation vor Ort inner-
halb der Screening-Einheit. Die Teilnahmerate
in der Abklarung ist zudem bei der Bewertung
anderer Parameter mit zu beriicksichtigen, da
sich bei einer niedrigen Rate aufgrund fehlen-
der Dokumentation weiterer Untersuchungen
Verzerrungen beziiglich der Leistungsparameter
ergeben konnen.

~97,8

bundesweit
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4.5 Korrelation der
Untersuchungsschritte

Die Abkldrung im deutschen Mammographie-
Screening erfolgt stufenweise, wobei die jeweils
nachste Stufe nur bei (noch) nicht hinreichend
gesicherter Gutartigkeit eingesetzt wird. Die ers-
te Stufe umfasst die klinische Untersuchung und
erganzende Bildgebung. Kann der Verdacht auf
eine maligne Erkrankung nicht hinreichend aus-
geschlossen werden, erfolgt in einem zweiten
Schritt die histologische Klarung durch minimal-
invasive Verfahren. In einigen Féllen kann die his-
tologische Klarung nicht mittels Stanz- oder Va-
kuumbiopsie erfolgen. Es kommt auRBerdem vor,
dass das histologische Ergebnis der Stanz- oder
Vakuumbiopsie unzureichend (Kapitel 4.6.1)
oder nicht eindeutig maligne oder benigne ist.
In diesen Féllen kann eine histologische Klarung
durch eine offene Biopsie in einem Brustzentrum
auRerhalb des Screening-Programms erforder-
lich sein.
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Abbildung 7 zeigt das Verhiltnis der einzelnen
Abkldrungsschritte innerhalb des Screening-Pro-
gramms zueinander und in Bezug auf die Karzi-
nomentdeckungsrate fiir den Betrachtungszeit-
raum. Die dargestellten Anteile beziehen sich auf
die Anzahl der Untersuchungen insgesamt.

Bundesweit wurden 4,8 % der untersuchten
Frauen zur Abkldrung eingeladen. Fast alle Frau-
en mit entsprechender Indikation nehmen die
Einladung zur Abklarung in Anspruch (4,7 % aller
untersuchten Frauen). Eine Indikation zur Biopsie
wurde bei 1,2 % der untersuchten Frauen gestellt.
Bei durchschnittlich 6,2 von 1.000 untersuchten
Frauen bestdtigte sich im Endergebnis der Karzi-
nomverdacht.

Wie aus der Abbildung deutlich wird, besteht
kein sichtbarer Zusammenhang zwischen dem
Umfang der einzelnen AbkldrungsmaBnahmen
und der Karzinomentdeckungsrate. Ursache
hierfiir sind vielseitige und komplexe Abhangig-
keiten zwischen den Faktoren, die letztlich die

— 1.2
— 0,6

bundesweit

Abklarungsrate
M Brustkrebsentdeckungsrate

Abbildung 7: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten 2011
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Karzinomentdeckungsrate beeinflussen. Neben
den hier analysierten Grof3en spielen auch ex-
terne Faktoren eine Rolle. Hierzu gehoren Unter-
schiede in der anspruchsberechtigten Bevolke-
rung wie zum Beispiel das Ausmald der Nutzung
weiterer FriitherkennungsmalRnahmen durch die

Teilnehmerinnen und die Altersstruktur. Bei der
Bewertung der Qualitdt einzelner Screening-Ein-
heiten missen die Leistungsindikatoren sowohl
in Korrelation zueinander, aber auch im Kontext
der individuellen Situation in der Screening-Regi-
on betrachtet werden.
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4.6 Minimal-invasive Biopsien

Im Folgenden wird die Qualitédtssicherung in der
Durchfithrung von minimal-invasiven Biopsien
und der entsprechenden bildgebenden Vordia-
gnostik veranschaulicht. Hierzu werden der An-
teil unzureichender Biopsien und das Verhaltnis
der Biopsien mit benignem und malignem Ergeb-
nis dargelegt.

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

m Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle
m Vakuumbiopsie unter Rontgenkontrolle
m Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle

Die Vakuume-assistierte Biopsie unter Rontgen-
kontrolle bietet gegenliber der einfachen Stanz-
biopsie unter Rontgenkontrolle den Vorteil einer

hoheren Treffsicherheit in Bezug auf die Abkla-
rung von Mikroverkalkungen. Im Interesse einer
optimierten Abkldarung besitzt die einfache, kos-
tenglinstigere Stanzbiopsie unter Rontgenkont-
rolle im Einzelfall weiterhin Bedeutung, zum Bei-
spiel in der Abklarung von sonographisch nicht
detektierbaren Herdbefunden.

Insgesamt wurden im Berichtszeitraum 34.218
Biopsien (114-771 pro Screening-Einheit) durch-
gefiihrt, wobei die Stanzbiopsie unter Rontgen-
kontrolle nur 327-mal (0-57 pro Screening-Ein-
heit) eingesetzt wurde. Dies ist statistisch nicht
relevant und wird daher in den nachfolgenden
Auswertungen nicht dargestellt.

—— Referenzwert < 20 % (mind.)

---- Referenzwert < 10 % (empf.)
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Abbildung 8: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 2011 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Als unzureichend werden minimal-invasive Bi-
opsien mit benignem oder Normalbefund be-
zeichnet, bei denen keine ausreichende Uber-
einstimmung zwischen der Bildgebung und dem
histopathologischen Ergebnis besteht.

Die Feststellung, dass das Ergebnis der histopa-
thologischen Untersuchung eines mittels Biopsie
gewonnenen Prdparates nicht mit der Bildge-
bung korreliert, ist eine wichtige Qualitatssiche-
rungsmalnahme innerhalb der Screening-Kette.
Hierdurch wird sichergestellt, dass ein Karzinom
nicht ibersehen wird. Bei einer nicht korrelierten
Biopsie ist zur definitiven Klarung des Befundes
eine erneute minimal-invasive Biopsie (Re-Biop-
sie) oder eine offene Biopsie notig. Das bedeutet
insbesondere einen zusatzlichen Eingriff fir die
Frau und soll daher nur selten vorkommen.

In Abbildung 8 und 9 wird der Anteil unzurei-
chender Stanzbiopsien unter Ultraschallkont-
rolle sowie unzureichender Vakuumbiopsien an
allen durchgefiihrten Biopsien dargestellt. Im
Durchschnitt liegt dieser Anteil bei beiden Ver-
fahren weit unter dem geforderten Grenzwert
von 20 %. Nur jeweils eine Screening-Einheit liegt
tiber dem empfohlenen Grenzwert von maximal
10%.

Im Rahmen der Selbstiiberpriifung werden pro
Arzt, der Biopsien durchfiihrt, Anzahl und Anteil
der unzureichenden Biopsien erhoben. Im Falle
unzureichender Biopsien ist zu kldren, ob das in
der Bildgebung auffillige Gewebe in der entnom-
menen Probe enthalten ist und zu einem nicht er-
warteten Befund gefiihrt hat oder ob der Befund
bei der Biopsie nicht getroffen wurde. Erginzend
sind auch die Indikationsstellung und das einge-
setzte Bildgebungsverfahren zu bewerten. Auch

—— Referenzwert < 20 % (mind.)

---- Referenzwert < 10 % (empf.)
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Abbildung 9: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien 2011 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Arzte, die Vakuumbiopsien und Stanzbiopsien
unter Rontgenkontrolle als delegierte Leistung
durchfiihren, werden in die Qualitdtssicherung
einbezogen. Sie besprechen Statistik und Ergeb-
nisse der Selbstiiberpriifung mindestens einmal
im Jahr in einem kollegialen Fachgesprach mit
dem beauftragenden Programmverantwortli-
chen Arzt. Die Programmverantwortlichen Arz-
te wiederum besprechen die Ergebnisse der von
ihnen durchgefiihrten Biopsien mit dem zustan-
digen Referenzzentrum. Defizite in der Durch-
filhrung konnen so arztbezogen identifiziert
und behoben werden.

Unzureichende Biopsien werden auch im Rah-
men der Selbsttiberpriifung der Histopathologie
betrachtet. Jeder im Screening tdtige Pathologe
Gbermittelt dem zustandigen Referenzzentrum
eine Aufstellung seiner Befunde inklusive der
Angaben zur Korrelation mit der Bildgebung und
dem endgiiltigen histopathologischen Befund.
Das Referenzzentrum stellt alle Befunde zusam-
men und wertet diese hinsichtlich Auffélligkeiten
in den Befunden und bei einzelnen Pathologen
aus. Neben den unkorrelierten Biopsien werden
dabei auch die histopathologischen Befunde be-
trachtet, die zwar mit der Bildgebung (iberein-
stimmen, aber vom endgiiltigen Ergebnis aus der
histopathologischen Untersuchung des Opera-
tionsprdparates abweichen. Bei Bedarf werden
die Ergebnisse mit einem vom Referenzzentrum
benannten Pathologen in einem kollegialen Fach-
gesprach beraten. Auffillige histopathologische
Ergebnisse werden, gegebenenfalls auch unter
Hinzuziehung des Programmverantwortlichen
Arztes, analysiert und mogliche Ursachen sowie
MaRnahmen beraten.

Zur Berechnung des Verhaltnisses von benignen
zu malignen Biopsien werden ausschlielich
korrelierte Biopsien gezdhlt. Das heil3t, als beni-
gne werden alle Biopsien mit Normal- oder be-
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nignem Befund gezdhlt, deren Diagnose mit der
vorhergehenden Bildgebung tibereinstimmt. Als
maligne werden alle sicheren histopathologi-
schen Karzinomdiagnosen gezahlt. Histopatho-
logisch nicht eindeutig benigne oder maligne
Befunde, die in geringem Umfang vorkommen,
gehen nicht in die Berechnung ein.

Das Verhaltnis von benignen zu malignen Biop-
sien ist ein MaR fiir die Giite der vorhergehen-
den Diagnostik. Grundsétzlich ist ein Verhaltnis
von vielen malignen zu wenigen benignen Biop-
sien anzustreben, da jede benigne Biopsie prin-
zipiell als unnétiger Eingriff angesehen wird. Ein
auBergewohnlich hoher Anteil an malignen Bi-
opsien kann darauf hindeuten, dass nur hochst
malignitdtsverdachtige Befunde mittels Biopsie
abgeklart werden, wodurch die Wahrscheinlich-
keit von tibersehenen Karzinomen steigt. Bei der
Bewertung des Verhiltnisses ist zwischen den
unterschiedlichen Bildgebungsverfahren der Bi-
opsie zu unterscheiden, da diese gezielt bei un-
terschiedlichen Befunden mit unterschiedlichem
Malignitdtspotential angewendet werden. Bei-
spielsweise wird die Vakuumbiopsie bevorzugt
zur Abklarung von Mikroverkalkungen einge-
setzt, die Ultraschall-gefiihrte Biopsie bevorzugt
bei Herdbefunden.

Im Folgenden wird das Verhdltnis von benignen
(b) zu malignen (m) Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle und von benignen zu malignen
Vakuumbiopsien dargestellt. Der Anteil der Biop-
sien mit malignem Ergebnis an allen Stanzbiop-
sien unter Ultraschallkontrolle betrdgt bundes-
weit bei Erstuntersuchungen 54,6 % (Abbildung
10) und bei Folgeuntersuchungen 80,3 % (Abbil-
dung 11). Dies entspricht einem Verhaltnis von
1:1,2 (b : m) fir Erstuntersuchungen und 1 : 4,1
(b : m) fuir Folgeuntersuchungen.

Die Ergebnisse bestdtigen die hohe Spezifitdt der
sonographischen Abklarungsuntersuchungen im
Mammographie-Screening-Programm.
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Abbildung 10: Verhdltnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Erstuntersuchungen
2011
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Abbildung 11: Verhdltnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Folgeuntersuchungen
2011
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Im Vergleich zu den sonographisch gefiihrten
Stanzbiopsien verschiebt sich bei den Vakuum-
biopsien das Verhdltnis zugunsten der Biop-
sien mit benignem Ergebnis. Es betrdgt 1 : 0,4
(b : m) fiir Erstuntersuchungen (Abbildung 12)
und 1 : 0,8 (b : m) fiir Folgeuntersuchungen
(Abbildung 13). Vakuumbiopsien werden be-
vorzugt zur Kldrung von Mikrokalk eingesetzt,
der in der Regel kein sonographisches Korrelat
zeigt. Die Malignitdtswahrscheinlichkeit ist bei
Mikroverkalkungen insgesamt niedriger als bei
sonographisch detektierbaren Herdbefunden
(Evaluationsbericht 2010, Ausfiihrliche Ergeb-
nisdarstellung Kapitel 7.2.2).
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Das Verhaltnis von benignen zu malignen Biop-
sien ist Bestandteil der methodeniibergreifen-
den Qualititssicherung. Eine Bewertung der
Ursachen bei auffallend hohen oder niedrigen
Werten erfolgt im Einzelfall unter Hinzuziehung
weiterer Parameter. Hier sind insbesondere die
unzureichenden Biopsien, der Vergleich der bei-
den Bildgebungsverfahren, die Wiedereinbestel-
lungsrate sowie die Brustkrebsentdeckungsrate
zu nennen. Die Ergebnisse werden mindestens
einmal jahrlich mit dem Referenzzentrum in kol-
legialen Fachgesprachen eingehend beraten.
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Abbildung 12: Verhdltnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei Erstuntersuchungen 2011
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Abbildung 13: Verhdltnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei Folgeuntersuchungen 2011
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4.7 Anteil der praoperativ
gesicherten Karzinome

Praoperativ gesichert sind Karzinome, deren
minimal-invasive Abklarungsuntersuchung einen
eindeutig malignen Befund ergab.

Der Anteil der prdoperativ gesicherten Karzino-
me an allen entdeckten Karzinomen ist ein zuver-
ldssiger Indikator fiir die Qualitdt der Abklarungs-
diagnostik, deren Ziel die Vermeidung unnotiger
Operationen sein muss. Die prdoperative Diagno-
sestellung erméglicht eine gezielte Planung von
Operation und Therapie und eine entsprechende
Beratung der Frau.

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

100

90

vorhergehenden Berichtszeitraumen auf konstant
hohem Niveau und oberhalb des Referenzwertes
der EU-Leitlinien von 90 % (Abbildung 14).

Der Anteil der prdoperativ gesicherten Karzi-
nome an allen entdeckten Karzinomen wird im
Rahmen der methodeniibergreifenden Quali-
tatssicherung betrachtet. Im Einzelfall ist zu un-
terscheiden, ob auf eine minimal-invasive Biopsie
primar verzichtet wurde oder ob ein nicht sicher
malignes oder benignes Ergebnis in der minimal-
invasiven Biopsie sekundar zu einer offenen, ope-
rativen Biopsie fiihrte. Auch die Frau kann die
Durchfiihrung einer minimal-invasiven Biopsie
ablehnen. Entsprechend werden Ursachen und
Moglichkeiten zur Abhilfe innerhalb der Scree-
ning-Einheit und im kollegialen Fachgesprach mit
dem Referenzzentrumsleiter beraten.

—— Referenzwert > 90 %
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Abbildung 14: Anteil prioperativ gesicherter Karzinome 2011 mit Referenzwert der EU-Leitlinien
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4.8 Wartezeiten

Innerhalb der Screening-Kette sind folgende Fris-
ten definiert:

msieben Werktage nach Erstellung der Mammo-
graphie-Aufnahmen bis zur Befundmitteilung

m eine Woche zwischen Mitteilung eines abkla-
rungsbediirftigen Befundes und dem Termin-
vorschlag zur Abklarung

meine Woche zwischen Beginn der diagnosti-
schen Abkldrung und Mitteilung des Ergebnis-
ses

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

Fir den aktuellen Berichtszeitraum 2011 stehen
erstmals flichendeckend Daten zu den Fristen
zur Verfiigung, allerdings kann eine Bewertung
aufgrund bestehender Dokumentationsfehler
noch nicht erfolgen.

Die Auswertung der Fristen ist ausschlieBlich
tiber die Dokumentationssoftware madglich.
Diese Auswertungen wurden nicht zeitgleich
in beide Software-Systeme integriert. Im Jahr
2013 standen bei der Erstellung des Evaluati-
onsberichtes 2010 erstmals fiir einen Teil der
Screening-Einheiten Daten zur Verfligung. Bei der
Bewertung dieser Daten sind Dokumentations-
bedingte Fehler auffillig geworden. So werden
Fristen beispielsweise anhand von Datumsanga-
ben berechnet, die teilweise durch bestimmte
Prozesse in der Software automatisch vorbelegt
werden (zum Beispiel Exportdatum von Mittei-
lungslisten). Durch Aufklarung der Anwender
und Vereinfachung der Dokumentation seitens
der Softwarehersteller sind diese Fehler ab 2014
nicht mehr in der bisherigen GroRBenordnung zu
erwarten.

Im Rahmen der internen Qualitdtssicherung ist
die Uberpriifung der Einhaltung von Fristen Be-
standteil der methodentibergreifenden MaRRnah-
men. Derzeit werden die Fristen stichproben-
artig Gberpriift, um mogliche Defizite zeitnah
zu erkennen und Prozessabldufe zu optimieren.
Die Ergebnisse der Stichproben werden dem
Referenzzentrum vierteljahrlich mitgeteilt und
mindestens jahrlich in einem kollegialen Fachge-
sprach beraten.
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4.9 Positive Vorhersagewerte
der Untersuchungs-
schritte

Der positive Vorhersagewert (PPV) eines Untersu-
chungsverfahrens gibt an, wie viele der durch das
Untersuchungsverfahren als auffillig und weiter
abklarungsbediirftig eingestuften Personen, tat-
sachlich erkrankt sind. Positive Vorhersagewerte
hangen maligeblich von der Prévalenz, also der
Haufigkeit der Erkrankung unter den Untersuch-
ten ab. Im Mammographie-Screening-Programm
werden zwei positive Vorhersagewerte unter-
schieden:

m PPV | (positiver Vorhersagewert der Befun-
dung): Anteil der an der nicht invasiven Abkla-
rung teilnehmenden Frauen, bei denen ein bos-
artiger Befund festgestellt wird
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m PPV Il (positiver Vorhersagewert der nicht-
invasiven Abkldrung): Anteil der zur Biopsie
eingeladenen Frauen, bei denen ein bosartiger
Befund festgestellt wird

Da im Mammographie-Screening-Programm
hauptsédchlich gesunde Frauen untersucht wer-
den, ist der PPV | erwartungsgemal niedrig. Der
PPV Il ist hoher, da in der nicht-invasiven Abkla-
rung Frauen untersucht werden, bei denen in der
Befundung inklusive Konsensuskonferenz eine
abkldarungsbediirftige Auffdlligkeit festgestellt
wurde.

Die Ergebnisse zum PPV | und PPV Il der Scree-
ning-Einheiten sind in Abbildung 15 und 16 dar-
gestellt. Im Betrachtungsjahr 2011 liegt der PPV |
durchschnittlich bei 13 %. Das bedeutet, dass von
den Frauen, die an einer Abklarung teilgenommen
haben, bei rund 87 % der Verdacht auf eine bos-
artige Veranderung durch weitere diagnostische

13,2
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Abbildung 15: Positiver Vorhersagewert der Befundung (PPV1) 2011
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MaBBnahmen ausgeschlossen werden konnte.
Fir Frauen mit einer Indikation zur Biopsie ist
die Wahrscheinlichkeit deutlich groler, dass tat-
sachlich eine Brustkrebserkrankung vorliegt. Ent-
sprechend hoher ist der PPV II, im bundesweiten
Durchschnitt liegt dieser 2011 bei 50 %.

Die positiven Vorhersagewerte bei Befundung
und Abklarung werden im Rahmen der metho-
dentibergreifenden  Qualitatssicherung vom
Programmverantwortlichen Arzt erhoben und
insbesondere im Verhdltnis zu Wiedereinbe-
stellungsrate und Brustkrebsentdeckungsrate
ausgewertet. Auffallend niedrige positive Vor-
hersagewerte konnen auf geringe Sensitivitdt
(Karzinome werden nicht erkannt) oder unzu-
reichende Spezifitit (Karzinomverdacht wird
nicht richtig ausgeschlossen) hinweisen. Ein
auffallend hoher positiver Vorhersagewert kann
auf eine hohe Spezifitdt (Karzinomverdacht wird
richtig ausgeschlossen) hinweisen. Da eine hohe

PPV 11 [%]
w
(9}

Screening-Einheiten

Spezifitdt zu Lasten der Sensitivitdt (Karzinome
werden richtig erkannt) gehen kann, muss in
diesem Fall die Gefahr fir Gibersehene Karzino-
me abgeschatzt werden. Auch der Vergleich der
beiden positiven Vorhersagewerte ist relevant
fiir Analyse und Bewertung der Qualitat der Un-
tersuchungsschritte. Diesbeziigliche Beratungen
sind Teil des jahrlichen kollegialen Fachgesprachs
zwischen dem Referenzzentrumsleiter und dem
Programmverantwortlichen Arzt.

49,6

bundesweit

Abbildung 16: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abkldrung (PPV 1) 2011
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4.10 Kontrolluntersuchungs-
rate

Eine vorzeitige Kontrolle ist eine zusdtzliche
Untersuchung, die vor dem nachsten reguldren
Screening-Termin, in der Regel nach 6 bis 12 Mo-
naten empfohlen wird. Eine solche Empfehlung
kann im Rahmen der Abkldrung ausgesprochen
werden, entweder als Ergebnis der bildgeben-
den Untersuchungen oder in der prdoperativen
Fallkonferenz nach erfolgter minimal-invasiver
Biopsie.

Der Anteil der Frauen mit Empfehlung zur vor-
zeitigen Kontrolle an allen untersuchten Frauen
ist moglichst gering zu halten. Die Praxis der vor-
zeitigen Kontrolluntersuchung kann Angste und
Unsicherheit bei der betroffenen Frau wéahrend
eines deutlich ldngeren Zeitraums erzeugen als
die reguldre Frist bis zur Befundmitteilung. Eine
hohe Kontrolluntersuchungsrate kann zudem
auf eine Unsicherheit im Diagnoseverfahren
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hindeuten. Der empfohlene Hochstwert der EU-
Leitlinien fiir die Kontrolluntersuchungsrate liegt
bei 1 %, angestrebt werden 0 % bezogen auf die
Gesamtzahl der Screening-Teilnehmerinnen.

Im Bundesdurchschnitt liegt die Kontrollunter-
suchungsrate bei rund 0,4 % und damit im vor-
gegebenen Referenzbereich der EU-Leitlinien.
6 Screening-Einheiten (iberschreiten die zulassi-
ge Obergrenze von 1% (Abbildung 17).

Die Kontrolluntersuchungsrate ist Bestandteil
der methodeniibergreifenden Qualitatssiche-
rung und wird mindestens einmal im Jahr mit
dem zustdndigen Referenzzentrumsleiter bera-
ten. Je nachdem, ob die Empfehlung zur Kontrol-
le primdr nach der Bildgebung oder in der pra-
operativen Fallkonferenz ausgesprochen wird,
kommen verschiedene Ursachen fiir eine hohe
Rate in Frage, die multifaktoriell analysiert wer-
den miissen, um geeignete Verbesserungsmal3-
nahmen einbringen zu konnen.

—— Referenzwert < 1% (mind.)

- —— Referenzwert 0% (empf.)

0,9
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Kontrolluntersuchungsrate [%]
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bundesweit ———

Abbildung 17: Kontrolluntersuchungsrate 2011 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Generell sind Zertifizierungen Standardinstru-
mente der Qualitdtssicherung. Im Screening-
Programm ist die regelmaRige, alle 30 Monate
erfolgende, erfolgreiche Rezertifizierung der
Screening-Einheit Voraussetzung fiir den Fortbe-
stand des Versorgungsauftrages (Programmbe-
schreibung, Kapitel 4.1). Bei der Rezertifizierung
wird die Screening-Einheit umfanglich hinsicht-
lich Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét be-
urteilt.

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
fihrt die regelmaRigen Rezertifizierungen der
Screening-Einheiten in Zusammenarbeit mit
dem betreuenden Referenzzentrum im Auftrag
von und in Zusammenarbeit mit der zustindigen
Kassendrztlichen Vereinigung durch (vgl. Pro-
grammbeschreibung, Kapitel 8). Das Verfahren
ist in Abbildung 18 dargestellt.

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

Antragstellung Vor-Ort-Termin

PVA bei KV Besichtigung
Auftrag KV an KoopG Anhorung
Anforderung und Bei Bedarf

Sammlung der
Unterlagen zur
Aktenpriifung

Abbildung 18: Ablauf von Rezertifizierungen

Nachlieferung von
Unterlagen und/oder
Leistungsparametern

1 3 Monate 1 ggf. mehrere Monate

Rezertifizierung

m Strukturqualitdt: Versorgungsangebot (Stand-
orte und Offnungszeiten), Riumlichkeiten und
Gerdteausstattung inklusive technischer Quali-
tatssicherung, Qualifikation des Teams

m Prozessqualitdt: Ablauf der Screening-Kette,
Organisation der Konferenzen, Einhalten von
Fristen, Umsetzung der internen Qualitatssi-
cherungsmal3nahmen

m Ergebnisqualitdt: Auswertung der Prozess- und
Leistungsparameter und Vergleich mit den Re-
ferenzwerten'

Die Ergebnisse werden vom zustdndigen Zertifi-
zierungsteam abschlieBend durch Anhérung der
Programmverantwortlichen Arzte verifiziert und
im Rezertifizierungsbericht zusammengefasst.
Erkannte Mangel werden in Form von Auflagen
mit Fristen zur Behebung dokumentiert und
nachverfolgt. Die Programmverantwortlichen
Arzte werden ausfiihrlich (iber Mingel infor-
miert und zu Verbesserungspotential sowie der
Behebung von Defiziten beraten. Werden gravie-
rende Mangel festgestellt, die die Erfiillung des
Versorgungsauftrages in erheblichem Ausmald
gefahrden, wird die Rezertifizierung durch die

Versand Bericht

Zertifizierung ohne [ mit Auflagen
keine Zertifizierung

Berichterstellung
und Abstimmung
(inkl. Votum der
Gesellschafter)

3 Monate 4

PVA — Programmverantwortlicher Arzt, KV — Kassendrztliche Vereinigung, KoopG — Kooperationsgemeinschaft Mam-

mographie

15 | Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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Rezertifizierung

Kooperationsgemeinschaft verweigert und der
Versorgungsauftrag durch die Kassendrztliche
Vereinigung entzogen.

Die regelmdRigen Rezertifizierungen sollen si-
cherstellen, dass die Screening-Einheiten die ho-
hen Qualitdtsstandards des Programms auf allen
Ebenen erfiillen. Das Beheben erkannter Defizite
kann durch die Erteilung von Auflagen mit Frist-
setzungen effektiv nachverfolgt werden.

Tabelle 15: Rezertifizierungsverfahren 2011

durchgefiihrte Vor-Ort-Termine

abgeschlossenene Rezertifizierungsverfahren, davon
ohne Auflagen
mit Auflagen

verweigert

| Qualitatsbericht 2011

Im Jahr 2011 wurden von der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie 37 Vor-Ort-Termi-
ne im Rahmen von Rezertifizierungsverfahren
durchgefiihrt. In 32 Screening-Einheiten war dies
bereits die dritte Rezertifizierung 60 Monate nach
Startihrer Tatigkeit. Bei den anderen 5 Screening-
Einheiten handelte es sich um die zweite Rezerti-
fizierung 30 Monate nach Start.

AuBBerdem konnten in 2011 14 Rezertifizierungs-
verfahren erfolgreich abgeschlossen werden, fiir
3 Screening-Einheiten unter Erteilung von Aufla-
gen (Tabelle 15).

Rezertifizierungsverfahren
37
14
11
3
0



Im deutschen Mammographie-Screening-Pro-
gramm werden die Prozessqualitdt, die Aus-
wertung der QualitdtssicherungsmaBnahmen
ebenso wie die Ergebnisqualitdt regelmalig do-
kumentiert, evaluiert und dargestellt.

Ziel ist eine kontinuierliche Optimierung aller
Prozesse. Die wichtigsten Weiterentwicklungen
des Programms im Berichtszeitraum werden im
Folgenden beschrieben.

6.1 Kommunikation und
Information

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
fordert den Dialog mit Medien und Politik und
legt dabei groBen Wert auf eine enge Zusam-
menarbeit mit den Arzten vor Ort. Im Rahmen
von Kongressen und Fachveranstaltungen steht
die Kooperationsgemeinschaft als Ansprechpart-
ner zur Verfigung, stellt Informationsmaterial
bereit und unterstiitzt den Dialog mit anderen
Institutionen.

Im Fokus der Presse- und Offentlichkeitsarbeit
der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
stand im Berichtsjahr die ,Informierte Entschei-
dung”. Die MaRgabe aus dem Nationalen Krebs-
plan sieht vor, dass in Informationen zur Krebs-
friiherkennung potenzielle Vor- und Nachteile in
verstandlicher Form dargestellt werden, um den
Nutzern eine informierte Entscheidung fiir oder
auch gegen die Teilnahme an einer Krebsfriher-
kennung zu ermoglichen.

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
setzte erstmals 2011 ein bundesweit einheitli-
ches Kommunikationskonzept im Rahmen des

Weiterentwicklung des Programms

Gut informiert?

Mammographie-Screening-Programm
zur Brustkrebsfritherkennung

Informationen unter
www.mammo-programm.de

»Brustkrebsmonats“ Oktober um. In Koopera-
tion mit den Referenzzentren, Programmverant-
wortlichen Arzten, Zentralen Stellen sowie den
Gesellschaftern der Kooperationsgemeinschaft
miindete der Leitgedanke ,Gut informiert” in
diversen Aktivitdten und Materialien, die sowohl
auf der tberregionalen als auch der regionalen
Ebene realisiert wurden.

Die Pressearbeit nahm einen besonderen Stellen-
wert ein. In Zusammenarbeit mit verschiedenen
Krankenkassen konnten relevante Fragestellun-
gen von Frauen aufgegriffen und zielgruppenge-
recht aufbereitet werden. Dariiber hinaus wurde
in Kooperation mit der Deutschen Gesellschaft
fiir Senologie, der Deutschen Krebsgesellschaft
und der Frauenselbsthilfe nach Krebs eine The-
menreihe zur Brustkrebsfriiherkennung und -be-
handlung erarbeitet. Dabei wurden Experten aus
den Fachgesellschaften und Organisationen als
Ansprechpartner an Fach- und Publikumsmedien
vermittelt und Inhalte bereitgestellt. Themati-
siert wurden beispielsweise die Versorgung von
Brustkrebspatientinnen in Deutschland, Ablaufe
im Mammographie-Screening-Programm oder
die psychoonkologische Betreuung nach der
Brustkrebsbehandlung.
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6.2 Qualitdtssicherung

Das Mammographie-Screening-Programm wur-
de als lernendes System nach den Prinzipien des
Qualitditsmanagements implementiert. Entspre-
chend werden auch die Qualititssicherungs-
malnahmen inklusive rechtlicher Grundlagen
weiterentwickelt.

Im Januar 2010 ist eine gednderte Fassung der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinien in Kraft ge-
treten. In § 23 KFE-RL werden die Datenfliisse
zur Identifizierung und Auswertung von Inter-
vallkarzinomen prazisiert und erweitert (siehe
hierzu auch Qualitatsbericht 2010, Seite 81). In
Anhang 9 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV sind diese
Datenfliisse ebenfalls beschrieben. Dementspre-
chend wurde 2011 auch Anhang 9 der Anlage 9.2
BMV-AJEKV gedndert. Das in § 23 der Krebsfriih-
erkennungs-Richtlinien beschriebene Verfahren
ist duRert komplex. In Anhang 9 der Anlage 9.2
BMV-AJEKV wird daher in der Neufassung auf die
entsprechenden Abschnitte der Krebsfriiherken-
nungs-Richtlinien verwiesen.

Der Programmverantwortliche Arzt Gberpriift
halbjahrlich die Screening-Mammographie-Auf-
nahmen jeder radiologischen Fachkraft hinsicht-
lich diagnostischer Bildqualitit anhand einer
Stichprobe. GleichermalRen werden jahrlich die
unter der Verantwortung des Programmverant-
worlichen Arztes erstellten Mammographie-Auf-
nahmen hinsichtlich der diagnostischen Bildqua-
litdtim Auftrag der zustiandigen Kassendrztlichen
Vereinigung durch das Referenzzentrum in Form
einer Stichprobe beurteilt.

| Qualitatsbericht 2011

2011 wurden die zugrunde gelegten Kriterien fiir
die Bewertung der diagnostischen Bildqualitdt
erweitert, an internationale Standards angepasst
und in der Neufassung der Anlage 9.2 BMV-A[EKV
vom 17.03.2011 umgesetzt. Die Bewertungs-
stufen | (regelgerecht), Il (eingeschrankt) und
Il (unzureichend) wurden im Mammographie-
Screening-Programm und in der kurativen Me-
dizin iibereinstimmend definiert. Bei einzelnen
Kriterien wurde eine Differenzierung nach ein-
gesetzter Technik (analog bzw. digital) vorge-
nommen. Hierdurch wurden eine bessere Ab-
grenzung zwischen den Bewertungsstufen und
eine einheitliche Bewertung der diagnostischen
Bildqualitdt ermoglicht, auch im Vergleich zwi-
schen Kuration und Screening.

Sowohl Programmverantwortliche Arzte als
auch Befunder im Mammographie-Screening-
Programm miissen zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung ihrer fachlichen Befdhigung
jahrlich erfolgreich an der Beurteilung einer Fall-
sammlung von Screening-Mammographie-Auf-
nahmen teilnehmen. Eine Priifungsfallsammlung
besteht aus 50 ausgesuchten Screening-Fallen
und wird alle 6 Monate erneuert. Die Auswer-
tung der Priifung erfolgt in Kohorten, das heif3t,
alle Teilnehmer, die an derselben Fallsammlung
die Priifung abgelegt haben, werden miteinan-
der verglichen. Es gibt ein absolutes und ein re-
latives Bestehenskriterium (Kapitel 2.2). 2011
haben die Partner der Bundesmantelvertrige
zwei wichtige Anderungen an den Priifungsmo-
dalititen vorgenommen, die zum 17.03.2011 in
der Anlage 9.2 BMV-A[EKV verankert wurden:



Zusammensetzung

Der Fallpool, aus dem die Priifungsfallsammlun-
gen erstellt werden, wird ausschlielich aus pri-
mar digital erstellten Mammographie-Aufnah-
men aufgebaut. Diese Anforderung spiegelt die
technische Entwicklung im deutschen Mammo-
graphie-Screening-Programm wider und bildet
den Grundstein fiir eine optimale Bildqualitét
der Priifungsfille.

Des Weiteren werden die Vorgaben fiir den An-
teil an Karzinomen einer Fallsammlungspriifung
wie folgt konkretisiert: Eine Priifungsfallsamm-
lung muss 21 bis 29 Karzinome oder deren Vor-
stufen enthalten. Durch diese Anderung kann
das absolute Bestehenskriterium von 90 % Sen-
sitivitdt in jeder Fallsammlung nur mit maximal
zwei falsch-negativen Befunden erreicht werden.
Dies gewabhrleistet einen einheitlichen MaRstab
beziiglich des absoluten Bestehenskriteriums
Gber alle Fallsammlungen hinweg.

Auswertung

Fir die Auswertung der Prifungen werden die
Befunde des Priiflings mit der von einem Sach-
verstindigengremium festgelegten Musterlo-
sung verglichen. In der Screening-Befundung ist
primdr die richtige Einstufung in ,unauffallig”
(Befundstufen 1 und 2) und ,Abklarungsbedarf”

Weiterentwicklung des Programms

(Befundstufen 4a, 4b und 5) relevant, das heiRt
die korrekte Einschdtzung, ob auf den Bildern
eine Veranderung zu sehen ist, die abgeklart wer-
den sollte. Dies wird anhand von Sensitivitat und
Spezifitdt ausgedriickt, welche fiir das absolute
Bestehenskriterium herangezogen werden. Fir
das relative Bestehenskriterium wurde bisher
die Ubereinstimmung beziiglich des 5-stufigen
Befundungsschemas betrachtet und durch die
Summe von festgelegten Abweichungspunkten
bewertet. Dabei war es moglich, dass viele fiir den
Screening-Prozess nicht relevante Abweichun-
gen zwischen den Befundstufen 1 und 2 bzw. 4a,
4b und 5 stdrker ins Gewicht fielen als wenige re-
levante Abweichungen, etwa zwischen 2 und 4a.
Mit der Anderung des Bundesmantelvertrages
zum 17.03.2011 wurde die Bewertung fiir das
relative Bestehenskriterium nun auch auf die er-
reichte Sensitivitat und Spezifitdit umgestellt und
damit der besonderen Screening-Situation Rech-
nung getragen. Nach wie vor erhilt der teilneh-
mende Arzt eine Riickmeldung tiber seine Treff-
sicherheit, ausgedriickt in Abweichungspunkten.
Dies unterstiitzt primar den Fortbildungscharak-
ter der Priifung und ist in der Regel nicht mehr
entscheidend fiir den Priifungserfolg.
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Glossar

Glossar

weiterfiihrende diagnostische MaRnahmen nach
Feststellung eines (in der Regel mammogra-
phisch) auffdlligen Befundes. Die Abkldrung er-
folgt in zwei Stufen:
Stufe 1: nicht-invasiv (klinische Untersuchung
undbildgebendeVerfahren), Tastuntersuchung
sowie weitergehende mammographische Un-
tersuchungen und Ultraschalldiagnostik, bei
besonderer Indikation auch Magnetresonanz-
tomographie
Stufe 2: minimal-invasiv (Stanz- oder Vaku-
umbiopsie), Gewebeprobeentnahme mittels
Punktion unter mammographischer oder so-
nographischer Zielfiihrung

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

Hospitation und praktische Tatigkeit in einem
Referenzzentrum und der zugeordneten Scree-
ning-Einheit. Fiir radiologische Fachkrdfte, befun-
dende Arzte und Programmverantwortliche Arz-
te sind angeleitete Tatigkeiten zum Erwerb der
fachlichen Qualifikation fiir das Mammographie-
Screening vorgeschrieben.

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

Beurteilung von Mammographie-Aufnahmen
durch entsprechend ausgebildete, fachkundi-
ge Arzte, die sogenannten Befunder (Radiolo-
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gen oder Gyndkologen). Im Screening erfolgt
die Beurteilung immer durch mindestens zwei
Befunder unabhidngig voneinander, d.h. ohne
Kenntnis des jeweils anderen Befundes (Doppel-
befundung). Die Befunder stufen die Aufnahmen
ein in ,unauffillig” oder ,Konsensuskonferenz
erforderlich”. Nur wenn beide Befunder die Auf-
nahmen als unauffillig eingestuft haben, ist die
Befundung mit unauffilligem Befund in der Dop-
pelbefundung beendet. Die Erforderlichkeit einer
Konsensuskonferenz kann durch einen Befunder
aus folgenden Griinden festgestellt werden:
a) durch den Befunder spezifizierte mammogra-
phische Auffilligkeit,
b) durch die radiologische Fachkraft dokumen-
tierte klinische Auffalligkeit oder
¢) Empfehlung zur Bildwiederholung aufgrund
von Einschrankungen in der diagnostischen
Bildqualitat.
In der Konsensuskonferenz werden die Auf-
nahmen und ggf. dokumentierte klinische Auf-
filligkeiten zwischen dem Programmverant-
wortlichen Arzt und den beiden Befundern
konsiliarisch diskutiert und unter Verantwortung
des Programmverantwortlichen Arztes abschlie-
Rend beurteilt. In der Konsensuskonferenz wird
festgestellt, ob Abklarungsbedarf besteht bzw.
eine Bildwiederholung erforderlich ist. In diesem
Fall wird die Frau zur weiteren Untersuchung
eingeladen, andernfalls wird die Befundung mit
unauffalligem Befund nach Konsensuskonferenz
abgeschlossen.

gutartig

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



Anteil der untersuchten Frauen, bei denen ein
Karzinom diagnostiziert wurde

zur Organisation des bevolkerungsbezogenen

Einladungswesens in den Zentralen Stellen und

zur Dokumentation der Untersuchung in den

Screening-Einheiten eingesetzte und eigens zu

diesem Zweck entwickelte Software:
MammaSoft: entwickelt von der Kassendrzt-
lichen Vereinigung Bayerns (Einsatzgebiete:
Bayern, Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Schleswig-Holstein, Thiiringen)
MaSc: entwickelt von den Kassendrztlichen
Vereinigungen Nordrhein und Westfalen-
Lippe (Einsatzgebiete: Baden-Wiirttemberg,
Bremen, Hamburg, Hessen, Niedersachsen,
Nordrhein-Westfalen, Rheinland-Pfalz, Saar-
land, Sachsen, Sachsen-Anhalt)

siehe Befundung

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

Verfahren zur Fortbildung in der Befundung
durch kontrollierte Selbsttiberpriifung. Beurtei-
lung einer Fallsammlung von Screening-Mam-
mographieaufnahmen
zum Nachweis der fachlichen Befahigung: fir
Programmverantwortliche Arzte und Befun-
der Voraussetzung fiir den Erwerb einer unbe-
fristeten Genehmigung zur Befundung
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befdahigung: Die erfolg-
reiche Teilnahme alle 12 Monate ist Vorausset-
zung fiir den Fortbestand einer unbefristeten
Genehmigung zur Befundung fiir Programm-
verantwortliche Arzte und Befunder.

Glossar

siehe multidisziplindre Fallkonferenz

wiederholte Teilnahme einer Frau am Mammo-
graphie-Screening-Programm

Film-Folien-System (FF-System), auch analoges
System: Das Bild entsteht auf einem strahlen-
empfindlichen Film, wobei eine Verstdrkerfolie
die einfallende Rontgenstrahlung durch Lumi-
neszenz in Licht umwandelt, das auf den Film
trifft. Die Schwarzung der Aufnahme ist von der
einfallenden Strahlendosis abhangig.

Speicherfoliensystem (CR-System, auch
Computed Radiography): Erzeugung eines la-
tenten Bildes auf einer Folie, das anschlieBend
durch einen Laser abgetastet (stimulierte Lu-
mineszenz) wird. Das hierdurch entstehende
Licht wird durch einen Photomultiplierin elek-
trische Signale umgewandelt und digitalisiert.
Vollfeldsystem (DR-System, auch integriertes
System): Verwendung eines Flachdetektors,
der aus einer Matrix von einzelnen Pixelele-
menten besteht. Die ionisierende Strahlung
wird entweder indirekt iiber die Umwandlung
von Licht oder direkt in elektrische Signale um-
gewandelt und digitalisiert.

Scansystem (SC-System): Verwendung eines
beweglichen, schmalen Detektors, der in ei-
nem begrenzten Sektor die Brust zeilenweise
abtastet. Das Strahlenfeld ist hierbei auf die
Breite des Detektors ausgerichtet. Das Bild
wird anschlieBend aus den Einzelbildern re-
konstruiert.

mikroskopische Untersuchung von (gefarbten)
Gewebeschnitten zur sicheren Diagnose einer
Erkrankung und ihres Schweregrades (gut- oder
bosartig)
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Brustkrebs (invasiv oder in situ), der nach einer
Screening-Untersuchung (ggf. inkl. Abkldarung)
mit unauffalligem oder gutartigem Ergebnis und
vor dem ndchsten reguldren Screening-Termin
festgestellt wird

bosartiger Tumor, der von Zellen im Deckgewe-
be von Haut oder Schleimhaut (Epithel) ausgeht.
Die meisten Karzinome der Brustdriise gehen
vom Driisenepithel aus (Adenokarzinome). Stan-
dardmaRig wird unterschieden in
invasives Karzinom: bosartige Gewebeverdn-
derung, die in das umgebende Gewebe hinein-
wachst
In-situ-Karzinom: bosartige Gewebeverdn-
derung, die die natiirlichen Gewebegrenzen
nicht durchbricht (nicht invasiv). In-situ-Kar-
zinome metastasieren nicht, konnen sich aber
im Laufe der Zeit zu einem invasiven Karzinom
entwickeln.

politische Interessenvertretung der Vertragsarzte
und Vertragspsychotherapeuten auf Bundesebe-
ne. Als Einrichtung der arztlichen Selbstverwal-
tung in der gesetzlichen Krankenversicherung ist
sie eine Korperschaft des 6ffentlichen Rechts und
die Dachorganisation der 17 Kassendrztlichen
Vereinigungen auf Landesebene.

auf Bundeslandesebene organisierte Standes-
vertretung aller fiir die ambulante Versorgung
zugelassenen Arzte und Psychotherapeuten
(Vertragsérzte). Hauptaufgaben der Kassendrztli-
chen Vereinigungen sind die Erfiillung der ihnen
durch das Sozialgesetzbuch (SGB) (ibertragenen
Aufgaben (§ 77 SGB V) und die Sicherstellung der
ambulanten kassendrztlichen Versorgung (§ 75
SGB V), daneben die Vertretung der Rechte der
Vertragsarzte gegeniiber den Krankenkassen und
die Uberwachung der Pflichten der Vertragsirzte
(§ 75 SGB V Abs. 2).
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richtig-positiv: korrekt als krank identifiziert
durch ein positives Testergebnis (siehe Sensi-
tivitit)

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

falsch-positiv: fdlschlich als krank eingestuft
durch ein fehlterhaftes positives Testergebnis
falsch-negativ: falschlich als gesund eingestuft
durch ein fehlerhaftes negatives Testergebnis

mindestens einmal im Jahr stattfindendes Be-
ratungsgesprach zwischen dem Programm-
verantwortlichen Arzt und dem betreuenden
Referenzzentrumsleiter als Teil der internen
Qualitatssicherungsmalnahmen. Grundlage der
Beratungen bilden die Ergebnisse der Auswer-
tungen der verschiedenen internen Qualitétssi-
cherungsmalnahmen. Bei delegierten Biopsien
findet das Fachgesprach zwischen dem Arzt, der
die Biopsien durchfiihrt, und dem veranlassen-
den Programmverantwortlichen Arzt statt. Bei
der Selbstiiberpriifung der histopathologischen
Befundqualitdt berdt der Pathologe die Ergebnis-
se mit einem vom Referenzzentrum benannten
Pathologen.

Siehe Befundung

Instrument der technischen Qualitdtssicherung
zur regelmiRigen Uberpriifung aller eingesetz-
ten Gerdte. Im Mammographie-Screening er-
folgen tdgliche, monatliche und jahrliche, bei
analogen Systemen zusdtzlich woéchentliche
Konstanzpriifungen. Dabei miissen aktuelle
Messwerte innerhalb einer festgelegten Toleranz
mit den Bezugswerten der Abnahmepriifung
und der Uberpriifung im Rahmen der jahrlichen
Kostanzpriifung tibereinstimmen.



gemeinsame Einrichtung der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und des GKV-Spitzenverban-
des zur Organisation, Koordination und Uberwa-
chung der Durchfiihrung des Mammographie-
Screening-Programms

Vergleich von Ergebnissen einer Region (ber
mehrere Zeitrdume hinweg

Indikatoren fiir die Bewertung der Prozess- und
Ergebnisqualitit. Die im Screening-Programm
angesetzten Leistungsparameter inklusive Refe-
renzwerten entsprechen den EU-Leitlinien. Fur
die Rezertifizierung der Screening-Einheiten sind
diese in Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV
aufgefiihrt.

bosartig

lat. fiir Brust

Brustkrebs (siehe auch Karzinom)

Rontgenuntersuchung der Brust

Verfahren zur Selbstiiberpriifung (interne Qua-
litatssicherung), bei dem anhand ausgewahlter
Prozessparameter die Ergebnisse mehrerer, in-
einandergreifender Untersuchungsmethoden
bewertet werden. Die Programmverantwort-
lichen Arzte liefern die Ergebnisse dieser Pro-
zessparameter quartalsweise an das Referenz-
zentrum zur Uberpriifung. Die Auswertungen
werden mindestens einmal im Jahr im Rahmen
eines kollegialen Fachgesprdchs zwischen dem
Programmverantwortlichen Arzt und dem Refe-

Glossar

renzzentrumsleiter beraten.

siehe Abklarung und minimal-invasive Biopsie

Entnahme einer Gewebeprobe durch die Haut
unter Einsatz einer Hohlnadel
Stanzbiopsie: Unter Ultraschall- oder Ront-
genkontrolle schieBt eine Hohlnadel ins Ge-
webe und stanzt mehrere zylinderférmige Pro-
ben aus
Vakuumbiopsie: Unter Rontgenkontrolle wird
eine Hohlnadel in das zu untersuchende Ge-
webe eingebracht. Das Gewebe wird mittels
Vakuumsog in das Innere der Nadel befordert,
wo es dann abgetrennt und herausgezogen
wird.

fachiibergreifende Sitzung, in der alle bisherigen
Untersuchungsergebnisse eines Patienten zu-
sammengefiihrt, deren Korrelation geprift und
die zukiinftige Vorgehensweise besprochen und
beschlossen werden. Sitzungsteilnehmer sind
alle mit der Diagnose und Behandlung eines Pa-
tienten befassten Arzte und ggf. nicht drztliches
Personal (insbesondere Programmverantwortli-
cher Arzt und Pathologe sowie Befunder, radio-
logische Fachkraft, Operateur, kooperierende
radiologisch oder pathologisch tatige Kranken-
hausiérzte, betreuender Haus oder Frauenarzt).
prdoperativ: kollegiale Beratung aller Fille, bei
denen im Rahmen der Abkldarungsdiagnostik
eine (minimal-invasive) Biopsie empfohlen
wurde
postoperativ: kollegiale Beratung aller Fille,
bei denen aufgrund der praoperativen Fallkon-
ferenz eine Operation veranlasst wurde
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Entnahme einer Gewebeprobe mittels eines ope-
rativen Eingriffs. Wird zur Abkldrung veranlasst,
wenn
eine minimal-invasive Biopsie nicht méglich ist,
z. B. aufgrund anatomischer Einschrankungen,
technischer Nichtdurchfiihrbarkeit oder Ab-
lehnung durch die Frau (primar offene Biopsie)
oder
ein nicht sicher malignes oder benignes Ergeb-
nis in der minimal-invasiven Biopsie sekundar
eine offene Biopsie erforderlich macht.

positive predictive value; gibt an, wie viel Prozent
der Frauen mit einem positiven Befund tatsich-
lich erkrankt sind. Im Mammographie-Screening
wird der PPV der einzelnen Untersuchungsschrit-
te betrachtet:
PPV | (Positiver Vorhersagewert der Befun-
dung): Anteil der Frauen mit einer Abkldrungs-
untersuchung, bei denen Brustkrebs diagnos-
tiziert wurde
PPV Il (Positiver Vorhersagewert der nicht-
invasiven Abklarung): Anteil der Frauen mit
einer Indikation zur Biopsie, bei denen Brust-
krebs diagnostiziert wurde

Vertragsarzt, in Ausnahmeféllen auch ermachtig-
ter Arzt, dem die Genehmigung zur Ubernahme
des Versorgungsauftrags erteilt wurde

regionale Untergliederung der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie, zustindig fir
Fortbildung, Betreuung und Beratung der am
Mammographie-Screening-Programm beteilig-
ten Arzte und radiologischen Fachkrifte sowie
fir die Uberwachung der medizinischen und
physikalisch-technischen Qualitdtssicherung in
den Screening-Einheiten

siehe Zertifizierung
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von den Kassendrztlichen Vereinigungen defi-
nierte Screening-Region mit einem Einzugsbe-
reich von 800.000 bis 1.000.000 Einwohnern.
Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder
mehreren Mammographie-Einheiten und einer
oder mehreren Abklarungs-Einheiten.

Eine Mammographie-Einheit (auch Ersteller-Ein-
heit) ist ein Standort oder eine mobile Einheit,
die im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms zur Erstellung der Mammographie-
Aufnahmen zugelassen ist.

Eine Abklarungs-Einheit ist ein Standort, der
im Rahmen des Mammographie-Screening-Pro-
gramms zur weiteren Abkldarung von auffalligen
Befunden zugelassen ist.

Eine Screening-Einheit wird von einem oder
zwei Programmverantwortlichen Arzten gelei-
tet, die den Versorgungsauftrag fir die Region
Gbernehmen. Die Leistungserbringung erfolgt
in Kooperation mit anderen an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Arzten und
nicht-drztlichem Personal (insbesondere radiolo-
gischen Fachkraften).

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

auch Richtig-positiv-Rate; MalS fiir die Treffsicher-
heit eines Testverfahrens; Anteil der erkrankten
Personen, die durch ein Testverfahren richtig als
krank identifiziert werden (siehe auch Kilassifika-
tion von Befundergebnissen)

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



siehe minimal-invasive Biopsie

Aufsicht durch einen qualifizierten Arzt. Pro-
grammverantwortliche Arzte und radiologische
Fachkrafte arbeiten im Rahmen der angeleiteten
Tatigkeiten in den Referenzzentren vor Aufnah-
me der Tatigkeit unter Supervision. Bei Befun-
dern erfolgt die Beurteilung von Screening-Mam-
mographieaufnahmen zu Beginn lhrer Tatigkeit
unter Supervision (zusdtzliche Befundung) durch
den Programmverantwortlichen Arzt. Bei Patho-
logen werden nach Aufnahme der Tatigkeit im
Screening die ersten 50 Prdparate unabhangig
zweitbefundet.

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

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

siehe minimal-invasive Biopsie

Genehmigung durch die Kassenarztliche Ver-
einigung zur Umsetzung des Mammographie-
Screening-Programms in einer Region (Scree-
ning-Einheit). Der Versorgungsauftrag umfasst
die notwendige drztliche Behandlung und Be-
treuung der Frauen einschlieBlich Aufklarung
und Information sowie die Gbergreifende Ver-
sorgungsorganisation und -steuerung inklusive
Durchfiihrung von Qualitdtssicherungsmalinah-
men.

Einladung zur Abkldrungsdiagnostik einer am
Mammographie-Screening teilnehmenden Frau
nach der mammographischen Befundung inklu-
sive Konsensuskonferenz aufgrund

Glossar

einer mammographischen Auffalligkeit

einer klinischen Auffilligkeit, die wahrend der
Erstellung der Mammographie festgestellt
wurde (clinical recall)

der Feststellung von Méngeln in der diagnos-
tischen Bildqualitdt und Empfehlung zur Bild-
wiederholung (technical recall)

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

umfassende Uberpriifung der Screening-Einhei-
ten einschlieBlich der beteiligten Personen und
organisatorischen Strukturen hinsichtlich Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitit. Die Uberprii-
fung wird durch die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie zusammen mit dem betreuen-
den Referenzzentrum im Auftrag der Kassenarzt-
lichen Vereinigung durchgefiihrt.
Zertifizierung: erfolgt nach Erteilung der Ge-
nehmigung und vor dem Beginn der Ubernah-
me des Versorgungsauftrages
Rezertifizierung: erfolgt erstmalig nach sechs
Monaten und anschlieBend in regelmaRigen
Abstinden von 30 Monaten nach Ubernahme
des Versorgungsauftrages
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