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Auch im Berichtsjahr 2021 beeinflusste die Coro-
napandemie das gesellschaftliche Leben. Fiir die
Qualitdt des Deutschen Mammographie-Scree-
ning-Programms hatte dies jedoch keine Kon-
sequenzen: Alle Leistungsparameter erwiesen
sich als stabil, geringfiigige Schwankungen der
Ergebnisse sind nicht notwendigerweise auf die
Coronapandemie zuriickzufiihren. Zur ldanger-
fristigen Entwicklung der Ergebnisparameter im
Zusammenhang mit der Pandemie sind weitere
Auswertungen in den kommenden Jahren abzu-
warten.

Die im Vorjahr ergriffenen MaBnahmen zur Um-
setzung der Hygienevorgaben der Regierung wur-
den konsolidiert. Trotz des sehr hohen pandemie-
bedingten Krankenstandes und daraus folgender
Personalengpdsse konnten die 2020 wdhrend
des Lockdowns ausgefallenen Untersuchungen
im Berichtsjahr zum groBten Teil nachgeholt
werden. Flexible Ausfallmodelle wie lingere Off-
nungszeiten bisin die Abendstunden hinein sowie
an Wochenenden oder ldngere Standzeiten der
Mammobile kamen zum Einsatz.

Personliche Kontakte und Vor-Ort-Termine sind
essenzieller Bestandteil der Qualitdtssicherung,
zum Beispiel im Rahmen von Rezertifizierungen
von Screening-Einheiten, Fortbildungen und an-
geleiteten Tatigkeiten. Trotz Einschrankungen
durch die weiterhin geltenden Hygienevor-
schriften wurden diese Qualitdtssicherungs-
malknahmen weitestgehend fristgerecht durch-
gefiihrt. Die Qualititssicherung im Deutschen
Mammographie-Screening-Programm  erweist
sich erneut auch in Ausnahmesituationen als ver-
lasslich.

Zusammenfassung

Im vorliegenden Bericht erfolgt eine Darstellung
der angebotenen Fortbildungskurse sowie deren
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, aufgeschliis-
selt nach Online-, Hybrid- und Prasenzkursen.
Die zeit- und ressourcensparenden Online- bzw.
Hybridkursangebote wurden gut angenommen.
Praktische Ubungen und angeleitete Titigkeiten
erfolgten unter Beriicksichtigung der noch gel-
tenden Hygienevorschriften in Prasenz.

Auf die von der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung und dem GKV-Spitzenverband beschlossene
Ubergangsregelung zur flexiblen Handhabung
von Qualitdtsnachweisen und Fortbildungen im
Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie
wurde von den Kassendrztlichen Vereinigungen
in Einzelféllen zuriickgegriffen.

Eine weitere Neuerung im Bericht betrifft die
Darstellung der Wiedereinbestellungsrate und
der-neuin den Jahresbericht Qualitdtssicherung
aufgenommenen - Brustkrebsentdeckungsrate
(Tabellen 15 und 16): Die Daten beider Raten
werden altersgruppendifferenziert und im Vier-
Jahres-Vergleich dargestellt. Altersabhangige Be-
sonderheiten beider Raten sowie deren Entwick-
lung wéhrend der beiden Pandemiejahre 2020
und 2021 sind so gut nachvollziehbar. Fir beide
Raten wurden die Vorgaben der EU-Leitlinien
erfiillt: Die Wiedereinbestellungsrate bei Folge-
untersuchungen liegt mit 2,9% im Bundesdurch-
schnitt deutlich unter dem Maximalwert von un-
ter 5% und sogar unterhalb der empfohlenen 3%.
Die Brustkrebsentdeckungsrate erfiillt mit dem
2,1-Fachen der Hintergrundinzidenz ebenfalls
die Vorgabe von dem mindestens 1,5-Fachen der
Hintergrundinzidenz (Jahresbericht Evaluation
2021).

1 | befristete Vereinbarung fiir abweichende Regelungen zur Umsetzung der Vereinbarungen zur Qualitdtssicherung nach § 135 Absatz 2 SGB V

der Vorgaben zur Qualititssicherung der Anlage 9.2 BMV-A
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In einer Neufassung der Anlage 9.2 des Bundes-
mantelvertrags-Arzte (BMV-A) wurden die ap-
parativen Voraussetzungen an die bildgebenden
Gerdte im Berichtsjahr zum 01.01.2021 umge-
setzt (Anhang 6 Anlage 9.2 BMV-A). Es handelt
sich um physikalisch-technische Parameter, wie
zum Beispiel die Kompressionsschichtdicke und
die Rontgenrohrenspannung, welche angezeigt
und automatisiert dokumentiert werden miis-
sen.

Aufgrund der in den Europdischen Leitlinien
empfohlenen Erweiterung der Zielgruppe? fiir
die Altersgruppen 45-49 und 70-74 Jahre nahm
im April 2021 der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) Beratungen zur Uberpriifung der
Altersgrenzen im Mammographie-Screening-

Zusammenfassung

Programm auf und beauftragte im Zuge dessen
das Institut fiir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIG) mit der Evidenz-
bewertung des aktuellen medizinischen Wis-
sensstandes.? Das Bundesamt fiir Strahlenschutz
(BfS) begann 2021 eine ausfiihrliche wissen-
schaftliche Begutachtung der Ausweitung der
Screening-berechtigten Altersgruppe zundchst
iber das 70. Lebensjahr hinaus. Anfang Septem-
ber 2021 veranlasste das Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und
Verbraucherschutz (BMVU) nach Vorpriifung
durch das BfS die ausfiihrliche Begutachtung des
Mammographie-Screenings zur Brustkrebsfriih-
erkennung fiir Frauen jiinger als 50 Jahre.

Weitere Ergebnisse entnehmen Sie bitte Tabelle 1
sowie dem Jahresbericht Evaluation 2021.

2 | https:/[healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/en/ecibc/european-breast-cancer-guidelines
3]

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

Tabelle 1: Ergebnis- und Prozessparameter — Ergebnisse Mammographie-Screening 2021 und Referenzwerte der EU-Leitlinien

Die letzte Spalte kennzeichnet, in welchem Jahresbericht die Parameter ausgewertet werden: E — Evaluation nach § 23
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und Q — Qualitétssicherung nach § 36 Anlage 9.2 BMV-A

Ergebnisse Screening 2021 Referenzwerte der EU-Leitlinien
Parameter “ Anteil Mindestanforderung/ | derungen Lah!’e;;
Gesamtzahl fiir alle Untersuchungen : Empfehlung erfiillt eric
bzw. Folgeuntersuchungen | fiir alle Untersuchungen (Mind./Empt.)
(Erstuntersuchungen) bzw. Folgeuntersuchungen - ’
Einladung
Zielbevolkerung' 6.071.090 - - E
Einladungen 5.887.028 97% k. A. E
Teilnehmerinnen? 3.031.022 51% >70%[>75% X E
Untersuchung
Untersuchungen? 3.080.858 84%(16%)3 k.A. E
Wiedereinbestellungen 128.145 2,9%(10,9%) <5%[<3% v v E Q
Teilnahme in der Abklarung 125.680 98% k. A. Q
unter.sud)te Frauen mit Indikation 34718 11% KA Q
zur Biopsie
praoperativ gesicherte Karzinome 17.856 95% 90%/>90% v v EQ
entdeckte Brustkrebsfalle
entdeckte Brustkrebsfille 18.837 5,7 %o (8,2 %) k. A. E
relative Brustkrebsentdeckungsrate
(Vielfaches der Hintergrundiniidenz, IR) ) 21xIR(3,0xIR) 15xIR[>15xIR v .
In-situ-Karzinome (DCIS) 3.630 18%(23%)* >10%[>15% E
invasive Karzinome 14.487° 78%(72%)* k.A. E
inv. Karzinome < 10 mm 4912 35%(30%) >25%[230% v v E
inv. Karzinome < 15 mm 8.093 58%(48%) 50%[>50% v v E
inv. Karzinome <20 mm 11.404 81%(71%) k. A. E
inv. Karzinome ohne Befall o o
der Lymphknoten 11.575 81%(76%) 75%|>75% v v E
Karzinome im UICC-Stadium II+° 3.931 21%(27%) 25%[<25% v v E
Prozessparameter
positive Vorhersagewerte E Q
PPV | (Befundung) - 15% k. A. E Q
PPV Il (nicht-invasive Abklarung) - 54% k. A. E Q
Bildwiederholungen 36.947 1,2% <3%[<1% v Q
unzureichende Biopsien Q
Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 271 1,2% <20%[<10% v v Q
Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle 151 1,3% <20%[<10% v v Q
Verhdltnis von benignen
zu malignen Biopsien Q
Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle - 1:41(1:0,8) k. A. Q
Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle - 1:1(1:04) k.A. Q
Kontrolluntersuchungen 14.893 0,5% <1%[0% v Q
Wartezeiten’ Q
Screening-Mammographie und
Ergebnisrgnitteilunggs 7pWerktage 2.994.106 % > 90%]>90% v Q
Mitteilung eines abklarungsbediirftigen
Befundes und Terminvorschlag zur Abkla- ~ 122.291 95% >90%/>90% v v Q
rung < 1 Woche
Beginn der Abklarung und
Erggebnismitteilung sg1 Woche 107.754 86% 2 10% v Q
Beginn der Abkldrung und 114913 91% >90% v v

Ergebnismitteilung < 2 Wochen

1 jahrliche Zielbevdlkerung (entsprechend 50% der gesamten Zielbevélkerung); Datenquelle: Amtliche Bevélkerungsstatistik des Statistischen Bundesamtes

2 Teilnehmerinnen werden gezdihlt, wenn die Einladungen im Betrachtungszeitraum lagen; Untersuchungen werden gezdhlt, wenn die Screening-Untersuchungen im Betrach-
tungszeitraum durchgefiihrt wurden.

3 Anteile der Folgeuntersuchungen (und Erstuntersuchungen) von allen Untersuchungen (3.080.858)

4 Anteile bezogen auf die Anzahl entdeckter Karzinome. Karzinome, die weder zu den invasiven noch zu den In-situ-Karzinomen geziihlt werden, wie z. B. Brustkrebsfille, bei
denen der Primdrtumor nicht mehr nachweisbar war (pT0), Fernmetastasen und histopathologisch bestdtigte Karzinome ohne postoperative Angaben, sind in der Grundmenge
enthalten. Der Anteil dieser Fille an der Gesamtzahl der entdeckten Karzinome betrdgt: fiir Folgeuntersuchungen 3,5%, fiir Erstuntersuchungen 4,9%.

5 einschlieBlich invasiver Karzinome mit neoadjuvanter Therapie

6 gemdR 8. Auflage der TNM-Klassifikation (Wittekind, 2017); Anteile bezogen auf In-situ-Karzinome und invasive Karzinome (mit bekannter GréRe und Lymphknotenstatus)

7 Wartezeiten und Referenzwerte gemdR Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A in Anlehnung an die EU-Leitlinien
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Qualitatssicherungsmalinahmen im Mammographie-Screening-Programm

Die QualititssicherungsmaRnahmen des Mammo-
graphie-Screening-Programms basieren auf der Si-
cherstellung von Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitdt (Programmbeschreibung, Kapitel 6).

Im Rahmen der Strukturqualitdt sind Anforderun-
gen an die raumliche und apparative Ausstattung
der Screening-Standorte wie auch an die indivi-
duelle fachliche Qualifikation des mit der Unter-
suchung betrauten drztlichen und nichtérztlichen
Personals definiert. Die Anforderungen an die
fachliche Qualifikation sind gegeniiber der Kas-
sendrztlichen Vereinigung nachzuweisen (Kapitel
2.1.1). In der physikalisch-technischen Qualitats-
sicherung wird durch arbeitstdgliche, monatliche,
halbjdhrliche und jahrliche Konstanzpriifungen
der bildgebenden Gerite eine fiir die Befundung
ausreichende diagnostische Bildqualitdt bei mog-
lichst geringer Strahlenexposition sichergestellt
(Kapitel 2.3).

Prozessparameter wie Bildwiederholungsrate,
Wiedereinbestellungsrate oder der Anteil un-
zureichender Biopsien reflektieren die Qualitdt
der einzelnen Untersuchungsschritte. Sie sind
insbesondere Bestandteil regelmaRiger Selbst-
tiberpriifungen in den Screening-Einheiten, die in
kollegialen Fachgesprichen zusammen mit den
medizinischen Sachverstandigen des jeweils be-
treuenden Referenzzentrums beraten werden (Ka-
pitel 2.2).

Im Rahmen regelmaRiger Rezertifizierungen der
Screening-Einheiten wird die Einhaltung der An-
forderungen an die Struktur- und Prozessqualitat
tiberpriift und insbesondere die Ergebnisqualitdt
jeder Screening-Einheit anhand definierter Leis-
tungsparameter bewertet. Die Rezertifizierungen
werden im Auftrag der Kassendrztlichen Verei-

4 |§18Abs.2 und § 19 Abs. 1 KFE-RL -
5 | § 5 Abs. 5 und Abschnitt E Anlage 9.2 BMV-A

nigung durch die Kooperationsgemeinschaft in
Zusammenarbeit mit dem betreuenden Referenz-
zentrum durchgefiihrt. RegelmaRige erfolgreiche
Rezertifizierungen sind Voraussetzung fiir den
Fortbestand des Versorgungsauftrages eines Pro-
grammverantwortlichen Arztes in einer Screening-
Einheit (Kapitel 2.4).

1.1 Fachliche Qualifikation

Grundbausteine eines effizienten Mammo-
graphie-Screening-Programms sind eine hohe
diagnostische Bildqualitit der Mammogra-
phie-Aufnahmen sowie die Qualifikation der
befundenden Arztinnen und Arzte. Beim Mam-
mographie-Screening werden von jeder Brust
zwei Rontgenaufnahmen in Standardprojekti-
onsebenen erstellt und unabhangig doppelbe-
fundet. Werden beim Befunden der Aufnahmen
Auffilligkeiten erkannt, erfolgt eine erganzende
Beurteilung durch die Programmverantwortliche
Arztin oder den Programmverantwortlichen
Arzt. Die regelmiRige Uberpriifung der diagnos-
tischen Bildqualitdt sowie der Qualitdt der Befun-
dung ist essenziell.

Fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms wird die Genehmigung der jeweils
zustandigen Kassendrztlichen Vereinigung (KV)
benétigt.

Die fir die Genehmigung erforderlichen fach-
lichen Qualifikationen (Tabelle 2) sind in Anlage
9.2 BMV-AS festgelegt. Die Kassenirztliche Verei-
nigung Gberpriift die Erfiillung der einzelnen an
ihre Arzteschaft gestellten Anforderungen.
Qualifikationsanforderungen zum Nachweis der
fachlichen Befdhigung sind in der Regel vor Auf-
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Qualitatssicherungsmalinahmen im Mammographie-Screening-Programm

nahme der Tatigkeit im Rahmen des Screenings
zu erfiillen. Bei bestehender Genehmigung sind
regelmadlige MalBnahmen zur Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung der fachlichen Befahi-
gung durchzufiihren. Gemdll den Vorgaben der
Anlage 9.2 BMV-A werden im Rahmen der regel-
maBigen Evaluation der Qualitatssicherungsmal-
nahmen folgende MalRnahmen von der Koopera-
tionsgemeinschaft Mammographie dargestellt:®

® Fortbildungen: Alle im Programm tétigen Per-
sonen nehmen vor Aufnahme ihrer Tatigkeit am
Multidisziplindren Kurs zur Einfiihrung in das
Programm sowie an jeweiligen fachspezifischen
Kursen teil. Programmverantwortliche und be-
fundende Arztinnen und Arzte sowie radiolo-
gische Fachkrifte werden zudem im Rahmen
von angeleiteten Tatigkeiten im Referenzzen-
trum intensiv und individuell auf ihre Tatigkeit
im Screening vorbereitet. Zur Aufrechterhal-
tung und Weiterentwicklung der fachlichen
Befdhigung sind Programmverantwortliche
und befundende Arztinnen und Arzte, Patho-
loginnen und Pathologen sowie radiologische
Fachkrafte verpflichtet, alle 2 Jahre an einer
fachspezifischen  Fortbildungsveranstaltung
teilzunehmen.

m Mindestfallzahlen: Befundende Arztinnen und
Arzte nehmen ihre Titigkeit im Screening auf
Basis einer befristeten Genehmigung auf und
stehen unter Supervision der jeweiligen Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen und Arzte.
Unter Supervision missen die Aufnahmen von
3.000 Frauen innerhalb von 12 Monaten befun-
det werden. Wird diese Fallzahl nicht erreicht,
kann der Nachweis einmalig um 3 Monate ver-
schoben werden. Wird die Fallzahl erneut nicht
erreicht, wird die befristete Genehmigung nicht
entfristet. Bei Erreichen der Fallzahl und erfolg-
reicher Teilnahme an der Fallsammlungspri-
fung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung
(siehe unten) erteilt die Kassenarztliche Verei-
nigung eine unbefristete Genehmigung.

6 | §30und § 36 Abs. 3 Anlage 9.2 BMV-A

Programmverantwortliche Arztinnen und
Arzte sowie Befunderinnen und Befunder
missen zur Aufrechterhaltung einer unbefris-
teten 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 eine
Programmverantwortliche Arztin oder ein Pro-
grammverantwortlicher Arzt die Fallzahl er-
neut nicht, widerruft die Kassendarztliche Verei-
nigung die Genehmigung zur Befundung.
Befunderinnen und Befunder werden bei er-
neutem Nichterreichen der Fallzahl wieder unter
Supervision gestellt und miissen die Fallzahlanfor-
derungen unter Supervision (siehe oben) erfiillen.
Die Erméachtigung zur Abrechnung der Teilnahme
an den Multidisziplindren Fallkonferenzen wird
angestellten Krankenhausarztinnen und -drzten
mit der Auflage erteilt, dass jeweils innerhalb von
12 Monaten untersuchungsspezifische Fallzahlen
erbracht werden. Fiir chirurgisch titige Arztinnen
und Arzte sind dies 50 primdre Brustkrebsope-
rationen sowie die Teilnahme an mindestens 20
Screening-Fallkonferenzen. Radiologisch Tatige
miissen jeweils 25 prdoperative Markierungen
nachweisen und pathologisch Tatige eine selbst-
standige Beurteilung von mindestens 50 Mam-
makarzinomen. Kénnen die Fallzahlen zweimal
in Folge nicht erbracht werden, widerruft die Kas-
sendrztliche Vereinigung in der Regel die Ermach-
tigung.

Fallsammlungspriifung: Die erfolgreiche Beur-
teilung der Fallsammlungspriifung zum Nach-
weis der fachlichen Befdhigung ist Vorausset-
zung fir eine unbefristete Genehmigung zur
Befundung im Screening. Programmverant-
wortliche Arztinnen und Arzte miissen diese
vor Beginn ihrer Tatigkeit, Befunderinnen und
Befunder nach der Supervisionsphase nachwei-
sen. Wird die Priifung nicht bestanden, kann sie
innerhalb von 8 Wochen nach Mitteilung des
Ergebnisses, friihestens jedoch nach 2 Wochen
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Qualitatssicherungsmalinahmen im Mammographie-Screening-Programm

wiederholt werden. Bei erneut erfolgloser Teil-
nahme wird die Genehmigung zur Befundung
von der Kassendrztlichen Vereinigung nicht
entfristet. Bei bestehender unbefristeter Ge-
nehmigung muss grundsatzlich jahrlich erfolg-
reich an einer Fallsammlungspriifung zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befihigung teilgenommen werden.
Sofern Sensitivitdt und Spezifititin der Priifung
jeweils bei mindestens 90% liegen, wird das
Uberpriifungsintervall auf 2 Jahre ausgeweitet.
Wird die Priifung nicht bestanden, muss sie
innerhalb von 4 Monaten wiederholt werden.
Bei erneuter erfolgloser Teilnahme besteht die
Moglichkeit, die fachliche Qualifikation inner-
halb von 3 Monaten im Rahmen eines Kolloqui-
ums nachzuweisen. Wird der Nachweis nicht
erbracht, wird die Genehmigung von der Kas-
sendrztlichen Vereinigung widerrufen.

= Stichprobenpriifung: Die Uberpriifung der dia-
gnostischen Bildqualitdt erfolgt anhand einer
Stichprobe der Mammographie-Aufnahmen
von 20 Frauen (insgesamt 80 Einzelaufnah-
men). Die Stichprobe wird von der Kassenarzt-
lichen Vereinigung jahrlich auf Grundlage der
Abrechnungsunterlagen von den Screening-
Einheiten angefordert und an das zustindige
Referenzzentrum zur Beurteilung iibermittelt.
Werden die Anforderungen an die diagnos-
tische Bildqualitit nicht erfiillt, ist die Uberprii-
fung je nach Schweregrad der Beanstandungen
innerhalb von 3 bzw. 6 Monaten zu wiederho-
len. Werden die Anforderungen erneut nicht
erfiillt, wird der Versorgungsauftrag von der
Kassenarztlichen Vereinigung widerrufen.

1.2 Interne Qualitéts-
sicherungsmaldnahmen

Ziel der internen Qualitdtssicherung ist die kon-
tinuierliche Optimierung des Untersuchungsab-
laufs in der gesamten Screening-Kette. Optimie-
rungspotenzial soll zeitnah identifiziert werden.
Hierfiir wurden mehrere Verfahren zur Selbst-

tberpriifung definiert. Anhand von durch die
EU-Leitlinien vorgegebenen Prozessparametern
werden die Qualitdt der Untersuchungsschritte,
die Qualifikation der durchfiihrenden Personen
sowie die gesamte Screening-Kette bewertet. Die
Erhebung der Parameter erfolgt in der Regel vier-
teljahrlich durch die Screening-Einheit und das
Referenzzentrum. Somit sind ein regelmaliges
Monitoring, ein zeitnahes Eingreifen und eine
kontinuierliche Verbesserung der Prozesse in den
Screening-Einheiten moglich.

Die Durchfiihrung der internen Qualitatssi-
cherungsmalBnahmen erfolgt innerhalb der
Screening-Einheit in Zusammenarbeit mit dem
zustandigen Referenzzentrum. Die Dokumenta-
tion der Ergebnisse der internen Qualitdtssiche-
rungsmalnahmen wird an die zustindige Kas-
sendrztliche Vereinigung weitergeleitet und ist
Bestandteil der Voraussetzungen fiir den Fortbe-
stand von Genehmigungen. Zur Evaluation dieser
MaRBnahmen Ubermittelt das Referenzzentrum
pro Screening-Einheit die Statistiken jihrlich an
die Kooperationsgemeinschaft.

Die internen QualitdtssicherungsmaRnahmen um-
fassen folgende Verfahren zur Selbstiiberpriifung:

m Erstellung: Fiir jede radiologische Fachkraft
werden Anzahl und Anteil der wegen Ein-
schrankungen in der diagnostischen Bildqua-
litdt wiederholten Screening-Mammographie-
Aufnahmen in der Screening-Einheit in einer
Statistik erfasst. Die Ubermittlung dieser ano-
nymisierten Statistiken an das zustandige Refe-
renzzentrum erfolgt quartalsweise. Mindestens
alle 6 Monate beurteilen zudem die Programm-
verantwortlichen Arztinnen und Arzte fiir jede
radiologische Fachkraft die Aufnahmen von 25
Frauen im Hinblick auf die diagnostische Bild-
qualitdt. Alle Ergebnisse und die sich daraus er-
gebenden Folgerungen werden dokumentiert
und mindestens jahrlich in kollegialen Fachge-
sprachen mit dem Referenzzentrum beraten.
Die Dokumentation dieser Fachgesprache ist
der Kassenarztlichen Vereinigung in jahrlichen
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Tabelle 2: Qualifikationsanforderungen zum Nachweis und zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fach-

lichen Beféhigung

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)

Programmver-
antwortlicher
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 R&-Biopsien?)

3 Monate
Konferenz-
begleitung durch
RZL

Programmver-
antwortlicher
Arzt

2 Tage
Befundung

5.000 Mx-Befun-
dungen
30 US-Unter-
suchungen
(5 davon maligne)
30 US-Biopsien
(20 R6-Biopsien4)

X

20 diagnost.
Bildqualitat
10 Abklarungs-
diagnostik (alle
2 Jahre)

10 Dokumen-
tationen Ro-
Biopsien®

Befunder Radiolo- Radiolo-  Biopsiearzt
gische Fach- gische Fach-
kraft kraft
(Erstellung)  (ausschl.
Abkldrung)
X X X X
3 Tage
Erstellung 1Tag
BE?UT:ngn (inkl. | Abklirungs- B:OTasgie
g Abklarungs- = diagnostik P
diagnostik)
1 Woche 2 Wochen - -
10 US-
Biopsien3
- - - 10 R6-
Biopsien3
X
(nach Super- - - -
visionsphase)
3.000 Mx-
Befundungen ) _
Supervision
durch PVA
Befunder Radiologi- Biopsiearzt
sche Fach-
kraft
2 Tage
Befundung 1Tag ) )
5.000 Mx-Be- 20 R6-
fundungen Biopsien4
X - - -
10 Doku-
mentati-
- - - onen Ro-
Biopsien®
(jahrlich)

Pathologe?

2 Tage
Histopatho-
logie

100 benigne
und 100 ma-
ligne Mam-
maldsionen
innerhalb
von 2 Jahren

50 Falle
Zweitbefun-
dung durch

Referenz-
pathologen

Pathologe?

1Tag

100 Mam-
maldsionen

Ermachtigter
Krankenhaus-
arzt

path:
2 Tage Histo-
pathologie

Ermachtigter
Krankenhaus-
arzt

chir: 50
Brustkrebs-
OP, 20 Fall-

konferenzen
rad: 25 préop.
Markierungen
path: 50 Mam-
makarzinome

1 Eswurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewdhlt. Hiermit sind selbstverstdndlich auch alle anderen Formen gemeint.

2 Arzt mit Genehmigung nach § 28 Anlage 9.2 BMV-A

3 im Falle von Vakuumbiopsien: 25 Ultraschallbiopsien und 25 Vakuumbiopsien unter Anleitung in den letzten 2 Jahren (Qualitdtssicherungsvereinbarung zur
Vakuumbiopsie der Brust)

4 im Falle von Vakuumbiopsien: 25 Vakuumbiopsien

5 Bei absolutem Bestehen (Sensitivitit und Spezifitdt = 90 %) ist die ndchste Fallsammlungspriifung erst nach 2 Jahren zu absolvieren.

6 nur im Falle von Vakuumbiopsien

PVA - Programmverantwortlicher Arzt; Mx-Befundung — Befundung der Mammographien pro Frau; US - Ultraschall; R6 — Rontgen; RZL — Referenzzen-trums-
leiter; chir — chirurgisch, rad - radiologisch, path — pathologisch tdtiger Krankenhausarzt; OP — Operation; Biopsiearzt — Arzt, der auf Veranlassung Biopsien

durchfiihrt
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Abstanden vorzulegen. Einmal im Jahr werden
die anonymisierten Statistiken vom Referenz-
zentrum zur Evaluation der Qualitétssiche-
rungsmalknahmen an die Kooperationsgemein-
schaft Mammographie Gibermittelt.”

m Befundung: Alle 6 Monate wird den Befunde-
rinnen und Befundern ihr Anteil an entdeckten
Karzinomen, falsch-positiven und falsch-nega-
tiven Befundungen mitgeteilt. Diese Anteile
beziehen sich auf das Ergebnis der Konsensus-
konferenz und die endgiiltige Diagnose und
werden mit den Ergebnissen der anderen be-
fundenden Arztinnen und Arzte in der Scree-
ning-Einheit verglichen. Die Ergebnisse sind
mindestens jahrlich mit den zustdndigen Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen und Arzten
zu beraten. Die Dokumentation dieser Fachge-
sprache wird der Kassenarztlichen Vereinigung
jahrlich vorgelegt. Die Befundungsstatistiken
werden pseudonymisiert an das zustindige Re-
ferenzzentrum weitergeleitet und im Referenz-
zentrum ausgewertet.® Die Daten sind nicht
Bestandteil der Evaluation der Qualitatssiche-
rungsmalnahmen, daher erfolgt keine Weiter-
leitung an die Kooperationsgemeinschaft Mam-
mographie.

m Biopsie: Arztinnen und Arzte, die im Rahmen
des Programms Biopsien durchfiihren, erstel-
len eine Statistik Gber die Ergebnisse der von
ihnen durchgefiihrten Biopsien. Die Statistik
gibt Anzahl und Anteil der Biopsien an, fiir die
in der praoperativen Fallkonferenz zwischen
den Auffilligkeiten in der Bilddokumentation
und den histopathologischen Befunden keine
ausreichende Korrelation festgestellt wurde.
Die Ergebnisse werden mindestens jdhrlich im
Rahmen eines kollegialen Fachgespréachs bera-
ten. Bei veranlassten Biopsien werden die Ge-
sprache mit den Programmverantwortlichen
Arztinnen und Arzten gefiihrt. Diese fithren die

27 Abs. 2 Buchst. b und Abs. 4 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-A

7
8
9
10 | § 28 Abs. 2 Buchst. e i.V.m. Anhang 12

|8
| § 25 Abs. 4 Buchst. d Nr. T Anlage 9.2 BMV-A
|§

|

0

24 Abs. 3 Buchst. b in Verbindung mit Anhang 4 Anlage 9.2 BMV-A

Gesprdche (ber selbst durchgefiihrte Biopsien
mit der Referenzzentrumsleitung. Die Doku-
mentation der kollegialen Fachgesprache ist
jahrlich der Kassendrztlichen Vereinigung vor-
zulegen. Die Statistiken werden vierteljahrlich
an das zustindige Referenzzentrum (ibermit-
telt. Das Referenzzentrum leitet die anonymi-
sierten Statistiken zur Evaluation jdhrlich an die
Kooperationsgemeinschaft weiter.’

m Histopathologische Untersuchung: Patholo-
ginnen und Pathologen erstellen eine bezo-
gen auf die untersuchte Frau anonymisierte
Auflistung ihrer Befunde und legen sie jahrlich
dem zustindigen Referenzzentrum vor. Eine
Ubersicht iiber alle Einzelergebnisse wird im
zustdndigen Referenzzentrum erstellt und hin-
sichtlich Auffilligkeiten bewertet. Als Auffallig-
keiten gelten dabei insbesondere histopatholo-
gische Befunde, bei denen keine ausreichende
Korrelation zur bildgebenden oder endgtiltigen
histopathologischen Diagnose in der postope-
rativen Fallkonferenz festgestellt wurde. Die
Ubersicht wird so verschliisselt an die Patho-
loginnen und Pathologen Gbermittelt, dass nur
die eigenen Ergebnisse identifiziert werden
konnen. Treten bei einer Pathologin oder einem
Pathologen gehaufte oder besondere Auffillig-
keiten auf, soll ein kollegiales Fachgesprach mit
einer hierfir vom Referenzzentrum benannten
Pathologin bzw. einem Pathologen erfolgen.
Die Ergebnisse werden dokumentiert und der
Kassendrztlichen Vereinigung vorgelegt. Das
Referenzzentrum leitet die Statistik zur Evalua-
tion jahrlich an die Kooperationsgemeinschaft
weiter.'0

m Methodeniibergreifende MaRBnahmen: Defi-
nierte Prozessparameter zur Bewertung der ge-
samten Screening-Kette werden in den Scree-
ning-Einheiten quartalsweise erhoben und an
das Referenzzentrum Gbermittelt. Hierzu zéh-
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len Wiedereinbestellungsrate, Teilnahmerate
in der Abkldrung, der Anteil prioperativ gesi-
cherter Karzinome sowie das Verhiltnis von
benignen zu malignen Biopsien. Die Prozess-
qualitdt wird mindestens jdhrlich im Rahmen
kollegialer Fachgesprache mit dem zustindigen
Referenzzentrum beraten. Dazu kénnen die re-
gionalen Kassendrztlichen Vereinigungen dem
zustindigen Referenzzentrum die Fallzahlen
der Programmverantwortlichen  Arztinnen
und Arzte sowie der in der Screening-Einheit
tatigen Befunderinnen und Befunder zur Ver-
figung stellen. Die Dokumentation dieser Ge-
sprache wird der Kassendrztlichen Vereinigung
jahrlich vorgelegt. Zur Evaluation werden die
Prozessparameter ebenfalls jahrlich vom Refe-
renzzentrum an die Kooperationsgemeinschaft
weitergegeben.!

1.3 Physikalisch-technische
Qualitatssicherung

Um die Strahlenexposition der Frauen moéglichst
gering zu halten, sind die Anforderungen an die
technische Qualitit der Gerdte besonders hoch.
Aufgabe der physikalisch-technischen Qualitats-
sicherung ist die konstante Sicherstellung einer
fir die Befundung ausreichenden diagnostischen
Bildqualitit bei geringstmoglicher Strahlenex-
position. Kein anderes diagnostisches Verfahren
wird derzeit einer vergleichbaren Qualitatssiche-
rung unterzogen.

Voraussetzung fiir die Nutzung eines Mammo-
graphie-Systems ist die Genehmigung der zu-
standigen Landesbehorde. Im Rahmen des Mam-
mographie-Screening-Programms mdssen die
Anforderungen der Strahlenschutzgesetzgebung
sowie der betreffenden Richtlinien und Normen
erfiillt werden. In Anlage 9.2 des Bundesmantel-
vertrags-Arzte sind die Anforderungen an die im
Programm eingesetzten Mammographie-Syste-
me festgeschrieben.

11 | § 15 Abs. 2 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-A

Die Freigabe eines Mammographie-Systems fiir
den Einsatz im Mammographie-Screening-Pro-
gramm erfolgt nach Kontrolle aller vorausgegan-
genen technischen Priifungen und der grund-
satzlichen Zulassung durch die zustdndigen
Aufsichtsbehdérden durch Medizinphysik-Exper-
ten des jeweiligen Referenzzentrums.

Nach Betriebsfreigabe werden kontinuierlich
umfangreiche physikalisch-technische Qualitats-
sicherungsmalinahmen durchgefiihrt. Wesent-
licher Bestandteil dieser MaRnahmen sind re-
gelmalige Konstanzpriifungen gemaR Strahlen-
schutzverordnung'? und Anlage 9.2 BMV-A.'3

Diese Konstanzpriifungen umfassen:

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

® Monatliche, viertel- und halbjdhrliche Kon-
stanzpriifung: Durchfiihrung vor Ort durch
die Programmverantwortliche Arztin bzw. den
Programmverantwortlichen Arzt oder beauf-
tragte Personen, die mit den erforderlichen
Priifmethoden und der zu priifenden Rontgen-
einrichtung vertraut sind, und anschlieRender
Kontrolle durch das Referenzzentrum

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

Weitere Bestandteile der physikalisch-tech-
nischen Qualitdtssicherung durch die Referenz-
zentren sind die Betreuung der Screening-Ein-
heiten, die Schulung des Screening-Teams im
technischen Bereich und die Priifung der Einhal-
tung technischer und gesetzlicher Vorgaben all-
gemein und insbesondere nach Eingriffen an den
Gerdten durch die Techniker der Hersteller.

12 | § 116 Strahlenschutzverordnung (StrISchV) i. V. m. § 6 Abs. 2 Brustkrebs-Friiherkennungs-Verordnung (BrKrFrihErkV)

13 | Anhang 6 und Anhang 7 Anlage 9.2 BMV-A

| Jahresbericht Qualitdtssicherung 2021



Qualitatssicherungsmalinahmen im Mammographie-Screening-Programm

1.4 Rezertifizierung

Zertifizierungen sind die Standardinstrumente
der Qualitatssicherung. Im Screening-Programm
ist die regelmaRige, alle 30 Monate erfolgende er-
folgreiche Rezertifizierung der Screening-Einheit
Voraussetzung fiir den Fortbestand des Versor-
gungsauftrages. Bei der Rezertifizierung wird die
Screening-Einheit umfanglich hinsichtlich Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt beurteilt.

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
fiihrt die regelmaRigen Rezertifizierungen der
Screening-Einheiten in Zusammenarbeit mit
dem betreuenden Referenzzentrum im Auftrag
von und in Zusammenarbeit mit der zustindigen
Kassendrztlichen Vereinigung durch (Programm-
beschreibung, Kapitel 4 und 8). Das Verfahren ist
in Abbildung 1 dargestellt.

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

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

Antragstellung Vor-Ort-Termin

PVA bei KV Besichtigung
Auftrag KV an KoopG Anhorung
Anforderung der Bei Bedarf
Unterlagen zur Einholung zusatzlicher
Aktenpriifung Unterlagen
| 3 Monate | 3 Monate

Abbildung 1: Ablauf von Zertifizierung und Rezertifizierung

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

® Ergebnisqualitdt: Auswertung der Leistungs-
parameter und Vergleich mit den Referenz-
werten14

1.5 Coronapandemie

Die Pandemie beeinflusste auch 2021 das gesell-
schaftliche Leben. Ende 2020 kam es erneut zu
kontaktreduzierenden MaRBnahmen der Regie-
rung. Die Versorgung im Rahmen des Mammo-
graphie-Screening-Programms konnte jedoch
mit den im Vorjahr etablierten MaBnahmen auf-
rechterhalten werden.

Qualitétssicherung

Die Qualitdit des deutschen Mammographie-
Screening-Programms wird anhand von defi-
nierten Parametern gemessen und beurteilt (Ta-
belle 1).

Dazu gehdren die Wiedereinbestellungsrate, da-
mit verbunden die Brustkrebsentdeckungsrate,
die Teilnahme in der Abklarung, der Anteil der
untersuchten Frauen mit Indikation zur Biopsie
sowie die Stadien der gefundenen Karzinome.

Versand Bericht

Zertifizierung ohne Auflagen/mit Auflagen/
keine Zertifizierung

Berichterstellung
und Abstimmung
(inkl. Votum der
Gesellschafter)

i.d.R.3 Monate

PVA — Programmverantwortliche Arztinnen und Arzte, KV — Kassendrztliche Vereinigung,

KoopG — Kooperationsgemeinschaft Mammographie
14 | Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A
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Die stabilen Ergebnisse fiir das Jahr 2021 zeigen
keinen kurzzeitigen Einfluss der Coronapande-
mie auf die Qualitat oder Effektivitdt der Brust-
krebsfriiherkennung.

2021 gab es durch den pandemiebedingt hohen
Krankenstand in den Screening-Einheiten Perso-
nalengpdsse, die durch flexible Ausfallkonzepte
grolBenteils aufgefangen werden konnten. So
konnten im Berichtsjahr die 2020 im Lockdown
ausgefallenen Untersuchungen weitestgehend
nachgeholt werden, zusitzliche Offnungszeiten
in den Abendstunden und an Wochenenden so-
wie ldngere Standzeiten der Mammobile kamen
zum Einsatz. Erwartungsgemdal mussten bei
Wiedereinladungen Verzogerungen akzeptiert
werden, die sich jedoch nicht auf die Stadienver-
teilung der entdeckten Karzinome ausgewirkt
haben (Jahresbericht Evaluation 2021).

Wie im Vorjahr kamen unterschiedliche Durch-
flihrungskonzepte fir Fortbildungen zum Ein-
satz, die weiter optimiert wurden. Die unter-
schiedlichen Modelle von Prasenz-, Online- und
Hybridveranstaltungen haben sich etabliert, das
Angebot der Hybrid- bzw. Onlineschulungen
wurde erneut gut angenommen.

Auch die Durchfiihrung der technischen Quali-
tatssicherung, insbesondere die regelmaRigen
jahrlichen Konstanzpriifungen vor Ort, konnte
weiterhin gewahrleistet werden.

KBV und GKV-Spitzenverband verstandigten
sich im Berichtsjahr erneut auf eine befristete
Ubergangsvereinbarung zum Umgang mit den
Qualitatssicherungsanforderungen im Mam-
mographie-Screening-Programm wdhrend der
COVID-19-Pandemie. Die Regelung galt bis zum
31.03.2021. Ab dem 01.04.2021 gab es eine ak-
tualisierte, bis zum 30.09.2021 befristete Ver-
einbarung zu den Qualitdtssicherungsanforde-

rungen.' Riickwirkend zum 01.10.2021 wurde
im Januar 2022 eine erneute befristete Verein-
barung fiir abweichende Regelungen zur Um-
setzung der Qualitdtssicherung, langstens giil-
tig bis zum 31.03.2022, verabschiedet.’® Die
Ubergangsregelungen waren ausschlieRlich auf
MaBnahmen zur Aufrechterhaltung der Geneh-
migung beschrankt, nicht zur Genehmigungs-
erteilung. Von der Maglichkeit, die Vorgaben zu
jahrlich mindestens zu erbringenden Behand-
lungsfallzahlen auszusetzen, wurde in Einzelfal-
len Gebrauch gemacht.

1.6 Weiterentwicklung des
Programms

Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm ist ein lernendes System mit dem Ziel
der kontinuierlichen Prozessoptimierung. Hier-
fiir werden die Ergebnisse des Programms und
der QualitdtssicherungsmaRnahmen inklusive
der rechtlichen Grundlagen regelmaRig dahinge-
hend tiberpriift, ob Aktualisierungen oder Umge-
staltungen notwendig sind.

Die im Folgenden beschriebenen Entwicklungen
wurden im Berichtsjahr wirksam.

Zum 01. Januar 2021 wurden die Anforderungen
an die apparative Ausstattung der Rontgenein-
richtungen (Anhang 6) und an die Konstanz der
Qualitdt von Screening-Mammographie-Auf-
nahmen und Aufnahmen aus der Abkldrungs-
diagnostik (Anhang 7) in Anlage 9.2 BMV-A neu
gefasst. Rontgeneinrichtungen miissen die Para-
meter zur Ermittlung der bei der Rontgenaufnah-
me erhaltenen Exposition der untersuchten Frau
anzeigen. Die fiir die Bilderzeugung und die Bild-
qualitat maBgeblichen physikalisch-technischen
Parameter missen fir jede einzelne Aufnahme
automatisiert aufgezeichnet und fiir die Qua-

15 | https://[www.aerzteblatt.de[archiv/219382/Befristete-Vereinbarung-fuer-abweichende-Regelungen-zur-Umsetzung-der-Vereinbarungen-

zur-Qualitaetssicherung

16 | https://www.aerzteblatt.de/archiv/223742/Befristete-Vereinbarung-fuer-abweichende-Regelungen-zur-Umsetzung-der-Vereinbarungen-

zur-Qualitaetssicherung
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litatssicherung elektronisch nutzbar gemacht
werden. Gemdl3 Brustkrebs-Friiherkennungs-Ver-
ordnung'” gelten diese Anforderungen auch fiir
die Abklarung eines Befundes, das heif3t auch fiir
Gerdte, mit denen veranlasste Vakuumbiopsien
durchgefiihrt werden. Es handelt sich um Folge-
anderungen aufgrund strahlenschutzrechtlicher
Vorgaben nach der Neuregelung des deutschen
Strahlenschutzrechts, die im Mammographie-
Screening-Programm bereits vor Wirksamwer-
den der Brustkrebs-Friiherkennungs-Verordnung
umgesetzt wurden. Die Mindestanforderungen
an die apparative Ausstattung der Ultraschalldia-
gnostikeinrichtungen, die in Anhang 8 Anlage 9.2
des BMV-A festgelegt sind, wurden mit Inkrafttre-
ten am 01.10.2021 an den aktuellen technischen
Standard angepasst.'®

Mit einer Ubergangsregelung in der Anlage 9.2
BMV-A hatten die Partner des Bundesmantel-
vertrages bereits 2020 die Basis fiir die recht-
liche Anerkennung der umgestalteten Durch-
fiihrungsmoglichkeiten fiir Fortbildungen durch
die Kooperationsgemeinschaft und die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen geschaffen, die
im Berichtsjahr bis zum 31.03.2021 verlangert
wurde. Am 01.04.2021 trat, befristet bis zum
30.09.2021, eine neue Ubergangsvereinbarung
in Kraft.' Die Regelung ermoglichte eine flexi-
ble Durchfiihrung von Fortbildungskursen sowie
insbesondere die Nutzung digitaler Formate.
Zum 01.10.2021 wurde eine dreijdhrige Erpro-
bungsphase der Fortbildungsmodelle Prasenz,
Online und Hybrid zur Integration in der Anlage
9.2 BMV-A eingefiihrt. Das Angebot, den theore-
tischen Teil der Fortbildungskurse zum Erhalt der
KV-Genehmigung nach Anhang 2 der Anlage 9.2

17 | § 6 Absatz 1 letzter Satz BrKrFrithErkV

BMV-A online durchzufiihren, gilt somit bis Ende
September 2024 - unabhéngig von der Corona-
Pandemie.20

Die aktuellen Brustkrebsleitlinien der European
Commission Initiative on Breast Cancer sprechen
eine bedingte Empfehlung fiir eine systematische
Brustkrebsfriiherkennung durch Mammogra-
phie-Screening auch fiir Frauen in den Alters-
gruppen 45-49 und 70-74 aus.?' Nach der 2020
abgeschlossenen Vorpriifung des Bundesamts
fiir Strahlenschutz (BfS) und dem Beschluss des
Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz,
nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz
(BMVU) zur ausfiihrlichen Priifung?? leitete der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ein Bera-
tungsverfahren zur Uberpriifung der Altersgren-
zen im Mammographie-Screening ein, zundchst
tiber das 70. Lebensjahr hinaus.23 Am 22.04.2021
folgte die Bekanntmachung und Einholung erster
Einschdtzungen sowie die Ermittlung stellung-
nahmeberechtigter Medizinproduktehersteller
fir die Uberpriifung der Altersgrenzen im Pro-
gramm.?4 Gleichzeitig wurde das Institut fiir Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen
(IQWiG) vom G-BA damit beauftragt, Recherche,
Darstellung und Bewertung des aktuellen medi-
zinischen Wissensstandes fiir diese Altersgrup-
pen durchzufiihren. Ein entsprechender Vorbe-
richt wurde gemaR Zeitplan®> vorgelegt. Nach
einer weiteren Vorpriifung des BfS beschloss das
BMUV am 06.09.2021 zudem die ausfiihrliche
Begutachtung fiir das Mammographie-Screening
zur Brustkrebsfritherkennung fiir Frauen jiinger
als 50 Jahre.26

18 | https:[/www.aerzteblatt.de/treffer?mode=s&wo=1041&typ=16&aid=221766&s=9%2E2&s=anlage&s=%E4nderung
19 | https://www.aerzteblatt.de/archiv/219382/Befristete-Vereinbarung-fuer-abweichende-Regelungen-zur-Umsetzung-der-Vereinbarungen-

20 | § 41 Buchstabe r) Anlage 9.2 BMV-A

zur-Qualitaetssicherung-nach-135-Absatz-2-SGB-V-der-Vorgaben-zur-Qualitaetssicherung-nach-der-Richtlinie-Methoden-v

21 | https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/en/ecibc/european-breast-cancer-guidelines
22 | https://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-medizin/frueherkennung/vorpruefungen/vorpruefungen_node.html

/
23 | https://www.g-ba.de/beschluesse[4760/
24 | https://www.g-ba.de/beschluesse[4776/
25 | https://www.g-ba.de[beschluesse[4760/

26 | Vorpriifung 2021 gemaR Allgemeiner Verwaltungsvorschrift zur wissenschaftlichen Bewertung von Fritherkennungsuntersuchungen zur Er-
mittlung nicht ibertragbarer Krankheiten (StrISchGVwV-Friiherkennung)
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Qualitatssicherungsmalinahmen im Mammographie-Screening-Programm

In der sogenannten ToSyMa-Studie, durchgefiihrt
unter Federfiihrung der Klinik fir Radiologie des
Universitdtsklinikums Miinster (UKM) und gefor-
dert von der Deutschen Forschungsgemeinschaft
(DFG), wurde in einem prospektiv randomisier-
ten Design gepriift, ob die digitale Brusttomo-
synthese (Schichtbildverfahren) dem derzeitigen
Standard der zweidimensionalen mammographi-
schen Brustuntersuchung im Screening iberle-
gen ist. Als Kernparameter wurden und werden
hierfir die Entdeckungsraten invasiver Karzi-
nome im Screening und im Intervall verglichen?’.
Die Rekrutierung fiir die weltweit grofSte Studie
dieser Art endete am 30.12.2020 nach Einschluss
von 99.689 Screening-Teilnehmerinnen. Im Be-
richtsjahr erfolgten eine umfangreiche Nacher-
fassung sowie Uberpriifung und Auswertung der
Studiendaten.

Eine Studie an insgesamt 30.000 Frauen zu ,Er-
gdnzendem Ultraschall bei dichter Brust”, die so-
genannte DIMASOS-Studie unter Leitung des Re-
ferenzzentrums Miinchen, startete im Juli 2019.
Sie wird vom Innovationsfonds des G-BA gefor-
dert und untersucht, wie und mit welchen Effek-
ten ein zusétzlicher Ultraschall bei Frauen mit
sehr dichter Brust in das Mammographie-Scree-
ning-Programm integriert werden kann. Erhoben
werden unter anderem die Anzahl zusatzlich ent-
deckter Karzinome, die Anzahl zusatzlicher Abkla-
rungsuntersuchungen, die Akzeptanz der Frauen,
Aufwand, Durchfiihrbarkeit und Kosten in der
Versorgung.?® Die umfassende Vorbereitungs-
phase wurde erfolgreich abgeschlossen, hierbei
wurde die Studie mit den beiden bundesweiten
Screening-Software-Systemen vernetzt und diese
in 16 Screening-Einheiten installiert. Die Identifi-
kation von Frauen mit sehr dichtem Driisengewe-
be wurde ermdglicht. Diesen Frauen wurde eine
Studienteilnahme (mit erganzendem Ultraschall)
sofort oder binnen 8 Tagen angeboten. Pande-

miebedingt verzogerte sich die Rekrutierung der
Teilnehmerinnen, sodass in den teilnehmenden
Zentren bis Ende 2021 ca. 10.000 Frauen teilnah-
men. Mit abschlieBenden Ergebnissen ist in den
folgenden Jahren zu rechnen.

27 | https:/[gepris.dfg.de[gepris/projekt/286538777?context=projekt&task=showDetail&id=286538777&
28 | https:/[innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/dimasos-2-dichte-indiziertes-mammographisch-sonographisch-brust-

krebs-screening.203
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Im Folgenden werden die Ergebnisse der Quali-
tatssicherung im Rahmen der Strukturqualitdt
(Kapitel 2.1), der methodeniibergreifenden Pro-
zessparameter der internen Qualitdtssicherung
(Kapitel 2.2), der technischen Qualitdtssicherung
(Kapitel 2.3) sowie der Rezertifizierungen (Kapi-
tel 2.4) fiir das Berichtsjahr 2021 dargestellt.

2.1 Fachliche Qualifikation

Fir die Evaluation der MaBnahmen zu Nachweis,
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Qualifikation der im Programm tdti-
gen Personen liefern die Kassendrztlichen Verei-
nigungen Angaben zur Erfiillung der Nachweise
an die Kooperationsgemeinschaft Mammogra-
phie (Kapitel 2.1.1). Die Einzelergebnisse von Prii-
fungen (Kapitel 2.1.2) sowie die Teilnahmezahlen
an Fortbildungen (Kapitel 2.1.3) werden von den
Referenzzentren an die Kooperationsgemein-
schaft Mammographie tGibermittelt.

Kassendrztliche Vereinigungen und Referenz-
zentren legen dabei teilweise verschiedene Be-
zugszeitpunkte fiir die Erfassung der Priifungen
zugrunde. Dadurch kann es zu Unterschieden in
den Angaben zur Gesamtzahl der Priifungen im
Kalenderjahr kommen.

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

® Genehmigungen: Gesamtzahl der Arztinnen
und Arzte mit Genehmigung, Genehmigungs-
riickgabe und Genehmigungswiderruf

Ergebnisse

m Mindestfallzahlen: Einzelangaben zu den er-
brachten Mindestfallzahlen

m Priiffungen: Gesamtzahl der durchgefiihrten
Prifungen, Anzahl der Wiederholungen und
Genehmigungsentziige aufgrund des Nichtbe-
stehens der Priifung

Die Angaben werden in den Tabellen 3 bis 5 pra-
sentiert und in Kapitel 2.1.2 durch die Darstellung
der Einzelergebnisse der Priifungen aus den Refe-
renzzentren komplementiert.

Zum 1. April 2021 trat eine neue Ubergangsver-
einbarungin Kraft, befristet bis zur Aufhebung der
epidemischen Lage durch den Deutschen Bun-
destag, langstens bis zum 30.09.2021. Sie betraf
unter anderem Vorgaben zu FortbildungsmafR-
nahmen und zu Mindestfallzahlen zur Aufrecht-
erhaltung der Genehmigung, nicht in Bezug auf
Genehmigungserteilung. Von der Moglichkeit, die
Uberpriifung der Erbringung von Fallzahlen aus-
zusetzen, von diesen abzuweichen oder diese an-
zupassen, wurde im Mammographie-Screening-
Programm in Einzelfillen Gebrauch gemacht.
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Ergebnisse

Tabelle 3: Qualifikationsnachweise der Programmverantwortlichen Arztinnen und Arzte 2021

Programmverantwortliche Arzte'

Anzahl Arzte gesamt 195
Riickgabe der Genehmigung 10
Genehmigung widerrufen 0

Mindestfallzahl

Anzahl Arzte, fiir die Fallzahlen gemeldet wurden 195
Anzahl Arzte Fallzahl > 5.000 183
Anzahl Arzte Fallzahl < 5.0002 12

Fallsammlungspriifungen zum Nachweis der fachlichen Befiahigung

Teilnehmer 1
davon Wiederholungen

Genehmigung widerrufen

Fallsammlungspriifungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befihigung

Teilnehmer 49
davon Wiederholungen

Genehmigung widerrufen 0

Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit

Teilnehmer 173
davon Wiederholungen 2
Genehmigung widerrufen 0

1 Eswurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewdhlt. Hiermit sind selbstverstdndlich auch alle anderen Formen gemeint.
2 Zu den Arzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zéihlen auch diejenigen, die ihre Titigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums
aufgenommen oder beendet haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.

Tabelle 4: Qualifikationsnachweise der Befunderinnen und Befunder 2021

Befunder’

Anzahl Befunder gesamt 635
davon Befunder unter Supervision 57

Riickgabe der Genehmigung 37

Genehmigung widerrufen 0

Mindestfallzahl

Anzahl Befunder, fiir die Fallzahlen gemeldet wurden 635
Anzahl Befunder Fallzahl = 5.000 550
Anzahl Befunder Fallzahl < 5.0002 85

davon Anzahl Befunder Fallzahl < 3.0002 52

Fallsammlungspriifungen zum Nachweis der fachlichen Befihigung

Teilnehmer 57
davon Wiederholungen 4

Genehmigung widerrufen

Fallsammlungspriifungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung

Teilnehmer 208
davon Wiederholungen 15
Genehmigung widerrufen 0

1 Eswurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewdhlt. Hiermit sind selbstverstdndlich auch alle anderen Formen gemeint.

2 Zu den Befundern, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zéhlen auch diejenigen, die ihre befristete bzw. unbefristete Genehmigung in-
nerhalb des Betrachtungszeitraums erhalten haben, und solche, die ihre Tatigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums beendet haben und deren
Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.

| Jahresbericht Qualitdtssicherung 2021



Ergebnisse

Tabelle 5: Qualifikationsnachweise der ermdchtigten Krankenhausdrztinnen und -drzte 2021

Ermichtigte Krankenhausirzte' Chirurgisch
Anzahl Arzte gesamt 345
Riickgabe der Ermdchtigung 30
Erméchtigung entzogen 0
Mindestfallzahl 50 primdre

Brustkrebsoperationen

Anzahl Arzte, fiir die Fallzahlen gemeldet 345
wurden
Anzahl Arzte Fallzahl = Mindestfallzahl 274
Anzahl Arzte Fallzahl < Mindestfallzahl2 71

Radiologisch Pathologisch
88 35
10 2
0 0

50 selbststandig beur-
teilte Mammakarzinome

25 prdoperative
Markierungen

88 35
72 31
16 4

1 Eswurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewdhlt. Hiermit sind selbstversténdlich auch alle anderen Formen gemeint.
2 Zu den Arzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zéihlen auch diejenigen, die ihre Titigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums
aufgenommen oder beendet haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.

Die Einzelergebnisse werden der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie von den Referenz-
zentren zur Verfligung gestellt (Tabelle 6 bis 11).

Im Screening-Programm befundende Arztinnen
und Arzte miissen regelmaiRig erfolgreich an der
Beurteilung einer Fallsammlung von Screening-
Mammographie-Aufnahmenteilnehmen.?? Aus-
gewertet werden Sensitivitdit und Spezifitdt.
Die Sensitivitdt gibt an, wie viel Prozent der
auffalligen Mammographie-Aufnahmen richtig
als auffallig im Sinne von Brustkrebs befundet
wurden. Den Anteil der unauffilligen Mammo-
graphie-Aufnahmen, die richtig als unauffillig
in Bezug auf Brustkrebs befundet wurden, be-
zeichnet man als Spezifitdt.

Eine Fallsammlung besteht aus 50 Screening-
Féllen mit je 4 Standardprojektionsaufnahmen.
Die Beurteilung erfolgt einzeln fiir jedes Auf-
nahmepaar einer Brust, woraus 100 Beurtei-
lungen resultieren.

29 | Anhang 5 Anlage 9.2 BMV-A

Die Bewertung der Priifungen erfolgtim Vergleich
zur vorgegebenen Musterlosung entsprechend
der Beurteilung als ,,unauffillig” oder ,Konsen-
suskonferenz erforderlich”.

Im Nachgang der Fallsammlungspriifungen gibt
es die Gelegenheit, Abweichungen von der Mus-
terlésung nachzuvollziehen, und bei Bedarf die
Moglichkeit einer zusatzlichen Beratung durch
das Referenzzentrum.

Durch die Priifung zum Nachweis der fachlichen
Befdhigung wird der fiir eine selbststindige Ta-
tigkeit ohne Supervision in der Befundung erfor-
derliche Qualifikationsstandard nachgewiesen.
Werden mindestens 90% Sensitivitdt und 90%
Spezifitdt erreicht, wurde die Priifung bestanden.
Nach einem Jahr muss die erste Fallsammlungs-
prifung zum Erhalt der Berechtigung erfolgen.

Die Priifung zur Aufrechterhaltung und Weiter-
entwicklung der fachlichen Befdhigung gilt als
»absolut bestanden“, wenn sowohl Sensitivitét
als auch Spezifitait mindestens 90% betragen.
In diesem Fall erfolgt die nachste reguldre Fall-
sammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung nach 2 Jahren.
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Die Prifungsergebnisse aller innerhalb eines
Zeitraums von 6 Monaten an einer Fallsammlung
gepriiften Arztinnen und Arzte (Kohorte) werden
hinsichtlich der erreichten Sensitivititen und
Spezifitdten verglichen.

Bei Nichterreichen der absoluten Bestehensgren-
zen von jeweils 90% greift ein relatives Kriterium.
Fiir Priiflinge mit einer Sensitivitdt oder Spezifitdt
kleiner oder gleich dem jeweils 2,5-ten Perzentil
aller Teilnehmenden gilt die Priifung als nicht be-
standen und muss innerhalb von 4 Monaten wie-
derholt werden.

Liegt das Ergebnis oberhalb des Grenzwertes fiir
die niedrigste Sensitivitat und Spezifitat, wurde
die Priifung ,relativ bestanden”; die ndchste re-
guldre Priifung erfolgt nach einem Jahr.

Fallsammlungen zum Nachweis der fachlichen
Befdhigung werden pro Kalenderjahr eingesetzt.
Die Einzelergebnisse sind in den Tabellen 6 und 7

Ergebnisse

dargestellt. Fiir die Wiederholungspriifung wur-
de die Fallsammlung des Vorjahres verwendet
(Tabelle 8).

Die Fallsammlungen fiir die Priifungen zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befdhigung werden alle 6 Monate
ausgetauscht, jeweils zum 01.04. und zum 01.10.
des Jahres. Dargestellt werden nur abgeschlos-
sene Kohorten. Die Ergebnisse der Fallsammlung
vom 01.10. des Vorjahres bis zum 31.03. des Be-
richtsjahres sowie der Fallsammlung vom 01.04.
bis zum 30.09. des Berichtsjahres finden sich in
den Tabellen 9 bis 11.

Aufgrund der Regelungen zur regelmaRigen Teil-
nahme an den Fallsammlungspriifungen (erneute
Teilnahme nach 12 Monaten bei relativem Beste-
hen, erneute Teilnahme nach 24 Monaten bei ab-
solutem Bestehen) kommt es systemimmanent
zu starken Schwankungen in der Teilnahmezahl
Uber die fortlaufenden Zyklen.

Tabelle 6: Ergebnisse der Fallsammlungspriifungen zum Nachweis der fachlichen Befihigung 2021

Priifungsart
Anzahl Priifungen gesamt
bestanden

nicht bestanden

Reguldre Priifungen

Wiederholungen

53 4
48 4
5 0
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Ergebnisse [N

Tabelle 7: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifungen zum Nachweis der fachlichen Befdhigung vom 01. Januar 2021
bis zum 31. Dezember 2021

100% 96% 92% 88%

100% 1 1

98% 1 4

97% 5 3 2

96% 6 3 5

94% 3 7 1

93% 1 1 2 1

92% 1

90% 1

89% 1

88% 1

86% 1

85%

84%

82%

81%

80% 1

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Priifungen.

Tabelle 8: Einzelergebnisse der Wiederholungspriifungen im Berichtsjahr 2021 anhand der Fallsammlungspriifung zum
Nachweis vom Vorjahr

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Priifungen.

Tabelle 9: Ergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhi-
gung der Kohorten vom 01. Oktober 2020 bis zum 31. Mdrz 2021 und vom 01. April 2021 bis zum 30. September 2021

Priiffungsart reguldre Priiffungen Wiederholungen reguldre Priiffungen Wiederholungen
Anzahl Priffungen gesamt 346 7 64 9
bestanden 337 7 62 9
- na'ch a.bsolutem 337 7 53 9
Kriterium
- aussshlleﬂllr:h n-ach 0 0 9 0
relativem Kriterium
nicht bestanden 9 0 2 0
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Ergebnisse

Tabelle 10: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Beféihigung der Kohorte vom 01. Oktober 2020 bis zum 31. Mdrz 2021

01.10.2020- Sensitivitdt
31.03.2021 100% 95% 91% 87%
100% 28 3 2
98% 47 16 1 1
97% 53 11 1 1
96% 47 13 2
94% 51 7
93% 28 9 1
= 92% 13 4
E 90% 5 2
E-,- 89% 1
88% 2 1
86% 1
85% 1
84%
82%
81%
80% 1

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivitdt und Spezifitit > 90 %) bestan-
denen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungspriifungen enthalten.

Tabelle 11: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Befihigung der Kohorte vom 01. April 2021 bis zum 30. September 2021

01.04.2021- Sensitivitat
30.09.2021 100% 96% 92% 89% 85%
100% 2
98% 11
97% 5
95%
94%
93%
92%
91%
90% 1
88% 1

= o N o0 N
W= W =

-

-

Spezifitit
- N h U
N

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivitdt und Spezifitdt > 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 (80 Aufnahmen) werden im
Referenzzentrum von einer sachkundigen Kom-
mission einzeln begutachtet und hinsichtlich der
Bildqualitat in 3 Stufen eingeteilt:3°

| Regelgerecht
Il Eingeschrankt (geringe Mangel)
Il Unzureichend (schwerwiegende Méngel)

Bei der Beurteilung der Stichprobe werden alle
Aspekte berlicksichtigt, die die diagnostische
Bildqualitdt beeinflussen:

m Platzierung der Mamma (alle in der jeweiligen
Projektionsebene relevanten Bereiche werden
korrekt und vollstandig dargestellt)

m Symmetrische Darstellung beider Mammae in
einer Projektionsebene

m Keine Hautfalten oder nur in geringem Umfang

m Korrekte Belichtung und Kompression

m Keine Bewegungsunschdrfen oder Artefakte im
diagnostisch relevanten Bereich

Ergebnisse

Die Programmverantwortlichen Arztinnen und
Arzte werden (iber etwaige bestehende Mingel
informiert und vom Referenzzentrum eingehend
beraten, wie diese behoben werden kénnen. Wer-
den mehr als 24 von 80 Aufnahmen der Stufe Il
zugeordnet, erfolgt eine erneute Uberpriifung
innerhalb von 6 Monaten, bei mehr als einer Auf-
nahme der Stufe Ill innerhalb von 3 Monaten.
Dadurch wird sichergestellt, dass die hohen An-
forderungen an die diagnostische Bildqualitdt im
Mammographie-Screening erfiillt werden.

Im Berichtsjahr haben 135 von 140 reguldr ge-
priifften Arztinnen und Arzten die Stichproben-
prifung der diagnostischen Bildqualitdt bestan-
den. Die Wiederholungspriifungen bestanden 4
von 5 Teilnehmerinnen bzw. Teilnehmer (Tabelle
12 und Abbildung 2).

Tabelle 12: Ergebnisse der Uberpriifungen der diagnostischen Bildqualitiit 2021

Priifungsart
Anzahl Priiffungen gesamt
bestanden
nicht bestanden, davon mit Anzahl Aufnahmen
Stufe I1 > 24 und Stufe Il < 1
Stufe lll > 1

30 |Anhang 3 Anlage 9.2 BMV-A

Reguldre Priffungen

Wiederholungen

140 5
135 4
5 1
1 1
4 0
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Abbildung 2: Einzelergebnisse der Uberpriifungen der diagnostischen Bildqualitét 2021

Wiederholungspriifungen sind grau dargestellt. Die senkrechte Linie trennt die bestandenen (links) von den nicht bestandenen Priifungen

(rechts).31

2.1.3 Fortbildungen

Definitionund Bedeutung

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 fachspezi-
fischen Kursen verpflichtend. Programmverant-
wortliche Arztinnen und Arzte, Befunderinnen
und Befunder sowie radiologische Fachkrifte
werden zudem im Rahmen von angeleiteten Ta-
tigkeiten im Referenzzentrum intensiv und indi-
viduell auf ihre Tdtigkeit im Screening vorberei-
tet. Die Inhalte dieser Fortbildungen, Kurse und
angeleiteten Tatigkeiten sind durch die Anlage
9.2 BMV-A vorgegeben und bilden die Grundlage
fiir die individuelle Screening-spezifische Qualifi-
kation.32

Waéhrend der Screening-Tatigkeit sind Pro-
grammverantwortliche und befundende Arz-
tinnen und Arzte, Pathologinnen und Pathologen
sowie radiologische Fachkrifte verpflichtet, alle
2 Jahre an einer Fortbildungsveranstaltung zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befdhigung teilzunehmen. Die Inhalte
dieser Veranstaltungen sind nicht starr vorgege-
ben und kénnen von den Referenzzentren regel-
maRig an aktuelle Entwicklungen und Erkennt-
nisse angepasst werden. Auf diese Weise konnen
Weiterentwicklungen in Technik und Diagnostik
sowie fachspezifische Herausforderungen effizi-
ent vermittelt werden. Ebenso wird die fachliche
Befdhigung weiter geschult und verbessert. Die
Fortbildungsveranstaltungen stellen einen wich-
tigen Wissenstransfer von den zustandigen Refe-
renzzentren in die Screening-Einheiten dar.

31 | In Einzelféllen konnten nicht alle angeforderten 80 Aufnahmen in die Beurteilung einbezogen werden.
32 | Fortbildungskurse: Anhang 2 Anlage 9.2 BMV-A, Angeleitete Titigkeiten: § 5 Abs. 5 Buchst. h Anlage 9.2 BMV-A (PVA)
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Ergebnis

Im Jahr 2021 wurden 768 Personen in 27 Kursen
in den spezifischen Anforderungen im Mammo-
graphie-Screening-Programm erstmalig geschult
(Abbildung 3). Weitere 1.436 bereits im Screening
titige Personen haben an Fortbildungskursen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Beféhigungteilgenommen (Abbildung4).
Details zu den 2021 durchgefiihrten Fortbildungen
werden in Tabelle 13 dargestellt. Aufgrund der

Kurse

| online
B Prdsenz
hybrid

Ergebnisse

Coronapandemie wurde zum 01.06.2020 eine flexi-
ble Durchfiihrung von Fortbildungskursen befristet
eingefiihrt. Die Ubergangsregelung erméglichte
insbesondere die Nutzung digitaler Fortbildungs-
formate. Die letzte Verlingerung der Ubergangsfrist
endete am 30.09.2021. Ab dem 01.10.2021 befin-
det sich das Angebot aus Online-, Prasenz- und Hy-
bridkursen in einer dreijéhrigen Erprobungsphase,
um dieses Modell ggf. dauerhaft zu installieren.33

Teilnehmer

Abbildung 3: Anzahl der Kurse und Teilnehmer an Fortbildungen zum Nachweis der fachlichen Befdhigung 2021

Kurse

m online
B Prdasenz
hybrid

Teilnehmer

Abbildung 4: Anzahl der Kurse und Teilnehmer an Fortbildungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der

fachlichen Beféhigung 2021

33 | § 41 Buchstabe r) Anlage 9.2 BMV-A
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Ergebnisse [N

Tabelle 13: Ubersicht iiber die 2021 durchgefiihrten Kurse, angeleiteten Tétigkeiten und Fortbildungen

zur Einfiihrung in das Programm (Multidisziplindrer Kurs) 2 4 1 0 308 48 0
fiir Programmverantwortliche Arzte' 3 1 0 0 15 0 0
zur Erstellung von Screening-Mammographie-Aufnahmen 3 4 2 3 108 32 62
angeleitete Tatigkeiten in der Abklarungsdiagnostik 1 1 0 0 25 0 0
zur Befundung von Screening-Mammographie-Aufnahmen 3 1 2 1 25 30 13
zur Durchfiihrung von Ultraschalluntersuchungen 2 0 0 2 0 0 26
zur Durchfiihrung von Biopsien 1 1 0 2 18 0 25
zur Beurteilung von histopathologischen Priparaten 2 2 0 0 33 0 0
Gesamt 27 768

fiir Programmverantwortliche Arzte 4 81 54
fur Befunder 1 48 47
fur radiologische Fachkrafte 2 361 201
Gesamt 490 302

fiir Befunder 2 3 1 - 5 217 15 95
fiir Pathologen 1 4 - 1 0 164 - 11 0
fiir radiologische Fachkrifte 1 35 0 3 0 827 - 41 0
Gesamt 62 1.436

1 Eswurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewdhlt. Hiermit sind selbstverstdndlich auch alle anderen Formen gemeint.
2 Teilweise werden pro Woche mehrere Pldtze fiir angeleitete Tatigkeiten angeboten.
3 Angeleitete Titigkeiten konnen auf mehrere RZs aufgeteilt durchgefiihrt werden.

26 | Jahresbericht Qualitétssicherung 2021



2.2 Interne Qualitdtssicherung

Im Folgenden wird die Datengrundlage der inter-
nen Qualititssicherung erldutert. Danach werden
die Prozess- und Leistungsparameter fiir alle Scree-
ning-Einheiten sowie bundesweit entsprechend
der Abfolge der Screening-Kette dargestellt. Die
Screening-Einheiten sind nach dem Zufallsprinzip
tiber alle Abbildungen hinweg einheitlich durch-
nummeriert.

Fiir die detaillierte Dokumentation der Scree-
ning-Untersuchungen in den Screening-Ein-
heiten kommen zwei hierfiir entwickelte und zer-
tifizierte Software-Systeme zum Einsatz: MaSc®
und MammaSoft®.

Diese Programme stellen Eingabemasken fiir die
Dokumentation sowie definierte Statistiken fiir
die Evaluation zur Verfiigung. Grundlagen hier-
fur sind dedizierte Protokolle zur elektronischen
Dokumentation und Evaluation: Spezifikationen,
die auf Basis der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie
und der Anlage 9.2 BMV-A von der Kooperations-
gemeinschaft erstellt wurden 34

Sowohl die Protokolle als auch die Software-
Systeme werden kontinuierlich weiterentwickelt
und optimiert. So konnen erkannte Defizite be-
seitigt sowie Dokumentation und Evaluation an
Weiterentwicklungen im medizinischen und
technischen Bereich angepasst werden. Die Um-
setzung der Vorgaben aus den dedizierten Pro-
tokollen wird im Rahmen regelmaRiger Rezer-
tifizierungsverfahren von der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung tiberpriift.

Ergebnisse

Die Auswahl der im Rahmen der Evaluation be-
trachteten Prozess- und Leistungsparameter wie
auch deren Bewertung anhand von Referenz-
werten erfolgt gemal der 4. Auflage der EU-Leit-
linien. Dabei wird unterschieden in Mindestan-
forderungen und Empfehlungen.

In einem etablierten Fritherkennungsprogramm
(hauptsachlich Folgeuntersuchungen) sind die
Ergebnisse der Erstuntersuchungen weder mit
den Ergebnissen aus der Aufbauphase (haupt-
sachlich Erstuntersuchungen) noch mit den
Referenzwerten fiir wiederholte Teilnahmen
vergleichbar. Dementsprechend erfolgt die Be-
wertung des Mammographie-Screening-Pro-
gramms vorwiegend anhand der Ergebnisse und
Referenzwerte fiir Folgeuntersuchungen, die den
GrofRteil aller Untersuchungen ausmachen.

Fiir einige Parameter wird das Ergebnis weiterhin
getrennt nach Erst- und Folgeuntersuchungen
ausgewertet und dargestellt, auch wenn fir
Erstuntersuchungen keine Grenzwerte angege-
ben werden. Die Werte dieser Parameter werden
davon beeinflusst, ob die Untersuchung erstmalig
oder regelmaRig wiederholt erfolgt. Ein Beispiel
hierfiir ist die Wiedereinbestellungsrate. Nimmt
eine Frau wiederholt am Screening teil, konnen
bei der Befundung die Mammographie-Aufnah-
men mit den Aufnahmen der letzten Screening-
Untersuchung verglichen werden. Durch diesen
Vergleich kann eine Auffalligkeit in der aktuellen
Mammographie dahingehend beurteilt werden,
ob sie bereits seit langerer Zeit unverandert be-
steht und gegebenenfalls keine Abklarung erfor-
derlich ist.

34 | Protokolle zur elektronischen Dokumentation im Mammographie-Screening, Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening,
Angaben zum Einladungswesen und Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening — Vorgaben zur Bereitstellung statistischer An-
gaben im Rahmen der Evaluation und Qualitatssicherung in den Screening-Einheiten
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Parameter wie die Brustkrebsentdeckungsrate,
die Wiedereinbestellungsrate bei Erstuntersu-
chungen oder die positiven Vorhersagewerte
sind immer in Kombination zu bewerten. Diese
Parameter werden anhand von Benchmarks be-
wertet, wobei im Zuge der regelmaRigen Rezer-
tifizierungen auffallende AusreiBer im Verhalt-
nis zu anderen Parametern Gber einen ldngeren
Zeitraum beobachtet und dementsprechend
eingeordnet werden. Im Ergebnisteil der ent-
sprechenden Parameter wird darauf explizit hin-
gewiesen.

Die Bildwiederholungsrate beschreibt den An-
teil an den untersuchten Frauen, deren Scree-
ning-Mammographie-Aufnahmen wegen Ein-
schrankungen in der diagnostischen Bildqualitét
wiederholt werden mussten. Ursachen fiir eine
Bildwiederholung kénnen gerate- oder einstell-
technische Mangel, anatomische Besonder-
heiten oder eine unzureichende Kooperation der
Frau sein.

Die Bildqualitdt ist relevant fiir die Sensitivitdt
der Befundung. Daher sollen die befundenden
Arztinnen und Arzte bei relevanten Mangeln in
der diagnostischen Bildqualitdt eine Wiederho-
lung der Aufnahme empfehlen. Da dies eine zu-
satzliche Strahlenbelastung bedeutet, wird die
Bildwiederholungsrate kontrolliert und hat vor-
gegebene Grenzwerte.

Bei der Beurteilung der Qualitdt der Mammogra-
phie-Aufnahmen werden alle Aspekte der dia-
gnostischen Bildqualitdt beriicksichtigt (siehe

Ergebnisse

Kapitel Stichprobenpriifung diagnostische Bild-
qualitdt Seite 23).

Der Programmverantwortliche Arzt ist dafiir ver-
antwortlich, dass die in seiner Screening-Einheit
erstellten Mammographie-Aufnahmen qualitativ
hochwertig sind. Er ist verpflichtet, die Bildwie-
derholungsrate pro radiologischer Fachkraft zu
erfassen und auszuwerten. Zusdtzlich beurteilt
er mindestens halbjéhrlich eine Stichprobe von
Aufnahmen von 25 Frauen bei jeder radiolo-
gischen Fachkraft hinsichtlich der diagnostischen
Bildqualitdt. Identifizierte Mangel werden in Ko-
operation mit der radiologischen Fachkraft und
gegebenenfalls unter Hinzuziehung des zustan-
digen Referenzzentrums besprochen. Dabei wer-
den geeignete MalRnahmen zur Behebung erar-
beitet und umgesetzt.

Mit 36.947 Bildwiederholungen (1,2%) liegt die
mittlere Bildwiederholungsrate im Mammogra-
phie-Screening-Programm bundesweit weiter-
hin deutlich unter dem Referenzwert der EU-Leit-
linien von < 3% (Abbildung 5).

Die individuelle Bildwiederholungsrate von 56
der 95 Screening-Einheiten erfiillt den empfohle-
nen Wert von maximal 1%, 6 Screening-Einheiten
Gberschreiten den Referenzwertvon maximal 3%.

Nachfolgend sind Daten zur Bildwiederholung
pro radiologischer Fachkraft fiir den Berichts-
zeitraum dargestellt (Tabelle 14). Radiologische
Fachkrdfte mit geringen Fallzahlen (< 20 Untersu-
chungen), zum Beispiel aufgrund einer nur kurz-
fristigen Tatigkeit im Berichtszeitraum, wurden
von dieser Auswertung ausgeschlossen.

Tabelle 14: Anzahl radiologischer Fachkrdfte und Bildwiederholungsrate pro Fachkraft 2021

Anzahl radiologischer Fachkrafte
mit = 20 Untersuchungen

mit Bildwiederholungsrate

< 1% (empf. EU-Leitlinien)

< 3% (mind. EU-Leitlinien)

2.147

1.268 (59%)
1.900 (88%)
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Ergebnisse

—— Referenzwert < 3% (mind.)

————— Referenzwert < 1% (empf.)
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Abbildung 5: Bildwiederholungsrate 2021 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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2.2.3 Wiedereinbestellungsrate

Definition und Bedeutung

Die Wiedereinbestellungsrate gibt den Anteil
an allen untersuchten Frauen mit Indikation zur
Abklarung an. Primdr wird eine Indikation zur
Abklarung aufgrund von Auffilligkeiten in der
Mammographie gestellt. Aber auch klinische Auf-
filligkeiten (z. B. Tastbefund), die wahrend der Er-
stellung der Aufnahmen dokumentiert werden,
konnen eine Abkldrung erforderlich machen.
Frauen, bei denen im Rahmen der Befundung
Einschrankungen in der diagnostischen Bildqua-
litdt festgestellt und eine Empfehlung zur Bild-
wiederholung ausgesprochen wurden, werden
ebenfalls in die Auswertung einbezogen.

Mit zunehmender Wiedereinbestellungsrate
steigt die Wahrscheinlichkeit, ein Karzinom zu
entdecken (Erhéhung der Sensitivitdt). Dieser
Effekt ist jedoch begrenzt (Otten et al., 2005),
denn gleichzeitig kann die Zahl falsch-positiver

26
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Wiedereinbestellungsrate [%]

Screening-Einheiten

Ergebnisse

Befunde zunehmen, wodurch sich die Spezifitdt
und die positiven Vorhersagewerte verschlech-
tern. Bei zu niedrigen Wiedereinbestellungsraten
steigt die Wahrscheinlichkeit von Intervallkarzi-
nomen (Otten et al., 2005; Burnside et al., 2018).
Auch wenn die EU-Leitlinien keinen Mindestwert
fiir die Wiedereinbestellungsrate definieren, soll-
te auf eine angemessene Zahl an Abklarungsun-
tersuchungen geachtet werden.

Bei der Bewertung der Wiedereinbestellungs-
rate, vor allem bei Erstuntersuchungen, ist die
Alterszusammensetzung zu berticksichtigen.
2021 waren 81% der erstmalig im Programm un-
tersuchten Frauen zwischen 50 und 54 Jahre alt.
Das mittlere Menopausenalter liegt in Deutsch-
land aktuell bei 51-52 Jahren (Schoenaker et
al, 2014). In dieser Altersgruppe sind haufiger
pramenopausale, durch hormonelle Schwan-
kungen bedingte funktionelle Verdnderungen
der Brust festzustellen (zum Beispiel Zysten),
die rein mammographisch nicht unmittelbar als

10,9

Abbildung 6: Wiedereinbestellungsrate der Screening-Einheiten bei Erstuntersuchungen und bundesweit 2021
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solche identifiziert werden konnen. Die durch-
schnittlich hohere Dichte des Driisengewebes
bei Frauen vor der Menopause steigert das Risiko,
dass Tumore verdeckt werden (Heidinger et al.,
2015; Melnikow et al., 2016; Weigel et al., 2016).
Im Interesse einer geringen Rate falsch-negativer
Befundungen ist eine hohere Zahl an Wieder-
einbestellungen zur Abkldrungsdiagnostik bei
Erstuntersuchungen schwerlich  vermeidbar.
Zwangslaufig ergeben sich dadurch ein niedrige-
rer positiver Vorhersagewert (Anteil der wieder-
einbestellten Frauen, die an Brustkrebs erkrankt
sind) und eine hohere Zahl an falsch-positiven
Befunden (Anteil der wiedereinbestellten Frau-
en, bei denen sich der abkldarungsbediirftige Be-
fund als harmlos herausstellt).

Bei Folgeuntersuchungen liegt der Anteil ,,junger”
Frauen zwischen 50 und 54 Jahren bei 19%, istalso
erheblich kleiner als bei den Erstuntersuchun-
gen. Bei regelmaRiger Teilnahme am Programm
geben Verlaufsbeobachtungen zusitzliche dia-

6,5
6,0

55

Ergebnisse

gnostische Sicherheit, die Wahrscheinlichkeit
einer Wiedereinbestellung aufgrund des erst-
maligen Feststellens einer UnregelmaRigkeit
ist gering. Der Grenzwert flr die Wiedereinbe-
stellungsrate bei Folgeuntersuchungen liegt bei
hochstens 5% der untersuchten Frauen, empfoh-
len werden weniger als 3%.

Die Wiedereinbestellungsrate und ihre Bewer-
tung in Relation zu anderen Parametern wird
mindestens einmal im Jahrim kollegialen Fachge-
sprach mit der Referenzzentrumsleitung beraten
und Verbesserungsmaglichkeiten werden indivi-
duell erortert.

Ergebnis

128.145 Frauen wurden zu weiterfiihrenden
Untersuchungen eingeladen (etwa 4,2% aller im
Berichtsjahr untersuchten Frauen). Die durch-
schnittliche Wiedereinbestellungsrate liegt so-
wohl bei Erstuntersuchungen (10,9%) als auch
Folgeuntersuchungen (2,9%) auf Vorjahresniveau

—— Referenzwert < 5% (mind.)

-——— Referenzwert < 3 % (empf.)
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Abbildung 7: Wiedereinbestellungsrate der Screening-Einheiten bei Folgeuntersuchungen und bundesweit 2021
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(2019 und 2020: 10,7 und 2,8%) (Abbildung 6
und Abbildung 7).

Eine Screening-Einheit meldet bei den Folgeun-
tersuchungen eine Wiedereinbestellungsrate
tiber dem Referenzwert von maximal 5%. Die Re-
ferenzwerte fiir die Wiedereinbestellung gelten
nur fiir Folgeuntersuchungen.

Im Mammographie-Screening-Programm wer-
den Folgeuntersuchungen unterteilt in reguldre
(biszu30Monate nach derletzten Untersuchung)
und irreguldre Folgeuntersuchungen (iber 30
Monate nach der letzten Untersuchung). Die irre-
guldren Folgeuntersuchungen bilden bevorzugt
die Teilnehmerinnen ab, die beispielsweise eine
oder mehrere Angebote zur Screening-Untersu-
chung nicht wahrgenommen haben.

Im Berichtsjahr stieg die Anzahl der irreguldren

Folgeuntersuchungen leicht an (Jahresbericht
Evaluation 2021). Sollte diese erhohte Anzahl

12

Ergebnisse

irreguldrer Folgeuntersuchungen bedingt sein
durch Teilnehmerinnen, die sich nach Aussetzen
einer Screening-Runde zur erneuten Teilnahme
entschlossen hatten, waren eine erhohte Wie-
dereinbestellungsrate sowie eine ebenfalls er-
hohte Brustkrebsentdeckungsrate zu erwarten.
Tatsachlich blieben beide Raten stabil (Abbil-
dung 8 und Tabelle 15): ein Indiz fiir die nur ge-
ringfligige Verlangerung des Screening-Intervalls
auf Giber 30 Monate, die keine Auswirkung auf die
Ergebnisparameter hatte.

Tabelle 15 zeigt die Wiedereinbestellungsrate fir
alle Untersuchungen sowie Erst-, reguldre und
irreguldre Folgeuntersuchungen und die Wie-
dereinbestellungsraten je Altersgruppe im Vier-
Jahres-Verlauf. Die Wiedereinbestellungsrate ist
wie zu erwarten (ber alle Untersuchungsarten
hinweg fir die jingste Altersgruppe der 50- bis
54-jihrigen Frauen am hdchsten.
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Abbildung 8: Wiedereinbestellungsrate fiir alle Untersuchungen, reguldre und irreguldre Folgeuntersuchungen sowie

Erstuntersuchungen in den Jahren 2018-2021
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Ergebnisse [N

Tabelle 15: Wiedereinbestellungsrate (pro 100 untersuchten Frauen) nach Altersgruppen fiir die Jahre 2018-2021

alle Untersuchungen 41 4,1 4,2 4,2
Erstuntersuchungen 10,5 10,7 10,7 10,9
50-54 Jahre 10,7 10,7 10,8 11,1
55-59 Jahre 10,1 10,3 10,4 10,4
60-64 Jahre 9,6 10,1 9,8 10,0
65-69 Jahre 9,5 10,2 9,8 10,0
Folgeuntersuchungen 2,9 2,8 2,9 2,9
50-54 Jahre 33 33 33 34
55-59 Jahre 2,7 2,6 2,7 2,7
60-64 Jahre 2,7 2,7 2,7 2,7
65-69 Jahre 29 2,8 29 2,8
reguldre Folgeuntersuchungen 2,7 2,7 2,7 2,7
50-54 Jahre 33 3,2 33 33
55-59 Jahre 2,5 2,5 2,5 2,6
60-64 Jahre 2,5 2,5 2,6 2,5
65-69 Jahre 2,7 2,6 2,7 2,6
irreguldre Folgeuntersuchungen 4,0 4,0 3,9 3,9
50-54 Jahre 4,2 4,1 39 4,0
55-59 Jahre 3,7 3,7 3,7 3,5
60-64 Jahre 4,0 4,0 3,8 4,0
65-69 Jahre 4,4 4,2 41 41
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Die Brustkrebsentdeckungsrate — ein zentraler
Parameter der Evaluation des Mammographie-
Screening-Programms — gibt an, bei wie vielen
untersuchten Frauen ein Karzinom entdeckt
wurde. Dabei werden sowohl invasive als auch
nicht-invasive Karzinome gewertet. Zusammen
mit anderen Parametern dient diese Rate zur
Bewertung der Effektivitit des Programms. Zu-
satzlich wird die Brustkrebsentdeckungsrate
der einzelnen Screening-Einheiten im Vergleich
zur jeweiligen Wiedereinbestellungsrate sowie
zu anderen Screening-Einheiten der Region zur
Qualitatssicherung genutzt.

Die Brustkrebsentdeckungsrate muss getrennt
nach Erst- und Folgeuntersuchungen ausgewer-
tet werden. 81% aller Erstuntersuchungen wer-
den bei jungen Frauen zwischen 50 und 54 Jah-
ren durchgefiihrt, welche einerseits eine niedrige
Brustkrebsinzidenz haben (Robert Koch-Institut,
2021), andererseits in der Regel noch gar nicht
oder auRerhalb des qualitdtsgesicherten Scree-
ning-Programms mammographisch untersucht
wurden.

Ergebnisse

Im Screening wurde 2021 bei 18.837 Frauen
Brustkrebs diagnostiziert. Das entspricht einer
durchschnittlichen  Brustkrebsentdeckungsrate
von 6,1 pro 1.000 Frauen. Bei den Erstuntersu-
chungen liegt die Brustkrebsentdeckungsrate bei
8,2 pro 1.000 Frauen, fiir Folgeuntersuchungen
ist sie erwartungsgemald niedriger und betragt
5,7 pro 1.000 Frauen (Tabelle 16). Im Vergleich
zu den Vorjahren ist die Brustkrebsentdeckungs-
rate fiir Erstuntersuchungen leicht gestiegen. Die
stabile Brustkrebsentdeckungsrate der Folgeun-
tersuchungen bestatigt die gleichbleibend hohe
Qualitat der Befundung und den Vorteil regelma-
Riger Untersuchungen.

In Tabelle 16 ist nachzuvollziehen, dass die Brust-
krebsentdeckungsrate auch vom Alter der un-
tersuchten Frau beeinflusst wird. AuRerdem ist
auffallend, dass bei Frauen, die erstmalig eine
Mammographie-Untersuchung im Rahmen des
Screening-Programms wahrnehmen, unabhan-
gig vom Alter deutlich hdufiger ein Mammakar-
zinom diagnostiziert wird, als bei Frauen, die be-
reits am Screening teilgenommen haben.

Tabelle 16: Brustkrebsentdeckungsrate (pro 1.000 untersuchten Frauen) fiir Erst- und Folgeuntersuchungen in den

Altersgruppen fiir die Jahre 2018-2021

Brustkrebsentdeckungsrate

Untersuchungsart Altersgruppen
2018 2019 2020 2021
Erstuntersuchungen 7,7 7,7 7,9 8,2
50-54 Jahre 6,9 6,7 6,9 73
55-59 Jahre 10,2 10,9 10,7 10,4
60-64 Jahre 141 14,8 13,2 12,0
65-69 Jahre 15,9 18,1 18,7 17,8
Folgeuntersuchungen 5,6 5,6 57 5,7
50-54 Jahre 39 3,7 3,8 39
55-59 Jahre 4,8 4,7 4,7 49
60-64 Jahre 6,0 6,1 6,3 6,2
65-69 Jahre 7,7 7,6 7,6 7,6
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2.2.5 Teilnahmerate in der Abklarung

Definition und Bedeutung

Die Teilnahmerate in der Abklarung gibt an, wie
viele Frauen der Einladung zu einer weiteren Un-
tersuchung zur Abklarung einer Auffilligkeit im
Screening folgen.

Auch im Sinne der Programmevaluation ist eine
moglichst hohe Teilnahmerate in der Abklarung
anzustreben. Eine hohe Drop-out-Rate kdnnte zu
Verzerrungen in der Evaluation fiihren, insbeson-
dere in Bezug auf die Karzinomentdeckungsrate.
Einflussfaktoren auf die Teilnahmerate sind auch
lokale Versorgungsstrukturen auBerhalb des Pro-
gramms.

Ergebnis

Wie in den Jahren zuvor folgten 98,1% der Frauen
der Einladung zur Abkldrung einer Auffdlligkeit
(125.680 von 128.145 wiedereinbestellten Frauen)
(Abbildung 9).
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Abbildung 9: Teilnahmerate in der Abkldrung 2021

Ergebnisse

Die stabile Teilnahmerate in der Abklarungsdi-
agnostik — auch in Zeiten erhdhter Infektions-
schutzmalBnahmen und einschneidender Kon-
taktbeschrankungen - zeigt deutlich, wie stark das
Screening-Programm bei den Teilnehmerinnen
angenommen wird. Screening-Einheiten mit auffal-
ligen Werten werden im Zuge der Rezertifizierungen
und in Zusammenarbeit mit dem zustdndigen Refe-
renzzentrum eingehend beraten und betreut.

2.2.6 Zusammenschau
der Untersuchungsschritte

Definition und Bedeutung

Die Abklarung im deutschen Mammaographie-Scree-
ning erfolgt stufenweise, wobei die jeweils nachste
Stufe nur bei (noch) nicht hinreichend gesicherter
Gutartigkeit zur Anwendung kommt. Die erste Stu-
fe umfasst die klinische Untersuchung und ergan-
zende Bildgebung. Kann der Verdacht auf eine ma-
ligne Erkrankung nicht hinreichend ausgeschlossen
werden, erfolgt in einem zweiten Schritt eine histo-
logische Kldarung bevorzugt durch minimal-invasive

- 98,1
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Verfahren, in Ausnahmefillen auch primar durch
eine offene Exzisionsbiopsie. Sollte eine minimal-
invasive Biopsie nicht eindeutig hinsichtlich der
Dignitat beurteilbar sein, erfolgt in der Regel eine
sekunddre offene Exzisionsbiopsie (Kapitel 2.2.7).

Ergebnis

Bundesweit wurden 128.145 der untersuchten
Frauen (4,2%) zu erganzenden Abkldrungsunter-
suchungen eingeladen.

125.680 dieser Frauen nahmen die Einladung zur
Abklarung an (98,1%). Eine Indikation zur Biop-
sie wurde bei 34.718 Frauen gestellt (1,1% der
Gesamtzahl der Screening-Teilnehmerinnen).
Bei 18.837 Frauen (durchschnittlich 6 von 1.000
untersuchten Frauen) bestdtigte sich der Karzi-
nomverdacht. In Abbildung 10 sind alle Scree-
ning-Einheiten nach aufsteigender Brustkrebs-
entdeckungsrate sortiert aufgefiihrt. Zusétzlich
werden pro Screening-Einheit die Wiedereinbe-
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stellungsrate, die zugehorige Abklarungsrate und
der entsprechend identifizierte Anteil Frauen mit
Indikation zur Biopsie in (ibereinandergelegten
Balken dargestellt.

Wie an Abbildung 10 deutlich wird, besteht kein
linearer oder sonstiger erkennbarer Zusam-
menhang zwischen dem Umfang der einzelnen
AbklarungsmaRnahmen und der Karzinoment-
deckungsrate. Ein ,Ranking” der Screening-Ein-
heiten ldsst sich insofern nicht ableiten. Ursache
hierfiir sind vielseitige und komplexe Abhangig-
keiten zwischen den Faktoren, die die Karzinom-
entdeckungsrate beeinflussen. Auch externe
Faktoren, wie zum Beispiel die Altersstruktur
der Teilnehmerinnen, spielen eine Rolle. Bei der
Bewertung der Qualitdt einzelner Screening-Ein-
heiten miissen die Leistungsindikatoren sowohl
in Korrelation zueinander als auch im Kontext der
individuellen Situation in der Screening-Region
betrachtet werden.
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B Anteil Frauen mit Indikation zur Biopsie
Wiedereinbestellungsrate

Abbildung 10: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten 2021
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Im Folgenden wird die Qualititssicherung in der
Durchfiihrung von minimal-invasiven Biopsien
und der entsprechenden bildgebenden Vordia-
gnostik veranschaulicht. Dazu werden der Anteil
unzureichender Biopsien sowie das Verhdltnis
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 vakuumassistierte Biopsie unter Rontgen-
kontrolle bietet gegeniiber der einfachen Stanz-
biopsie unter Rontgenkontrolle den Vorteil einer
hoheren Treffsicherheit in Bezug auf die Abkla-
rung von Mikroverkalkungen. Im Interesse einer
optimierten individualisierten Abklarung besitzt
auch die kostengiinstigere Stanzbiopsie unter
Rontgenkontrolle ihre Berechtigung, zum Bei-
spiel in der Abkldarung von sonographisch nicht
detektierbaren Herdbefunden.

Bei den Ergebnissen ist zu beachten, dass Indika-
tionen zur Biopsie pro Frau gezihlt werden, die
Anzahl der durchgefiihrten Biopsien bezieht sich
auf die Anzahl der Lasionen, ist also groRer.

Insgesamt wurden im Berichtszeitraum 35.426
Biopsien (1,1% aller Untersuchungen) durch-
gefiihrt, davon 23.277 (65,7%) Stanzbiopsien
unter Ultraschallkontrolle und 12.041 (34,0%)
Vakuumbiopsien. Die Stanzbiopsie unter Ront-
genkontrolle wurde bundesweit nur 108-mal
(0,3%) eingesetzt. Dies ist auf Ebene der Scree-
ning-Einheiten statistisch nicht relevant und wird
daher in den nachfolgenden Auswertungen nicht
weiter beriicksichtigt.

Ergebnisse

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 Sicherstellung, dass das Ergebnis der histo-
pathologischen Untersuchung eines mittels
Biopsie gewonnenen Praparates mit der Bildge-
bung korreliert, ist eine zentrale Qualititssiche-
rungsmalinahme innerhalb der Screening-Kette.
Hierdurch wird gewahrleistet, dass ein Karzinom
nicht ibersehen wird. Bei einer nicht korrelierten
Biopsie ist zur definitiven Kldrung des Befundes
eine erneute minimal-invasive Biopsie (Rebiop-
sie) oder eine offene Biopsie notig. Im Rahmen
der Selbstiiberpriifung werden fiir alle Arztinnen
und Arzte, die Biopsien durchfiihren, individuelle
Anzahl und Anteil der unzureichenden Biopsien
erhoben.

Im Falle unzureichender Biopsien ist zu klaren,
ob das in der Bildgebung auffillige Gewebe bei
der Biopsie nicht getroffen wurde. Erginzend
sind auch die Indikationsstellung und das ein-
gesetzte Bildgebungsverfahren zu bewerten.
Auch Arztinnen und Arzte, die Vakuumbiopsien
und Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle als
delegierte Leistung durchfiihren, werden in die
Qualitatssicherung einbezogen. Sie besprechen
Statistik und Ergebnisse der Selbstiiberpriifung
mindestens einmal im Jahr in einem kollegialen
Fachgesprach mit den delegierenden Programm-
verantwortlichen Arztinnen und Arzten. Letztere
besprechen die Ergebnisse der von ihnen person-
lich durchgefiihrten Biopsien mit dem zustdndi-
gen Referenzzentrum. Defizite in der Durchfiih-
rung kénnen so personenbezogen identifiziert
und behoben werden.

Unzureichende Biopsien werden auch im Rah-

men der Selbstiiberpriifung der Histopathologie
betrachtet. Alle im Screening tatigen Patholo-
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ginnen und Pathologen (ibermitteln dem zustan-
digen Referenzzentrum eine Aufstellung ihrer
Befunde inklusive der Angaben zur Korrelation
mit der Bildgebung und dem endgtiltigen histo-
pathologischen Befund.

Das Referenzzentrum wertet aus, ob sich Auf-
filligkeiten in den Befunden einzelner Patholo-
ginnen oder Pathologen ergeben. Neben den
unkorrelierten Biopsien werden auch die histopa-
thologischen Befunde betrachtet, bei denen Ab-
weichungen zwischen prdoperativer Histologie
und endgiiltigem histopathologischem Befundes
Operationsprdparates festzustellen waren. Bei
Bedarf werden die Ergebnisse mit dem Referenz-
zentrum in einem kollegialen Fachgesprach be-
raten. Fiir die kollegiale Beratung benennen die
Referenzzentren im Mammographie-Screening

Ergebnisse

erfahrene Pathologinnen oder Pathologen (Refe-
renz-Pathologen). Auffdllige histopathologische
Ergebnisse werden, gegebenenfalls auch unter
Hinzuziehung der Programmverantwortlichen
Arztinnen und Arzte, analysiert und mégliche Ur-
sachen sowie Mal3nahmen beraten.

Bundesweit wurden 271 (1,2%) von 23.277
Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle und 151
(1,3%) von 12.041 Vakuumbiopsien unter Ront-
genkontrolle als unzureichend bewertet. Die An-
teile unzureichender Biopsien bei beiden Verfah-
ren liegen seit Jahren deutlich unter dem von den
EU-Leitlinien geforderten maximalen Grenzwert
von 20%. Auch die Empfehlung von unter 10%
wurde 2021 von allen Screening-Einheiten erfiillt
(Abbildung 11 und Abbildung 12).

—— Referenzwert < 20%(mind.)

Screening-Einheiten

v
<
o 0
= -

]
™ MmN < o
N oo N~N; MmO 0 N~ © o =) T+ o
— 0 - =0 o &~ ® In © F T - N ©

3 ----- Referenzwert < 10 % (empf.)

w20

©

1=

E 18

o

=

E 16

O

wv

el

=]

5 14

s

7]

E

5

c

g

w

2 10

2

i

g 8

1)

3

2

g 6

°

3
~N

£ 4 &

o ;

— H

E‘ H

s :

: il

T e i

c misins MO Mmi—iwi=ni~igoi~ ~ el N F RN R s RPN B =S - I B - N ® Vi T OV &

< RIBownIRIRETLRBBE~-F<«R8APRAFSE R8s A8 RRBLEN geLgd R g
§
<
E
2

Abbildung 11: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 2021 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Abbildung 12: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle 2021 mit Referenzwerten der EU-Leitli-

nien

In Tabelle 17 sind die Anteile der unzureichenden
Biopsien pro biopsierender Arztin oder biopsie-
rendem Arzt dargestellt. Arztinnen und Arzte mit
geringen Fallzahlen (< 20 Untersuchungen), zum
Beispiel aufgrund einer nur kurzfristigen Tatigkeit
im Betrachtungszeitraum, wurden aufgrund po-
tenzieller statistischer Verzerrungen von der Aus-

wertung ausgeschlossen. In der personenbezo-
genen Auswertung zeigt sich ebenfalls die hohe
Qualitat der Durchfiihrung der Stanzbiopsien.
Die Empfehlung von weniger als 10% unzurei-
chenden Biopsien wurde 2021 von nahezu allen
Arztinnen und Arzten erfiillt.

Tabelle 17: Anzahl Arztinnen und Arzte, die Biopsien durchgefiihrt haben, und Anteil unzureichender Biopsien pro Biop-

siedrztin bzw. -arzt 2021

Anzahl Arzte

Stanzbiopsien unter
Ultraschallkontrolle

Vakuumbiopsien
unter Rontgenkontrolle

mit > 20 Biopsien 220 213
davon unzureichende Biopsien (Anteil)

< 10% (empf. EU-Leitlinien) 220(100%) 209 (98%)
< 20% (mind. EU-Leitlinien) 220(100%) 209 (98%)

| Jahresbericht Qualitdtssicherung 2021



Verhaltnis von benignen zu malignen
Biopsien

Definition und Bedeutung

Zur Berechnung des Verhdltnisses von benignen
zu malignen Biopsien werden ausschlielich po-
sitiv korrelierte Biopsien gezahlt. Histopatholo-
gisch nicht eindeutig benigne oder maligne Be-
funde kommen in geringer Zahl vor und werden
aus der Berechnung ausgeschlossen.

Das Verhaltnis von benignen zu malignen Biop-
sien ist ein MaR fiir die Giite der vorhergehenden
Diagnostik. Grundsétzlich ist ein Verhaltnis von
vielen malignen zu wenigen benignen Biop-
sien anzustreben, da jede Biopsie mit nicht ma-
lignem Befund prinzipiell als unnétiger Eingriff
angesehen wird. Ein hoher Anteil an Biopsien
mit malignem Befund ist durchaus wiinschens-
wert, kann jedoch auch darauf hindeuten, dass
malignititstypische Befunde bioptisch abge-
klart werden, wodurch die Wahrscheinlichkeit
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mit benignem und malignem Ergebnis [%]
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Ergebnisse

von (ibersehenen Karzinomen erhoht sein kann.
Auch ist zwischen den unterschiedlichen Bildge-
bungsverfahren zu unterscheiden. Beispielsweise
wird die Vakuumbiopsie unter Rontgenkontrolle
bevorzugt zur Abkldrung von Mikroverkalkungen
eingesetzt, die Ultraschall-gefiihrte Stanzbiopsie
bevorzugt bei Herdbefunden.

Eine Bewertung der Ursachen bei auffallend ho-
hen oder niedrigen Werten erfolgt im Einzelfall
und unter Hinzuziehung weiterer Parameter.
Hier sind insbesondere die unzureichenden Bi-
opsien, der Vergleich der beiden Bildgebungs-
verfahren, die Wiedereinbestellungsrate sowie
die Brustkrebsentdeckungsrate zu nennen. Die
Ergebnisse werden mindestens einmal jahrlich
mit dem Referenzzentrum in kollegialen Fachge-
sprachen eingehend beraten.

Ergebnis

Im Folgenden werden das Verhiltnis von benignen
(b) zu malignen (m) Stanzbiopsien unter Ultra-

45,9

Abbildung 13: Verhdltnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Erstuntersuchungen 2021
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schallkontrolle und das Verhaltnis von benignen zu
malignen Vakuumbiopsien dargestellt.

Der Anteil der Biopsien mit malignem Ergebnis an al-
len Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle betrug
im Berichtsjahr bundesweit bei Erstuntersuchungen
45,9% (Abbildung 13), bei Folgeuntersuchungen
80,3% (Abbildung 14). Dies entspricht einem Ver-
haltnis von 1 : 0,8 (b : m) fiir Erstuntersuchungen
und 1:4,1 (b : m)fiir Folgeuntersuchungen.

Das Verhdltnis bei Vakuumbiopsien unter Ront-
genkontrolle betragt 1:0,4 (b : m) fir Erstuntersu-
chungen und 1:1 (b : m) fiir Folgeuntersuchungen,
entsprechend 30,0% der Erstuntersuchungen (Ab-
bildung 15) und 50,1% der Folgeuntersuchungen
mit malignem Ergebnis an allen Vakuumbiopsien
(Abbildung 16). Vakuumbiopsien unter Ront-
genkontrolle werden bevorzugt zur Klarung von
Mikrokalk eingesetzt, der in der Regel kein sono-
graphisches Korrelat zeigt. Die Malignitdtswahr-
scheinlichkeit ist bei Mikroverkalkungen insgesamt
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niedriger als bei Herdbefunden (Evaluationsbericht
2005-2012, Kapitel 8.2.2), wodurch sich die Unter-
schiede zwischen — Rontgen-Vakuumbiopsien und
Ultraschall-Stanzbiopsien erkldren lassen.

80,3

Abbildung 14: Verhdltnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Folgeuntersuchungen 2021
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Abbildung 16: Verhiiltnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien unter Réntgenkontrolle bei Folgeuntersuchungen 2021

35 | Histopathologisch nicht eindeutig benigne oder maligne Befunde, die in geringem Umfang vorkommen, gehen nicht in die Berechnung
ein, daher kann es bei sehr kleinen Fallzahlen in einzelnen SE zu dem scheinbaren Ergebnis von 100% benignen Vakuumbiopsien unter
Rontgenkontrolle kommen.
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2.2.8 Anteil der praoperativ
gesicherten Karzinome

Definition und Bedeutung

Prdoperativ gesichert sind Karzinome, deren mi-
nimal-invasive Abklarungsuntersuchung einen
eindeutig malignen Befund ergab. Der Anteil der
prdoperativ gesicherten Karzinome an allen ent-
deckten Karzinomen zeigt an, ob das Programm
eine konsequente Abklarung auffilliger Befunde
mit minimal-invasiver Diagnosestellung gewdhr-
leistet. Die prdoperative Diagnosestellung ver-
meidet unnotige Operationen und ermoglicht
eine gezielte Planung von Operation und Thera-
pie und eine entsprechende Beratung der Frau.

Im Einzelfall ist zu unterscheiden, ob auf eine
minimal-invasive Biopsie primar verzichtet wurde
oder ob ein nicht sicher malignes oder benignes
Ergebnis in der minimal-invasiven Biopsie (L&-

Ergebnisse

sionen mit unsicherem biologischem Potential,
B3) sekundar zu einer offenen, operativen Biop-
sie flihrte. Dessen ungeachtet kann die Frau die
Durchfiihrung einer minimal-invasiven Biopsie
ablehnen. Entsprechend werden Ursachen inner-
halb der Screening-Einheit aufgeschliisselt und im
kollegialen Fachgesprach mit dem Referenzzen-
trum beraten.

Ergebnis

Auch bei der histopathologischen Abkldrung
werden die Vorgaben der EU-Leitlinien (ber-
troffen: Bundesweit wurden 17.856 der 18.837
entdeckten Karzinome (94,8%) vor einem opera-
tiven Eingriff durch eine minimal-invasive Biopsie
gesichert (Abbildung 17). Screening-Einheiten,
die diesem Anspruch nicht geniigen, werden in
kollegialen Fachgesprachen beraten.
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Abbildung 17: Anteil prdoperativ gesicherter Karzinome 2021 mit Referenzwert der EU-Leitlinien
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2.2.9 Wartezeiten

Definition und Bedeutung

Der zeitliche Ablauf einer Screening-Untersuchung
istvorgegeben. Aufgrund definierter Prozessschritte
im Screening kann das Ergebnis der unabhangigen
Doppelbefundung erst mit einem zeitlichen Ab-
stand feststehen und soll dann der Teilnehmerin
baldmoglichst mitgeteilt werden. Besteht eine
abklarungsbediirftige Auffalligkeit, soll der betrof-
fenen Frau zeitnah ein Termin zur Abkldrung an-
geboten werden. Lingere Wartezeiten zwischen
Untersuchung und Befundmitteilung und gegebe-
nenfalls Terminvorschlag fiir die Abklarung sind im
Interesse der betroffenen Frau zu vermeiden.

Wahrend die Befunde rein bildgebend abge-
klarter Auffdlligkeiten unmittelbar mitgeteilt
werden, konnen sich durch Indikationen zur
Biopsie undihre Durchfiihrung Verzégerungen er-
geben, die bei der Bewertung der Fristeinhaltung

—_
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90

Ergebnisse

Berticksichtigung finden miissen. Es besteht die
Vorgabe, folgende Fristen einzuhalten:3°

mbei mindestens 90% aller Untersuchungen
7 Werktage zwischen Erstellung der Mammo-
graphie-Aufnahmen bis zur Befundmitteilung

mbei mindestens 90% aller Untersuchungen
1 Woche zwischen Mitteilung eines abklarungs-
bediirftigen Befundes und dem angebotenen
Termin zur Abklarung

mbei mindestens 70% aller Untersuchungen
1 Woche und bei mindestens 90% aller Unter-
suchungen 2 Wochen zwischen Beginn der
diagnostischen Abkldarung und Mitteilung des
Ergebnisses

Ergebnis

93 von 95 Screening-Einheiten erfiillten die Min-
destanforderung an die Frist zwischen Erstellung
der Mammographie-Aufnahmen und Befundmit-
teilung von 90%. Im bundesweiten Durchschnitt
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Abbildung 18: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 7 Werktagen zwischen Screening-Mammographie und Er-

gebnismitteilung 2021

36 | Fristen und Referenzwerte gemal Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A in Anlehnung an die EU-Leitlinien
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erhielten 97,2% der untersuchten Frauen inner-
halb von 7 Werktagen nach der Untersuchung
die Ergebnismitteilung (Abbildung 18).

Fir die Wochenfrist zwischen Mitteilung eines
abkldrungsbediirftigen Befundes und einem an-
gebotenen Abklarungstermin lag der bundeswei-
te Gesamtwert im Berichtsjahr mit 95,4% aller
Frauen ebenfalls erneut deutlich Giber der Min-
destanforderung von 90% (Abbildung 19).

Fir die Wartezeit zwischen Beginn der dia-
gnostischen Abklarung und Mitteilung des Er-
gebnisses wird die Einhaltung der Wochenfrist
fiir mindestens 70% der Teilnehmerinnen pro
Screening-Einheit gefordert. 2021 wurde in 94
von 95 Screening-Einheiten dieser Wert erreicht,
bundesweit haben 85,7% der Frauen innerhalb
von einer Woche nach Beginn der Abkldrung ein
Ergebnis erhalten (Abbildung 20). Die Zielvorga-
be von 90%fiir die Mitteilung des Ergebnisses der

100

Ergebnisse

Abklarungsuntersuchung innerhalb von 2 Wo-
chen wird im Bundesdurchschnitt mit 91% der
Teilnehmerinnen sowie von 64 der 95 Screening-
Einheiten erreicht (Abbildung 21).

Der bundesweite Wert der Wartezeiten hat sich
erneut nicht verandert, dennoch gab es auch im
Berichtsjahr einzelne Screening-Einheiten, die
pandemiebedingt die Grenzwerte z. T. deutlich
unterschritten.

—— Referenzwert >90% s
o

90

80

70

60

50

40

30

20

Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 1 Woche zwischen Mitteilung eines
abklarungsbediirftigen Befundes und Terminvorschlag zur Abklarung [%]

Screening-Einheiten

Abbildung 19: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 1 Woche zwischen Mitteilung eines abkldrungsbediirftigen

Befundes und einem angebotenen Abkldrungstermin 2021
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Ergebnisse
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Abbildung 20: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von maximal einer Woche zwischen Beginn der Abkldrung und
Mitteilung des Ergebnisses 2021
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Abbildung 21: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von maximal 2 Wochen zwischen Beginn der Abklédrung und der
Ergebnismitteilung 2021
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2.2.10 Positive Vorhersagewerte der
Untersuchungsschritte

Definition und Bedeutung

Der positive Vorhersagewert (PPV) eines Untersu-
chungsverfahrens gibt an, wie viele der durch das
Untersuchungsverfahren als auffallig und weiter
abklarungsbediirftig eingestuften Befunde auf
tatsiachlichen Erkrankungen beruhen. Positive
Vorhersagewerte hdangen maligeblich von der
Privalenz, also der Haufigkeit der Erkrankung
unter den Untersuchten, ab. Im Mammographie-
Screening-Programm werden zwei positive Vor-
hersagewerte unterschieden:

m PPV | (positiver Vorhersagewert der Befun-
dung): Anteil der an Brustkrebs erkrankten
Frauen von allen Frauen, die zur Abkldarung wie-
dereinbestellt wurden (= positives Ergebnis der
Befundung)

m PPV Il (positiver Vorhersagewert der nicht-
invasiven Abklarung): Anteil der an Brustkrebs
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erkrankten Frauen von allen Frauen mit einer
Indikation zur Biopsie (= positives Ergebnis der
nicht-invasiven Abkldarung)

Da im Mammographie-Screening-Programm
hauptsdchlich gesunde Frauen untersucht wer-
den, ist der PPV | erwartungsgemal niedrig. Der
PPV Il ist hoher, da in der nicht-invasiven Abkla-
rung die Frauen untersucht werden, bei denen
in der Befundung inklusive Konsensuskonferenz
eine abkldrungsbediirftige Auffilligkeit festge-
stellt wurde.

Die positiven Vorhersagewerte bei Befundung
und Abklirung werden im Rahmen der me-
thodentbergreifenden Qualititssicherung von
den Programmverantwortlichen Arztinnen und
Arzten erhoben und insbesondere im Verhiltnis
zu Wiedereinbestellungsrate und Brustkrebsent-
deckungsrate ausgewertet. Auffallend niedrige
positive Vorhersagewerte konnen auf geringe
Sensitivitat (Karzinome werden nicht erkannt)

14,9

bt

Abbildung 22: Positiver Vorhersagewert der Befundung, PPV | (Anteil der an Brustkrebs erkrankten Frauen unter allen Wiedereinbe-

stellten), der Screening-Einheiten und bundesweit 2021
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oder unzureichende Spezifitit (Karzinome kon-
nen nicht sicher ausgeschlossen werden) hin-
weisen. Ein auffallend hoher positiver Vorhersa-
gewert kann auf eine hohe Spezifitit hinweisen.
Da eine hohe Spezifitdt zu Lasten der Sensitivitdt
gehen kann, muss in diesem Fall die Gefahr tiber-
sehener Karzinome abgeschitzt werden. Die
treffendste Einschitzung der individuellen Be-
fundungsqualitdt liefert die Sensitivitat in Verbin-
dung mit dem positiven Vorhersagewert. Dies-
beziigliche Beratungen sind Teil des jihrlichen
kollegialen Fachgesprachs mit dem Referenzzen-
trum.

Ergebnis

2021 lagder PPV 1 durchschnittlich bei 14,9%(Ab-
bildung 22). Das bedeutet, dass von den Frauen,
die zu einer Abkldrung eingeladen wurden, bei
etwa 85% der Verdacht auf eine bosartige Ver-
anderung durch weitere — in den meisten Fillen
nicht-invasive — diagnostische MaBnahmen aus-
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Ergebnisse

geschlossen werden konnte. Fiir Frauen mit einer
Indikation zur Biopsie ist die Wahrscheinlichkeit,
dass eine Brustkrebserkrankung vorliegt, deut-
lich groRer. Entsprechend hoher ist der PPV I1: Im
bundesweiten Durchschnitt liegt dieser 2021 bei
54,3% (Abbildung 23).

Seit 2018 liegen die positiven Vorhersagewerte
dauerhaft bei knapp 15% fiir den PPV | und 54%
fiir den PPV Il (siehe Jahresbericht Evaluation
2021). Das dnderte sich auch in den Pandemie-
jahren 2020 und 2021 nicht. Die stabilen posi-
tiven Vorhersagewerte fiir Befundung und Ab-
klarung sind ein weiteres Indiz dafiir, dass die
Qualitat der organisierten Brustkrebsfriiherken-
nung auch unter den strengen Pandemieregeln
zuverldssig fortgefiihrt wurde.

s 543

Abbildung 23: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abkldrung, PPV Il (Anteil der an Brustkrebs erkrankten
Frauen unter allen Frauen, die eine Indikation zur Biopsie erhalten haben), der Screening-Einheiten und bundesweit 2021
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2.2.11 Kontrolluntersuchungsrate

Definition und Bedeutung

Eine vorzeitige Kontrolle ist eine zusatzliche
Untersuchung, die vor dem ndchsten reguldren
Screening-Termin, in der Regel nach 6 bis 12
Monaten, empfohlen wird. Eine solche Empfeh-
lung kann erst im Rahmen der Abkldrung aus-
gesprochen werden, entweder als Ergebnis der
bildgebenden Untersuchungen oder in der prd-
operativen Fallkonferenz nach erfolgter minimal-
invasiver Biopsie.

Der Anteil der Frauen mit Empfehlung zur vorzei-
tigen Kontrolle an allen untersuchten Frauen ist
moglichst gering zu halten.

Eine hohe Kontrolluntersuchungsrate kann auf
Unsicherheiten im Diagnoseverfahren hindeu-
ten. Der empfohlene Hochstwert der EU-Leitli-
nien fir die Kontrolluntersuchungsrate liegt bei

Ergebnisse

1% der Screening-Teilnehmerinnen, angestrebt
werden 0%.

Je nachdem, ob die Empfehlung zur Kontrolle
primar nach der Bildgebung oder in der praop-
erativen Fallkonferenz ausgesprochen wird,
kommen verschiedene Ursachen infrage, die
multifaktoriell analysiert werden missen, um ge-
eignete VerbesserungsmalRnahmen einbringen
zu konnen.

Ergebnis

Bundesweit wurden 14.893 vorzeitige Kontrollen
empfohlen. Dies entspricht wie in den vorange-
gangenen Jahren einer Kontrolluntersuchungsra-
te von 0,5% und liegt damit im vorgegebenen Re-
ferenzbereich der EU-Leitlinien (Abbildung 24).
2 Screening-Einheiten lagen knapp tiber dem Re-
ferenzwert von maximal 1%.

Referenzwert < 1% (mind.)

Referenzwert < 0 % (empf.)

08

0,6

Kontrolluntersuchungsrate [%]

04

0,2

Screening-Einheiten

0,5

Abbildung 24: Kontrolluntersuchungsrate 2021 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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2.3 Physikalisch-technische
Qualitatssicherung

Eine Besonderheitim Mammographie-Screening-
Programm ist die herstellerunabhingige umfas-
sende jahrliche Priifung samtlicher Komponen-
ten der eingesetzten Rontgeneinrichtungen. Die
Priifungen erfolgen durch Medizinphysik-Exper-
ten der Referenzzentren.

Die Priifungen werden nach den aktuell giiltigen
Vorgaben der Strahlenschutzgesetzgebung und
untergeordneten Richtlinien und Normen durch-
gefiihrt. Neuerungen und Weiterentwicklungen
im Bereich des Strahlenschutzes und der physi-
kalisch-technischen Qualitdtssicherung werden
von den Medizinphysik-Experten der Referenz-
zentren zeitnah in die Routine implementiert.
Die im Mammographie-Screening-Programm
eingesetzten Rontgeneinrichtungen werden
somit stetig an die neuesten Erkenntnisse ange-
passt.

Zentraler Bestandteil und wesentliches Bewer-
tungskriterium der regelmdRigen Konstanz-
prifungen (Kapitel 1.3) ist die Prifung der
Bildqualitdt und der Strahlenexposition unter
standardisierten Bedingungen. Als Mal8 fiir die
Strahlenexposition dient in der Mammographie
die sogenannte mittlere Parenchymdosis (Ave-
rage Glandular Dose, AGD). Da die Hohe der
Strahlenexposition unter anderem von der Dicke
des zu untersuchenden Brustgewebes abhdngt,
wird die mittlere Parenchymdosis mit Priifkor-
pern, die verschiedene komprimierte Brustdi-
cken simulieren, bestimmt.

2021 wurden im deutschen Mammographie-
Screening-Programm bundesweit 582 Mam-
mographie-Systeme fiir die Erstellung der
Screening-Mammographien und fiir die Abkla-

Ergebnisse

rungsdiagnostik betrieben. Fiir die Gewebeent-
nahme unter Rontgenkontrolle (stereotaktische
Biopsie) wurden zusadtzlich 58 spezielle Ront-
geneinrichtungen eingesetzt. Die digitalen Mam-
mographie-Systeme unterscheiden sich ent-
sprechend Tabelle 18 durch ihre Detektortypen.
Digitale Vollfeldsysteme (DR) mit optimierter
Bildqualitdt und verringerter Strahlenexposition
machen inzwischen (iber 99% der Systeme aus
(Tabelle 18).

Von den 5 Referenzzentren wurden im Berichts-
zeitraum 619 jdhrliche Konstanzprifungen
durchgefiihrt. Die Differenz zwischen der Ge-
samtzahl der betreuten Systeme und der Anzahl
der durchgefiihrten Priifungen ist durch die in-
dividuellen Betriebsstart- und Betriebsendzeit-
punkte der betrachteten Rontgeneinrichtungen
bedingt. |ahrliche Prifungen durch im Strah-
lenschutz fachkundige Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des zustdndigen Referenzzentrums
erfolgen erstmals nach einem Jahr Betrieb im
Screening. Systeme kénnen zudem vor ihrem re-
guldren Priifungstermin ausscheiden, sodass die
jahrliche Konstanzpriifung im Rahmen des Scree-
nings entfallt.

Beispielhaft fiir die Qualitatssicherung der einge-
setzten Mammographie-Systeme wird in Abbil-
dung 25 die mithilfe von Priifkrpern bestimmte
durchschnittliche mittlere Parenchymdosis dar-
gestellt. Wie auch in den Jahren zuvor lag 2021
die durchschnittliche mittlere Parenchymdosis
deutlich unterhalb der geltenden physikalisch-
technischen Grenzwerte.
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Ergebnisse [N

Tabelle 18: Detektortypen der im Mammographie-Screening-Programm eingesetzten Mammographie-Systeme 2021

Digitale Speicherfoliensysteme CR-Systeme 2 0,3%
Digitale Vollfeldsysteme DR-Systeme 580 99,7%
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Abbildung 25: Durchschnittliche mittlere Parenchymdosis in Abhéngigkeit der simulierten komprimierten Brustdicke
bei jahrlichen Konstanzpriifungen eingesetzter Mammographie-Systeme 2021
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2.4 Rezertifizierung

Zertifizierung sowie nachfolgende regelmafSi-
ge Rezertifizierungen der Screening-Einheiten
gehdren zu den wesentlichen Aufgaben der
Kooperationsgemeinschaft Mammographie in
Zusammenarbeit mit den Referenzzentren und
im Auftrag der jeweils zustdndigen Kassendrzt-
lichen Vereinigung. Grundlage sind die Vorgaben
der Krebsfritherkennungs-Richtlinie und der An-
lage 9.2 BMV-A. Die detaillierte Ausgestaltung
derInhalteistin Zertifizierungs- und Rezertifizie-
rungsprotokollen definiert, die Giber die Home-
page der Kooperationsgemeinschaft offentlich
zuganglich sind. Die erste Rezertifizierung einer
Screening-Einheit findet 6 Monate nach Uber-
nahme des Versorgungsauftrages statt. Hier
stehen die richtlinienkonforme Umsetzung des
Versorgungsauftrages und die Einhaltung der
Qualitdtsanforderung im Vordergrund. In re-
gelmaRigen Abstinden von 30 Monaten nach
Ubernahme des Versorgungsauftrages werden
weitere Rezertifizierungen durchgefiihrt. Hier-
bei stehen Prozess- und Ergebnisqualitit im
Vordergrund. Fiir jede Screening-Einheit werden
definierte Leistungsparameter ausgewertet und
anhand von Referenzwerten und unter Bertick-
sichtigung von Wechselwirkungen und lokalen
Besonderheiten bewertet.

Bei Abweichungen von den Vorgaben oder fest-
gestellten Mangeln werden Auflagen ausge-
sprochen, die innerhalb einer bestimmten Frist
erflillt werden miissen. Bestehen gravierende
Méngel, die die Erfiillung des Versorgungsauf-
trages in erheblichem Ausmald gefahrden, wird
die (Re-)Zertifizierung verweigert.

Tabelle 19: Rezertifizierungsverfahren 2021

Rezertifizierungsverfahren
Verfahren

abgeschlossen 2021, davon
ohne Auflagen

mit Auflagen

verweigert

offene Rezertifizierungsverfahren

Ergebnisse

Im Jahr 2021 wurden von der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie 45 Verfahren
bearbeitet, davon 44 Rezertifizierungen und
1 Zertifizierung. Von 26 im Berichtsjahr 2021 ab-
geschlossenen Verfahren wurden 23 Screening-
Einheiten ohne Auflagen und 3 mit Auflagen zer-
tifiziert (Tabelle 19).

2021 wurden 33 Rezertifizierungsverfahren mit
Vor-Ort-Terminen geplant. Fiir eine Screening-
Einheit wurde aufgrund umfangreicher Neustruk-
turierungenin der Region der Versorgungsauftrag
neu ausgeschrieben und nach Beendigung des
Ausschreibungsverfahren durch die Kassendrzt-
liche Vereinigung der Auftrag zur Zertifizierung
erteilt. Trotz der weiterhin pandemiebedingt be-
stehenden Kontaktbeschrankungen wurden alle
34 Verfahren fristgerecht durchgefiihrt, 15 dieser
Verfahren konnten im Berichtsjahr abgeschlos-
sen werden.

In den meisten Fallen mussten personliche Vor-
Ort-Besichtigungen entfallen und wurden durch
Erklarungen zu Veranderungen beziehungswei-
se zur Beibehaltung der Standortgestaltung der
Programmverantwortlichen Arztinnen bzw. Arzte
ersetzt. Rezertifizierungsgesprache mit den Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen bzw. Arzten,
den Vertretern der Geschéftsstelle der Koope-
rationsgemeinschaft, der zustandigen Referenz-
zentrumsleitung und gegebenenfalls weiteren
Teilnehmern aus der Screening-Einheit oder der
Kassendrztlichen Vereinigung wurden als Video-
konferenz durchgefiihrt.

Vor-Ort-Termin vor 2021 Vor-Ort-Termin 2021

11 34 (davon 1 Zertifizierung)
11 15 (davon 1 Zertifizierung)
10 13 (davon 1 Zertifizierung)
1 2
0 0
0 19
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weiterfiihrende diagnostische Mallnahmen nach
Feststellung eines (in der Regel mammogra-
phisch) auffalligen Befundes. Die Abklarung er-
folgt in zwei Stufen:
Stufe 1: nicht-invasiv (klinische Untersuchung
und bildgebende Verfahren), Tastuntersuchung
sowie weitergehende mammographische Un-
tersuchungen und Ultraschalldiagnostik, bei
besonderer Indikation auch Magnetresonanz-
tomographie
Stufe 2: minimal-invasiv (Stanz- oder Vaku-
umbiopsie), Gewebeprobeentnahme mittels
Punktion unter mammographischer oder sono-
graphischer Zielfiihrung

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

Beurteilung von Mammographie-Aufnahmen
durch entsprechend ausgebildete, fachkundige
Arztinnen und Arzte, die sogenannten Befunde-
rinnen und Befunder. Im Screening erfolgt die
Beurteilung immer durch mindestens zwei be-
fundende Arztinnen und Arzte unabhingig von-
einander, d. h. ohne Kenntnis des jeweils anderen
Befundes (Doppelbefundung). Die Aufnahmen
werden bei der Befundung in ,unauffillig“ oder
»Konsensuskonferenz erforderlich” eingestuft.
Nur wenn beide Befundende die Aufnahmen als
unauffillig eingestuft haben, ist die Befundung
mit unauffilligem Befund in der Doppelbefun-
dung beendet.

Die Notwendigkeit einer Konsensuskonferenz

Glossar

kann aus folgenden Griinden festgestellt werden:
bei der Befundung spezifizierte mammogra-
phische Auffdlligkeit
von der radiologischen Fachkraft dokumen-
tierte klinische Auffalligkeit
Empfehlung zur Bildwiederholung aufgrund
von Einschrankungen in der diagnostischen
Bildqualitdt
In der Konsensuskonferenz werden die Aufnah-
men und ggf. dokumentierte klinische Auffillig-
keiten zwischen dem Programmverantwortli-
chen Arzt/der Programmverantwortlichen Arztin
und den beiden befundenden Arztinnen und
Arzten konsiliarisch diskutiert und unter Verant-
wortung der Programmverantwortlichen Arztin|
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

Empfehlung zur Bildwiederholung aufgrund von
Einschrankungen in der diagnostischen Bild-
qualitat. In der Konsensuskonferenz werden die
Aufnahmen und ggf. dokumentierte klinische
Auffdlligkeiten zwischen dem Programmverant-
wortlichen Arzt/der Programmverantwortlichen
Arztin und den beiden befundenden Arztinnen
und Arzten konsiliarisch diskutiert und unter
Verantwortung der Programmverantwortlichen
Arztin/des Programmverantwortlichen Arztes
abschlieRend beurteilt. In der Konsensuskonfe-
renz wird festgestellt, ob Abklarungsbedarf be-
steht bzw. eine Bildwiederholung erforderlich ist.
In diesem Fall wird die Frau zur weiteren Unter-
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suchung eingeladen, andernfalls wird die Befun-
dung mit unauffilligem Befund nach Konsensus-
konferenz abgeschlossen.

Entnahme einer Gewebeprobe, die von einer Pa-
thologin oder einem Pathologen unter dem Mi-
kroskop untersucht wird. Dabei wird festgestellt,
ob es sich um einen bosartigen oder einen gutar-
tigen Tumor handelt.

Anteil der untersuchten Frauen, bei denen ein
Karzinom diagnostiziert wurde

bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma]
(siehe auch ICD-10)

Coronaviren wurden erstmalig Mitte der 1960er
Jahre identifiziert. Der Name ,Coronavirus” be-
zieht sich auf das Aussehen der Coronaviren un-
ter dem Mikroskop, das an eine Krone oder einen
Kranz erinnert (lateinisch corona = Kranz, Krone).
Ein Teil der Erkdltungskrankheiten des Menschen
wird durch Coronaviren ausgelost.

(Corona Virus Disease 2019) bezeichnet die Er-
krankung, welche durch SARS-CoV-2 ausgel6st
wird. Die ersten Infektionen wurden im Dezem-
ber 2019 bekannt, daher der Name COVID-19.

Carcinoma in situ der Brustdriise [Mamma] (sie-
he auch ICD-10)

Die Dignitat (von lateinisch dignitas ,Wiirde",
hier im Sinn von Wertigkeit) ist in der Medizin
eine Klassifikation von Tumoren, bei der man zwi-
schen benignen (gutartigen) und malignen (bos-
artigen) Tumoren unterscheidet.

Glossar

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-Vor-
pommern, Schleswig-Holstein, Thiiringen)
MaSc: entwickelt von den Kassendrztlichen
Vereinigungen Nordrhein und Westfalen-Lippe
(Einsatzgebiete: Baden-Wiirttemberg, Bremen,
Hamburg, Hessen, Niedersachsen, Nordrhein-
Westfalen, Rheinland-Pfalz, Saarland, Sachsen,
Sachsen-Anhalt)

siehe Befundung

nicht-invasives  Karzinom der
(Ductuli) (siehe auch Karzinom)

Milchginge

Anteil der eingeladenen Frauen an der Zielbevol-
kerung im jeweiligen Betrachtungszeitraum (in-
klusive Selbsteinladerinnen)

Krankheit, die in einem zeitlich und ortlich be-
grenzten Rahmen auftritt

auf Bundeslandebene organisierte systematische
Sammlung von Informationen zu Krebserkran-
kungen. Epidemiologische Krebsregister haben
die Aufgabe, das Auftreten und die Trendentwick-
lung von Tumorerkrankungen zu beobachten
und statistisch-epidemiologisch auszuwerten.
Sie sollen auBerdem Daten bereitstellen fiir die
Gesundheitsplanung, fiir die epidemiologische
Forschung einschlieBlich der Ursachenforschung,
fiir wissenschaftliche Forschung und fiir eine Be-
wertung praventiver und kurativer Malnahmen.
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Nicht zuletzt sollen sie zur Qualitatssicherung
der onkologischen Versorgung beitragen.

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

siehe multidisziplinare Fallkonferenz

reguldr: Teilnahme innerhalb von hochstens 30
Monaten nach der letzten Untersuchung
irreguldr: Teilnahme mehr als 30 Monate nach
der letzten Untersuchung

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das
oberste Beschlussgremium der gemeinsa-
men Selbstverwaltung und wird von den 4
grol3en Selbstverwaltungsorganisationen
im Gesundheitssystem gebildet: Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung, Kassenzahnarztliche
Bundesvereinigung, Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft (DKG) und Spitzenverband Bund
der Krankenkassen. Antragsrechte, jedoch kein
Stimmrecht haben zudem Organisationen, die
auf Bundesebene maldgeblich die Interessen
von Patientinnen und Patienten vertreten. Der
G-BA entscheidet (iber den Leistungskatalog
der Gesetzlichen Krankenversicherung sowie
MaRRnahmen fir die Qualitdtssicherung der
ambulanten und stationdren Bereiche des Ge-
sundheitswesens (Quelle: https://www.g-ba.de/
ueber-den-gba/wer-wir-sind[). Grundlage des
Mammographie-Screenings ist die vom G-BA be-
schlossene Krebsfriiherkennungs-Richtlinie.

Spitzenverband Bund der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung; zentrale Interessenvertretung
der gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen;
gestaltet die Rahmenbedingungen fiir die
deutschlandweite gesundheitliche Versorgung
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Inzidenz invasiver Tumore, die ohne organisiertes
Screening-Programm in der Zielbevolkerung zu
erwarten ware

Die Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitspro-
bleme, 10. Revision, German Modification (ICD-
10-GM), ist die amtliche Klassifikation zur Ver-
schliisselung von Diagnosen in der ambulanten
und stationdren Versorgung in Deutschland.

lateinisch fiir ,am Ort” (siehe auch Karzinom)

Brustkrebs (invasiv oder in situ), der nach einer
Screening-Untersuchung (ggf. inkl. Abklarung)
mit unauffdlligem oder gutartigem Ergebnis und
vor dem nachsten reguldren Screening-Termin
festgestellt wird

eindringend (siehe auch Karzinom)

Anzahl der gemeldeten Neuerkrankungen (in-
zidente Falle) an einer bestimmten Krankheit in
einer Bevolkerungsgruppe definierter GroRe (iib-
licherweise 100.000 Einwohner) innerhalb eines
bestimmten Zeitraums ({iblicherweise ein Jahr)

bosartiger Tumor, der von Haut- oder Driisenge-
webszellen (Epithel) ausgeht. Die meisten Karzi-
nome der Brustdrise gehen vom Driisenepithel
aus (Adenokarzinome). Nach internationaler
Klassifikation wird unterschieden in:
invasives Karzinom: bosartige Gewebeveran-
derung, die in das umgebende Gewebe hinein-
wachst
In-situ-Karzinom: bosartige Zellveranderung
mitvermehrtem Wachstum, die die natirlichen

| Jahresbericht Qualitdtssicherung 2021


https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/

Gewebegrenzen nicht durchbrochen hat
(nicht-invasiv). In-situ-Karzinome metastasie-
ren nicht, kdnnen sich aber im Laufe der Zeit zu
invasiven Karzinomen entwickeln.

Dachverband der 17 Kassendrztlichen Vereini-
gungen. Sie ist als Einrichtung der arztlichen und
psychotherapeutischen Selbstverwaltung Kor-
perschaft des offentlichen Rechts, organisiert
die flichendeckende wohnortnahe ambulante
Gesundheitsversorgung und vertritt die Interes-
sen der Vertragsarztinnen und -drzte sowie der
Vertragspsychotherapeutinnen und -psychothe-
rapeuten auf Bundesebene.

Korperschaft des offentlichen Rechts. Sie orga-
nisiert die flichendeckende wohnortnahe am-
bulante Gesundheitsversorgung und vertritt
die Interessen ihrer Mitglieder, der Vertragsarz-
tinnen und -drzte sowie der Vertragspsychothe-
rapeutinnen und -psychotherapeuten. Es gibt in
Deutschland 17 Kassenarztliche Vereinigungen
entsprechend den Bundesldandern, mit Ausnah-
me von Nordrhein-Westfalen, das in die KV Nord-
rhein und die KV Westfalen-Lippe unterteilt ist.

richtig-positiv: In der Doppelbefundung der
Mammographie-Aufnahmen werden Auffdllig-
keiten des Brustgewebes gefunden, die durch
erganzende Untersuchungen abgeklart werden
miissen. Die weiteren Untersuchungen bestdti-
gen den Brustkrebsverdacht.

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

falsch-positiv: In der Doppelbefundung der
Mammographie-Aufnahmen werden Auffallig-
keiten des Brustgewebes gefunden, die durch
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erganzende Untersuchungen abgeklart werden
miissen. Durch die weiteren Untersuchungen
konnen die Auffilligkeiten als gutartig einge-
stuft werden.

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

siehe Befundung

gemeinsame Einrichtung der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung und des GKV-Spitzenver-
bandes zur Organisation, Koordination und Uber-
wachung der Durchfiihrung des Mammographie-
Screening-Programms

siehe epidemiologisches Krebsregister

Vergleich von Ergebnissen einer Region (iber
mehrere Zeitraume hinweg

(lateinisch laesio, deutsch , Verletzung”) Schadi-
gung, Veranderung (Anomalie), Verletzung oder
Storung von Gewebe

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

JFilterstation” fiir die Lymphe (Gewebswasser),
zustandig fir die Aufnahme und Filtration der
Lymphe einer Kérperregion
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auch Kernspintomographie, Kernspinresonanz-
tomographie, MR-Mammographie; bildgebendes
Diagnoseverfahren (Schnittbildverfahren) unter
Nutzung eines Magnetfeldes und gepulst einge-
strahlter Radiowellen

bosartig

lat. fiir Brust

Brustkrebs (siehe auch Karzinom)

siehe Dokumentationssoftware

Rontgenuntersuchung der Brust

siehe Screening-Einheit

siehe Dokumentationssoftware

Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruation
im Leben einer Frau. Ursichlich liegt eine Ande-
rung im Hormonhaushalt durch eine nachlassen-
de Hormonproduktion der Eierstocke zugrunde.

lokale oder entfernt liegende Tochtergeschwiils-
te einer bosartigen Erkrankung

siehe Abklarung und minimal-invasive Biopsie

Entnahme einer Gewebeprobe durch die Haut
unter Einsatz einer Hohlnadel
Stanzbiopsie: Unter Ultraschall- oder Rontgen-
kontrolle schieBt eine Hohlnadel ins Gewebe
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und stanzt mehrere zylinderformige Proben
aus.

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

Zahl der Sterbefdlle innerhalb einer Bevolke-
rungsgruppe definierter Grofe (iiblicherweise
100.000 Einwohner) in einer bestimmten Zeit
(Gblicherweise ein Jahr)

fachiibergreifende Sitzung, in der alle bisherigen
Untersuchungsergebnisse der behandelten Per-
sonen zusammengefiihrt, deren Korrelation
geprift und die zukiinftige Vorgehensweise be-
sprochen und beschlossen werden. Sitzungsteil-
nehmende sind alle mit der jeweiligen Diagnose
und Behandlung befassten Arztinnen und Arzte
und ggf. nichtérztliches Personal (insbesondere
Programmverantwortliche Arztinnen und Arzte,
Pathologinnen und Pathologen sowie Befunde-
rinnen und Befunder, radiologische Fachkréf-
te, Operierende, kooperierendes radiologisch
oder pathologisch tatiges Krankenhauspersonal,
betreuende Haus- oder Frauendrztinnen und
-drzte).
praoperativ: kollegiale Beratung aller Fille,
bei denen im Rahmen der Abklarungsdiagnos-
tik eine (minimal-invasive) Biopsie empfohlen
wurde
postoperativ: kollegiale Beratung aller Fille,
bei denen aufgrund der praoperativen Fallkon-
ferenz eine Operation veranlasst wurde

Therapie (meist Chemo- oder auch Strahlenthe-
rapie, beim Mammakarzinom nur medikamen-
tése Therapie), die vor einem geplanten ope-
rativen Eingriff durchgefiihrt wird mit dem Ziel,
eine Verkleinerung des Tumors zu erreichen. Neo-
adjuvant behandelten Karzinomen wird im Rah-
men der TNM-Klassifikation ein y- vorangestellt.
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Krankheit, die nicht ortlich begrenzt, sondern
ldnder- und kontinentiibergreifend die gesamte
Welt betrifft

positive predictive value; gibt an, wie viel Prozent
der Frauen mit einem positiven Befund tatsdch-
lich erkrankt sind. Im Mammographie-Screening
wird der PPV der einzelnen Untersuchungs-
schritte betrachtet:
PPV | (positiver Vorhersagewert der Befun-
dung): Anteil der Frauen mit einer Indikation
zur Abkldrung (= positives Ergebnis der Be-
fundung), bei denen Brustkrebs diagnostiziert
wurde
PPV Il (positiver Vorhersagewert der nicht-in-
vasiven Abklarung): Anteil der Frauen mit einer
Indikation zur Biopsie (= positives Ergebnis der
nicht-invasiven Abkldrung), bei denen Brust-
krebs diagnostiziert wurde

Vertragsarztinnen und -arzte, in Ausnahmefallen
auch ermdchtigte Personen, denen die Genehmi-
gung zur Ubernahme des Versorgungsauftrags
erteilt wurde

klinische Untersuchung, bei der eine definierte
Grundgesamtheit in mindestens zwei Gruppen
aufgeteilt wird. Die Zuordnung zu einer Gruppe
innerhalb der Studie erfolgt nach dem Zufalls-
prinzip mit dem Ziel, systematische Fehler und/
oder Einflisse zu minimieren.

regionale Untergliederung der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie, zustandigfiir Fortbil-
dung, Betreuung und Beratung der am Mammo-
graphie-Screening-Programm beteiligten Arzte-
schaft und radiologischen Fachkrifte sowie fiir
die Uberwachung der medizinischen und phy-
sikalisch-technischen Qualitdtssicherung in den
Screening-Einheiten
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siehe Zertifizierung

Das Akronym SARS steht fiir ,Schweres Akutes
Atemwegssyndrom”. Der SARS-Erreger stammt
aus derselben Virusfamilie wie das Coronavirus
und dhnelt ihm daher sehr. Aufgrund dieser en-
gen Verwandtschaft wird das Coronavirus SARS-
CoV-2 genannt.

von den Kassenarztlichen Vereinigungen defi-
nierte Screening-Region mit einem Einzugsbe-
reich von in der Regel 800.000 bis 1.000.000
Einwohnern. Eine Screening-Einheit besteht aus
einer oder mehreren Mammographie-Einheiten
und einer oder mehreren Abkldarungs-Einheiten.
Eine Mammographie-Einheit (auch Erstellungs-
Einheit) ist ein Standort oder eine mobile Einheit,
die im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms zur Erstellung der Mammographie-
Aufnahmen zugelassen ist.

Eine Abkldrungs-Einheit ist ein Standort, der
im Rahmen des Mammographie-Screening-Pro-
gramms zur weiteren Abkldrung von auffilligen
Befunden zugelassen ist.

Eine Screening-Einheit wird von einem oder
zwei Programmverantwortlichen Arztinnen und
Arzten geleitet, die den Versorgungsauftrag fiir
die Region (ibernehmen. Die Leistungserbrin-
gung erfolgt in Kooperation mit weiterem an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
arztlichen und nichtérztlichen Personal.

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

anspruchsberechtigte Frau, die sich eigenstandig
einen Untersuchungstermin von der Zentralen
Stelle geben lasst
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auch Richtig-positiv-Rate; Mal fiir die Treffsicher-
heit eines Testverfahrens; Anteil der erkrankten
Personen, die durch ein Testverfahren richtig als
krank identifiziert werden (siehe auch Klassifika-
tion von Befundergebnissen)

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

siehe minimal-invasive Biopsie

Frauen, dievonderZentralen Stelle eine Einladung
fiir einen automatisch generierten Termin erhal-
ten

Anteil der Teilnehmerinnen an den im jeweiligen
Betrachtungszeitraum eingeladenen Frauen (ein-
ladungsbezogene Teilnahmerate)

international einheitliches System zur Beschrei-
bung der Ausbreitung eines Tumors; im Berichts-
zeitraum aktuell 8. Auflage (Wittekind, 2017):
T (Tumor): Angaben zum Tumor - Unterschei-
dunginin situ und invasiv, fiir die invasiven Kar-
zinome erfolgt zusatzlich eine Einteilung nach
Ausdehnung (primar GroRRe)
N (Node): Angaben zum Vorhandensein von
Lymphknotenmetastasen
M (Metastasis): Angaben zum Vorhandensein
von Fernmetastasen

Brustkrebserkrankung, die ohne Fritherkennungs-
untersuchung zu Lebzeiten der Frau nicht auffal-
lig geworden wire. Die Abschitzung von Uber-
diagnosen mithilfe statistischer Modelle ist sehr
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anspruchsvoll und wird von vielen Faktoren und
unterschiedlichen Annahmen zur Ausgangssitua-
tion und Entwicklung beeinflusst. Eine Metaana-
lyse der Daten aus RCTs ermittelt eine Uberdia-
gnoserate von 19 % (Marmot et al., 2013).

Behandlung einer Erkrankung, bei der es unwahr-
scheinlich ist, dass ein Uberlebensvorteil oder
eine Verbesserung der Lebensqualitit erreicht
wird im Vergleich zu keiner Therapie oder ei-
ner anderen, weniger belastenden Therapie; bei
Fritherkennungsuntersuchungen auch die unno-
tige Behandlung aufgrund einer Uberdiagnose

Union for International Cancer Control; interna-
tionale Organisation mit Sitz in der Schweiz, die
sich der Erforschung, Pravention und Behandlung
von Krebserkrankungen widmet

Einteilung von Tumorerkrankungen nach UICC
anhand der TNM-Klassifikation in die prognos-
tischen Gruppen 0 bis IV

siehe minimal-invasive Biopsie

Genehmigung der Kassenarztlichen Vereinigung
zur Umsetzung des Mammographie-Screening-
Programms in einer Region (Screening-Einheit).
Der Versorgungsauftrag umfasst die notwendige
arztliche Behandlung und Betreuung der Frauen
einschlieBlich Aufklarung und Information sowie
die tibergreifende Versorgungsorganisation und
-steuerung inklusive Durchfiihrung von Qualitts-
sicherungsmalnahmen.

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

einer klinischen Auffilligkeit, die wahrend der
Erstellung der Mammographie festgestellt wur-
de (clinical recall)

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

Anteil der untersuchten Frauen, die im Rahmen
der Konsensuskonferenzen zur Abkldrungsdia-
gnostik eingeladen wurden

siehe neoadjuvante Therapie

auf der Grundlage landesrechtlicher Bestim-
mungen errichtete 6ffentliche Stelle zur Organi-
sation und Durchfiihrung des Einladungswesens
im Mammographie-Screening-Programm. Eine
Zentrale Stelle ist fiir ein, in einigen Féllen auch
mehrere Bundesldander zustandig.

umfassende Uberpriifung der Screening-Ein-
heiten einschlieRlich der beteiligten Personen
und organisatorischen Strukturen hinsichtlich
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit. Die
Uberpriifung wird von der Kooperationsgemein-
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schaft Mammographie zusammen mit dem be-

treuenden Referenzzentrum im Auftrag der Kas-

sendrztlichen Vereinigung durchgefiihrt.
Zertifizierung: erfolgt nach Erteilung der Ge-
nehmigung und vor dem Beginn der Ubernah-
me des Versorgungsauftrages
Rezertifizierung: erfolgt erstmalig nach 6 Mo-
naten und anschlielend in regelmdRigen Ab-
stinden von 30 Monaten nach Ubernahme des
Versorgungsauftrages

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

gutartige Verdanderung; mit Flissigkeit gefiillter
Hohlraum im Driisenldppchen der Brustdriise,
der sich durch einen Verschluss des Milchgangs
bildet
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