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EinfiUhrung

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie hat sicherzustellen, dass die im Rahmen der
Regelungen zur Durchfiihrung eines Mammographie-Screenings in Deutschland gestellten
Anforderungen an eine flachendeckende Evaluation und Durchfihrung von
Qualitatssicherungsmafinahmen erfillt werden. Die hierzu erforderlichen Daten werden - wie
im Abschnitt B Nr. Il Krebsfriherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) und der Anlage 9.2 der
Bundesmantelvertrage Arzte / Arzte - Ersatzkassen (BMV-A/EKV) beschrieben - der
Kooperationsgemeinschaft und den Referenzzentren der Kooperationsgemeinschaft zur
Verfligung gestellt.

Um eine Evaluation nach bundesweit einheitlichen MaRstdben und somit die
Vergleichbarkeit und Zusammenfihrung der Ergebnisse der einzelnen Screening-Regionen
sicherzustellen, ist es notwendig, die in den Regelungen zum Mammographie-Screening-
Programm geforderten Parameter - und vor allem deren Berechnung durch Selektion aus

den dokumentierten Daten - naher zur spezifizieren.

Aus diesem Grund wurde von der Kooperationsgemeinschaft Mammographie in
Zusammenarbeit mit den Referenzzentren, den Partnern der Bundesmantelvertrage sowie
Sachverstandigen fir das Mammographie-Screening eine Spezifikation der von den
Dokumentationssystemen bereitzustellenden statistischen Daten fir die Auswertung des
Programms sowie der Qualitatssicherungsmafinahmen in Form von Protokollen erstellt,
welche auf die Vorgaben der ebenfalls von der Kooperationsgemeinschaft veréffentlichten
Protokolle fur die elektronische Dokumentation in der derzeit aktuellen Version 2.1.1 Bezug

nimmt.

Die entsprechenden anonymisierten und aggregierten Angaben sind von den verwendeten
Systemen zur elektronischen Dokumentation bereitzustellen. Die hierflr erforderlichen
Vorschriften zur Berechnung und Selektion aus dem Datenbestand sind im Rahmen dieser
Protokolle spezifiziert und missen exakt umgesetzt werden, um eine bundesweit einheitliche

Evaluation zu ermdglichen.

Bestimmte Anforderungen sind gesondert als ,fakultative® Leistungen gekennzeichnet.
Hierbei handelt es sich um die Bereitstellung von Daten, welche nicht explizit in den
Richtlinien gefordert sind, jedoch eine wichtige Unterstiitzung fiir die PVA bei der Erfullung
ihrer Pflichten zur Qualitatssicherung und Evaluation in den Screening-Einheiten darstellen.
Hierzu z&hlt vor allem die Bereitstellung von Arbeitslisten, welche dem PVA die Suche und

Auswahl einzelner Screening-Untersuchungen mit bestimmten Merkmalen erleichtern sollen
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(z.B. Screening-Untersuchungen bei denen Einschrdnkungen in der diagnostischen
Bildqualitat der Screening-Mammographieaufnahmen festgestellt wurde) Wird die
Bereitstellung dieser Daten nicht durch die Softwaresysteme unterstitzt, so ist eine
Aufbereitung der Daten mit einem erheblichen Aufwand fir den PVA verbunden.

Die Bestimmungen zur Durchfuhrung des Abgleichs mit den epidemiologischen
Krebsregistern, sowie die zur Ermittlung und Auswertung der Intervallkarzinomrate und des
Anteils der falschnegativen Diagnosen im Mammographie-Screening werden in gesonderten
Protokollen spezifiziert.
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1. Regelungen zum Mammographie-Screening Programm

Die Pflichten zur Evaluation sowie der Gewahrleistung der daflr erforderlichen Datenfliisse
durch den Programmverantwortlichen Arzt (PVA) sind in den Regelungen zum
Mammographie-Screening, d.h. der Krebsfriherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) sowie der
Anlage 9.2 der Bundesmantelvertrage Arzte / Arzte - Ersatzkassen (BMV-A/EKYV) festgelegt.
Die Evaluation des Programms sowie der Qualitatssicherungsmafnahmen wird durch die
Kooperationsgemeinschaft und die Referenzzentren gewéhrleistet. Daher ist es erforderlich,
dass bestimmte Daten der einzelnen Screening-Einheiten in aggregierter Form an die
Referenzzentren und die Kooperationsgemeinschaft tbermittelt werden.

GemaR folgenden Vorgaben, ist den PVA eine Reihe von statistischen Angaben zu den von
ihnen dokumentierten Daten in aggregierter Form zur Verfigung zur stellen, und ggf. von

den PVA selbstandig und in geeigneter Weise an die entsprechenden Stellen weiterzuleiten.

1.1. Programmevaluation
§ 23 der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie — Evaluation — :

1) Zur Prozess- und Ergebnisevaluation wird das Friherkennungsprogramm quer- und
langsschnittlich dahingehend Uberprft, inwieweit die angestrebten Ziele erreicht
werden konnten. Hierzu werden, bezogen auf die jeweiligen Screening- Einheiten
sowie bundesweit und im Rahmen der landesrechtlichen Bestimmungen unter
Einbeziehung von Daten des zusténdigen bevolkerungsbezogenen Krebsregisters,

insbesondere ausgewertet:

. Einladungsquote

. Teilnahmequote

. Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitat) in der Zielbevdlkerung

. Brustkrebsentdeckungsrate im Friiherkennungsprogramm

. Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome im Friherkennungsprogramm
. Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzidenz) in der Zielbevolkerung

. Stadienverteilung der Mammakarzinome in der Zielbevolkerung

. Positive Vorhersagewerte der Untersuchungsschritte

© 0 ~N o o b~ w N

. Intervallkarzinome und davon der Anteil der falsch-negativen Diagnosen im

Friherkennungsprogramm
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2)

10. Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen
11. Anteil der Karzinome, die vor der Operation durch Stanzbiopsie oder
Vakuumbiopsie gesichert wurden

Fur die Evaluation der Nummern 1 bis 8 und 10 bis 11 werden nur anonymisierte

und aggregierte Daten verwendet. (...)

(...) Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt
Ubermittelt dem Referenzzentrum in Abstanden von drei Monaten anonymisierte,
bezogen auf die Teilnehmerin, und aggregierte Daten zur Bestimmung von Absatz 1
Satz 2 Nummer 4, 5, 8, 10 und 11.

1.2. Interne Qualitatssicherung

1.2.1. Verfahren zur Selbstiberprifung der diagnostischen Bildqualitdt von

erstellten Screening-Mammographieaufnahmen

§ 24 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV - Erstellung und Befundung von Screening-

Mammaographieaufnahmen:

(..
)

(..

Der  Programmverantwortliche  Arzt muss zur  Aufrechterhaltung  und
Weiterentwicklung der fachlichen Beféhigung zur Erstellung und Befundung von
Screening-Mammographieaufnahmen nach dem Beginn der Ubernahme des
Versorgungsauftrages folgende Voraussetzungen erfillen und gegeniber der

Kassenarztlichen Vereinigung nachweisen:

(...)

b) Teilnahme an Verfahren zur Selbstiberpriifung der diagnostischen Bildqualitat
von erstellten Screening-Mammographieaufnahmen (interne
Quialitatssicherung) (Anhang 4)
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Anhang 4 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV

1. Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, in Kooperation mit seiner
radiologischen Fachkraft und ggf. unter Hinzuziehung des zustdndigen
Referenzzentrums unverziglich die Ursachen von Mangeln in der diagnostischen
Bildqualitat, die durch befundende Arzte bzw. die Konsensuskonferenz festgestellt
worden sind, zu identifizieren und die Mangel abzustellen. Es ist, bezogen auf die
radiologische Fachkraft, eine Statistik zu erstellen, aus der hervorgeht, in welcher
Anzahl und 2zu welchem Anteil Screening-Mammographieaufnahmen wegen

Einschrankungen in der diagnostischen Bildqualitat wiederholt werden mussten.

2. Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, mindestens alle sechs Monate eine
Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen von 25 Frauen, die durch die
jeweilige radiologische Fachkraft erstellt worden sind, im Hinblick auf die
diagnostische Bildqualitat vorzunehmen. Nr. 1 Satz 1 gilt entsprechend. Die
Ergebnisse einschliellich der daraus gezogenen Folgerungen sind zu

dokumentieren.

3. Die Statistik sowie die Ergebnisse nach Nr. 2 sind mindestens einmal im Jahr im
Rahmen eines kollegialen Fachgespréchs mit dem Referenzzentrum eingehend zu
beraten. Die Ergebnisse dieses Fachgesprachs sind zu dokumentieren und der
Kassenarztlichen Vereinigung in jahrlichen Abstanden vorzulegen. Die anonymisierte
Statistik ist zur Vorbereitung des kollegialen Fachgesprachs quartalsweise an das
zustandige Referenzzentrum zu Ubermitteln. Das Referenzzentrum leitet die Statistik
zur Evaluation der QualitatssicherungsmalRnahmen nach § 36 bis zum 30. April fir

das vorangegangene Kalenderjahr an die Kooperationsgemeinschaft weiter.

1.2.2. Verfahren zur Selbstuberprifung der Qualitat der Beurteilungen der

Screening-Mammographie-Aufnahmen

§ 25 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV — Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen

(.-)
(4) Arzte, die Uber eine Genehmigung zur Ausfilhrung und Abrechnung von Leistungen
zur Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen verfiigen, mussen zur

Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung ihrer fachlichen Beféahigung folgende
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Voraussetzungen erfillen und gegeniber der Kassendarztlichen Vereinigung
nachweisen:

(..

d) Teilnahme an Verfahren zur Selbstlberprifung (interne Qualitatssicherung):

1. Dem Arzt wird der Anteil der entdeckten Karzinome, der falsch-
positiven Befundungen und der falsch-negativen Befundungen,
bezogen auf das Ergebnis der Konsensuskonferenz, in Abstanden von
sechs Monaten auch im Vergleich zu anderen Arzten vom
Programmverantwortlichen Arzt mitgeteilt. Der Arzt ist verpflichtet, die
Ergebnisse mindestens einmal im Jahr im Rahmen eines kollegialen
Fachgesprachs mit dem Programmverantwortlichen Arzt eingehend zu
beraten. Die Ergebnisse dieses Fachgesprachs sind vom
Programmverantwortlichen  Arzt zu dokumentieren und der

Kassenarztlichen Vereinigung in jahrlichen Abstéanden vorzulegen.

1.2.3. Verfahren zur Selbstiberprufung der Qualitat der Biopsien

§ 27 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV — Biopsien

(...)

2) Programmverantwortliche Arzte miissen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
Biopsien unter Ultraschallkontrolle nach Abs. 1 folgende Voraussetzungen erfillen

und gegeniiber der Kassenéarztlichen Vereinigung nachweisen:

(--)

b) Teilnahme an Verfahren zur Selbstuberprifung (interne Qualitatssicherung).
Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, eine Statistik tber die
Anzahl und den Anteil der von ihm durchgefihrten Biopsien zu fiihren, bei
denen in der praoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz festgestellt wurde,
dass zwischen den Auffalligkeiten in den Bilddokumentationen und den
histopathologischen Befunden keine ausreichende Korrelation besteht. Der
Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, die Statistik mindestens einmal
im Jahr im Rahmen eines Kkollegialen Fachgesprachs mit dem
Referenzzentrum eingehend zu beraten. Die Ergebnisse dieses

Fachgesprachs sind zu dokumentieren und der Kassenéarztlichen Vereinigung
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in jahrlichen Abstanden vorzulegen. Der Programmverantwortliche Arzt
Ubermittelt die Statistik in Abstdanden von 3 Monaten an das zustandige
Referenzzentrum. Das Referenzzentrum leitet die Statistik zur Evaluation der
Qualitatssicherungsmallnahmen nach 836 bis zum 30. April fur das
vorangegangene Kalenderjahr in  anonymisierter Form an die

Kooperationsgemeinschaft weiter.

(..

(4) Arzte, die Uiber eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der Biopsien unter Rontgenkontrolle nach Abs. 3 verflgen, missen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung folgende

Voraussetzungen erfillen und gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung

nachweisen:
(...)
b) Teilnahme an Verfahren zur Selbstuberprifung (interne Qualitatssicherung).

Der Arzt ist verpflichtet, eine Statistik Uber die Anzahl und den Anteil der von
ihm durchgefihrten Biopsien zu fiuhren, bei denen in der préoperativen
multidisziplinaren Fallkonferenz festgestellt wurde, dass zwischen den
Auffalligkeiten in den Bilddokumentationen und den histopathologischen
Befunden keine ausreichende Korrelation besteht. Der Arzt ist verpflichtet, die
Statistik mindestens einmal im Jahr im Rahmen eines kollegialen
Fachgesprachs mit dem Programmverantwortlichen Arzt eingehend zu
beraten. Die Ergebnisse dieses Fachgesprachs  sind vom
Programmverantwortlichen Arzt zu dokumentieren und der Kassenarztlichen
Vereinigung in jahrlichen Absténden vorzulegen. Der
Programmverantwortliche Arzt Ubermittelt die Statistik in Abstédnden von 3
Monaten anonymisiert an das zustandige Referenzzentrum. Das
Referenzzentrum leitet die Statistik zur Evaluation der
QualitatssicherungsmalBnahmen nach 8 36 bis zum 30. April fir das
vorangegangene Kalenderjahr in  anonymisierter Form an die

Kooperationsgemeinschaft weiter.
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1.2.4. Auswertung der methodentbergreifenden internen Qualitatssicherungs-

maflnahmen

§ 15 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV — Organisation und Durchfiihrung von Qualitatssicherungs-

mafRnahmen

(.-)

(2) Unbeschadet von Abs. 1 ist der Programmverantwortliche Arzt verpflichtet, an
folgenden methodentubergreifenden Verfahren zur Selbstiberprifung teilzunehmen
(interne Qualitatssicherung):

a) Der Programmverantwortliche Arzt teilt dem Referenzzentrum in Abstanden

von drei Monaten mit;

1. Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fir die
Abklarungsdiagnostik festgestellt wurde und die zur
Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden

2. Anteil der Frauen, die zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden

und teilgenommen haben

3. Anteil positiver Befunde der bildgebenden und der histopathologischen
Untersuchungen
4, Anteil der Karzinome, bei denen vor Veranlassung des Eingriffs eine

Stanzbiopsie durchgefiihrt worden ist.
Verhaltnis der Stanzbiopsien mit benignem und malignem Befund
Zeit zwischen Feststellung der Indikation fur die Abklarungsdiagnostik
und der Diagnose

7. Anteil der Frauen, bei denen ausnahmsweise eine Mammographie zur
Kontrolle innerhalb eines bestimmten Zeitraums fiir notwendig erachtet
wurde

8. Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hdchstens 7 Werktagen
zwischen der Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen und
der Ubermittlung des Ergebnisses der Screening-Mammographie

9. Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hochstens einer Woche
zwischen der Mitteilung des Verdachts auf eine maligne Erkrankung

und dem angebotenen Termin zur diagnostischen Aufklarung
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10. Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hdchstens einer Woche
zwischen dem Beginn der diagnostischen Aufklarung und der
Mitteilung des Ergebnisses der Abklarungsdiagnostik

b) Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, die Ergebnisse mindestens
einmal im Jahr im Rahmen eines kollegialen Fachgesprachs mit dem
Referenzzentrum eingehend zu beraten. Die Ergebnisse sind vom
Referenzzentrum zu dokumentieren und der Kassenarztlichen Vereinigung in

jahrlichen Abstanden vorzulegen.

1.2.5. Befundmitteilung an die zustandigen Haus- und Frauenarzte

§ 12 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV — Durchfuihrung der Abklarungsdiagnostik:

(..)

(5) Liegt eine entsprechende Angabe der Frau zu den behandelnden Haus- oder
Frauenarzten nach AnlageV Nr.2 der Krebsfriiherkennungs-Richtlinien vor,
Ubermittelt der Programmverantwortliche Arzt in den Fallen, in denen aufgrund einer
klinischen oder mammographischen Auffalligkeit eine Abklarungsdiagnostik erfolgte,
die relevanten medizinischen Informationen einschliel3lich der Diagnose an den
behandelnden Haus- oder Frauenarzt. Die Ubermittlung hat unverziiglich nach

abgeschlossener Abklarungsdiagnostik zu erfolgen.

1.3. Bereitstellung von Daten zur Durchfihrung von

Qualitatssicherungsmal3nahmen in der Referenzzentren

1.3.1. Verfahren zur Selbstliiberprifung der Histopathologischen Beurteilungen

Anhang 12 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV —  Verfahren zur Selbstiiberpriifung der
histopathologischen Befundqualitat nach § 28 Abs. 2 Buchst. e)

1. Der Pathologe ist verpflichtet, eine Auflistung seiner Befunde zu erstellen. Diese

Auflistung muss anonymisiert bezogen auf die untersuchte Frau mindestens folgende
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Angaben gemalR Anhang 1 sowie gemaR Anlage VI Krebsfriherkennungs-Richtlinien

umfassen:

nach Anhang 1 Abschnitt 2.1 Nummer 5:

- Ubereinstimmung der Ergebnisse der bildgebenden und der histopatholo-
gischen Untersuchungen (ja/nein)

nach Anhang 1 Abschnitt 2.2 Nummer 5:

- Ubereinstimmung der praoperativen pathologischen Diagnose mit dem

endgultigen histopathologischen Befund (ja/nein)
nach Anlage VI Abschnitt 2.5 Nummer 6 Krebsfriiherkennungs-Richtlinien:
- Art der Biopsie
nach Anlage VI Abschnitt 2.6 Nummer 6 bis 8 Krebsfriiherkennungs-Richtlinien:
- Histologische Beurteilung
- - B-Klassifikation nicht mdglich
- - Histologische Diaghose

Wird postoperativ ein Karzinom festgestellt - sofern verfligbar - die postoperative
Dokumentation nach Anlage VI Abschnitt 2.7 Nummer 5 Krebsfriiherkennungs-
Richtlinien:

- - nicht invasiv
- - Mikroinvasion

- - Invasives Karzinom

2. Der Pathologe ist verpflichtet, die Auflistung nach Nummer 1 bis zum 31. Januar fir

das vorangegangene Kalenderjahr dem zusténdigen Referenzzentrum vorzulegen.

3. Das Referenzzentrum fiihrt die Auflistungen zusammen und erstellt eine Ubersicht
Uber alle Einzelergebnisse, sowie eine daraus berechnete Statistik gemaf § 36 Abs.
3 Buchstabe f) je Pathologen. Diese Ubersicht wird in anonymisierter Form an die

Pathologen (bermittelt. (...)
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1.3.2. Auswertung der Ergebnisse der postoperativen Fallkonferenzen

8§ 20 der Krebsfruherkennungs-Richtlinie — Qualitatssicherung — :

5)

Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt berat in
postoperativen Fallkonferenzen mit der Pathologin oder dem Pathologen, die oder der
die histopathologische Beurteilung der Praparate vorgenommen hat, und nach
Moglichkeit mit der Operateurin oder dem Operateur, die oder der die Frau operiert
hat, insbesondere die Falle, in denen nach der Operation das Ergebnis der
préaoperativen Fallkonferenz nicht bestatigt wurde. Die Dokumentation der
Konferenzen ist dem Referenzzentrum zu Ubersenden. An Stelle von
personenbezogenen Daten der Teilnehmerin ist ausschlieBlich deren Screening-

Identifikationsnummer anzugeben.

1.4. Evaluation der Qualitatssicherungsmal3inahmen

§ 36 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV — Evaluation der QualitatssicherungsmafZnahmen

1)

)

®3)

Die Kooperationsgemeinschaft wertet die Ergebnisse der
Qualitatssicherungsmaflinahmen nach MalRRgabe von Abs. 3 in jahrlichen Abstanden
aus und legt sie den Partnern der Bundesmantelvertrage bis zum 30. Juni des dem
Berichtszeitraum folgenden Kalenderjahres Vor. Die Partner der
Bundesmantelvertrage prifen die Ergebnisse und entscheiden unter
Berlcksichtigung insbesondere der Versorgungssituation, des Aufwandes und des
Nutzens der jeweiligen QualitatssicherungsmaRnahmen iiber ggf. Anderungen der
Mafinahmen.

Die Ergebnisse der Qualitatssicherungsmalnahmen, der Prifung der Ergebnisse und
der daraus gezogenen Folgerungen durch die Partner der Bundesmantelvertrage

werden durch diese in Form eines Qualitatsberichts veroffentlicht.

In die jahrlichen Auswertungen nach Abs. 1, die bezogen auf die Teilnehmerin

anonymisiert, aber arztbezogen zu erfolgen haben, sind einzubeziehen:
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a) Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen (8§ 24)

1. (.-)
2. Anzahl und Antell der wiederholten Screening-

Mammographieaufnahmen auf Grund von Mangeln in der

diagnostischen Bildqualitat

(..

c) Biopsien (827)

Anteil der Biopsien, die wiederholt wurden (8 27 Abs. 2 Buchst. b), Abs. 4
Buchst. b))

(--)

e) Methodenubergreifende Qualitatssicherungsmafinahmen (8 15)

- siehe hierzu Punkt 1.2.4 -

Uber ggf. weitere Auswertungen entscheiden die Partner der Bundesmantelvertrage
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1.5.

Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV -

Auswertungen im Rahmen der Rezertifizierung

Uberprifung der Screening-Einheiten im Rahmen der Rezertifizierung

Katalog der Leistungsparameter fir die

(Ubermittlung der statistischen Angaben geregelt in den Protokollen zur Rezertifizierung —

herausgegeben von der Kooperationsgemeinschaft Mammographie)

Tabelle 1: Kernparameter

graphieaufnahmen und Durchfiihrung der

Abklarungsdiagnostik

Erstscreening-

Untersuchung

Folgescreening-

Untersuchung

Einladung Mindestanforderung Empfohlen
Einladungsquote ° 100 % ° -
Befundung von Screening-Mammo- Mindestanforderung Empfohlen

Erstscreening-

Untersuchung

Folgescreening-

Untersuchung

Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fur die
Abklarungsdiagnostik festgestellt wurde und die
zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden

(Wiedereinbestellungsquote)

<7 %

<5%

<5%

<3%

Brustkrebsentdeckungsrate, ausgedrickt als das
Vielfache der regionalen ohne Screening zu er-
wartenden Brustkrebsneuerkrankungsrate

(Hintergrundinzidenz — IR) !

z3xIR

z15xIR

>3xIR

>1,5xIR

Anteil der im Fruherkennungsprogramm entdeck-
ten duktalen In-situ-Karzinome

v

0%

5%

Anteil der im Fruherkennungsprogramm entdeck-
ten invasiven Karzinome mit einer GroRe < 10 mm

z25%

z25%

=30 %

Anteil der im Fruherkennungsprogramm entdeck-
ten invasiven Karzinome mit einer Gréfie < 15 mm

=50 %

> 50 %

Intervallkarzinomrate als Verhaltnis zur regionalen
ohne Screening zu erwartenden Brustkrebsneuer-
krankungsrate

(Hintergrundinzidenz)

Im ersten Jahr

(0-11 Monate) nach

Untersuchung

=30 %

Im zweiten Jahr

(12-23 Monate) nach

Untersuchung

=50 %

Im ersten Jahr

(0-11 Monate) nach

Untersuchung

<30 %

Im zweiten Jahr

(12-23 Monate) nach

Untersuchung

<50 %

o

Die Einladungsquote entspricht dem Anteil der eingeladenen Frauen von den anspruchsberechtigten Frauen bezogen auf den jeweiligen Betrachtungszeitraum. Frauen

mit einer Einladungssperre, die gegenliber der Zentralen Stelle erklart haben, definitiv nicht am Friherkennungsprogramm teilzunehmen und auch keine Einladung
mehr erhalten, sind bei der Berechnung aus der Menge der anspruchsberechtigten Frauen auszuschlieen.

@

der Wiedereinladungsfrist (22-26 Monate) verursacht werden und ist zuldssig.

~

Gilt nur dann als Kernparameter, sofern die regionale Hintergrundinzidenz ermittelbar ist.

Gilltig ab der dritten Rezertifizierung; eine voriibergehende Unterschreitung der Mindestanforderung von 100 % in einzelnen Quartalen kann durch die Flexibilisierung
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Tabelle 2: Sonstige Parameter

Mammographieaufnahmen

Einladung Mindestanforderung Empfohlen
Teilnahmequote =70 % >75%
Erstellung von Screening- Mindestanforderung Empfohlen

Analoge Mammographie-Systeme

Optische Zieldichte

(Prufung nach DIN 6868-T 7 im Automatikbetrieb
und mit Korrekturschalteranpassung)

Bezugswert 1,6 £ 0,1 OD
Messwertschwankung

+ 0,2 vom Bezugswert

Bezugswert 1,6 £ 0,1 OD
Messwertschwankung

+ 0,2 vom Bezugswert

Raumliches Auflésungsvermégen
(horizontal und vertikal)

(Prufung nach DIN 6868-T 7 im Automatikbetrieb
und mit Korrekturschalteranpassung)

> 12 LP/mm

> 15 LP/mm

Mittlere Parenchymdosis

nach EPQC 2a.2.5.1 (7 PMMA-Dicken)

Tabelle 2a.2.5.1.,

,European guidelines for quality

assurance in breast cancer
screening and diagnosis”,

Fourth Edition

Tabelle 2a.2.5.1.,

LEuropean guidelines for quality
assurance in breast cancer
screening and diagnosis”,

Fourth Edition

Kontrastauflésungsvermégen

nach EPQC 2b.2.4.1

Tabelle 2b.2.4.1.,

,European guidelines for quality

assurance in breast cancer
screening and diagnosis”,

Fourth Edition

Tabelle 2b.2.4.1.,

+European guidelines for quality
assurance in breast cancer
screening and diagnosis”,

Fourth Edition

Anteil der Frauen, bei denen Screening-
Mammographieaufnahmen wegen Einschrankun-
gen in der diagnostischen Bildqualitat wiederholt
werden mussen

<3 %

<1%

Digitale Mammographie-Systeme

Mittlere Parenchymdosis

nach EPQC 2a.2.5.1 (7 PMMA-Dicken)

Tabelle 2a.2.5.1,

,European guidelines for quality

asasurance in breast cancer
screening and diagnosis”,

Fourth Edition

Tabelle 2a.2.5.1.,

+European guidelines for quality
asasurance in breast cancer
screening and diagnosis”,

Fourth Edition

Kontrastauflésungsvermégen

nach EPQC 2b.2.4.1

Tabelle 2b.2.4.1.,

,European guidelines for quality

asasurance in breast cancer
screening and diagnosis”,

Fourth Edition

Tabelle 2b.2.4.1.,

LEuropean guidelines for quality
asasurance in breast cancer
screening and diagnosis”,

Fourth Edition

Anteil der Frauen, bei denen Screening-
Mammographieaufnahmen wegen Einschrankun-
gen in der diagnostischen Bildqualitat wiederholt
werden mussen

<3 %

<1%
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Befundung von Screening-
Mammographieaufnahmen, Durchfiih-
rung der Abkldrungsdiagnostik und

postoperative Angaben

Mindestanforderung

Erstscreening- Folgescreening-

Untersuchung Untersuchung

Empfohlen

Erstscreening-

Untersuchung

Folgescreening-

Untersuchung

Anteil der Frauen, bei denen ausnahmsweise eine
Mammographie zur Kontrolle innerhalb eines
bestimmten Zeitraums fur notwendig erachtet
wurde

<1%

0%

Anteil der im Fruherkennungsprogramm entdeck-
ten Karzinome im Stadium [+

- =25%

<30 %

<25%

Anteil der im Fruherkennungsprogramm entdeck-
ten Karzinome ohne Lymphknotenbefall

- 275%

>70 %

>75%

Verhaltnis der Stanzbiopsien unter Ultraschallkon-
trolle mit benignem und malighem Befund

Verhaltnis der Stanzbiopsien unter Réntgenkon-
trolle mit benignem und malignem Befund

Verhaltnis der Vakuumstanzbiopsien mit be-
nignem und malignem Befund

Anteil der im Fruherkennungsprogramm entdeck-
ten klinisch okkulten / nicht palpablen Karzinome,
deren Malignitat préaoperativ diagnostiziert wurde

270 %

>70 %

Anteil Stanz- und Vakuumbiopsien mit unzurei-
chendem Ergebnis

<20 %

<10 %

Verhaltnis der offenen Biopsien mit benignem und
malignem Befund

Fristen

Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von:

< 7 Werktage zwischen Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen und Ubermittlung des
Ergebnisses der Screening-Mammographie

> 90 %

>90 %

< 1 Woche zwischen Mitteilung des Verdachts auf
eine maligne Erkrankung und angebotenem Ter-
min zur diagnostischen Abklarung

> 90 %

> 90 %

< 1 Woche zwischen Beginn der diagnostischen
Abkldrung und Mitteilung des Ergebnisses der
Abklarungsdiagnostik

> 90 %

> 90 %"

Die statistischen Angaben zur Rezertifizierung werden von dem jeweils zustandigen

Referenzzentrum auf Basis der zur Evaluation und Qualitdtssicherung regelmafiig
bereitgestellten Daten ermittelt.
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Weitere Regelungen zur Bereitstellung und Ubermittlung der Daten zur Evaluation und
Qualitatssicherung finden sich in Anhang 9 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV (Datenuibermittlung)
Abschnitt 11l und IV.
Die bereitzustellenden statistischen Angaben zu den in der jeweiligen Screening-Einheit

durchgefuhrten Screening- Untersuchungen sowie die entsprechenden Mitteilungspflichten

sind in der folgenden Ubersicht noch einmal zusammengefasst. Im Abschnitt 3 dieses

Dokuments sowie in Anhang 1 finden sich detaillierte Beschreibungen, wie diese Angaben

zu berechnen bzw. aus dem Datenbestand der elektronischen Dokumentation zu selektieren

sind.

statistische Angaben

Auswertung

Mitteilungspflicht

bezogen auf  |Referenz von -> an |zeitl. Turnus
Anteil untersuchter Frauen, bei denen Screening- radiolog. Anhang 4 (1) PVA alle 3 Monate
% Mammaographieaufnahmen wegen Einschrénkungen |Fachkraft Anlage 9.2 BMV- [->RZ (Fachgespréch)
g in der diagnostischen Bildqualitat wiederholt werden A/EKV
5| mussten §36(3)a) 2. |RZ jahrlich
2 Anlage 9.2 BMV- [->KoopG  |(Qualitéitsbericht)
g AJEKV
()
= Screening- Anhang 10 Rz alle 30 Monate
% Einheit Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifizierung)
AJEKV Team
Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fir die Screening- § 23 Abs. 1 KFE-[PVA alle 3 Monate
Abklarungsdiagnostik festgestellt wurde, und die zur |Einheit RL ->RZ (-> [(Programm-
% Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden KoopG) |evaluation)
8 §15(2)a) 1. PVA alle 3 Monate
§ Anlage 9.2 BMV- [->RZ (jahrliches
2 AJEKV Fachgesprach)
3 §36 (3)e) 1. RZ jahrlich
'g Anlage 9.2 BMV- [->KoopG |(Qualitétsbericht)
g AJEKV
'g Anhang 10 Rz alle 30 Monate
Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifizierung)
AJEKV Team
o|Anteil der entdeckten Karzinome sowie der Befunder, PVA |§ 25 (4) d) 1. PVA -> |alle 6 Monate
2 |falschpositiven und falschnegativen Befundungen Anlage 9.2 BMV- |Befunder |(halbjéhrliches
E bezogen auf das Ergebnis der Konsensuskonferenz AJEKV Fachgesprach)
@
_. |Anteil der Frauen, die zur Abklarungsdiagnostik Screening- §15(2) a) 2. PVA alle 3 Monate
3 [eingeladen wurden und teilgenommen haben Einheit Anlage 9.2 BMV- |[->RZ (jahrliches
1:. (Teilnahmerate in der Abklarung) AJEKV Fachgespréch)
£ §36(3)e) 2. RZ jahrlich
S Anlage 9.2 BMV- [->KoopG |(Qualitatsbericht)
< AJEKV
Anteil der Frauen, bei denen ausnahmsweise eine Screening- §15(2)a) 7. PVA alle 3 Monate
2|Mammographie Einheit Anlage 9.2 BMV- |[->RZ (jahrliches
% zur Kontrolle innerhalb eines bestimmten Zeitraums AJEKV Fachgespréch)
@ |fur notwendig §36(3)e)7. |RZ jahrlich
£ |erachtet wurde Anlage 9.2 BMV- [->KoopG  [(Qualitatsbericht)
3 AJEKV
% Anhang 10 Rz alle 30 Monate
S Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifizierung)
A/EKV Team
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Anteil der Stanzbiopsien mit unzureichendem Arzt, der im §27 (2)b) & (4) |PVA alle 3 Monate
Ergebnis (keine Korrelation zwischen den Auftrag des b) Anlage 9.2 ->RZ
Ergebnissen der bildgebenden und PVA BMV-A/EKV
D1histopathologischen Untersuchungen) Stanzbiopsien
g (Es wird _nach Biopsie-Art unterschieden: unter Rontgen- [§ 36 (3)0) RZ jahriich
X Stanzb!ops!e unter Ultraschallkontrolle kontrolle Anlage 9.2 BMV- |->KoopG  |(Qualitatsbericht)
§ - Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle durchfihrt AJEKV
'é - Vakuumstanzbiopsie) Screening- Anhang 10 Rz alle 30 Monate
2 Einheit Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifizierung)
= AJEKV Team
c
3 Verhéltnis der Stanzbiopsien mit benignem und Screening- §15(2)a) 5. PVA alle 3 Monate
% malignem Befund Einheit Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jahrliches
@ |(Es wird nach Biopsie-Art unterschieden: AJEKV Fachgesprach)
% - Stanzb?ops?e unter Ulfraschallkontrolle § 36 (3) €) 5. RZ jahrlich
£ |- Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle Anlage 9.2 BMV- |->KoopG |(Qualitatsbericht)
g - Vakuum:stan;biopsie AEKV
- offene Biopsien) Anhang 10 RZ alle 30 Monate
Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifzierung)
AJEKV Team
Zeit zwischen Feststellung der Indikation fur die Screening- §15(2) a) 6. PVA alle 3 Monate
Abklarungsdiagnostik und der Diagnose Einheit Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jéhrliches
AJEKV Fachgespréch)
§36(3)e) 6. Rz jahrlich
Anlage 9.2 BMV- |->KoopG |(Qualitatsbericht)
AJEKV
Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 7 Screening- §15(2) a) 8. PVA alle 3 Monate
Werktagen zwischen Erstellung der Screening- Einheit Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jéhrliches
Mammaographieaufnahmen und Ubermittlung des AJEKV Fachgesprach)
2 [Ergebnisses der . §36(3)e)8  |RZ jahrlich
5 | Screening-Mammographie Anlage 9.2 BMV- [->KoopG  |(Qualitatsbericht)
:.; AJEKV
e Anhang 10 Rz alle 30 Monate
5 Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- | (Rezertifzierung)
g A/EKV Team
2 |Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 1 Woche |Screening- §15(2)a)9. PVA alle 3 Monate
“g zwischen Mitteilung des Verdachts auf eine maligne |Einheit Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jéhrliches
e Erkrankung und angebotenem Termin zur AJEKV Fachgespréach)
$ |diagnostischen Abklarung
é §36@3)e) 9. |RZ jahriich
< Anlage 9.2 BMV- |[->KoopG |(Qualitatsbericht)
14 AJEKV
E Anhang 10 RZ alle 30 Monate
§ Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifzierung)
L% AJEKV Team
Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 1 Woche [Screening- 8§15 (2) a) 10. PVA alle 3 Monate
zwischen Beginn der diagnostischen Abklarung und  |Einheit Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jéhrliches
Mitteilung des Ergebnisses der Abklarungsdiagnostik AJEKV Fachgesprach)
§ 36 (3) e) 10. Rz jahrlich
Anlage 9.2 BMV- |->KoopG |(Qualitatsbericht)
AJEKV
Anhang 10 RZ alle 30 Monate
Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifzierung)
AJEKV Team
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entdeckte Karzinome

Brustkrebsentdeckungsrate Screening- § 23 Abs. 1 KFE-|PVA alle 3 Monate
Einheit RL ->RZ (-> [|(Programm-
KoopG) |evaluation)
Anhang 10 Rz alle 30 Monate
Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- | (Rezertifzierung)
A/EKV Team
Positive Vorhersagewerte der Untersuchungsschritte /|Screening- § 23 Abs. 1 KFE-|PVA alle 3 Monate
Anteil positiver Befunde der bildgebenden und Einheit RL ->RZ (-> |(Programm-
histopathologischen Untersuchungen KoopG) |evaluation)
§15(2) a) 3. PVA alle 3 Monate
Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jahrliches
AJEKV Fachgespréach)
§36(3)e) 3. Rz jahrlich
Anlage 9.2 BMV- |->KoopG |(Qualitatsbericht)
A/EKV
Anteil préoperativ gesicherte Karzinome / Anteil der |Screening- § 23 Abs. 1 KFE-|PVA alle 3 Monate
Karzinome, bei denen vor Veranlassung des Eingriffs |Einheit RL ->RZ (-> |(Programm-
eine Stanzbiopsie durchgefuhrt worden ist KoopG) |evaluation)
§15(2) a) 4. PVA alle 3 Monate
Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jéhrliches
AJEKV Fachgespréch)
§36(3)e) 4. Rz jahrlich
Anlage 9.2 BMV- |->KoopG |(Qualitatsbericht)
A/EKV
Anhang 10 Rz alle 30 Monate
Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- | (Rezertifzierung)
A/EKV Team
Stadienverteilung der im Friherkennungsprogramm | Screening- § 23 Abs. 1 KFE-|PVA alle 3 Monate
entdeckten Mammakarzinome Einheit RL ->RZ (-> |(Programm-
KoopG) |evaluation)
- Anteil der im Friiherkennungsprogramm entdeckten Anhang 10 Rz alle 30 Monate
duktalen In-situ-Karzinome Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- | (Rezertifzierung)
AJEKV Team

- Anteil der im Friiherkennungsprogramm entdeckten
Karzinome im Stadium [+

- Anteil der im Friiherkennungsprogramm entdeckten
Karzinome ohne Lymphknotenbefall

- Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeckten
invasiven Karzinome mit einer Grof3e < 10 mm

- Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeckten
invasiven Karzinome mit einer Gréf3e < 15 mm

Tabelle 1-1: Ubersicht Uiber die statistischen Angaben zu den Screening-Untersuchungen
die

Qualitatssicherungsmalinahmen auch auf einzelne Falle bezogene Daten in Form von Listen

Neben statistischen Angaben sind far Durchfiihrung bestimmter

bereitzustellen. Welche Falle fir die jeweilige Liste auszuwéhlen sind und welche Angaben

die Liste enthalten muss, wird ebenfalls in Abschnitt 3 dieses Dokuments erlautert.

Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening — Version 4.0 20



2. verfugbare Daten

Fur die Beschreibung einer einheitlichen Vorgabe zur Ermittlung der oben genannten
Angaben ist es zunachst notwendig, die den Auswertung zugrunde liegenden Datenobjekte
naher zu definieren. Grundlage hierfur sind die Vorgaben in den von der
Kooperationsgemeinschaft veroffentlichten Protokollen zur Dokumentation, welche von den
verwendeten Systemen zur elektronischen Dokumentation eingehalten werden mussen. Im
Folgenden wird beschrieben, welche Datenobjekte ausgewertet werden, unter welchen
Bedingungen die Auswertung erfolgt und wie die Angaben fir den PVA zusammengefasst

und ausgegeben werden sollen.

2.1. Definition Screening-Untersuchung

Wie aus den von der Kooperationsgemeinschaft vertffentlichten Protokollen zur
Dokumentation hervorgeht, ist jedes Datum, welches im Rahmen der medizinischen
Untersuchungen im Screening dokumentiert wird, mittelbar oder unmittelbar einer so
genannten ,Screening-Untersuchung“ zugeordnet. Eine Screening- Untersuchung (im
Folgenden auch als ,Screening-Fall“ bezeichnet) ist dabei definiert als vollstandige
diagnostische Untersuchung einer Frau im Rahmen des Friherkennungsprogramms. Sie
beginnt mit der Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen und umfasst alle ggf.
darauf folgenden MaRBnahmen im Rahmen der Befundung und Abklarung bis hin zur
Dokumentation der abschlieBenden Diagnose sowie der empfohlenen und durchgefiihrten
therapeutischen Mafnahmen. Bei erneuter Teilnahme der Frau am
Friherkennungsprogramm wird eine weitere Screening-Untersuchung dokumentiert, so dass
im Verlauf des Zeitraums in dem die Frau anspruchsberechtigt ist (zwischen Vollendung des
50. und 69. Lebensjahres regelm&Rig alle zwei Jahre) mehrere Screening-Untersuchungen
in ihrer Screening-Akte dokumentiert werden kénnen.

Wird in den Regelungen zum Mammographie-Screening-Programm von der Anzahl oder
dem Anteil der ,untersuchten Frauen“ gesprochen, so beziehen sich diese Angaben auf die
Zahl der innerhalb des jeweils zu betrachtenden Zeitraums durchgefiihrten Screening-
Untersuchungen. Dabei wird jede untersuchte Frau genau einmal gezahlt, sofern der
Betrachtungszeitraum kleiner gleich zwei Jahren ist. Bei Auswertungen Uber einen langeren
Zeitraum (mehr als zwei Jahre) fallen bei regelmafRiger Teilnahme ggf. mehrere
Untersuchungen derselben Frau in den fraglichen Betrachtungszeitraum (BZR) und werden

dann auch als mehrere Untersuchungen gezahlt.
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Ob die Daten einer Screening-Untersuchung bei den entsprechenden Auswertungen
berlcksichtigt werden, héngt im Wesentlichen von der Zugehdrigkeit der Screening-
Untersuchung zur jeweiligen Screening-Einheit und dem Beginn der Untersuchung, also dem
Datum der Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen ab.
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!
ERSTELLUNG 7mite| AUFNAHME |
mit DATUM _
= Beginn der Untersuchung *mltﬁ| AUFFAELLIGKEIT |
mit]
%| BEFUNDUNG |>miH| AUFNAHME_BEF |
it \;mitH BEF_LAESION |
|
mit
AUFNAHME_KK

Je Screening-Untersuchung mit auffélliger Befundung wird
eine Konsensuskonferenz dokumentiert, in der ebenfalls
mehrere auffallige Lésionen sowie Einschrankungen in der
diagnostischen Bildqualitdat der einzelnen Aufnahmen
dokumentiert werden koénnen. AuRerdem konnen je
Konferenz mehrere Teilnehmer dokumentiert werden

Je Screening-Untersuchung wird der Zeitpunkt der Mitteilung des Ergebnisses der Beurteilung der
Screening-Mammographieaufnahmen an die Frau dokumentiert.

Je Screening-Untersuchung ist bei Indikation zur Abklarung der erste angebotene Termin zur nicht
%| ABKLAERUNG | invasiven Abklarung zu dokumentieren, sowie ggf. die Griinde fiir einen Abbruch der Untersuchung,

wenn die Frau nicht an der Abklarung teilnimmt.

Je Screening-Untersuchung kénnen mehrere Termine
dokumentiert werden, bei denen Malinahmen im Rahmen
der nicht invasiven Abklarung durchgefiihrt werden.

Je Termin kénnen mehrere klinische Befunde (Tastbefund)
sowie mammographisch, sonographisch oder
kernspintomographisch ~ aufféllige Lésionen mit der
entsprechenden Lokalisation dokumentiert werden.
AuBerdem kann die Erstellung mehrerer Aufnahmen (inkl.
Wiederholungen von Screening-Mammographieaufnahmen,
deren Bildqualitat zuvor als unzureichend eingestuft wurde)
dokumentiert werden.

Je Screening-Untersuchung  mit nicht invasiver
Abklarung wird die Gesamtbeurteilung der Ergebnisse
der nicht invasiven Abklarung durch den PVA und ggf.
die Indikationsstellung zur Biopsie dokumentiert.
Empfehlung und Indikationsstellung werden im Rahmen
einer abschlieBenden Beurteilung bezogen auf die
jeweilige Lasion angegeben.

Je Screening-Untersuchung mit Indikation zur Biopsie
kénnen  mehrere  Termine  zur  minimalinvasiven
(Stanzbiopsie) oder invasiven Abklarung (diagnostische
offene Biopsie) dokumentiert werden. Dabei konnen je
Termin mehrere Lé&sionen stanzbioptisch untersucht
werden. Fur jede untersuchte Lasion konnen mehrere
histopathologische Untersuchungen dokumentiert werden
(z.B. i.R.d. Referenzpathologie)

Je  Screening-Untersuchung  wird  nach  erfolgter
minimalinvasiver Abklarung oder Indikationsstellung zur
diagnostischen  offenen  Biopsie  mindestens  eine
péoperative Fallkonferenz durchgefiihrt, in der ggf. die
Uberleitung in die Therapie erfolgt. Je Konferenz kénnen
mehrere  Teilnehmer, sowie mehrere (ggf. bereits
histopathologisch  untersuchte) L&sionen dokumentiert
werden.

des Ergebnisses der Abklarung an die Frau dokumentiert.

OP PATHO Je Screening-Untersuchung kénnen mehrere histolopathologische Untersuchungen von Préaparaten
- aus diagnostischen offenen Biopsien oder therapeutischen Exzisionen dokumentiert werden.

Je Screening-Untersuchung mit Uberleitung in die Therapie
oder nicht vollstandig abgeklarten auffélligen Befunden
kénnen die Ergebnisse der Untersuchung im Rahmen einer
postoperativen Fallkonferenz oder Ergebnisdokumentation
erfasst werden. Dabei kénnen die relevanten medizinischen
und fir die Evaluation und Qualitatssicherung relevanten
Angaben zum prognostisch ungiinstigsten Tumor sowie ggf.
kontralateralen Befunden dokumentiert werden.

Die einzelnen Termine und Teilnehmer konnen jeweils
separat erfasst werden. Die Ergebnisdokumentation wird
jedesmal aktualisiert, so dass fir die Evaluation nur der
jeweils letzte Informationsstand herangezogen wird .

Abbildung 1: Screening-Untersuchung und untergeordnete Datenobjekte
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mitH
mitH

UNTERSUCHUNG |
T
mit

)
mit KONSENSUSKONF |>miH| KK_LAESION
TERMIN_ABKL |>miH| TASTBEFUND
mit tmitﬂ MX_LAESION

mit

SONO_LAESION

MRT_LAESION

GESAMT_ABKL

NN

Durch die Vergabe einer eindeutigen
Identifikationsnummer je Lé&sion kénnen
Angaben aus unterschiedlichen
Untersuchungsschritten, die sich auf
dieselbe Lasion beziehen,
zusammengefiihrt werden, selbst dann,
wenn sich die Angaben zur Lokalisation
andern. Die Planung weiterer, aber auch
die retrospektive Betrachtung bereits
erfolgter  Abklarungsschritte ~ werden
hierdurch vereinfacht und die Gefahr von
Dokumentationsfehlern reduziert.

Die eindeutige Kennung wird der Lasion
vom System automatisch zugewiesen,
abhangig davon, ob aus einer Liste
bereits dokumentierter Lasionen
ausgewdhlt oder eine Lasion als neuer
Befund angelegt wird.

TERMIN_BIOPSIE

BIOPSIE_LAESION

|>mite| GESAMT_ABKL_LAESION |7
T

LAESION_ID

oo

L
| BIOPSIE_PATHO

li

PRAEOP_FK |>mi9| PRAEOP_FK_LAE
OP_PATHO [

fﬁ Ubernahme Dgten
POSTOP_FK |»mits| POSTOP_FK_TUMOR }

7@'{% POSTOP_FK_KONTRALATERAL }

Ein postoperativer histopathologischer
Befund ist nicht immer eindeutig einer
vorher auffalligen Lasion zuzuordnen,
insbesondere dann, wenn keine
Kooperation mit dem behandelnden
Institut im Rahmen einer postoperativen
Fallkonferenz zustande kommt.

Die Dokumentation einer Lé&sions-ID im
postoperativen Bereich ist daher freiwillig,
soll aber nach Mdglichkeit moglichst
flachendeckend angestrebt werden.

Die Angaben einer dokumentierten
histopathologischen Beurteilung kénnen
in den Ergebnisteil einer postoperativen

Fallkonferenz Gibernommen werden.

Abbildung 2: Lasionsbezogene Angaben bei der Dokumentation

2.2.

Datenhoheit

Alle Auswertungen im Rahmen der Evaluation werden auf Ebene der Screening-Einheiten

durchgefuhrt, d.h. alle Angaben werden ausschlie3lich den Programmverantwortlichen

Arzten zur Verfugung gestellt, welche dann selbstverantwortlich die entsprechenden Daten

unter Berucksichtigung der ggf. erforderlichen Anonymisierung an Ihre Mitarbeiter oder das

zustandige Referenzzentrum weiterleiten.

In die Auswertungen mit einbezogen, werden alle Screening-Untersuchungen, die der

jeweiligen Screening-Einheit zugeordnet sind, also bei denen die Erstellung der Screening-

Mammographieaufnahmen an einem Gerat in einer der Screening-Einheit zugeordneten

Mammographie-Einheit durchgeftihrt wurde.
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UNTERSUCHUNG

mit

ERSTELLUNG

GERAETID

gehdrt zur ausgewahlten SE

Insbesondere bei Dokumentationssystemen, bei denen Daten mehrerer Screening-Einheiten

in einem integrierten Datenbestand gespeichert werden, ist darauf zu achten, dass eine

Screening-Einheit keinen Zugriff auf Daten von Screening-Untersuchungen erhalt, die

anderen Screening-Einheiten zugeordnet sind und Daten von Untersuchungen, die anderen

Screening-Einheiten zugeordnet sind, nicht versehentlich in die statistischen Auswertungen

mit einbezogen werden.
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2.3. Betrachtungszeitrdume

Die Daten im Mammographie-Screening werden sowohl ldngs- als auch querschnittlich
evaluiert, d.h. die Angaben sind regelmaflig fir aufeinander folgende Betrachtungszeitraume
(BZR) zu erstellen. Die Parameter zur Evaluation und Qualitatssicherung nach 815 Abs. 2
Buchst. a; § 27 Abs. 2 Buchst. b, Abs. 4 Buchst. b und Anhang 4 Abs. 1 Anlage 9.2 BMV-A /
EKV sowie § 23 Abs.1 KFE-RL werden vom PVA in Abstédnden von 3 Monaten an das
jeweils zustéandige Referenzzentrum Ubermittelt, welches diese Daten zum Zwecke einer
bundesweiten Evaluation einmal jahrlich an die Kooperationsgemeinschaft weiterleitet.
Aufgrund dieser Bestimmungen und um die bundesweite Vergleichbarkeit der statistischen
Angaben gewahrleisten zu konnen, werden alle erforderlichen statistischen Angaben
einheitlich je Kalendervierteljahr (Quartalsbericht) zeitnah (mit zeitlichem Abstand von einem
Monat) berechnet und dem PVA zur Verfligung gestellt.

Die Bewertung der Leistungsparameter gemal Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV im
Rahmen der regelméaRigen Rezertifizierung der Screening-Einheiten erfolgt durch das jeweils
zustandige Referenzzentrum ebenfalls auf Grundlage der quartalsweise Ubermittelten Daten.
Hierzu werden (abweichend von der auf Kalenderjahre bezogenen Evaluation) im
Referenzzentrum die Angaben aus den Quartalen ausgewahlt, welche dem individuellen
Rezertifizierungszeitraum von 30 Monaten entsprechen.

Da bei einer zeitnahen Auswertung zu erwarten ist, dass ein nicht unerheblicher Teil der
Untersuchungen noch nicht abgeschlossen, bzw. nicht vollstandig dokumentiert werden
konnte (insbesondere die Angaben zu den im Screening entdeckten Karzinomen), werden
die Berechnungen im Rahmen langerfristiger Auswertungen mit grof3erem zeitlichen Abstand
verifiziert. Nach Einschatzung der Referenzzentren kann es (insbesondere bei den Fallen, in
denen ein Karzinom entdeckt wurde) bis zu neun Monate nach Beginn der Screening-
Untersuchung dauern, bis alle fur die Evaluation und Qualitatssicherung relevanten Daten
des Falles vorliegen und vom PVA dokumentiert werden kénnen.

Daher wird im Rahmen jedes Quartalsberichtes die Auswertung bezogen auf die drei dem
letzten Kalendervierteljahr vorhergehenden Quartale noch einmal wiederholt. Fir die
jahrliche Evaluation werden zum 31.10. jedes Kalenderjahres zusatzlich die ersten drei

Quartale des Vorjahres erneut ausgewertet.!

1 Das vierte Quartal des Vorjahres wird am 31.10. regular ausgewertet, so dass alle vier Quartale zum
einheitlichem Auswertungszeitpunkt (31.10.) zur Verfigung stehen
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Berichts- betrachteter Zeitraum Beispiel fir ?{;f&?i‘tj?gép) in Beispiel fir
Intervall (BZR) BZR Bezug auf BZR AZP
Quartals- letztes Quartal 01.01.2008 - | letzter Tag des dem 30.04.2008
bericht 31.03.2008 BZR folgenden Monats
vorletztes Quartal 01.10.2007 - | letzter Tag des Monats | 30.04.2008
31.12.2007 nach Ende des dem
BZR folgenden
Quartals
drittletztes Quartal 01.07.2007 - | letzter Tag des Monats | 30.04.2008
30.09.2007 nach Ende des 2. dem
BZR folgenden
Quartals
viertletztes Quartal 01.04.2007 — | letzter Tag des Monats | 30.04.2008
30.06.2007 nach Ende des 3. dem
BZR folgenden
Quartals
jahrliche erstes Quartal des 01.01.2014 — | 31.10. des Folgejahres | 31.10.2015
Auswertung vorangegangenen 31.03.2014
der Vorjahres- | Kalenderjahres
guartale zweites Quartal des 01.04.2014 — | 31.10. des Folgejahres | 31.10.2015
vorangegangenen 30.06.2014
Kalenderjahres
drittes Quartal des 01.07.2014 — | 31.10. des Folgejahres | 31.10.2015
vorangegangenen 30.09.2014
Kalenderjahres
viertes Quartal des 01.10.2014 - | 31.10. des Folgejahres | 31.10.2015
vorangegangenen 31.12.2014
Kalenderjahres

Tabelle 2-1: Auswertungen Uber einheitliche Betrachtungszeitraume

Diese regelmafigen statistischen Auswertungen werden den PVA zur Erfillung Ihrer
Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung sowie der diversen Mitteilungspflichten in Form
von Standardberichten zur Verfligung gestellt. (nach Mdglichkeit in MS-Excel exportierbar)

Die quartalsbezogenen Angaben werden entsprechend dem jeweiligen Bestimmungszweck
(Rezertifizierung, Evaluation) durch die Referenzzentrum und die Kooperationsgemeinschaft

aggregiert.

2.4. Berichtswesen / untersuchte Grundmengen

Da fur die verschiedenen Auswertungen im Rahmen der Evaluation und Qualitatssicherung
dieselben statistischen Angaben mehrfach verwendet werden (z.B. die Menge der
untersuchten Frauen, die an der Abklarung teilgenommen haben), ist es sinnvoll, diese
Angaben im Rahmen eines zentralen Berichtswesens jeweils nur einmal je Screening-Einheit
und betrachtetem Zeitraum zu berechnen und im Rahmen einheitlicher Berichte dem PVA

zur Verfugung zu stellen. Hierdurch wird sichergestellt, dass fur alle Berechnungen dieselben
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Ausgangswerte herangezogen werden, wodurch Rechenfehler und Datenredundanz
vermieden wird. Alle auszugebenden statistischen Angaben lassen sich dabei folgenden drei
Grundmengen (sowie deren Teilmengen) zuordnen:
- durchgefuhrte Screening-Untersuchungen in der gesamten Screening-Einheit und
vergleichend je radiologische Fachkraft
- durchgeftihrte Befundungen (Beurteilungen von Screening-
Mammographieaufnahmen) je Befunder der jeweiligen Screening-Einheit
- durchgefuhrte Biopsien der gesamten Screening-Einheit und vergleichend je
durchfiihrendem Arzt
Fur die Zuordnung der jeweiligen Elemente zu einem festen Betrachtungszeitraum wird
jeweils der Zeitpunkt der Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen
herangezogen. Somit wird gewahrleistet, dass sich alle Auswertungen immer auf dieselbe
Grundmenge an Untersuchungen bzw. Frauen beziehen, namlich die Menge der
Untersuchungen, bei denen die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen im

Betrachtungszeitraum erfolgte.

1. Anzahl der im betrachteten Zeitraum (BZR) durchgefiihrten Screening-

Untersuchungen (untersuchte Frauen) insgesamt und je radiologischer Fachkraft

Gegenstand der Auswertung sind alle durchgefiihrten Screening-Untersuchungen, bei
denen im jeweils betrachteten Zeitraum und ggf. von der jeweiligen radiologischen
Fachkraft die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen durchgefiihrt wurde.

UNTERSUCHUNG mit |
ERSTELLUNG

DATUM
= innerhalb BZR

RAD_FACHKRAFT-ID

= ausgewahlte rad. FK

2. Anzahl der durchgefiihrten Beurteilungen von Screening-Mammographien bei im
betrachteten  Zeitraum (BZR) durchgefihrten  Screening-Untersuchungen

(untersuchte Frauen) je Befunder:

Gegenstand der Auswertung sind alle vom jeweiligen Arzt durchgefiihrten Beurteilungen
von Screening-Mammographieaufnahmen der im jeweils betrachteten Zeitraum

untersuchten Frauen.
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BEFUNDUNG K-mit— UNTERSUCHUNG
T
ARZTID mit
= ausgewahlter Bef (Befunder) ‘
ERSTELLUNG
DATUM
= innerhalb BZR

3. Anzahl

durchgefuhrten Screening-Untersuchungen (untersuchte Frauen) je Arzt und

der durchgefuhrten Biopsien bei im betrachteten Zeitraum (BZR)

gesamt je Screening-Einheit:

Gegenstand der Auswertung sind alle vom jeweiligen Arzt sowie insgesamt je Screening-
Einheit durchgefihrten minimalinvasiven (Stanz- und Vakuumstanzbiopsien) und
invasiven Biopsien (diagnostische und therapeutische offene Biopsien), die im Rahmen
der im jeweils betrachteten Zeitraum begonnenen Screening-Untersuchungen erfolgt

sind.

BIOPSIE_LAESION ERSTELLUNG
I
mit DATUM
| = innerhalb BZR
TERMIN_BIOPSIE \
(wahrgenommener Termin zur mit
minimal-invasiven Abklarung ) \
-mit— UNTERSUCHUNG
ARZTID
= ausgewahlter BiopArzt (Arzt,
der die Biopsie durchgefiihrt hat)
OP_PATHO K-Mit—| UNTERSUCHUNG
T
mit
!
ERSTELLUNG
DATUM
= innerhalb BZR

Aus der folgenden Gegeniiberstellung geht deutlich hervor, welche statistischen Angaben fiir
die einzelnen Auswertungen und Berechnungen und die damit zusammenhangenden
Mitteilungspflichten des PVA bendtigt werden. Hier zeigt sich nochmals deutlich, dass

bestimmte Angaben fiir mehrere Berechnungen erforderlich sind.
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Die Ubermittlung der statistischen Angaben an die dafiir vorgesehenen Empfanger sowie die
gof. erforderliche Anonymisierung von personenbezogenen Angaben liegt im
Verantwortungsbereich der PVA.

Die Kooperationsgemeinschaft stellt fiir die Ubertragung der Daten an die Referenzzentren
und die Kooperationsgemeinschaft Formulare bzw. Schnittstellen in geeigneter Form bereit.
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Verwendung

bendtigte statistische Angaben Bericht
5 Untersuchte Frauen je radiologische -
g “’g Fachkraft 3 ¥
‘@ Bl « Untersuchte Frauen mit wiederh. B g
s Q é g Auswertung Aufnahmen je rad. Fachkraft an =
© ol &
ol & E N untersuchte Frauen gesamt
gl 5 gl § untersuchte Frauen mit
‘E E g g Aufnahmenwiederholung gesamt §
x| x |Anteil Frauen mit untersuchte Frauen mit Indikation zur ]
Aufnahmenwiederholung je Screening- Abklarung (Recall) 'j":
Einheit und radiologischer Fachkraft untersuchte Frauen mit (mind. nicht =
: o
invasiver) Abklarung 7
X X X X |Anteil Frauen mit Indikation zur untersuchte Frauen mit Indikation zur 2
Abklarung (Wiedereinbestellungsrate) Biopsie S
X X Anteil Frauen mit Teilnahme an der untersuchte Frauen mit Empfehlung s
Abklérung (mind. nicht invasiv) zur Kontrolle =
XXX Positive Vorhersagewerte (PPV) untersuchte Frauen mit %
- Anteil Frauen mit positivem Befund der minimalinvasiver Abklarung (Biopsie) =
nicht invasiven Abklarung (PPV der )
Befundung) - - 5
- Anteil Frauen mit positivem Befund der untersuchte Frauen mit maligner &
histologischen Untersuchung (PPV der histologischer Beurteilung in =
nicht-invasiven Abklarung) minimalinvasiver Abklarung o
x |x X |Anteil Frauen mit Kontrolle (praoperativ entdecktes Karzinome) g
X Anteil Frauen mit Karzinom @
(Brustkrebsentdeckungsrate) untersuchte Frauen mit c
B - B = =]
X X Stadlgnglntgllung dgr Karzinome: Ergebnismitteilung / Abklarung *g
> A S RGPTTne innerhalb bestimmter Fristen 5
- Anteil invasiver Karzinome ohne Befall = =
der Lymphknoten entdeckte Karzinome =
- Anteil invasiver Karzinome <10mm entdeckte Karzinome in bestimmtem
- Anteil invasiver Karzinome <15 mm Stadium / GréRe
;J'Znte'l Karzinome im Stadium 11+ richtigpositive Befunde je Befunder in
o Bezug auf das Ergebnis der '
X |x |x [|x |Anteil Karzinome mit préoperativer Konsensuskonferenz (KK) =
Sicherung ‘g %
X I|x Zeit zwischen Indikation zur Abklarung — - - o 5
el DEETeEe SISChpOS;“(\jIT; Ii{e}iu;de je Befunder in 3 E
X X X |Anteil Frauen mit Untersuchung innerhalb _eZl_jg ad — - S o
vorgegebener Fristen rlchtlgnegatlve Befunde je Befunder Z ‘5
X Anteil falschnegativer Befunde in Bezug in Bezug auf d.E.d.KK 9 £
auf das Ergebnis der / falschnegative Befunde je Befunder S
Konsensuskonferenz (KK) je Befunder >lin Bezug auf d.E.d.KK i «%
= = - : t®
richtigpositive Befunde je Befunder in 2
X Anteil falschpogitiver Befgnde in Bezug Bezug auf das Ergebnis der ﬁ :—_QU_
auf das Ergebnis der KK je Befunder Screening-Untersuchung .E ?
=)
= £
X Anteil entdeckter Karzinome je Befunder - - 8, =
falschnegative Befunde je Befunder £ 8
Al T T in Bezug auf das Ergebnis der 5 =
X X X ntell unzureichender Stanz- un . T
e ey Screening-Untersuchung
X |Ix x |Verhaltnis benigner : maligner Stanz- und
Vakuumbiopsien s
X |x x  [Verhaltnis benigner : maligner offener maligne Stanz- oder Vakuumbiopsien| '@
Biopsien .CQQ
benigne Stanz- oder Vakuumbiopsien o i
unzureichende Stanz- oder = §
Vakuumbiopsien “g -
maligne offene Biopsien 'cf;
]
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Lnach § 15, 24, 25, 27 Anlage 9.2 BMV-A/EKV d 2
Znach § 36 Anlage 9.2 BMV-A/EKV
®nach § 23 KFE-RL
“nach Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A/EKV
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2.5. Aggregationen

Fur die Berechnung einiger Parameter ist es nicht ausreichend, nur die Gesamtmenge aller
Untersuchungen zu betrachten. Vielmehr missen die Untersuchungen anhand bestimmter
Merkmale differenziert zusammengefasst und die aggregierten Mengen getrennt
voneinander ausgewertet werden. Dies ist erforderlich, da z.B. bei der Menge der Frauen,
die wiederholt am Screening teilnehmen (Folgeuntersuchungen), von einer deutlich
niedrigeren Erkrankungsrate als bei den Erstteilnehmern ausgegangen werden muss und
folglich auch andere Grenzwerte flur z.B. die Wiedereinbestellungs- und die
Brustkrebsentdeckungsrate vorgegeben sind.

Die Menge aller Screening-Untersuchungen wird dabei auf unterschiedliche Weise unterteilt:

Alle Screening-Untersuchungen / untersuchte Frauen

a) nach Status der Untersuchung

abgeschlossene abgebrochene noch offene

Untersuchung Untersuchung Untersuchung

Die Validitat der Auswertungen héangt maf3geblich von der Vollstandigkeit der Dokumentation
zum Zeitpunkt der Auswertung ab. Dabei ist davon auszugehen, dass bei abgeschlossenen
Untersuchungen die Dokumentation abgeschlossen und die Daten vollstandig erfasst sind.
Lediglich in den Fallen, in denen eine Empfehlung zur Kontrolluntersuchung erfolgt ist (wobei
die Untersuchung zunéchst als abgeschlossen gilt) kann sich durch Dokumentation weiterer
Ergebnisse der Kontrolluntersuchung die Datenlage noch andern. Bei abgebrochenen
Untersuchungen besteht eine erhdhte Wahrscheinlichkeit, dass eine Nachdokumentation der
Ergebnisse erfolgt, welche auBBerhalb des Screening-Programms gesammelt wurden. Noch
offene Untersuchungen haben den geringsten Informationsgehalt, da hier das endgiiltige
Untersuchungsergebnis noch nicht vorliegt und der Sachstand der Dokumentation sich
folglich noch andern wird. Die Zahl der offenen Untersuchungen innerhalb der Grundmenge
der untersuchten Frauen gibt Hinweise darauf, wie valide die statistischen Angaben in
Hinblick auf die Evaluation sind, d.h., bei jeder Auswertung ist anzustreben, dass der Anteil

der Untersuchungen, die noch offen sind, so klein wie moglich ist.

Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening — Version 4.0 32




b) nach RegelmaRigkeit der Teilnahme

Erstuntersuchung reguléare irregulare

Folgeuntersuchung Folgeuntersuchung

In der Gruppe der Frauen, die zum ersten Mal am Friherkennungsprogramm teilnehmen
(Erstuntersuchung), ist mit einer deutlich hdheren Brustkrebsentdeckungsrate zu rechnen
sowie mit einem deutlich héheren Anteil gréerer und fortgeschrittenerer Karzinome als bei
Frauen, die sich zum wiederholten Male einer Screening-Untersuchung unterziehen
(Folgeuntersuchung). Daher gelten bei diesen Gruppen unterschiedliche Malgaben fir
bestimmte Parameter. Bei einer Teilnahme, bei der der zeitliche Abstand zur letzten
Untersuchung selbst innerhalb eines gewissen Toleranzbereichs zu grof ist, um noch als
regulare Folgeuntersuchung innerhalb des Scrreening-Intervalls betrachtet zu werden, ist
ebenfalls mit einem erhéhten Anteil an Karzinomen zu rechnen. Daher werden die
Folgeuntersuchungen unter Berlcksichtigung eines Toleranzbereichs von 6 Monaten in
Bezug auf das 2-jahrige Screening-Intervall in regulare (innerhalb von 30 Monaten nach
Beginn der letzten Untersuchung) und irreguldare Folgeuntersuchungen (nach mehr 30
Monaten nach Beginn der letzten Untersuchung) unterschieden und getrennt ausgewertet.

c) nach 5-Jahres-Altersgruppen

50- bis 54- jahrige 55- bis 59- jahrige 60- bis 64- jahrige 65- bis 69- jahrige

Frauen Frauen Frauen Frauen

Fur die regionale sowie flr die internationale Vergleichbarkeit im Rahmen der Evaluation ist
bei den statistischen Auswertungen - insbesondere in Hinblick auf die
Brustkrebsentdeckungsrate und die Stadienverteilung der entdeckten Karzinome - eine
Altersstratifizierung vorzunehmen. Verzerrungen (BIAS), die auf unterschiedliche
Altersverteilungen zurlckzufihren sind, koénnen hierdurch geglattet werden. Die
Europaischen Leitlinien empfehlen hierfiir eine Unterscheidung in 5-Jahres-Altersgruppen.

Bei Auswertungen, die altersstratifiziert erfolgen sollen, missen die zugrundeliegenden

statistischen Angaben separat fur Frauen der jeweiligen Altersgruppe vorliegen.

2.5.1. abgeschlossene Untersuchungen

Zu den abgeschlossenen Untersuchungen gehoren alle Untersuchungen mit folgendem

Stand der Dokumentation:
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1. Untersuchungen, bei denen die Dokumentation der Beurteilung der Screening-
Mammographieaufnahmen (inkl. Supervision) abgeschlossen wurde und keine
Indikation zur Durchfihrung einer Konsensuskonferenz vorliegt, d.h. keine
Wiedereinbestellung aufgrund mammographischer oder klinischer Auffalligkeiten,
bzw. aufgrund von Einschrankungen in der diagnostischen Bildqualitat im Rahmen

der Befundung empfohlen wurde.

UNTERSUCHUNG |-~ (falls erforderlich) mit----- |
|
T T I
mit mit !
L l L
(erste) BEFUNDUNG (zweite) BEFUNDUNG (dritte / SV-) BEFUNDUNG
ERGEBNIS ERGEBNIS ERGEBNIS
= {"Unaufféllig, Normalbefund" = {"Unauffallig, Normalbefund" = {"Unauffallig, Normalbefund"
oder "Unauffallig, gutartige oder "Unauffallig, gutartige oder "Unauffallig, gutartige
Lasion"} Lasion"} Lasion"}
SUPERVISION SUPERVISION SUPERVISION
="nein" ="nein" ="ja"
RECALL_KLIN RECALL_KLIN RECALL_KLIN
= ,nein‘ = ,nein“ = ,nein“
\ \ \
ohne ohne ohne
| | |
ERGEBNIS ERGEBNIS ERGEBNIS
="Einschrankung in der ="Einschrankung in der ="Einschrankung in der
diagnostischen Bildqualitat diagnostischen Bildqualitat diagnostischen Bildqualitat
festgestellt und festgestellt und festgestellt und
Bildwiederholung empfohlen” Bildwiederholung empfohlen” Bildwiederholung empfohlen”

2.  Untersuchungen, bei denen eine Konsensuskonferenz durchgefiihrt wurde, deren
abschlielende Empfehlung keine Indikation zur Abklarung aufgrund klinischer oder
mammographischer Auffalligkeiten und keine Notwendigkeit zur Wiederholung der
Screening-Mammographieaufnahmen wegen Einschrankungen in der

diagnostischen Bildqualitat beinhaltet.
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UNTERSUCHUNG —mit—; KONSENSUSKONF

ERGEBNIS

W%}// = {"Unauffallig, Normalbefund"

oder "Unauffallig, gutartige
ERGEBNIS Lo OMERITETE ), Lt
Lasion"}
= "Einschrankung in der k—ohne—
diagnostischen Bildqualitéat
g d RECALL_KLIN
festgestellt und -
Bildwiederholung empfohlen” = ,nein

3. Untersuchungen, bei denen in der Gesamtbeurteilung der nicht invasiven
Abklarungsdiagnostik (ausschlieBlich klinische und bildgebende Verfahren)
angegeben wurde, dass der Verdacht auf eine maligne Erkrankung ausgeraumt
werden konnte und daher keine weitere Abklarung oder Behandlung im Rahmen

der aktuellen Untersuchung erfolgt.

UNTERSUCHUNG —mit—; GESAMT_ABKL
ERGEBNIS

= ,,Unaufféllig - Normalbefund
oder benigne Léasion - Verbleib
im Screening“

4. Untersuchungen, bei denen in der préoperativen Fallkonferenz angegeben wurde,
dass der Verdacht auf eine maligne Erkrankung ausgerdumt werden konnte und
daher keine weitere Abklarung oder Behandlung im Rahmen der aktuellen

Untersuchung erfolgt.

UNTERSUCHUNG —mit— PRAEOP_FK
ERGEBNIS

= ,,Unaufféllig, keine weiteren
diagnostischen MaBnahmen
im Rahmen des
Friiherkennungsprogramms*

5. Untersuchungen, bei denen eine Kontrolluntersuchung innerhalb eines bestimmten
Zeitraums fur notwendig erachtet und in der Gesamtbeurteilung der nicht invasiven
Abklarungsdiagnostik bzw. in der préoperativen Fallkonferenz empfohlen wurde.
Diese Untersuchung gilt zunachst als abgeschlossen, solange keine weiteren
MalRnahmen im Rahmen des Friherkennungsprogramms dokumentiert wurden.

Wird die Screening-Untersuchung mit der Durchfiihrung und Dokumentation der
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Kontrolluntersuchung zu einem spéateren Zeitpunkt fortgesetzt,

so gilt die

Untersuchung solange wieder als offene, also laufende Untersuchung, bis das

endgultige Untersuchungsergebnis vorliegt. Eine Kontrolluntersuchung gilt nicht als

neue Screening-Untersuchung, sondern als Fortsetzung der Untersuchung, in

deren Rahmen die Empfehlung zur Kontrolle ausgesprochen wurde.

UNTERSUCHUNG

——mit—;

oder

GESAMT_ABKL

ERGEBNIS

= ,,Kontrolluntersuchung nach
einer bestimmten Frist (nur in
Ausnahmefallen)"

UNTERSUCHUNG

—mit—;

PRAEOP_FK

ERGEBNIS
= ,,vorzeitige
Kontrolluntersuchung (nur in
Ausnahmefallen)"

6. Untersuchungen, bei denen eine postoperative Fallkonferenz oder eine freiwillige

Ergebnisdokumentation der endgiltigen histologischen Diagnose vorliegt.

UNTERSUCHUNG

—mit—

oder

POSTOP_FK

ERGEBNIS

= ,,Diagnose Brustkrebs,
weitere kurative Behandlung*

UNTERSUCHUNG

—mit—

oder

POSTOP_FK

ERGEBNIS

= ,,nicht maligne“

UNTERSUCHUNG

——mit—}

POSTOP_FK

ERGEBNIS
= ,,maligne, aber kein
Brustkrabs‘

2.5.2. abgebrochene Untersuchungen
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Zu den abgebrochenen Untersuchungen gehdoren alle Untersuchungen mit folgendem Stand

der Dokumentation:

1. Untersuchungen, die wahrend der Erstellung der Screening-

Mammographieaufnahmen von der Frau abgebrochen wurden,

UNTERSUCHUNG ——mit—; ERSTELLUNG

ABBRUCH

2. Untersuchungen, die abgebrochen wurden, weil die Frau nach der Einladung zur
Abklarungsdiagnostik nicht zur Abklarung erschienen ist,

UNTERSUCHUNG ——mit—; ABKLAERUNG

ABBRUCH

3. Untersuchungen, die wahrend oder nach der Abklarungsuntersuchung abgebrochen
wurden, weil die untersuchte Frau keine weiteren vom PVA empfohlenen Abklarungs-

oder Therapiemalinahmen in Anspruch nimmt.

UNTERSUCHUNG —mit—; INFO_ABKL

ABBRUCH

Auch zu abgebrochenen Untersuchungen kdnnen Ergebnisse von Untersuchungen
aullerhalb des Screenings dokumentiert werden. Diese Ergebnisse sind bei der Evaluation

ebenfalls zu beachten.

2.5.3. offene Untersuchungen

Bei allen Untersuchungen, die nicht zu den abgeschlossenen bzw. abgebrochenen
Untersuchungen zéhlen, ist davon auszugehen, dass die Durchfiihrung und Dokumentation
weiterer MalBnahmen im Rahmen des Friiherkennungsprogramms noch nicht abgeschlossen
und das endgultige Untersuchungsergebnis noch offen ist, sie gelten daher als ,offene* oder

Jlaufende“ Untersuchungen.

Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening — Version 4.0 37



2.5.4. Erstuntersuchungen

Screening-Untersuchungen, in deren Rahmen die betroffene Frau zum ersten Mal am
Friherkennungsprogramm teilnimmt, werden als Erstuntersuchungen bezeichnet. Kann fir
eine teilnehmende Frau keine vorherige Screening-Untersuchung identifiziert werden, ist von
einer Erstuntersuchung auszugehen. Beim Umzug der Frau in eine andere
Versorgungsregion ist gemalRl den Bestimmungen der Regelungen zum Mammographie-
Screening-Programm die Screening-Akte der neuen Screening-Einheit zu Gbermitteln. Somit
ist sicherzustellen, dass die Informationen zur Behandlungshistorie der Frau nicht verloren
gehen. Ebenso sind bei der Ubermittlung der Einladungslisten von den Zentralen Stellen an

die Screening-Einheiten Angaben zu friilheren Teilnahmen zu versenden.

FRAU
m:it oh:ne
UNTERSUCHUNG ohne iy URFERSIMEHUNC
"
ERSTELLUNG Wﬂw A?r%?]téfeznur
DATUM SE Teinahme aus
LETZTER_TERMIN

2.5.5. reqguléare Folgeuntersuchungen

Screening- Untersuchungen, bei denen die betroffene Frau zum wiederholten Mal innerhalb
von 30 Monaten nach der letzten vorhergehenden Untersuchung am
Friherkennungsprogramm teilnimmt, gelten als regulédre Folgeuntersuchungen und werden

analog zu den Erstuntersuchungen aus dem Datenbestand selektiert.
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FRAU

UNTERSUCHUNG

I
mit
|

ERSTELLUNG

DATUM

mit
|

(letzte frihere) UNTERSUCHUNG

I
mit
|

ERSTELLUNG

oder

FRAU

mit

UNTERSUCHUNG
I
mit
|

ERSTELLUNG

DATUM

———Differenz < 30 Monate

DATUM

mit

(letzte) EINLADUNG

—Differenz < 30 Monate

LETZTER_TERMIN

2.5.6. irregulare Folgeuntersuchungen

Angabe zur
friheren
Teilnahme
aus ZS

Screening- Untersuchungen, bei denen die betroffene Frau zum wiederholten Mal aber nicht

innerhalb von 30 Monaten

nach der letzten vorhergehenden Untersuchung am

Friherkennungsprogramm teilnimmt, gelten als irregulare Folgeuntersuchungen und werden

analog zu den Erstuntersuchungen aus dem Datenbestand selektiert.

FRAU

mit

UNTERSUCHUNG
T
mit
|

ERSTELLUNG

DATUM

I
mit
|

(letzte frihere) UNTERSUCHUNG

T
mit
|

ERSTELLUNG

oder

—Differenz > 30 Monate

DATUM
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FRAU ————mit

mit
|
UNTERSUCHUNG
I
mit
|
ERSTELLUNG (letzte) EINLADUNG Angabe zur
friheren
DATUM LETZTER_TERMIN Teilnahme
—Differenz > 30 Monate aus ZS

Untersuchungen kdnnen eindeutig in Erstuntersuchungen bzw. reguldre oder irregulare
Folgeuntersuchungen eingeteilt werden, d.h. die Summe aus allen drei Differenzierungen

muss der Gesamtsumme der durchgefiihrten Untersuchungen entsprechen.

2.5.7. Altersgruppe

Die Einteilung von Untersuchungen in eine der 5-Jahres-Altersgruppen erfolgt anhand des
Alters der Teilnehmerin  zum  Zeitpunkt der Erstellung der  Screening-
Mammographieaufnahmen, welches aus dem Geburtsdatum errechnet werden kann, das im

Rahmen der Dokumentation der Personenbezogenen Daten in der Screening-Einheit erfasst

wird.
zahle UNTERS‘UCHUNG Einteilung in Altersgruppe:
mit

‘ 50- bis 54- jahrige

ERSTELLUNG
DATUM — ] 55- bis 59- jahrige

= innerhalb BZR Differenz
GEBURTSDATUM (in Jahren) 60- bis 64- jahrige
I ]

65- bis 69- jahrige

2.5.8. Mehrfachaggregationen

Einige Parameter missen nach mehr als einem Kriterium differenziert werden. Hierdurch
ergeben sich verschiedene Aggregationsebenen. So werden die Angaben zur Berechnung
der Brustkrebsentdeckungsrate und der Stadienverteilung der entdeckten Karzinome in Erst-

, regulare und irregulare Folgeuntersuchungen und je Gruppe nochmals in 5-Jahres-
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Altersgruppen unterschieden. Ebenso werden die statistischen Angaben separat fir
abgeschlossene und abgebrochene Untersuchungen berechnet. Dies ermdglicht es, die
Ergebnisse der vollstandig im Screening durchgefihrten Untersuchungen vergleichen zu
kénnen mit den Féllen, bei denen nur die Auffalligkeit im Screening festgestellt wurde, die
Abklarung jedoch ganz oder teilweise aullerhalb des Screenings erfolgte. Fur die
abgeschlossenen Untersuchungen soll ebenfalls eine Unterscheidung zwischen Erst- und
regularen, bzw. irregularen Folgeuntersuchungen erfolgen.

Wie die folgende Grafik zeigt ergeben sich dadurch 22 mdgliche Varianten der Aggregation

je Parameter.

Erstuntersuchungen
Erstuntersuchungen reguldre Folgeunters.
- reguldre Folgeunters. irregulare Folgeunters,
Irregulédre Folgeunters 50-54 jahrige
55-59 jahrige |
alle
Untersuchungen

60-64 jihrige |

65-69 jihrige

abgeschlossene
Untersuchungen
abgebrochene

Untersuchungen
offene Unters.

Abbildung 3: mdgliche Aggregationsstufen

Welche Aggregationen im Einzelnen zur Anwendung kommen, wird bei der Spezifikation der
jeweiligen statistischen Angaben in Anlage 1 beschrieben.

Grundsatzlich sollte zu jedem ausgegebenen aggregierten Datum (,Anzahl Untersuchungen
mit.....“) die Mdglichkeit fir den PVA bestehen, die Falle, die in die betreffende Menge
hineingezahlt wurden, in Form einer Liste aufrufen zu koénnen, um so zumindest
stichprobenartig (z.B. bei auffélligen statistischen Werten) die Auswahl aus dem
Datenbestand  nachvollziehen  und  kontrollieren zu  kdnnen.  Systematische
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Dokumentationsfehler kénnen hierdurch leichter aufgedeckt und die statistischen Angaben

durch Nacherfassung oder Korrektur der Dokumentation verifiziert werden.
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3. Auswertungen

Es folgen die préazisierten Ausfilhrungen zu den einzelnen Auswertungen im Rahmen der
Evaluation, gemaR der Vorgaben des deutschen Mammographie-Screenings gemaf
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) sowie der Anlage 9.2 der Bundesmantelvertrage
Arzte (BMV-A) Arzte-Ersatzkassen (EKV), welche soweit moglich bereits Empfehlungen der
aktuellen 4. Auflage der European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer
Screening and Diagnosis beriicksichtigen.

Die exakte Berechnung bzw. Selektion der hierfir bendtigten statistischen Angaben aus dem
Datenbestand sind dem Anhang 1 zu entnehmen.

3.1. Screening-Untersuchungen / untersuchte Frauen

Die Berichte zur Menge der durchgefiihrten Screening-Untersuchungen enthalten alle
Angaben zur Berechnung der Parameter, die sich auf die Menge der ,untersuchten Frauen®
bzw. der im ,Friherkennungsprogramm entdeckten Karzinome* beziehen, wobei pro Frau

jeweils das prognostisch ungunstigste Karzinom betrachtet wird.

Die Berechnung der einzelnen Parameter zur Evaluation und Qualitatssicherung ist im
Folgenden naher erlautert. Dabei wird auf die Formulierungen in den Regelungen zum

Mammographie-Screening-Programm Bezug genommen und diese ggf. naher erlautert.

Die Menge der durchgeflihrten Screening-Untersuchungen wird unterschieden nach:
- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen | offen)
- Regularitat der Teilnahme (Erst- | regulare Folge- | irregulére Folgeuntersuchung)
- 5-Jahres-Altersgruppen (50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69)

3.1.1. Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen

Je radiologischer Fachkraft sowie insgesamt je Screening-Einheit sind folgende statistische

Angaben fir den jeweiligen BZR bereitzustellen:
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1. Anzahl der  Screening-Untersuchungen, bei denen die  Screening-
Mammographieaufnahmen (von der radiologischen Fachkraft) in der jeweiligen
Screening-Einheit erstellt wurden

2. Anzahl der  Screening-Untersuchungen, bei denen die Screening-
Mammographieaufnahmen (von der radiologischen Fachkraft) in der jeweiligen
Screening-Einheit erstellt wurden und mind. eine der Aufnahmen noch wahrend des
ersten Termins in der Mammographieeinheit von der radiologischen Fachkraft selbst
wiederholt wurde, jeweils unterschieden nach dem Grund fiir die Wiederholung:

a. “geratetechnische Probleme®,

b. ,Einstelltechnik"

c. ,Kooperation der Frau®

d. (,anatomische Einschrankungen“?)

3. Anzahl der  Screening-Untersuchungen, bei  denen die  Screening-
Mammographieaufnahmen (von der radiologischen Fachkraft) in der jeweiligen
Screening-Einheit erstellt wurden und mind. eine der Aufnahmen nach

Wiedereinbestellung in die Abklarungseinheit wiederholt wurden.

Gezahlt werden hierbei ausschlieBlich die Screening-Mammographieaufnahmen. D.h.
Zusatzaufnahmen, die aus anatomischen Griinden erstellt wurden, werden, sofern sie als
solche gekennzeichnet wurden, nicht in die Betrachtung mit einbezogen.

Eine Screening-Mammoraphieaufnahme gilt dann als wiederholte Aufnahme, wenn
mindestens eine weitere als Screening-Mammographie gekennzeichnete Aufnahme

(Wiederholungsaufnahme) auf derselben Seite und in derselben Ebene erstellt wurde.

Bei der Berechnung des Anteils der Untersuchungen, bei denen Screening-
Mammographieaufnahmen wiederholt werden mussten, werden die Untersuchungen mit
wiederholten Aufnahmen ins Verhaltnis zu allen Untersuchungen gesetzt. Dabei werden alle
Untersuchungen mit (1) Aufnahmenwiederholungen im Rahmen der Erstellung sowie (2) mit
Wiederholungen von Screening-Mammographieaufnahmen im Rahmen der
Abklarungsuntersuchung gewertet. Bei der Berechnung der Rate wird nicht berilicksichtigt,
ob die Wiederholung der Screening-Mammographieaufnahmen aufgrund von technischen
Méangeln, mangelnder Kooperation der Frau oder anatomischen Einschrankungen erfolgte.
Fur die interne Qualitatssicherung des PVA werden die Bildwiederholungen getrennt nach

(1) technischen Mangeln, (2) aus anatomischen Grinden oder (3) aufgrund mangelnder

2 Ab Version 3.0 der Protokolle zur Dokumentation kann dieser Grund nicht mehr dokumentiert werden, da es sich bei diesen
Aufnahmen eigentlich zum Zusatzaufnahmen aus anatomischen Grinden handelt, die bei der Berechnung der
Bildwiederholungsrate ausgeschlossen werden. Sie sind daher in der Vereinigungsmenge zur Berechnung der im Rahmen der
Erstellung der Mammographieaufnahmen durchgefuhrten Bildwiederholungen nicht enthalten.
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Kooperation der Frau ausgewertet, um ggf. statistisch relevante Abweichungen feststellen

zu kdénnen.

Anzahl der Untersuchungen mit bei der Erstellung oder in der Abklarung wiederholten
Aufnahmen

Alle durchgefuhrten Screening-Untersuchungen

Bei der Parameters werden die betrachteten

Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

Auswertung des Screening-

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen (nur gesamt je SE,

nicht je radiologisch Fachkraft) )

Bei der Ubermittlung  dieser an die Referenzzentren

(Quartalsbezogene Datenlieferungen) ist sicherzustellen, dass anstelle von Personendaten

regelmafigen Angaben
wie Name, Vorname etc. zur ldentifizierung der radiologischen Fachkrafte ausschlieRlich
entsprechende Pseudonyme verwendet werden, welche nur durch den PVA der jeweiligen

radiologischen Fachkraft zugeordnet werden kdénnen.

Neben den statistischen Angaben ist dem PVA zur Auswahl der Félle zur Selbstiberprifung
der diagnostischen Bildqualitat zudem fir jeden der oben genannten BZR eine Liste aller von
der jeweiligen radiologischen Fachkraft durchgefuhrten Screening-Untersuchungen unter
Angabe von Screening-ldentifikationsnummer, Name und Geburtsdatum der Teilnehmerin,
sowie dem Ort der Erstellung (Mammographie- und/oder Abklarungseinheit) und ggf. dem
Ort Schnittstelle
Bildarchivierungssystem (,Picture Archiving and Communication System® = PACS) besteht -

der Archivierung bzw. - sofern eine zu einem digitalen

der entsprechenden Archivnummer zur Verfligung zu stellen. (siehe folgende Tabelle)

Liste der durchgefiihrten Screening-Untersuchungen bezogen auf die jeweilige radiologische
Fachkraft

rad. FK: Miriam Mustermann
BZR: 2007 (aktuelles Jahr)
Datensatze: 511
Datum (AZP): [15.06.2007
Ort der
Ort der Ablage/PACS-
Geburts- | Datum der | Erstellung Archivnr./
Screening-ID Name Vorname datum Erstellung | / Geréat Accession-Nr.
#123467b-09987 [Mustermann |Marion 05.06.1950| 30.05.2007| ME1 (G2)|ZA-5548231
#125446j-12331 |Test Therese 13.12.1960| 30.05.2007( ME1 (G2)|ZA-7889348
#548835k-32345 |Pseudonym Pia 30.05.2007| ME1 (G2)|ZA-5422368
#4425111-47889 29.05.2007| ME1 (G2)|ZA-2322645
Tabelle 3-1: Beispiel - Liste der Screening-Untersuchungen zur Auswahl i. R. d.
Selbstiberprifung der diagnostischen Bildqualitat
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Fakultativ:

- Im Rahmen der Selbstiberprifung der diagnostischen Bildqualitat nach Anhang 4
der Anlage 9.2 BMV-A/EKV hat der Programmverantwortliche Arzt aus der oben
genannten Liste der Félle je radiologischer Fachkraft alle 6 Monate 25 Falle zur
Begutachtung der diagnostischen Bildqualitat auszuwéahlen. Diese Auswabhl sollte
nach Maoglichkeit durch eine entsprechende Funktion der
Dokumentationssoftware unterstitzt werden, d.h. es sollte méglich sein, die Falle
manuell auszuwahlen, oder wahlweise durch einen entsprechenden
zufallsbasierten Algorithmus automatisch auswahlen zu lassen.

- Bei der Verwendung von digitalen Mammographiegeraten sollte, sofern moglich,
fur die im Rahmen der Selbstuberpriufung der digitalen Bildqualitat markierten
Aufnahmen eine entsprechende Anforderung am jeweiligen Archivierungsort und
Bereitstellung an der Befundungsstation des Programmverantwortlichen Arztes
durch automatische Generierung einer entsprechenden DICOM-Worklist erfolgen,
um den Uberpriifungsprozess zu beschleunigen.

- Der Programmverantwortliche Arzt ist gemall Anhang 4 der Anlage 9.2 BMV-
AJEKV verpflichtet, die Ursachen von Mangeln in der diagnostischen Bildqualitat
unverzlglich zu beseitigen. Hierzu ist zu empfehlen, dass die oben genannte
Liste dahingehend vom PVA erweitert werden kann, dass zusatzlich die
Informationen angegeben werden, ob im jeweiligen Fall Auffalligkeiten in der
diagnostischen Bildqualitat festgestellt und ggf. Aufnahmenwiederholungen im
Rahmen der Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen oder im
Rahmen der Abklarung durchgefiuihrt wurden, sowie ob die Wiederholung
aufgrund von technischen Mangeln, anatomischen Einschrankungen oder
mangelnder Kooperation der Frau erfolgt. Die Liste sollte in diesem Fall tGber
entsprechende Filterfunktionen auf die Menge der Falle mit auffalliger Bildqualitat

bzw. —wiederholung reduziert werden kénnen.

3.1.2. Wiedereinbestellungsrate

Bei der Berechnung ,Anteil der Frauen, bei denen die Indikation zur Abklarungsdiagnostik

festgestellt wurde® bzw. ,Anteil der Frauen, die zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden®
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(im Folgenden kurz Wiedereinbestellungsrate genannt) werden folgende drei Arten von

priméren Grunden fur eine Wiedereinbestellung unterschieden:

1. aufgrund einer mammographischen Auffalligkeit, die im Rahmen der
Konsensuskonferenz dokumentiert wurde

2. aufgrund einer klinischen Auffalligkeit im Rahmen der Konsensuskonferenz, wenn
keine mammographische Auffalligkeit vorliegt. (clinical recall)

3. aufgrund der Feststellung von Mangeln in der diagnostischen Bildqualitdt im Rahmen
der Konsensuskonferenz und Empfehlung zur Bildwiederholung, wenn keine

mammographische oder klinische Auffélligkeit vorliegt. (technical recall)

Die Entscheidung zur Wiedereinbestellung aus einem der vorgenannten Griinde erfolgt in

der Konsensuskonferenz.

Anzahl der Untersuchungen mit mammographischer oder klinischer Auffalligkeit oder
Empfehlung zur Bildwiederholung in der Konsensuskonferenz

Alle durchgefuhrten Screening-Untersuchungen

Es wird davon ausgegangen, dass alle Frauen, bei denen die Indikation zur
Abklarungsdiagnostik festgestellt wird, auch eingeladen werden, daher wird der Anteil der
Eingeladenen nicht gesondert untersucht.

Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:
- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)

- Regularitat der Teilnahme (Erst- | regulare Folge- | irregulare Folgeuntersuchung)

3.1.3. Teilnahmerate in der Abklarung

Der ,Anteil der Frauen, die zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden und teilgenommen
haben®, (im Folgenden auch als , Teilnahmerate in der Abklarung“ bezeichnet) ergibt sich aus
der Anzahl der Frauen, bei denen mindestens ein Termin fir die nicht invasive Abklarung
durchgefuhrt und dokumentiert wurde, im Verhdltnis zu den Frauen mit Indikation zur
Abklarung (nach der Definition in Punkt 3.1.2)

Anzahl der Untersuchungen mit mindestens nicht invasiver Abklarung

Anzahl der Untersuchungen mit mammographischer oder klinischer Auffélligkeit oder
Empfehlung zur Bildwiederholung in der Konsensuskonferenz
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Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)

3.1.4. Anteil positiver Befunde (Positive Vorhersagewerte) der einzelnen
Untersuchungsschritte

Bei der Berechnung der positiven Vorhersagewerte, d. h. des Anteils der positiven Befunde
der einzelnen Untersuchungsschritte (auch als positiver pradikativer Wert = positive
predictive value (PPV) bezeichnet) gemal3 § 23 Absatz (1) Nummer 8. Krebsfriiherkennungs-
Richtlinien bzw. 815 Abs. 2) Buchst. a) Nr. 3 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV wird von allen im
jeweiligen Untersuchungsschritt als auffallig eingestuften Fallen der Anteil berechnet, bei
denen das Ergebnis der Untersuchung tatsédchlich einen malignen Befund

(Brustkrebserkrankung) bestatigt hat. Es werden folgende PPV unterschieden:

1. PPV der Befundung (Anteil positiver Befunde der nicht-invasiven Abklarung)

Der ,Anteil positiver Befunde der bildgebenden (nicht invasiven) Untersuchung® gibt
den positiven Vorhersagewert (positive predictive value = PPV) der Befundung
(inklusive Konsensuskonferenz) wieder, d.h. es wird ausgewertet, wie hoch der Anteil
der Falle mit einem positiven Befund in der Befundung - also einer Indikation zur
Abklarung - ist, bei denen im endgultigen Ergebnis der Untersuchung tatsachlich ein
Karzinom (Brustkrebserkrankung) nachgewiesen wurde. Eine Brustkrebserkrankung
gilt dann als nachgewiesen, wenn eine eindeutig maligne Diagnose in der
histologischen Beurteilung eines OP- oder Stanzbiopsiepraparates vorliegt oder
Angaben zu einem malignen Befund in der postoperativen Fallkonferenz oder
Ergebnisdokumentation erfasst wurden. Es werden bei der Auswertung nur die Falle
betrachtet, bei denen nach der Indikation zur Abklarung auch tatséchlich ein Termin
zur nicht invasiven Abklarung stattgefunden hat, d.h. Frauen, welche die
Untersuchung nach Mitteilung eines auffalligen Befundes und Einladung zur
Abklarung abbrechen, werden aus der Berechnung ausgeschlossen, da im
Uberwiegenden Teil der Félle keine weitere Informationen dariiber beschafft werden
kénnen, ob der auffalige Befund tatsédchlich auf eine Brustkrebserkrankung

zuruckzufihren ist.
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Anzahl der Untersuchungen mit nicht-invasiver Abklarung,
bei denen ein Karzinom diagnostiziert wurde

Anzahl der Untersuchungen mit nicht-invasiver Abklarung

Um die diagnostische Qualitdt der reinen mammographischen Befundung
(Doppelbefund plus Konsensuskonferenz) asymptomatischer Frauen einschatzen zur
kénnen, ist es erforderlich, zusatzlich den rein mammographischen positiven
Vorhersagewert zu berechnen. Hierfur ist nur die Gruppe der Frauen mit nicht-
invasiver Abklarung zu betrachten, bei denen die Indikation zur Abklarung aufgrund
eines rein mammographischen Befundes erfolgte, d.h. Wiedereinladungen aufgrund
einer klinischen Auffalligkeit oder aufgrund von Mangeln in der diagnostischen

Bildqualitét sind aus den Betrachtungen auszuschlief3en.

Anzahl der Untersuchungen mit nicht-invasiver Abklarung, bei denen die Indikation zur
Abklarung aufgrund eines mammographischen Befundes erfolgt ist
und bei denen ein Karzinom diagnostiziert wurde

Anzahl der Untersuchungen mit nicht-invasiver Abklarung, bei denen die Indikation zur
Abklarung aufgrund eines mammographischen Befundes erfolgt ist

2. PPV der nicht invasiven Abklarung (Anteil positiver Befunde der invasiven Abklarung)

Der ,Anteil positiver Befunde der histologischen Untersuchung® entspricht dem
positiven Vorhersagewert der nicht-invasiven Abklarung, d.h. es wird ausgewertet,
wie hoch der Anteil der Falle mit einem positiven Befund in der nicht-invasiven
Abklarung - also einer Indikation zur Biopsie - ist, bei denen im endgiiltigen Ergebnis
der Untersuchung tatsachlich ein Karzinom (Brustkrebserkrankung) nachgewiesen
wurde. Eine Brustkrebserkrankung gilt dann als nachgewiesen, wenn eine eindeutig
maligne Diagnose in der histologischen Beurteilung eines OP- oder
Stanzbiopsiepréaparates vorliegt oder Angaben zu einem malignen Befund in der
postoperativen Fallkonferenz oder Ergebnisdokumentation erfasst wurden. Es
werden bei der Auswertung nur die Félle betrachtet, bei denen nach der Indikation
zur Biopsie kein Abbruch der Abklarung erfolgt, da im Uberwiegenden Teil dieser
Falle keine weitere Informationen darlber beschafft werden kénnen, ob der aufféllige

Befund tatsachlich auf eine Brustkrebserkrankung zurtickzufiihren ist.

Anzahl der Untersuchungen mit Indikation zur Biopsie in der Gesamtbeurteilung der nicht-
invasiven Abklarung und ohne Abbruch, bei denen ein Karzinom diagnostiziert wurde

Anzahl der Untersuchungen mit Indikation zur Biopsie in der Gesamtbeurteilung der nicht-
invasiven Abklarung und ohne Abbruch
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Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)

3.1.5. Anteil Kontrolluntersuchungen

Empfehlungen zu einer vorzeitigen mammographischen Kontrolle kénnen zu folgenden
Zeitpunkten im Verlauf der Screening-Untersuchung erfolgen:

1. bei der Gesamtbeurteilung der nicht invasiven Abklarung

2. bei der préaoperativen Fallkonferenz
Diese beiden Falle werden getrennt voneinander ausgewertet, gehen aber gemeinsam in
die Berechnung des ,Anteils der Frauen, bei denen ausnahmsweise eine Mammographie zur
Kontrolle innerhalb eines bestimmten Zeitraums fir notwendig erachtet wurde* mit ein.
Hierbei ist der Anteil der Untersuchungen mit Empfehlung zur vorzeitigen Kontrolle von allen

durchgefiihrten Screening-Untersuchungen zu berechnen.

Anzahl der Untersuchungen mit Empfehlung zur Kontrolluntersuchungen (in der
Gesamtbeurteilung der nicht invasiven Abklérung oder préoperativen Fallkonferenz)

Alle durchgefiihrten Screening-Untersuchungen

Wird im Rahmen einer Screening-Untersuchungen eine Empfehlung zu einer vorzeitigen
Kontrolle ausgesprochen, so gilt diese Untersuchung fur die Evaluation zunachst als
abgeschlossen. Wird die Untersuchung durch die weitere Dokumentation der
Kontrolluntersuchung im Rahmen eines weiteren Termins zur nicht invasiven Abklarung
fortgesetzt, so gilt sie bis zur Dokumentation des endgiltigen Ergebnisses, eines Abbruchs
oder einer erneuten Empfehlung zur Kontrolle wieder als offen. Die Screening-Untersuchung
wird bei der Auswertung dennoch als Untersuchung mit Empfehlung zur mammographischen

Kontrolle gewertet.

Bei der Auswertung des Parameters werden die Dbetrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)
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3.1.6. Brustkrebsentdeckungsrate

Der ,Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeckten Karzinome“ (im Folgenden
Brustkrebsentdeckungsrate) stellt einen Schlisselindikator bei der Evaluation und
Qualitatssicherung des Mammographie-Screening-Programms dar.
Hier liegen bei der Bereitstellung zuverlassiger Daten zu Evaluationszwecken zugleich die
gréRten Schwierigkeiten: Zum einen sind diejenigen Untersuchungen, bei denen letztendlich
tatséchlich ein Karzinom vorliegt, auch gleichzeitig die Untersuchungen mit dem langsten
Untersuchungsverlauf. Folglich steht die vollstandige Dokumentation der Karzinome erst mit
einem zeitlichen Abstand von bis zu mehreren Monaten zur Verfiigung, so dass bei
Auswertung des letzten Quartals mit einem hohen Anteil von noch nicht abgeschlossenen
Untersuchungen gerechnet werden muss, bei denen die Wahrscheinlichkeit hoch ist, dass
ein Karzinom vorliegt. Aus diesem Grund wird auch das entsprechende Vorquartal ebenfalls
noch einmal ausgewertet.
Zum anderen kann, z.B. bei Abbruch der Untersuchung durch die Frau, nicht immer
zweifelsfrei festgestellt werden, ob es sich bei einem im Screening-Programm auffalligen
Befund letztlich tatsachlich um ein Karzinom handelt.
Um die Rate dieser ,missing cancers® so gering wie moglich zu halten, werden nicht nur die
abgeschlossenen und vollstéandig dokumentierten Untersuchungen mit Karzinom betrachtet,
sondern folgende Falle bei der Berechnung der Anzahl der ,im Friherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome*® bericksichtigt.
1. Untersuchungen, bei denen im Rahmen der postoperativen Fallkonferenz oder
Ergebnisdokumentation eines der folgenden Ergebnisse zu Gesamteinschatzung des
Falles dokumentiert wurde:
a. “Diagnose Brustkrebs, weitere kurative Behandlung® oder
b. “maligne aber kein Brustkrebs*
2. Untersuchungen, bei denen durch eindeutig malignen histologischen Befund in der
minimalinvasiven Abklarung (B5) ein praoperativ gesichertes Karzinom vorliegt
3. Untersuchungen, bei denen ein eindeutig maligner histologischer Befund im Rahmen

einer diagnostischen offenen Biopsie oder therapeutischen Exzision vorliegt.

Die Brustkrebsentdeckungsrate wird als Anteil der auf diese Weise festgestellten Karzinome
von allen untersuchten Frauen ausgedrickt. Dabei wird je Frau nur das prognostisch

ungunstigste Karzinom gezabhilt.

Anzahl der Untersuchungen, bei denen ein Karzinom diagnostiziert und dokumentiert wurde
(postoperativ; histologischer Befund in der Abklarung; histologischer Befund eines OP-
Praparates)
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Alle durchgefuhrten Screening-Untersuchungen

Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:
- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)
- Regularitat der Teilnahme (Erst- | regulare Folge- | irregulare Folgeuntersuchung)
- 5-Jahres-Altersgruppen (50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69)

3.1.7. Stadienverteilung der entdeckten Karzinome

Bei der Dokumentation der postoperativen Fallkonferenz oder Ergebnisdokumentation ist
mindestens die TNM-Klassifikation auf der Seite des prognostisch unginstigsten Tumors zu
dokumentieren, sofern es sich bei dem entdeckten Karzinom um eine ,echte”
Brustkrebserkrankung handelt. Ein entdecktes Karzinom kann ab Umsetzung der Version 3.0
der Protokolle zur Dokumentation in der postoperativen Fallkonferenz jedoch auch als
,maligne aber kein Brustkrebs“ dokumentiert werden, wenn es sich bei dem Karzinom um
Fremdmetastasen handelt. In diesem Fall erfolgt keine Dokumentation der TNM-
Klassifikation und folglich sind diese Karzinome auch nicht Bestandteil der Auswertung der
Stadieneinteilung. Die Zahl der Karzinome, die mit dem Ergebnis ,maligne aber kein
Brustkrebs” dokumentiert wurden, wird flir die Evaluation gesondert ausgewiesen.

Die Erfassung der Angaben zur TNM-Klassifikation kann zusatzlich fir die andere Brustseite,
also kontralateral zum prognostisch ungiinstigsten Tumor erfasst werden. Wird auf beiden
Seiten ein entsprechendes T-Stadium dokumentiert, gilt der Fall als bilaterales Karzinom. Die
Menge der Frauen mit bilateralem Karzinom ist gesondert in der Statistik auszuweisen, die
Stadieneinteilung bezieht sich jedoch nur auf die TNM-Klassifikation des prognostisch
ungulnstigsten Tumors.

Die entdeckten Karzinome werden anhand der Angaben in der postoperativen Fallkonferenz
zur T-, N- und M-Klassifikation sowie zur GroR3e des Karzinoms den entsprechenden Stadien
zugeordnet. Dabei werden zunéchst die Karzinome ausgewertet, bei denen eine
neoadjuvante Therapie vorgenommen wurde (,y“-Préafix bei der T-Kategorisierung), also eine
Chemo- oder Strahlenbehandlung vor dem ersten operativen Eingriff. Da bei diesen
Karzinomen die postoperativ histopathologisch bestimmte GroéRe durch die neoadjuvante
Therapie verfélscht ist, werden diese Karzinome aus den weiteren Betrachtungen zur
Stadieneinteilung ausgeschlossen. Ebenso werden Karzinome mit der T-Klassifikation , TO“
(kein Hinweis auf einen Primartumor) ausgeschlossen, da ein nicht mehr nachweisbarer

Tumor ebenfalls eindeutig auf eine Anderung der TumorgréRe seit urspriinglicher Diagnose
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hinweist. Die T-Klassifikation TO tritt haufig in Kombination mit dem Prafix ,y“ auf. Es handelt
sich also um Karzinome, die nach neoadjuvanter Therapie nicht mehr nachweisbar sind.

Die Anzahl der ypT-Karzinome und der TO-Karzinome werden jeweils separat ausgewiesen,
ebenso die Schnittmenge, also die ypT0-Karzinome. Hierdurch ist im Rahmen der Evaluation
nachvollziehbar, wie viele Klassifikationen als TO auf eine neoadjuvante Therapie oder auf
andere Ursachen (z.B.: praoperative Entfernung des Tumors im Rahmen einer
diagnostischen Vakuumbiopsie) zurtickzufiihren sind.

Die Ubrigen Karzinome werden anhand der T-Kategorie zunachst in In-situ-Karzinome (T-
Kategorie = ,is“) und invasive Karzinome (T-Kategorie = ,1“ bis ,4“, ,X*) eingeteilt. Durch
Abzug der Anzahl der In-situ- und der invasiven Karzinome von der Gesamtmenge der
entdeckten Karzinome lasst sich die Anzahl der Karzinome ermitteln, bei denen eine
eindeutige Zuordnung zu in-situ oder invasiv nicht moglich war (Karzinome, die kein
Brustkrebs sind; Karzinome mit fehlender postoperative T-Klassifikation, ypT und TO-
Karzinome).

Die invasiven Karzinome werden in die einzelnen T-Kategorien aufgeschlisselt (T1mic bis
T4, TX).

Innerhalb der Menge der invasiven Karzinome (T1-T4, TX) wird dann je T-Stadium die
Menge der Karzinome ermittelt, bei denen durch Angabe eines N-Stadiums dokumentiert
wurde, dass

- (1) eindeutig kein Befall der regionaren Lymphknoten (N- entspricht NO) vorliegt,

- (2) das Vorhandensein von Mikrometastasen in den regionaren Lymphknoten dokumentiert
wurde (N1mi) bzw.

- (3) eindeutig ein Befall der regionaren Lymphknoten (N+ entspricht N1(>N1mi) bis N3)
vorliegt.

Die separate Auswertung der Karzinome, bei denen Mikrometastasen in den Lymphknoten
festgestellt wurden, ist erforderlich, da eine Steigerung der Sensitivitat bei der Entdeckung
von Mikrometastasen in den letzten Jahren zu einem scheinbaren Ansteigen des Anteils der
Karzinome mit positivem Befall der Lymphknoten gefuhrt hat. Um die Auswirkungen dieser
Verzerrung beurteilen zu kdnnen, muss die Gruppe der N1mi-Karzinome getrennt von den
Lechten“ N+-Karzinomen ausgewertet werden.

Durch Abzug der Summe aus N-, N1mi und N+ von der Menge aller Karzinome im jeweiligen
T-Stadium lasst sich die Menge der Karzinome ermitteln, bei denen keine eindeutige
Aussage Uber den Status der Lymphknoten (NX) vorliegt. Bei der Gruppe der In-situ-
Karzinome (Tis) also der nicht-invasiven Karzinome ist generell davon auszugehen, dass
kein Befall der LK vorliegt, daher erfolgt keine weitere Differenzierung anhand der N-

Kategorie.
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Neben der Gruppierung nach T- und N-Kategorie soll auch der Anteil der Karzinome im
Stadium I+ gemal der international anerkannten Stadieneinteilung der ,Union internationale
contre le cancer“ (UICC) errechnet werden. Eine vollstandige Einteilung nach UICC-Stadien
erfordert eine vollstandige T-, N- und M-Kategorisierung des entdeckten Karzinoms. Da die
Untersuchung auf das Vorhandensein von Fern-Metastasen (M-Kategorie) aber nur bei
einem nicht représentativen Teil der im Screening entdeckten Karzinome vorgenommen
wird, wird auf eine separate Berechnung der einzelnen UICC-Stadien verzichtet.

Zur Ermittlung des Anteils der UICC - Stadium I+ - Karzinome werden die In-situ-Karzinome

im Screening (T-Kategorie = ,is“) sowie die Karzinome im Stadium T1 (T- Kategorie

{,1mic*; ,1a“ ,1b“ ,1c" oder ,1“}) ohne Befall der regionaren Lymphknoten (N-Kategorie
,0%) sowie mit ausschlieZlich Mikrometastasen in den regionaren Lymphknoten (N-Kategorie
= ,1mi“) zu der Gruppe ,Karzinome im Stadium 0 bis I* zusammengefasst. Ebenso werden
die Karzinome der T-Kategorien T1 mit Befall der Lymphknoten (N+) sowie T2 — T4 (mit N-,
N1mi oder N+) zur Gruppe ,Karzinome im UICC-Stadium I+ zusammengefasst und anteilig
der Summe aus UICC-Stadium I+ -Karzinomen und UICC-Stadium 0 bis I-Karzinomen
gegenlbergestellt.

Das nachfolgende Schema zeigt die Angaben zur vollstandigen Stadieneinteilung anhand
der postoperativen Dokumentation der Karzinome.
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Anzahl entdeckter Karzinome

entdeckte Karzinome der Kategorie "maligne aber kein Brustkrebs" (Fremdmetastasen)

dokumentierte Brustkrebserkrankungen

Karzinome mit T-Klassifikation nach neoadjuvanter Therapie (ypT)

Karzinome mit TO-Klassifikation nach neoadjuvanter Therapie (ypTO0)

Karzinome mit TO (kein Anhalt fir Prim&rtumor)

Untersuchungen mit bilateralem Karzinom

Karzinome mit Tis = Anzahl duktaler In-situ-Karzinome (DCIS)

Karzinome mit T1-T4 =Anzahl invasiver Karzinome (inkl. TX)

Karzinome mit TImic (Mikroinvasion 0,1 cm oder weniger in grof3ter Ausdehnung)

Karzinome mit TImic N- (Status der Lymphknoten = negativ, d.h. N-Status = NO))

Karzinome mit TImic N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit TImic N+ (Status der Lymphknoten = positiv, d.h. N-Status = N1a-N3))

Karzinome mit T1a (Tumor mehr als 0,1 cm, aber nicht mehr als 0,5 cm in groRter Ausdehnung)

Karzinome mit T1a N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T1la N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit Tla N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T1b (Tumor mehr als 0,5 cm, aber nicht mehr als 1 cm in gréRter Ausdehnung)

Karzinome mit T1b N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T1b N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit T1b N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T1c (Tumor mehr als 1 cm, aber nicht mehr als 2 cm in groRter Ausdehnung)

Karzinome mit T1c N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T1c N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit T1c N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T1c (< 15 mm) (T1c mit invasiver Grol3e <15 mm)

Karzinome mit T1c (< 15 mm) N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T1c (< 15 mm) N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit T1c (< 15 mm) N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T1¢ (2 15 mm) (T1c mit invasiver Gréf3e 215 mm )

Karzinome mit T1c (2 15 mm) N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T1¢ (2 15 mm) N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit T1c (2 15 mm) N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T1(X) (Tumor 2 cm oder weniger in grof3ter Ausdehnung)

Karzinome mit T1(X) N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T1(X) N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit T1(X) N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T2 (Tumor mehr als 2 cm, aber nicht mehr als 5 cm in gré3ter Ausdehnung)

Karzinome mit T2 N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T2 N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit T2 N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T3 (Tumor mehr als 5 cm in gré3ter Ausdehnung)

Karzinome mit T3 N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T3 N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit T3 N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T4 (inkl. 4a, 4b, 4c, 4d)

Karzinome mit T4 N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T4 N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit T4 N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit TX (Primartumor kann nicht beurteilt werden)

Karzinome mit TX N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit TX N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit TX N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Tabelle 3-2: Vollstandige Stadieneinteilung aufgrund postoperativer TNM-Klassifikation
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Da trotz der Moglichkeit zu einer postoperativen Ergebnisdokumentation bei einem nicht
unerheblichen Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeckten Karzinome damit zu
rechnen ist, dass die postoperativen Angaben nicht vollstandig dokumentiert werden kénnen
und folglich eine vollstdndige Stadieneinteilung nicht moglich ist, wird aul3erdem fir die
préoperativ gesicherten Karzinome auf Grundlage der Angaben zum T-Stadium in der
praoperativen Fallkonferenz eine vereinfachte Stadieneinteilung vorgenommen. Hierbei

werden folgende Stadien unterschieden:

Anzahl entdeckter und vollstandig dokumentierter Karzinome
Karzinome mit Tis - Anzahl duktaler in-situ-Karzinome (DCIS)
Karzinome mit T1-T4 - Anzahl invasiver Karzinome

Karzinome mit TImic (Mikroinvasion 0,1 cm oder weniger in gré3ter Ausdehnung)

Karzinome mit T1a (Tumor mehr als 0,1 cm, aber nicht mehr als 0,5 cm in gré3ter Ausdehnung)
Karzinome mit T1b (Tumor mehr als 0,5 cm, aber nicht mehr als 1 cm in gro3ter Ausdehnung)
Karzinome mit T1c (Tumor mehr als 1 cm, aber nicht mehr als 2 cm in gréter Ausdehnung)
Karzinome mit T1c (< 15 mm)

Karzinome mit T1c (2 15 mm)

Karzinome mit T2 (Tumor mehr als 2 cm, aber nicht mehr als 5 cm in gré3ter Ausdehnung)

Karzinome mit T3 (Tumor mehr als 5 cm in gréter Ausdehnung)
Karzinome mit T4 (inkl. 4a, 4b, 4c, 4d ; Tumor jeder GréRe mit direkter Ausdehnung auf Brustwand
oder Haut, soweit unter T4a bis T4d beschrieben)

Tabelle 3-3: einfache Stadieneinteilung aufgrund préoperativer T-Klassifikation

Anhand dieser Angaben kdnnen die folgenden Parameter, die vor allem im Rahmen der
Ergebnisevaluation sowie bei der Rezertifizierung der Screening-Einheiten von Bedeutung

sind, wie folgt berechnet werden:

Parameter Berechnung
Anteil der im
Fruherkennungsprogramm
entdeckten duktalen in-situ-
Karzinome

Anzahl duktaler in-situ-Karzinome (Tis)

Anzahl aller entdeckten Karzinome

Anteil der im
Friherkennungsprogramm
entdeckten invasiven
Karzinome ohne
Lymphknotenbefall (N-)

Anzahl invasiver Karzinome ohne Lymphknotenbefall (N- =
[T1micN- + T1laN- + T1bN- + T1cN- + TIXN- + T2N- + T3N- + T4N- + TXN-])

Anzahl invasiver Karzinome

Anteil der im
Fruherkennungsprogramm
entdeckten invasiven
Karzinome <10 mm

Anzahl invasiver Karzinome <10mm (T1mic + T1a + T1b)

Anzahl invasiver Karzinome

Anteil der im
Fruherkennungsprogramm
entdeckten invasiven
Karzinome <15 mm

Anzahl invasiver Karzinome <15 mm ([T1c <15mm] + T1mic + Tla + T1b)

Anzahl invasiver Karzinome

Karzinome UICC-Stadium II+ ([T1(inkl. T1mic, T1la, T1b, T1c, T1X) mit N+ ]

Anteil der im und [T2-T4 mit N-, NImi oder N+])

Friherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome im
UICC- Stadium I+

Anzahl Karzinome in den UICC-Stadien 0-1 (Tis + [T1(inkl. T1mic, T1a, T1b, Tlc, T1X) mit N-
oder N1mi]) + Karzinome UICC-Stadium I+

Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening — Version 4.0 56



Tabelle 3-4: Berechnung statistischer Parameter mit Bezug zur Stadienverteilung der
Karzinome

Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:
- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)
- Regularitat der Teilnahme (Erst- | regulare Folge- | irregulare Folgeuntersuchung)
- 5-Jahres-Altersgruppen (50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69)

Unabhangig von den aufgefuhrten statistischen Auswertungen, ist der PVA gemal} Abschnitt
B Nr. 4 Buchstabe k Abs. 5 Krebsfriherkennungs-Richtlinien verpflichtet, die Ergebnisse der
Dokumentation der postoperativen Fallkonferenzen an das Referenzzentrum weiterzuleiten.
Hierfir muss dem PVA eine Liste mit allen entsprechenden Screening-Untersuchungen des
jeweiligen Betrachtungszeitraums zur Verfigung gestellt werden, welche die Ergebnisse der
Screening-Untersuchung und insbesondere die Angaben aus der Dokumentation der
postoperativen Fallkonferenzen enthalt (vergleiche hierzu auch Tabelle 3-1). Dies ist
insbesondere von Bedeutung, um dem jeweiligen PVA die Mdglichkeit zu geben, die
statistischen Daten zur Stadienverteilung und zur operativen Behandlung der im
Friherkennungsprogramm entdeckten Karzinome anhand von auf den Einzelfall bezogenen

Daten nachvollziehen bzw. verifizieren zu kdnnen.

3.1.8. Anteil Karzinome mit praoperativer minimalinvasiver Abklarung

Zur Berechnung des nach § 23 Absatz (1) Nummer 11. KFE-RL sowie Anhang 10 der
Anlage 9.2 BMV-A / EKV auszuwertenden ,Anteils der Karzinome, deren Malignitat
praoperativ diagnostiziert wurde® (in § 15 Absatz (2) Buchstabe a) Nummer 4. der Anlage 9.2
BMV-A / EKV auch bezeichnet als ,Anteil der Karzinome, bei denen vor Veranlassung des
Eingriffs eine Stanzbiopsie durchgefihrt wurde.“) ist von der Menge der dokumentierten
Karzinome der Teil zu bestimmen, bei denen eine minimal-invasive Abklarungsuntersuchung
(Stanz- oder Vakuumstanzbiopsie) durchgefiihrt wurde, deren histologische Untersuchung
einen eindeutig malignen Befund (Einschatzung nach B-Kategorie = B5) ergeben hat.

Anzahl der Untersuchungen mit eindeutig malignem histologischem Befund (B5) in der
minimalinvasiven Abklarung (= préaoperativ diagnostiziertes/ gesichertes Karzinom)

Anzahl der Untersuchungen mit Karzinom
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Bei

Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)

3.1.9. Anteil Frauen mit Untersuchung innerhalb bestimmter Fristen

Im Rahmen der methodenubergreifenden Qualitatssicherung gemaR § 15 sowie fir die

Rezertifizierung gemaR Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV sind folgende Angaben zur

Einhaltung bestimmter Fristen im Rahmen der Screening-Untersuchung bereitzustellen:

1.

Anteil untersuchter Frauen mit Einhaltung einer Frist von < 7 Werktagen zwischen
Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen und Ubermittlung des
Ergebnisses der Screening-Mammographie

Als Werktage zahlen alle Kalendertage, die nicht Sonn- oder gesetzliche Feiertage
sind (vergleiche hierzu 83 Abs. 2 BUrlG). Das Datum der Mitteilung des Ergebnisses
der Screening-Mammographie also der Versand der schriftlichen Ergebnismitteilung
im Rahmen der Beurteilung der Mammographieaufnahmen bzw. der

Konsensuskonferenz ist gesondert in der elektronischen Dokumentation zu erfassen.

Anzahl Untersuchungen mit
(Datum der Erstellung der Aufnahmen + 7 Werktage) 2 Ergebnismitteilung

Anzahl Untersuchungen

Anteil untersuchter Frauen mit Einhaltung einer Frist von < 1 Woche zwischen
Mitteilung des Verdachts auf eine maligne Erkrankung und angebotenem Termin zur
diagnostischen Abklarung

Das Datum des ersten angebotenen Termins zur diagnostischen Abklarung ist hierfur

gesondert in der elektronischen Dokumentation zu erfassen.

Anzahl Untersuchungen mit auffalligem Befund in der Konsensuskonferenz und
(Ergebnismitteilung + 7 Tage) 2 erstem angebotenem Termin zur Abklarung

Anzahl Untersuchungen mit aufféalligem Befund in der Konsensuskonferenz

Anteil untersuchter Frauen mit Einhaltung einer Frist von < 1 Woche zwischen Beginn
der diagnostischen Abklarung und Mitteilung des Ergebnisses des

Abklarungsdiagnostik
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Anzahl Untersuchungen mit
(erster Termin zur nicht invasiven Abklarung + 7 Tage) 2 Datum der Mitteilung des
Ergebnisses der Abklarung

Anzahl Untersuchungen mit nicht invasiver Abklarung

Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)

3.1.10. Zeit zwischen Indikation zur Abklarung und Diagnose

Hierfur wird gemaR § 15 Absatz (2) Buchstabe a) Nummer 6. der Anlage 9.2 BMV-A/EKV fir
den Zeitraum zwischen Zeitpunkt der Indikationsstellung zur Abklarung und Diagnose fir alle
Untersuchungen, bei denen die Abklarung vollstédndig durchgefihrt wurde, der Mittelwert
berechnet. In Analogie zur Berechnung der Fristen nach Anhang 10 der Anlage 9.2 der
Bundesmantelvertrage Arzte (BMV-A) und Arzte Ersatzkassen (EKV) wird der Zeitpunkt der
Indikationsstellung zur Abklarung anhand des Datums der Mitteilung des Ergebnisses der
Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen ermittelt. Ebenso wird der Zeitpunkt
der Diagnose anhand des Datums der Mitteilung des Ergebnisses der Abklarungsdiagnostik

ermittelt.

Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)
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3.2. Befunde

Im Bericht zur Auswertung der Qualitdt der mammographischen Beurteilungen werden
Angaben der vom jeweiligen Befunder durchgeflihrten Befundungen zu den im jeweiligen

BZR durchgefiihrten Screening-Untersuchungen (untersuchte Frauen) bereitgestellt.

Ausgewertet werden die mammographischen Beurteilungen jeweils im Hinblick auf das
Ergebnis der Konsensuskonferenz (bzw. der Befundung, sofern die Voraussetzungen fir die
Durchfuhrung einer Konsensuskonferenz nicht vorliegen) sowie in Hinblick auf die
abschlieende Diagnose im Rahmen der Screening-Untersuchung. In Bezug auf das
Ergebnis der Konsensuskonferenz wird der Anteil der falschnegativen und falschpositiven
Befunde ausgegeben, in Bezug auf das endglltige Screening-Ergebnis wird der Anteil der
entdeckten Karzinome also der Anteil der richtigpositiven Befunde in Bezug auf das Ergebnis

der Screening-Untersuchung ausgegeben.

Hierzu werden die Menge der richtigpositiven, der richtignegativen, der falschpositiven sowie

der falschnegativen Befunde eines Befunders in Bezug auf das Ergebnis der
Konsensuskonferenz sowie auf das endgulltige Ergebnis der Screening-Untersuchung

berechnet.

Ergebnis der Konsensuskonferenz, bzw. der anderen Befunde (einschlieRlich
| Supervision), sofern kein Grund furr eine Konsensuskonferenz vorliegt

: [BEFUNDUNG] ERGEBNIS=
—— ' [KONSENSUSKONF] ERGEBNIS=

" Aufféallig und "Unaufféllig, - gutartige Lasion" oder

(noch) kein

Abklarungs-
bedarf"

"Unaufféllig, - Normalbefund"

Befund

Ergebnis der

richtigpositiv in

mammographi- Konsensuskpnf‘c‘e Bezug auf das falschpositiv in Bezug auf das Ergebnis
. renz erforderlich -
schen Beurteilung Ergebnis der der Konsensuskonferenz
durch den Konsensus-
jeweiligen konferenz
Befunder Bef-FP (KK) Ergebnis der
[BEFUNDUNG] Bef-RP (KK) Screening-
ERGEBNIS= Befundung
"Unauffallig, -
SETeE 9 falschnegativ in steht noch aus

Lasion" oder

Bezug auf das
Ergebnis der

richtignegativ in Bezug auf das Ergebnis
der Konsensuskonferenz

"Unauffallig, - Kkoon:fi?grl:zs

Normalbefund”

ormalbeftun Bef-RN (KK)
Bef-FN (KK)

Abbildung 4: Verteilungsmatrix - Beurteilung des Befunders im Verhé&ltnis zum Ergebnis der
vollstdndigen Befundung (ggf. inkl. Konsensuskonferenz)
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endgtiltiges Ergebnis der Screening-Untersuchung

|BEFUNDUNG .
i i |
TEEGIESE Bl TR »hicht maligne“ bzw. unauffallig
[POSTOP_FK] ERGEBNIS=
. [POSTOP_FK] ERGEBNIS, .
"D'.?gnoie Btr.“St"BreES’ dlung® | [PRAEOP_FK] ERGEBNIS, gg:h)dk/e'“
Wg' ere IL.”a 'Veb eka'? UNg" | IGESAMT_ABKL] ERGEBNIS, Abb“” -
el JUE D EL UL [KONSENSUSKONF] ERGEBNIS Ll
Brustkrebs e Kontrolle
[BIOPSIE_PATHO]
e R [BEFUNDUNG] ERGEBNIS
= ,nicht maligne* oder
etley "Unauffallig..."
[OP_PATHO] ERGEBNIS= 9.
"maligne*
Ergebnis der “Notwendiakeit falschpositiv in Bezug auf das
mammographi- No WKen IgKel richtigpositiv (entdeckte Ergebnis der Urltersuchung (inkl.
schen Elnefr ONSENsuUs- | karzinome) in Bezug auf das Abklarung)
Beurteilung durch | <°"'€T€NZ Ergebnis der Screening- Ergebnis
den jeweiligen Untersuchung
Befujnder ? Bef-FP der
Screening-
[BEFUNDUNG] Bef-RP Y
ERGEBNIS= Unter-
" Al hung
Unauffallig, - L richtignegativ in Bezug auf das sue
gutartige ISl Ergebnis der Untersuchung (inkl. steht noch
Lasion" oder entdeckte Karzinome) in AbKArung)
Bezug auf das Ergebnis der 9 aus
"Unauffallig, - Screening-Untersuchung
Normalbefund" Bef-RN
Bef-FN
Abbildung 5: Verteilungsmatrix - Beurteilung des Befunders im Verhéltnis zum
Gesamtergebnis der Screening-Untersuchung
Auf der Grundlage dieser Werte lassen sich folgende statistische Parameter berechnen:
Name Beschreibung Kurzform Berechnung
Sensitivitat als positiv erkannte von | RPQ Bef-RP
. o . | tats&chlich ositiven | (BefQ-RP
(Richtigpositivrate, Anteil krank P (BefQ . Bef-RP + Bef-EN
entdeckter Karzinome) (Erkrankten) (Sens) ~ in
Anhang 1)
Spezifitat als negativ erkannte von | RNQ Bef-RN
I . tatsachlich negativen
(Richtignegativrate) (Gesunden) Bef-RN + Bef-FP
Falschpositivrate nicht erkannte von allen | FPQ Bef-FP
negativen (Gesunden) (BefQ-
FP(KK) in Bef-RN + Bef-FP
Anhang 1)
Falschnegativrate nicht erkannte von allen | FNQ Bef-FN
. . ositiven (Erkrankten BefQ-
(Anteil iibersehener | P ( ) (BefQ
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Karzinome) FN(KK) in Bef-RP + Bef-FN
Anhang 1)
Positiver Vorhersagewert tatsachlich positive | PPV Bef-RP
- (Erkrankte) von als positiv
(Relevanz, positiver Bef-RP + Bef-EP
gt erkannten
pradikativer Wert)
negativer Vorhersagewert tatsachlich negative | NPV Bef-RN
(Segreganz negativer (Gesunde) von als
egreganz, 9 negativ erkannten Bef-RN + Bef-FN
pradikativer Wert)

Tabelle 3-5: Berechnung der Parameter zur Einschatzung der diagnostischen Befundqualtitat

Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)

Fakultativ:

- Zur Aufarbeitung der falschnegativen bzw. falschpositiven Befunde im Rahmen
der Qualitatssicherung ist dem PVA fir jeden Befunder eine Liste der
falschnegativen bzw. falschpositiven Screening-Félle bereitzustellen, aus der die
Einschatzung des jeweiligen Befunders, das Ergebnis der Konsensuskonferenz,

sowie ggf. das endgultige Ergebnis der Screening-Untersuchung hervorgeht.

Die Bereitstellung dieser Angaben kann in Form einer tabellarischen Ubersicht erfolgen, bei
der die Namen der Befunder pseudonymisiert sind, wobei die Pseudonymisierung nur durch
den Programmverantwortlichen Arzt aufgeldst werden kann.

Befunde
Bef- |[Bef- [Bef- |Bef- [BefQ-|BefQ- |Bef- |Bef-
Befunder- RP |[RN |FP |FN |FP FN RP (RN
Nr. Zeitraum Gesamt [(KK) [(KK) [(KK) [(KK) [(KK) [(KK)

01 1. Quartal 2010 2134| 55| 1921| 154 4 7% 7%]..
02 1. Quartal 2010 1522| 46] 1400 72 4 5% 8%..
03 1. Quartal 2010 1568 77| 1411 78 2 5% 2%|..

Tabelle 3-6: Beispiel fiir eine tabellarische Ubersicht zur Befunderstatistik
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3.3. Biopsien

Der Bericht bezogen auf die Biopsien enthdlt Angaben zur Menge der durchgefiihrten
minimalinvasiven bzw. offenen Biopsien im Rahmen der im jeweiligen BZR durchgefiihrten
Screening-Untersuchungen (untersuchte Frauen).

Durchgefuihrte Biopsien werden je bioptisch untersuchte Lasion ausgewertet, d.h., jede
Angabe zu einer im Rahmen eines Termins zur bioptischen Abklarung untersuchten Lasion
zahlt als eigene Biopsie. Dies gilt insbesondere fir die minimalinvasiven Biopsien, da hier im
Rahmen der Dokumentation die Mdglichkeit besteht, je Termin zur Biopsie Angaben zu
mehreren durch eindeutige Lokalisation definierte Lé&sionen festzuhalten. Da die
Dokumentation der histologischen Beurteilung der offenen Biopsien losgeldst von der
Dokumentation der jeweiligen Biopsie in Form einer histopathologischen Beurteilung eines
OP-Praparates gemal Anlage IV 2.7 KFE-RL erfolgt, ist aus der Dokumentation nicht immer
zweifelfrei zwischen rein diagnostisch offenen Biopsien und therapeutischen Operationen zu
unterscheiden. Daher werden jeweils alle dokumentierten histologischen Beurteilungen von
OP-Praparaten ausgewertet.

Minimalinvasive und offene Biopsien werden gesamt je Screening-Einheit ausgewertet. Die
Auswertung der Anzahl der insgesamt durchgefiihrten minimalinvasiven Biopsien sowie der
durchgefuhrten Biopsien mit unzureichendem Ergebnis (Biopsien mit histologischer
Klassifikation des Praparates als ,B1“ oder ,B2“ und unzureichender Korrelation zur
Auffalligkeit in der vorhergehenden Bildgebung) erfolgt zusatzlich getrennt je
durchfiihrendem Arzt.

Bei allen Auswertungen werden die einzelnen Arten minimalinvasiver Biopsien (Stanzbiopsie
unter Ultraschallkontrolle | Stanzbiopsie unter Rdntgenkontrolle | Vakuumstanzbiopsie)

getrennt ausgewertet.

3.3.1. minimalinvasive Biopsien je durchfihrendem Arzt und Screening-Einheit

Der Standardbericht bezogen auf die Anzahl der durchgefiihrten minimalinvasiven Biopsien

je Arzt enthalt folgende Angaben, jeweils unterschieden nach Art der Biopsie (Stanzbiopsie
unter Ultraschallkontrolle | Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle | Vakuumstanzbiopsie):

1. Anzahl der durchgefihrten Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle (SBU)
a. mit histologischer Beurteilung = ,B1* (Nicht verwertbar oder nur
Normalgewebe)
i. mit Ubereinstimmung / Korrelation zwischen dem histologischen
Befund und der praoperativen Bildgebung (Angabe in der folgenden

praoperativen Fallkonferenz)
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i. ohne Ubereinstimmung / Korrelation zwischen dem histologischen
Befund und der praoperativen Bildgebung (Angabe in der folgenden
préoperativen Fallkonferenz)
b. mit histologischer Beurteilung = ,B2“ (benigne)
i. mit Ubereinstimmung / Korrelation zwischen dem histologischen
Befund und der praoperativen Bildgebung (Angabe in der folgenden
praoperativen Fallkonferenz)
ii. ohne Ubereinstimmung / Korrelation zwischen dem histologischen
Befund und der praoperativen Bildgebung (Angabe in der folgenden
praoperativen Fallkonferenz)
c. mit histologischer Beurteilung = ,B3a“ oder ,B3b* (benigne, aber mit
unsicherem Malignitatspotential)
d. mit histologischer Beurteilung = ,B4“ (malignitatsverdachtig)
e. mit histologischer Beurteilung = ,B5a“, ,B5b*, ,B5c* oder ,B5d“ (maligne)
2. Anzahl der durchgeflihrten Stanzbiopsien unter Réntgenkontrolle (SBR)
a. ... (siehe 1 a-e)
3. Anzahl der durchgefihrten Vakuumbiopsien (VB)

a. ... (siehe 1 a-e)

Bei der Berechnung des Verhaltnisses der benignen und malignen Biopsien werden nur
diejenigen Biopsien als benigne gewertet, bei denen nach einer unauffalligen histologischen
Bewertung (B1 oder B2) in der auf die histologische Beurteilung folgenden praoperativen
Fallkonferenz festgestellt wurde, dass das histologische Ergebnis mit dem vorhergehenden
bildgebenden Befund uUbereinstimmt (korrelierende Bildgebung), d.h. aufgrund der
histologischen Daten eine zufrieden stellende Begriindung fur die in der Bildgebung
festgestellte Auffalligkeit geliefert wird. Ebenso werden nur diejenigen Falle als maligne
gewertet, bei denen die Malignitat eindeutig festgestellt wurde, also eine histologische

Bewertung der Lasion mit ,B5“ vorliegt.

Biopsien mit benignem Ergebnis (B1 oder B2) Biopsien mit eindeutig malignem
und Feststellung der Ubereinstimmung : Ergebnis (B5)

zwischen histologischem Befund und

praoperativer Bildgebung in der folgenden

préaoperativen Fallkonferenz

Biopsien, bei denen keine malignitatsverdachtige Auffélligkeit festgestellt wurde (B1 oder B2)
aber keine ausreichende Ubereinstimmung zwischen histopathologischem Befund und

préoperativer Bildgebung festgestellt wurde, werden als unzureichende Biopsien klassifiziert
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und bei der Berechnung des ,Anteils der Biopsien mit unzureichendem Ergebnis® ins

Verhaltnis zur Menge aller durchgefuhrten Biopsien gesetzt.

Anzahl der Biopsien mit benignem Ergebnis (B1 oder B2) und ohne Ubereinstimmung
zwischen histologischem Befund und praoperativer Bildgebung in der folgenden praoperativen
Fallkonferenz

Anzahl der durchgefiihrten Biopsien

Abbildung 6 zeigt die Unterteilung der durchgefiihrten Biopsien anhand der Ergebnisse der
histopathologischen Beurteilungen und der Angabe in der praoperativen Fallkonferenz zur
Korrelation des Befundes mit der vorhergehenden Bildgebung. Da zu einer Biopsie in der
praoperativen Fallkonferenz auch angegeben werden kann, dass die Korrelation ,fraglich®
ist, und diese Gruppe von Biopsien nicht separat ausgewertet wird, muss die Summe aus
korrelierten und unzureichenden Biospien mit benignem Ergebnis (Beurteilung nach Stufe
,B1% oder ,B2“) nicht der Gesamtzahl der benignen Biopsien entsprechen. Die Differenz
sollte jedoch gegen Null tendieren, da im Regelfall bei fraglicher Korrelation eine weitere
Bildgebung erfolgt und das Ergebnis im Rahmen einer erneuten Bewertung der

Ubereinstimmung zwischen bildgebendem und histopathologischem Befund dokumentiert

wird.
SBU Anzahl durchgefiihrte Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle
SBU-B1
lAnzahl durchgefiihrte SBU-B1 Korr SBU-B1 Unz
Stanzbiopsien unter
Ultraschallkontrolle mit B1-Stanzen mit Feststellung der Korrelation |B1-Stanzen mit Feststellung des Fehlens der
histologischer Beurteilung zur Bildgebung (bezogen auf dieselbe Korrelation zur Bildgebung (bezogen auf
=B1 Lasions-ID) in der letzten, der Biopsie dieselbe Lasions-ID) in der letzten, der
folgenden préoperativen Fallkonferenz ggf. Biopsie folgenden préoperativen
vor einer Rebiopsie Fallkonferenz ggf. vor einer Rebiopsie
SBU-B2
IAnzahl durchgefiihrte SBU-B2 Korr SBU-B2 Unz
Stanzbiopsien unter
Ultraschallkontrolle mit B2-Stanzen mit Feststellung der Korrelation |B1-Stanzen mit Feststellung des Eehlens der
histologischer Beurteilung zur Bildgebung (bezogen auf dieselbe Korrelation zur Bildgebung (bezogen auf
=B2 Lasions-ID) in der letzten, der Biopsie dieselbe Lasions-ID) in der letzten, der
folgenden préoperativen Fallkonferenz ggf. Biopsie folgenden préoperativen
vor einer Rebiopsie Fallkonferenz ggf. vor einer Rebiopsie
SBU-B3
lAnzahl durchgefiihrte Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle mit histologischer Beurteilung =B3
SBU-B4 Anzahl durchgefiihrte Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle mit histologischer Beurteilung =B4
(Empfehlung zur Rebiopsie obligatorisch)

unzureichend
benigne

Abbildung 6: Gliederung der minimalinvasiven Biopsien nach histologischem Ergebnis und
Beurteilung des Ergebnisses in der prdoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz
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Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)

- Regularitat der Teilnahme (Erst- | regulare Folge- | irregulare Folgeuntersuchung)

Bei der regelmaRigen Ubermittlung dieser Angaben an die Referenzzentren
(Quartalsbezogene Datenlieferungen) ist sicherzustellen, dass anstelle von Personendaten
wie Name, Vorname etc. zur ldentifizierung der durchfiihrenden Arzte ausschlieRlich
entsprechende Pseudonyme verwendet werden, welche nur durch den PVA dem jeweiligen

Arzt zugeordnet werden kdnnen.

3.3.2. offene Biopsien je Screening-Einheit

Der Standardbericht bezogen auf die Anzahl der durchgefiihrten offenen Biopsien zu

diagnostischen Zwecken enthélt folgende Angaben:

1. Anzahl den durchgefihrten Biopsien mit negativem Ergebnis (histologische
Beurteilung = ,Normal, keine auffallige Gewebeverdnderung feststellbar® oder
~benigne®)

a. Anzahl benigner Biopsien, bei denen bereits im Vorfeld durch minimalinvasive
Abklarungsdiagnostik nachgewiesen wurde, dass ein ausschlie3lich benigner
Befund vorliegt (Stanz- oder Vakuumbiopsie mit Bl oder B2 und
Ubereinstimmung zwischen histopathologischem Befund und praoperativer
Bildgebung) oder die auf Wunsch der Frau und ohne entsprechende
Indikationsstellung zur offenen Biopsie erfolgt sind.
b. Anzahl Biopsien, bei denen die enthommenen Praparate weniger als 30 ¢
(frisch) wiegen
2. Anzahl der durchgefihrten Biopsien mit malignem Ergebnis (histologische

Beurteilung = ,maligne®)

Bei der Berechnung des Verhéltnisses der benignen und malignen Biopsien werden
diejenigen benigen Biopsien von der Berechnung ausgeschlossen, bei denen die Benignitat
bereits praoperativ nachgewiesen wurde, oder der Eingriff ohne entsprechende

Indikationsstellung durch den PVA und nur auf Wunsch der Frau erfolgte.
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Biopsien mit benignem Ergebnis Biopsien mit eindeutig malignem
- Biopsien mit benignem Ergebnis, bei : Ergebnis (B5)

denen ein benigner Befund bereits vor

Durchfihrung des Eingriffs durch minimalinvasive

Abklarung gesichert war, oder der Eingriff auf

Wunsch der Frau erfolgte

OB Anzahl durchgefiihrte offene Biopsien

OB (Ben)
lAnzahl durchgefiihrte offene
Biopsien mit benignem Ergebnis

OB (Ben) nind (nicht med. indiziert)

Anzahl durchgefihrte offene Biopsien mit benignem
Befund, der bereits praoperativ als benigne
diagnostiziert wurde, oder die auf Wunsch der Frau
ohne Indikationsstellung durch den PVA erfolgten

benigne -

Abbildung 7: Gliederung der offenen Biopsien anhand der Indikationsstellung und des
histologischen Ergebnisses

Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:
- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)

- Regularitat der Teilnahme (Erst- | regulare Folge- | irregulére Folgeuntersuchung)

Fakultativ:

- Zur Aufarbeitung der unzureichenden Stanzbiopsien sowie der Falle, bei denen
Frauen invasiven MaRnahmen unterzogen wurden, obwohl kein maligner Befund
vorlag, ist dem PVA eine Liste der entsprechenden Screening-Untersuchungen
bereit zu stellen.

Weitere Informationen zur Berechnung bzw. Selektion der statistischen Angaben aus dem
Bestand der in der elektronischen Dokumentation erfassten Daten, sowie Beispiele dafir, in
welcher Form die entsprechenden Berichte bereitgestellt werden konnten, finden sich im
Anhang 1.
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3.4. Einzelfallbezogene Auswertungen

Neben der Bereitstellung statistischer Daten ist es fir einige Qualitatssicherungsmalinahmen
erforderlich, Einzelfallbezogene Angaben aus der Dokumentation der Screening-

Untersuchungen zu selektieren und in Form von Listen oder Tabellen bereitzustellen.

3.4.1. Befundmitteilung nach Abklarung

GemaR § 12 Abs. 5 der Anlage 9.2 BMV-A / EKV ist jeder PVA verpflichtet, zu jedem Fall bei
dem eine Abklarungsuntersuchung erfolgte, die relevanten Angaben zur Untersuchung an
den Haus- und den Frauenarzt zu tbermitteln, sofern von der untersuchten Frau im Rahmen
der Anamnese Angaben zu diesen Arzten gemacht wurden.

Hierfr ist dem Programmverantwortlichen Arzt durch die Software fir alle Falle mit
abgeschlossener Abklarungsdiagnostik eine Ubersicht der in der folgenden Tabelle
aufgefihrten  Angaben  bereitzustellen, welche dieser zur Generierung von
Befundmitteilungen nutzen kann..

Die Daten sollten in tabellarischer Form bereitgestellt werden (eine Zeile pro Fall) und in MS-
Excel-Format exportierbar sein, um den PVA bei der Erstellung von Serienbriefen
unterstiitzen zu kénnen. Ein Vorschlag fur ein entsprechendes Listenformat wird von der

Kooperationsgemeinschaft bereitgestellt.
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5(2,35,7,8,9,10 Anamnese Person Name, Geb.Datum, Adresse
513,14 Anamnese Benachrichtigung Hausarzt, Frauenarzt
518 Anamnese Beschwerden Beschwerden (Liste)
6|1 Erstellung Untersuchung Datum
8|5 Konsensuskonferenz Dichte ACR (I - IV)
8|6 Konsensuskonferenz klin. Recall "ja/nein"
Lasion (Lokalisation; Seite; Lokalisation;  Ergebnis;
819, 10, 11, 12 Konsensuskonferenz Beurteilung; Ausd.; Art) | Ausd; Herd/Architektur/Kalk

Tabelle 3-7: Fallbezogene Ubersicht zur Unterstitzung der Befundmitteilung durch den PVA
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3.4.2. Angaben zur Selbstuberprifung der histopathologischen Befundqualitat

Die Angaben, die gemaR § 12 Abs. 1 Anlage 9.2 BMV-A / EKV je Pathologen an das
Referenzzentrum zu Ubermitteln sind, werden vollstdndig im Rahmen der elektronischen
Dokumentation erfasst. Dem Pathologen stehen jedoch nicht alle relevanten Daten (z.B. aus
der Biopsie oder zur postoperativen histopathologischen Einschatzung) zur Verflgung;
lediglich der Programmverantwortliche Arzt hat vollumféanglich Zugriff auf die Screening-
Dokumentation und kann daher die erforderlichen Angaben bereitstellen.

Hierzu muss dem PVA durch die Software zu jedem fiir seine Screening-Einheit tatigen
Pathologen eine Auflistung der in der folgenden Tabelle aufgefuhrten - und im Rahmen der
elektronischen Dokumentation erfassten - Parameter einzelfallbezogen bereitgestellt werden,
fur alle Falle, in denen der jeweilige Pathologe innerhalb des betrachteten Zeitraums
(vergangenes Kalenderjahr) die histopathologische Beurteilung eines Stanz- oder
Vakuumbiopsiepraparates durchgefihrt hat.

selektiere ERSTELLUNG
ARZTID DATUM
= ausgewabhlter Pathologe =innerhalb BZR
r;i\it n?it
BIOPSIE_LAESION K—mit— TERMIN_BIOPSIE Gmit—l UNTERSUCHUNG

Die nachfolgenden Angaben aus der praoperativen Fallkonferenz, der histopathologischen
Beurteilung der OP-Praparate (OP-Patho) und der postoperativen Fallkonferenz werden

anhand Ubereinstimmender Lasions-IDs dem jeweiligen Biopsie-Befund zugeschliisselt.
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Begrindung fur die Aufnahme in die

Wertebereich Aufstellung nach Anhang 12 Nr. 1 Anlage

Datensatz Parameter (Einschrankungen) 9.2 BMV-A / EKV
Untersuchung
L [UNTERSUCHUNG] ID Steuerungsparameter --> notw endig fur die

Reidentifizierung des Falls durch den
Pathologen zur Ubermittiung w eiterer
Unterlagen, Praparate und
Praparateradiographien geméal Anhang 12 Nr.
8 Anlage 9.2 BMV-A / EKV

Biopsietermin
L|

[BIOPSIE_LAESION] LAESION_ID

[BIOPSIE_LAESION] SEITE

"rechts" "links"

[BIOPSIE_LAESION] LOKALISATION

"01:00 Uhr" "02:00 Uhr" "03:00 Uhr"
"04:00 Uhr" "05:00 Uhr" "06:00 Uhr"
"07:00 Uhr" "08:00 Uhr" "09:00 Uhr"
"10:00 Uhr" "11:00 Uhr" "12:00 Uhr"
"retromamillar"

Steuerungsparameter --> notw endig fur die
lasionsbezogene Zusammenfiihrung der
Angaben aus Biopsie, histopathologischer
Beurteilung der Biopsiepréaparate, Pathologie
der OP-Praparate und préoperativer
Fallkonferenz

[BIOPSIE_LAESION] BIOPSIE_ART

"Stanzbiopsie unter
Ultraschallkontrolle” "Stanzbiopsie
unter Rontgenkontrolle”

"V akuumbiopsie"

"Sonstige Biopsie"

[BIOPSIE_LAESION] BIOPSIE_SONST

[BIOPSIE_PATHO] DATUM

Richtlinie --> Anlage VI Abschnitt 2.5
Nr. 6 KFE-RL

[BIOPSIE_PATHO] ARZTID

Kennung eines glltigen, im
Dokumentationssystem hinterlegten
Pathologen

Steuerungsparameter --> notw endig fur die
Erstellung der Statistik nach Anhang 12 Nr. 3
Anlage 9.2 BMV-A / EKV (Abgrenzung
Zeitraum und betroffener Pathologe)

[BIOPSIE_PATHO] REF

"nein” "ja"

Steuerungsparameter --> notw endig fur die
Zuordnung zum Fall (Bei Referenzpathologien
kann nur von einem der Pathologen das
Praparat zur Verfugung gestellt w erden)

[BIOPSIE_PATHO] ERGEBNIS

"B1 - nicht verw ertbar oder nur
Normalgew ebe" "B2 - benigne" "B3 -
benigne, aber unsicheres
Malignitatspotential” "B4 -
malignitatsverdachtig” "B5(a) - maligne -
DCIS" "B5(b) - maligne - invasiv" "B5(c)
- maligne - unklar ob DCIS oder invasiv"
"B5(d) - andere maligne Neoplasien"

[BIOPSIE_PATHO] EMPFEHLUNG_
BIOPSIE

[BIOPSIE_PATHQO] B1_KLASSE

"Gew ebe nicht verw ertbar"
"Normalgew ebe ohne Driisen”
"Normalgew ebe mit Driisen”

[BIOPSIE_PATHO] MASTOPATHIE _ |"nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHQ] "nein” "ja"
ADENOSE_KOLUMNARZELLEN
[BIOPSIE_PATHO] MAKROZYSTEN |"nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] FIBROADENOM "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHQ] "nein" "ja"
SKLEROS_ADENOSE

[BIOPSIE_PATHO] PASH "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] HAMARTOM "nein” "ja"
[BIOPSIE_PATHQ] "nein” "ja"
FETTGEWEBSNEKROSE

[BIOPSIE_PATHQ] "nein" "ja"
MASTITIS _DUKTEKTASIE

[BIOPSIE_PATHQ] "nein" "ja"
SONSTIGE_BENIGNE

[BIOPSIE_PATHO] NARBE "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] PAPILLAERE "nein” "ja"

LAESION

Richtlinie --> Anlage VI Abschnitt 2.6
Nr. 6-8 KFE-RL
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[BIOPSIE_PATHO] PHYLLOIDES “nein” “ja"
[BIOPSIE_PATHO] "nein”
FLACHE EPITHEL_ATYPIE

[BIOPSIE_PATHO] PROLIFERATION _|"nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] LOB_NEOPLASIE |"nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] "rein” “ja”
SONSTIGE_B3_LAESION

[BIOPSIE_PATHO] DCIS "nein” “ja"

[BIOPSIE_PATHO] DCIS-
KERNMALIGNITAET

"nicht abschatzbar
"intermediar" "hoch"

niedrig"

[BIOPSIE_PATHO] DCIS- "nein" "ja

KOM EDONEKROSEN

[BIOPSIE_PATHO] DCIS-WHO- “low grade" "intermediate grade" "high
GRADING grade” "nicht beurteilbar"
[BIOPSIE_PATHO] LOB_NEOPLASIE_["nein" "ja"

NEKRO

[BIOPSIE_PATHO] UNKLAR_DCIS_ "nein” "ja"

INVASIV

[BIOPSIE_PATHOQO] INVASIV "nein” "ja"

[BIOPSIE_PATHQ] INV-TYP

"duktaler Typ" "lobulérer Typ"
“tubularer Typ" "medullarer Typ"
"muzindserTyp" "anderer spezieller
Typ (inkl. Mischtypen)"

MARKIERUNG_FOBI

[BIOPSIE_PATHO] INV-GRADING g g
[BIOPSIE_PATHO] "nein”
ANDERE_MALIGNE

[BIOPSIE_PATHO] BEMERKUNG

[BIOPSIE_PATHO] eI

Richtlinie --> Anlage VI Abschnitt 2.6
Nr. 6-8 KFE-RL

préoperative Fallkonferenz

[PRAEOP_FK_LAE] LAESION ID

[PRAEOP_FK_LAE] SEITE

"rechts" "links"

[PRAEOP_FK_L AE|] LOKALISATION

“01:00 Uhr" "02:00 Uhr" "03:00 Uhr"
"04:00 Uhr" "05:00 Uhr" "06:00 Uhr"
"07:00 Uhr" "08:00 Uhr" "09:00 Uhr"
"10:00 Uhr" "11:00 Uhr" "12:00 Uhr"
"retromamillar"”

Steuerungsparameter --> notw endig fur die
lasionsbezogene Zusammenfihrung der
Angaben aus Biopsie, histopathologischer
Beurteilung der Biopsiepraparate, Pathologie
der OP-Préparate und préoperativer
Fallkonferenz

[PRAEOP_FK_L AE] BILDGEBUNG

OP_PATHO] LAESION_ID

"ja" "nein" "fraglich, bildgebende
Kontrolle erforderlich"

Richtlinie --> Anhang 1 Abschnitt 2.1 Nr. 5
Anlage 9.2 BW-A / EKV

Steuerungsparameter --> notw endig fur

KOM EDONEKROSEN

[

[OP_PATHO] BENIGNE "nein" "ja
[OP_PATHO] MASTOPATHIE "nein" "ja"
[OP_PATHQ] "nein" "ja"
ADENOSE_KOLLUMNARZELLEN

[OP_PATHO] FIBROADENOM "nein" "ja"
[OP_PATHO] ADENOSE "nein" "ja"
[OP_PATHO] SKLEROS_ADENOSE "nein" "ja"
[OP_PATHO] PASH "nein" "ja"
[OP_PATHO] HAMARTOM "nein" "ja"
[OP_PATHO] FETTGEWEBSNEKROSE ["nein” "ja"
[OP_PATHO] PAPILLOM-SOLITAER |"nein" "ja"
[OP_PATHO] PAPILLOM-MUTIPLE |"nein" "ja"
[OP_PATHO] NARBE "nein" "ja"
[OP_PATHO] ZYSTE "nein" "ja"
[OP_PATHQO] MASTITIS_ "nein" "ja"
DUKTEKTASIE

[OP_PATHO] ADENOM-MAMILLE "nein" "ja"
[OP_PATHO] PHYLLOIDES_ BENIGNE|"nein" "ja"
[OP_PATHO] SONSTIGE _BENIGNE "nein" "ja"
[OP_PATHO] ATYP_HYPERPLASIE |"nein" "ja"
[OP_PATHO] FLACHE_EPITHEL _ "nein" "ja"
ATYPIE

[OP_PATHO] LOB_NEOPLASIE "nein" "ja"
[OP_PATHO] SONSTIGE_BENIGNE

_SPEZ

[OP_PATHQ] DCIS "nein" "ja"
[OP_PATHO] DCIS-GROESSE >0
[OP_PATHO] DCIS- "niedrig" "intermediar" "hoch" "nicht
KERNMALIGNITAET abschatzbar"
[OP_PATHQ] DCIS- "nein" "ja"

[OP_PATHO] DCIS-GRADING

"1 (low grade)" "2 (intermediate
grade)" "3 (high grade)" "nicht zu
beurteilen”

Richtlinie --> Anlage VI Abschnitt 2.7
Nr. 5 KFE-RL
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[OP_PATHO] DCIS-MORBUS-PAGET _ |"nein" "ja"
[OP_PATHO] MIKROINVASION “nein” "ja"
[OP_PATHO] DCIS_SPEZ

[OP_PATHO] INVASIV "nein” "ja"

[OP_PATHO] INVASIV_TYP

"kein spezieller Typ (NST) / duktal"
"spezieller Typ: lobular"

"spezieller Typ: tubular"

"spezieller Typ: medullar"

"spezieller Typ: muzinés"

(keine Angabe = "Typ nicht spezifiziert")

[OP_PATHO] INVASIV_TYP_SONSTIGE

[OP_PATHO] INV-GRADING 123X
[OP_PATHO] GROESSE-INVASIV 20
[OP_PATHO] 20
TUMOR_GESAMTGROESSE

[OP_PATHO] ANDERE_MALIGNE "nein” "ja"

[OP_PATHO] MALIGNE _SPEZ

[OP_PATHO] V-STATUS

[OP_PATHO] L-STATUS

[OP_PATHO] LK-SENTINEL

"nein” "ja"

[OP_PATHO] LK-SENTINEL-ANZ

>0

[OP_PATHO] LK-SENTINEL-ANZ-POS-
ITZ

20 < LK-SENTINEL-ANZ

[OP_PATHO] LK-SENTINEL-ANZ-POS

20 < LK-SENTINEL-ANZ

[OP_PATHO] LK-SENTINEL-
METASTASEN

"keine Metastasen" "ausschlieBlich
Mikrometastasen” "Makrometastasen"”

[OP_PATHO] LK-AXILLADIS

"nein” "ja"

[OP_PATHO] LK-AXILLADIS-ANZ

>0

[OP_PATHOQO] LK-AXILLADIS-ANZ-POS

20 < LK-AXILLADIS-ANZ

[OP_PATHO] LK-ANDERE "nein" "ja"
[OP_PATHO] LK-ANDERE

_LOKALISATION

[OP_PATHO] LK-ANDERE-ANZ >0
[OP_PATHO] LK-ANDERE-ANZ-POS |20 < LK-ANDERE-ANZ
[OP_PATHO] INFILTRATION-RAND "nein” "ja"
[OP_PATHO] ABSTAND-RAND >0
[OP_PATHO] LOKALISATION-RAND

[OP_PATHO] ER “nein” "ja"
[OP_PATHO] ER-STATUS >0 <100
[OP_PATHO] PGR “nein” "ja"
[OP_PATHO] PGR-STATUS >0 <100

[OP_PATHO] HER2-SCORE

"nicht bestimmt” "0" "L+" "2+ "3+"

[OP_PATHO] ISH-ANALYSE

"nicht durchgefuihrt" "durchgefiihrt,
Ergebnis negativ" "durchgefuhrt, Ergebnis
positiv"

postoperative Fallkonferenz

Richtlinie --> Anlage VI Abschnitt 2.7
Nr. 5 KFE-RL

[POSTOP_FK] KOR_PRAEOP _ PATHO

"OP-Ergebnis stimmt mit dem Ergebnis
der préoperativen pathologischen
Diagnostik uberein" "keine
Ubereinstimmung, entgiiltiger Befund
gravierender" "keine Ubereinstimmung,
entgliltiger Befund weniger gravierend"
"keine préoperative pathologische
Diagnostik"

Richtlinie --> Anhang 1 Abschnitt 2.2 Nr. 5
Anlage 9.2 BMV-A / EKV

Tabelle 3-8: Auszug Vorgaben zur Dokumentation

Die Daten werden innerhalb von zwei Wochen nach Ablauf des jeweiligen Kalenderjahres in
Form einer XML-Datei je Pathologe bereitgestellt und vom PVA in Abstimmung mit den
Pathologen bis zum 31. Januar an das zustéandige Referenzzentrum Ubermittelt (zu naheren

Informationen zur Schnittstellenbeschreibung siehe Abschnitt 3.5.2).
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3.5. Ubermittlung an die Referenzzentren

Zur quartalsweisen Ubermittlung der statistischen sowie der einzelfallbezogenen Angaben
an das jeweils zustandige Referenzzentrum wird von der Kooperationsgemeinschaft ein
einheitliches Datenformat vorgegeben, damit die Angaben in einer entsprechenden
Datenbankinfrastruktur einheitlich erfasst, automatisch geprift und ausgewertet werden
kénnen. Diese Dateiformate werden in Form konkreter Schnittstellenbeschreibungen nach
eHD (,eHealtData“)-Richtlinie  spezifiziert, einem von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung verwendeten XML-Standard fiir die Ubertragung von Massendaten. Die
Schnittstellendefinitionen werden diesen Protokollen als Anhange, in Form gesonderter

Dokumente im *.ZIP-Format beigeflgt.

3.5.1. Fallbezogene Angaben je Pathologe

Die in Punkt 3.4.2 aufgeflihrten einzelfallbezogenen Angaben zur Selbstiberprifung der
histopathologischen Befundqualitat gemal Anhang 12 Anlage 9.2 BMV-A / EKV, werden in
Form der Schnittstellenbeschreibung ,MSD12“ als Anhang 3 diesen Protokollen beigefligt.
Die Daten sind in dieser Form regelmaflig gemal den Spezifikationen dieser Protokolle
jedem PVA von der Software zur elektronischen Dokumentation bereitzustellen. Da die
Ubermittlung an das Referenzzentrum haufig durch den PVA und nicht durch den
Pathologen selbst erfolgt, sollte zusatzlich eine Ubersicht mit Namen und
Adressinformationen bereitgestellt werden, die eine Identifizierung der Pathologen anhand
der in den Schnittstellen verwendeten ldentifikationsnummern (ArtzID) fur Ruckfragen des

RZ ermdglicht.

3.5.2. Aggregierte statistische Angaben

Die in dieser Spezifikation sowie in Anhang 1 aufgefiihrten aggregierten Daten, fir die eine
regelmafige (alle 3 Monate) Weitergabe an die zustdndigen Referenzzentren vorgesehen
sind, (alle in Anhang 1 spezifizierten Daten mit Ausnahme der Befunder-bezogenen
Angaben, die nur fir die interne Qualitatssicherung des PVA vorgesehen sind) werden in
Form der Schnittstellenbeschreibung ,MSD03“ als Anhang diesen Protokollen (als separates
Dokument) beigefiigt. Die Daten sind in dieser Form regelmafiig gemaf den Spezifikationen

dieser Protokolle jedem PVA von der Dokumentations-Software bereitzustellen.
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Es wird empfohlen, die im XML-Format bereitgestellten aggregierten Daten in tabellarischer
Form fur den Programmverantwortlichen Arzt zu visualisieren. Die folgende Abbildung zeigt
solch eine magliche Visualisierung, wobei jedes X fur eine Zahl bzw. einen %-Wert steht.

Es wird ferner empfohlen, eine Exportfunktion in Excel vorzusehen, um die Berechnungen

fur den PVA nachvollziehbar zu machen.
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Visualisierung der aggregierten Daten gemaf Protokollen zur Evaluation in den Screening-Einheiten

Protokolle zur Evaluation Version 4.0
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kénnen.
Anzahl der Screening-
. it
Untersuchungen mit zahle UNTERSUCHUNG mt \
Bildwiederholung aufgrund T (wiederholte) AUFNAHME (Wiederholungs-JAUFNAHME
mangelnder Kooperation der Frau mit
‘ NUMMER —<—] NUMMER
(Untersuchungen, bei denen mind. ESuEHHINE SEITE = SEITE
eine (von der jeweiligen DATUM ART = ART
radiologischen Fachkraft erstellte) = innerhalb BZR L mit— = {,Screening-Aufnahme cc*
i i oder
UsW Screemﬂng-Mammographlea_ufnahme RAD_FACHKRAFT-ID »Screening- Aufnahme mlo“}
noch wahrend des Termins in der = ausgewahlte rad. FK et 4 x | x| x X X 2 2 x| x
(Scr-k) - [Mammographieeinheit aufgrund MAENGEL (Wiecderolunoldey
. - x : Aufnahme durch
mangelnder Kooperation der Frau = "Einschankungen in der Dokumentation einer
i diagnostischen Bildqualiat
wiederholt werden musste) festgestellt, Bildwiederholung weiteren Aufnahme mit
angezeigt & durchgefuhrt” gleicher Ebene und Seite
MAENGEL_URSACHE belegt)
="Kooperation der Frau"
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten Anlage 1 (auszugebende Parameter) Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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Parameter- g = || 8i5i3|E ekg sZ|gz|st|<2|a|5]5|<
name (kurz) Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =4 2 % 2 g’ —g’ ’::g © %{{J uE-;E %:2 = & E g
2 o ' ol =1 £ 2
s | B ci8lg|ZCp8 |Ex(2g(82|25|8|8|5]e
£ 2181 %] =« 2ba E |se[sm|se]lgs| |2
s | ° i s s b3 s [E=(s |EE|7|° |2
Ep N 5 €32 =
]ie] [YTFs [§ B8] |*T £
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit mit
Lo N mit
Bildwiederholung aufgrund der zahle UNTERSUCHUNG - - ‘
Einstelltechnik : (wiederholte) AUFNAHME (Wiederholungs-)AUFNAHME
mit
(Unt h bei d ind ! NUMMER —<— NUMMER
ntersuchungen, bei denen mind. _
eine (von der jeweiligen ERSTELLUNG SEITE = SEITE
radiologischen Fachkraft erstellte) DATUM ART = ART
Screening-Mammographieaufnahme = innerhalb BZR ={.Screening-Aufnahme cc*
UsW noch wahrend des Termins in der Screening. (I]\duef:lahme mio}
S Mammographieeinheit aufgrund der RAD_F{_ACHKRAFT‘lD —mit= 7 ) x| x 1t x X X 22 |x|x
(Scr-e)  [Einstelltechnik wiederholt werden =BGl el (A MAENGEL (Wiederholung der N
musste i eaha : Aufnahme durch
usste) ="Einschankungen in der 5 R
diagnostischen Bildqualiat Dokumentation einer
festgestellt, Bildwiederholung weiteren Aufnahme mit
angezeigt & durchgefihrt” gleicher Ebene und Seite
belegt]
MAENGEL_URSACHE )
= "Einstelltechnik"
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit zahle UNTERSUCHUNG , die in UsW(Scr-t) oder UsW(Scr-k) oder UsW(Scr-e)
Bildwiederholung im Rahmen der enthalten ist.
Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen Bemerkung: Bei der Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen kénnen mehrere Arten von Bildwiederholungen
auftreten, daher ist zur Berechnung der Menge untersuchter Frauen mit Wiederholung von Screening-
. . Mammographieaufnahmen die Vereinigungsmenge von UsW(Scr-t), UsW(Scr-k), UsW(Scr-e) bilden.
Usw (Untersuchungen, bei denen mind. x| x| x X X % % x| x
(Sen) eine (von der jeweiligen Hi Bildwiederholl fgrund t her Einschréank k& b Vi 3.0 der Protokoll
: . Inwels: lldwiederholungen aufgrund ,anatomischer inschranl ungen‘ onnen a ersion N er rotokolle zur
radlologlschen Fachkraftlerstellte) Dokumentation nicht mehr dokumentiert werden, da es sich bei diesen Aufnahmen eigentlich zum Zusatzaufnahmen aus
Screening-Mammographieaufnahme anatomischen Griinden handelt, die bei der Berechnung der Bildwiederholungsrate ausgeschlossen werden sollten.
noch wahrend des Termins in der Sie sind daher in der Vereinigungsmenge zur Berechnung der im Rahmen der Erstellung der Mammographieaufnahmen
Mammographieeinheit wiederholt durchgefiihrten Bildwiederholungen nicht enthalten.
werden musste)
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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o w 3 3
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' w
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit zahle UNTERSUCHUNG mit TERMIN_ABKL
Bildwiederholung im Rahmen der ‘ -
Abklarungsuntersuchung mit (ferminizugnichiinvasiven
L Abklarungsdiagnostik)
(Untersuchungen, bei denen mind. ERSTELLUNG m‘it
UsW eine (von der jeweiligen DATUM :
(AbkI) radiologischen Fachkraft erstellte) = innerhalb BZR (wiederholte) AUFNAHME AUFNAHME_ABKL x| x| x X X § § x| x
Screening-Mammographieaufnahme -mi I
nach Wiegdereinbes%ellﬁng in der RAE) [FACIRIRAFU-E ™ SLUE _ SEITE
X SO = ausgewdhlte rad. FK ART —= ART
Abklarungseinheit wiederholt wurden - «
9 d den) = {,Screening-Aufnahme cc (Screening-Aufnahme im Rahmen
oder der Abklarungsdiagnostik wiederholt)
»Screening-Aufnahme mlo“}
Anzahl der Frauen, bei denen
Screening-Mammographie- zahle UNTERSUCHUNG , die in USW(Scr) oder UsW(ADbKI) enthalten ist.
Aufnahmen wegen
i 3 f Bemerkung: Bei einer Untersuchung kénnen sowohl im Rahmen der Erstellung der Screening-
UsW E_mSChra_nkungen_m der_ . Mammographieaufnahmen als auch im Rahmen der Abklarung Bildwiederholungen auftreten, daher ist zur Berechnung X X X X X § § X | x
diagnostischen Bildqualitat der Menge untersuchter Frauen mit Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen die Vereinigungsmenge = =
wiederholt werden mussten von UsW(Scr) und UsW(AbkI) zu bilden.
Anteil der Frauen, bei denen e, les
Screening-Mammographie- TE|EE
J grap Usw £5132
UsQW Aufnahmen wegen <3%|<1%| x| x!x X X 225 x| x
- = - o~ j
Ellnschralnkungen.ln der. " U =5 g:
diagnostischen Bildqualitat S g2|22
wiederholt werden mussten <<
Anzahl der Screening- ] " : EVEY |5
Untersuchungen mit Indikation zur zahle UNTERSUCHUNG mit . 5 BZ BEZ |2
Abklérung aufgrund ERSTELLUNG KONSENSUSKONF 3 PEES (23
mammographischer Auffalligkeit ; TZEE EE (2D
U(sl\,:\u)ff grap E mit DATUM ERGEBNIS x| x i x x | x |EEEisEz423(x
X : . T =innerhalb BZR _ ST " . g3RS 31g%
(mammographische Auffaligkeit mit ;e’ﬁ\a“r:f,a"'g undiZbRlamungs S ?"i > ?"i z8
Abklarungsbedarf in der 2 B ERL |2
Konsensuskonferenz) z B3 B (3
Anzahl der Screening- .
) I x it
Untersuchungen mit Indikation zur zéhle UNTERSUCHUNG mit | é é é
Abklarung aufgrund nur klinischer ERSTELLUNG KONSENSUSKONF AR
Auffalligkeit ) T|E|E
mit—————— DATUM ERGEBNIS z|le|le|a
—i " s . . ) = = =
UsAuff |(keine mammographische Auffaligkeit S IEED ER = {"Unauffallig, kein Abklarungs S F
. aber klinische Auffalligkeit (mit bedarf - Normalbefund" oder x| xix X x | 21333 ]|x
(Klm) Abklarungsbedarf) in der "Unaufféllig, kein Abklarungs- g E E E
bedarf- gutartige Lasion"} 7 2 2 2
Konsensuskonferenz) 2 é é é
=] =] =]
RECALL_KLIN €|le|e
o HAERE]
218 |8
=] =] =]
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit zéhle UNTERSUCHUNG i mit 1
Wiedereinbestellung aufgrund ERSTELLUNG KONSENSUSKONF I
technischer Einschrénkungen in mit 21212
der diagnostischen Bildqualitat ) YUY EREANE g g §
= innerhalb BZR ={"Unauffallig, kein Abklarungs (e8| @
(keine mammographische oder ,'?Edarff;__':‘l(.)m:(al.bembnﬁj‘. oder 3 E E E
UsAUff | jinische Auffaligkeit aber Empfehlung AUFNAHME_KK Unauffallig, kein Abklarungs- st || sz % ol 2 [ 21212 |x
P : bedarf- gutartige Lasion"} - 5 S5 5
(Tech) |zur wiederholung der Screening- El ===
M . . ERGEBNIS K—mit— 3 = = =
ammographieaufnahmen in der _ . ) RECALL_KLIN g12|2|2
Konsensuskonferenz) AL L LG g 18199
diagnostischen Bildqualitat = z z z
festgestellt und 2 2 2
Bildwiederholung empfohlen” . . 2
=} =} =}
Anteil der Frauen, bei denen die _
. . " = b SlE2
Indikation zur Abklarung (3 < (2%
i <7T%|<5% i P A
festgestellt, und die zur ( UsAuff(Mx) + UsAuff(Klin) + UsAuff(Tech) ) 54 | (59 E (22|23
UsQAUff |Abklarungsdiagnostik eingeladen <59% <30 | XXX < X | S |8z|83|sa|X
e
wurden Us (Fs¥ | (Fs® g/ e || e 2 3
g = Elstc
w < < g <
OMiadarsinhactalliinncrata)
Anzahl der Screening- R B
Untersuchungen mit Durchfiihrung | zahle UNTERSUCHUNG i mit 1 = ] 2 ] 2
der nicht-invasiven ERSTELLUNG TERMIN_ABKL T BEBE =
Abklarungsdiagnostik - = E SRR
mit DATUM (wahrgenommener Termin zur 2SBRozxRos] 2
UsAbkl-I Argenom! ! x| xix X x |ESEEEL £ | x
(Teilnehmer mit mind. einem = innerhalb BZR nicht-invasiven Abklarung ) ZER %v'ﬁ %V' 2
wahrgenommenen Termin zur nicht 5 ESZEL| S
invasiven (klinisch und bildgebend) 8 § H § H
Abklarung) 3 B3 B3
Pp< p<
Anteil der Frauen, die zur 2 I
Abklarungsdiagnostik eingeladen UsAbkI-1 EADE:
UsQADKI- wurden und teilgenommen haben e
| 9 - - x ] xdx X X SHEH X
. P
(UsAuff(Mx) + UsAuff(Klin) + UsAuff(Tech) ) el
2| &
Anzahl der Screening- ] .
Untersuchungen mit positivem zéhle UNTERSUCHUNG | mit L =] = | =
Ergebnis nach nicht-invasiver ERSTELLUNG GESAMT_ABKL 2 (2|2
_| |Abklarun ) Al @l &
Usﬁbkl I 9 mit—— DATUM ERGEBNIS x| x i x X x ]| X
0S - L =i = alli igkei |l = |z
( ) (Indikationsstellung zur Biopsie in der IEHETD E2R "AUffa:;ﬁeur"Bdi:‘;:ive’f"d'gke“ § § §
Gesamtbeurteilung der nicht - 3133
invasiven Abklarung)
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugeben

de Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit Durchfithrung zahle UNTERSUCHUNG }—mit TERMIN_BIOPSIE BIOPSIE_LAESION
PPN . :
if):(:g:'?]lr:gasldl:;\;isoﬂslii mit (wahrgenommener Termin zur —mit— BIeIPRIS AR
& _ L
Py . " = {,,Stanzbiopsie unter — = = =
ERSTELLUNG minimal-invasiven Abklarung ) Ultraschallkontrolle* oder o I
UsAbkl-II (Untersuchungen mit mind. einer ST R;i:agiif&?:jlgﬂféer < xix X x =0 = = =1 X
durchgefuihrten minimalinvasiven — innerhalb BZR "\,gkuumbiopsieu} (2|23
Biopsie) S|13|13 |3
ABBRUCH
= ,,nein“
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit eindeutig zéhle UNTERSUCHUNG , die in UsSADbKI-1I enthalten ist (letzte) BIOPSIE_PATHO
X L ,
mallgnem Ergebnis in .der mit ERGEBNIS
hlstplogl_scheq Beurteilung der L BIOPSIE_LAESION = (,B5(a) - maligne - DCIS* oder
minimal-invasiven Abklarung TERMIN_BIOPSIE BIOPSIE ART ,B5(b) - maligne - invasiv* oder
(= Anzahl praoperativ gesicherter = Fmit= ,»B5(c) - maligne — unklar ob N R R
i . = {,,Stanzbiopsie unter DCIS oder invasiv* oder 8 8 8 8
Karzinome) (wahrgenommener Termin zur [~ Mit={ Ultraschallkontrolle* oder ,,B5(d) - andere maligne E’ E’ E’ E’
UsAbkl-11 minimal-invasiven Abklarung ) "Stanzbiopsie unter Neoplasien} % % % % X
(Mal) |(Teilnehmer mit Ergebnis "B5" in der Réntgenkontrolle® oder ) X K X X 212022
histopathologischen Beurteilung eines ” g S181818
f 0 2 ~ Als ,letzte" histopathologische Beurteilung zahit al al al al
B|0p5|epr_apar_ates aus Stanz- oder ABBRUCH die Angabe aus dem konsentierten Befund > > > >
Vakuumbiopsie) = nein‘ zwischen Erst- und Referenzpathologie, bzw.
” (sofern keine Referenzpathologie mehr
durchgefiihrt wird) die chronologisch zuletzt
dokumentierte Beurteilung
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit Empfehlung zéhle UNTERSUCHUNG mit 1
zur mammographischen _ ERSTELLUNG GESAMT_ABKL
UsAbkI-I Kontrolluntersuchung (nach einem . glg|¢g
bestimmten Zeitraum) in der mit————— DATUM ERGEBNIS x| x i x X X o I I B
(Kontr) Gesamtbeurteilung der nicht- =innerhalb BZR = ,,Kontrolluntersuchung nach 3 3 E
invasiven Abklarung einer bestimmten Frist (nur in
Ausnahmefallen)"
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit Empfehlung zahle UNTERSUCHUNG i mit 1
Us. |?Yrmammographischen ERSTELLUNG PRAEOP_FK
Kontrolluntersuchung (nach einem s e | =
. ) R ; g || &
praeop (bestimmten Zeitraum) in der mit—— DATUM ERGEBNIS N X X CH R
FK praeoperativen Fallkonferenz = innerhalb BZR = ,Kontrolluntersuchung nach g g g
(Kontr) einer bestimmten Frist (nur in
Ausnahmeféllen)"
Anteil der Frauen, mit mit S| sles
N4 x c X
SIS Zu7 ( UsAbKI-I (Kontr) + Us-praeop FK(Kontr)) AR
UsQ mammographischen R ERI ES
. <1% | 0% | x| x ! x X X S2|82|sz|X
Kontr Kont.rolluntersgchung nac_h einem Us nalga §N.
bestimmten Zeitraum (nur in = = et
£
Ausnahmefallen) L
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten Anlage 1 (auszugebende Parameter) Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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Biopsiepraparates) L { { 8121218
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weitere kurative Behandlung* | | B g = g g =
oder ,,maligne aber kein | | it =9l 2 B z
Brustkrebs*} } } m § glz |z
| | (letzte) BIOPSIE_PATHO ol = I
oder oder % g g §
! \ ERGEBNIS = 1212|¢
| | = {,B5(a) - maligne - DCIS* oder s (z]z2|z2
| | ,»B5(b) - maligne - invasiv* oder = < < 2
| | ,»B5(c) - maligne — unklar ob 2 8 8 2
| | DCIS oder invasiv“ oder 8 | g
| | ,»B5(d) - andere maligne (o4
| | Neoplasien*} .:m’.
I I
I I §
=1
Anteil Frauen mit im Screening >3x | >3x o gz
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o o 3 k]
UsQCa Es) [ EH] |,y P . <3|,
(Brustkrebsentdeckungsrate) >15x(>15Xx &) =
Us IR IR 2 d
(FS») | (FS* “ z<
Anteil der entdeckten Karzinome, z s 2 3
UsQCa |[die praoperativ (durch Stanz- oder UsAbkI-II (Mal) & %ﬁ 2 lkiod
N L O 2
Abkl-Il |Vakuumbiopsie) diagnostiziert >70%|>90%| x | x i X X X gl @% @% B EE RS
(Mal) |(@esichert) wurden UsCa g |8x|8vERY
& z z 9
w < < <4
Anzahl entdeckter Karzinome unter sl el s
- H s X X X
UsCa- |der Menge der Frauen, die an der zéhle UNTERSUCHUNG , die sowohl in UsCa als auch in UsAbkI-I enthalten ist x| x i x X x | 2|2 X
Abkl-I |Abkldrung teilgenommen haben 2|2 |8
Positiver Vorhersagewert der z % %
Befundung (inkl. UsCa-Abkl-I & %3 %3
PPV(KK) |Konsensuskonferenz) = = x| xix X X e EE X
UsADbKI-| EEILE
@ 2| &
Anzahl Untersuchungen, bei denen
_dle Tgllnahme an der nicht- zéhle UNTERSUCHUNG , die sowohl in UsAbkI-I als auch in UsAuff(MXx) enthalten ist
invasiven Abklarung nach N N
UsAbkI-I- Indikationsstellung zur Abklarung x| x ! x X X | g | ¥ X
Auff(Mx) [in der Konsensuskonferenz = Z
aufgrund eines o | o |a
mammographischen Befundes
arfalata
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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Positiver Vorhersagewert der rein = % %
ppy |mammographischen Befundung UsCa-Abkl-I-Auff(Mx) B
. > >
(KK-Mx) (inkl. Konsensuskonferenz) - - x| xix X X s (822 X
UsAbKI-I-Auff(Mx) S ERIEE
@ z| &
Anzahl Untersuchungen, bei denen
ein positives (Empfehlung zur zéhle UNTERSUCHUNG , die in UsAbkI-I(P0os) enthalten ist
Biopsie) Ergebnis der nicht- T
- mit =] = | =
USADKI-I (i asiven Abklarung ) = | 2|z
(Pos- (Gesamtbeurteilung) vorlag und bei ABKLAERUNG (und bei der die Abklarung nicht abgebrochen wurde) X | x !X X X ; ; § X
nADbbr) |denen die Untersuchung nicht I
abgebrochen wurde . nABBRUCH
= ,nein
Anzahl entdeckter Karzinome unter
der Menge (_jer Uanrsuchungen, zahle UNTERSUCHUNG , die sowohl in UsCa als auch in UsAbkl-I(Pos-nAbbr) enthalten ist
UsCa |bei denen ein positives _
Abkl-l |(Empfehlung zur Biopsie) Ergebnis % = | =
(Pos- der nicht-invasiven Abkldrung X xX X X gl X
Abb (Gesamtbeurteilung) vorlag und bei & | &
n ) denen die Untersuchung nicht
abgebrochen wurde
Positiver Vorhersagewert der nicht- 5 % %
i i 4 UsCa Abkl-I(Pos-nAbbr T -3
ppy  |invasiven Abklarung ( ) .0, ’ ’ g Eg Eg )
- - © N o
Abkl-1 g |ludled
( ) UsAbkl-I (Pos-nAbbr) S ERIEE
@ 2| &
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG I mit (letzte) PRAEOP_FK
entdeckten Karzinome, die 2 z
caDCIS praoperativ als In-situ-Karzinom ERSTELLUNG T-STATUS § g
o eingeschatzt wurden mit—— DATUM = X | xix X X 5 o | x
(prae p) =innerhalb BZR " g ZD;
(Untersuchungen mit T-Klassifikation o §
="Tis" in der préoperativen
Fallkonferenz)
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
=) Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c =
e 5} i 5 g |eo|y _
= s . - o (o2} o S |o =] i
g = SiE o ube |E 88|y |22 <
5 9] ol D! | 2 ERS 8 |ez|So|8Y]s|E o
2 c c!l ol E] © Dk S |8S|<slezlelEl- B
Parameter- g = o]l 81 52| % 2 s|sz|8E|<|alg|z|
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =l 2ici 2|l o2kL- |SE[28 |23 = B
name (kurz) 3 P <|Lici<s] o Oko st lad|al|2alEl2[2]2
oS =3 Sioi @l -upo el =Rl Ko Bl [l g I e
2| & 21215z obs £ |2E|e®|csli|E] |2
17 c = o = ool
= g8 |osps |3 |35|c |82 e
ARG o g |g8[s |= =
Anzahl der im )
. v
Friherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG mit (letzte) PRAEOP_FK z
entdeckten Karzinome, die EETELLING . g
préoperativ als invasiv T-STATUS 4 )
Calnv |eingeschétzt wurden (inkl. TX) mit——— DATUM Wi« " " v 2 2 »
(pranp) = innerhalb BZR ;': é?
(Untersuchungen mit T-Klassifikation Q EE
="T1-T4" (inkl. "TX") in der m =
praoperativen Fallkonferenz) 2
5
Anteil der im 5 2>
g
Friherkennungsprogramm CaDCIS (praeOp) i 5y
DCI in-situ- [ 2%
CaQDCIS entdgckten duktaIeP in S'tlf 10% | >15% | x | x | x o o - :% 52
rae arzinome nach préoperativer a e
(praeOp) |K h t UsC 8 g
Einschétzung SIeE! Q =2
@ g <
Anzahl der im "
T —
Fruherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK g £l
CaT1lmic |entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG & g%
h ) ) 3 3 3
préoperativ als "T1mic" eingestuft . T-STATUR X xiX X X o MR R
(praeOp) mit————— DATUM _ s E =
wurden . = “Imic* @ & Q o
= innerhalb BZR o P s
=
Anzahl der im . 0
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK E ey
h ) z
CaTla |entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG T STATUS v P oY
2 < 4
praoperativ als "T1a" eingestuft . R S X X oy 2o g x
r mit——§ 3 g =
(praeOp) wurden 7 DATUM =iy ® 3¢9
=innerhalb BZR o S
< =
Anzahl der im "
N 3
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK z g g 4
. . w £
CaTlb |entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG T-STATUS < Q‘E
préaoperativ als "T1b" eingestuft . B x| xiXx X X 0 - R
(praeop) |0 den mit————— DATUM e a “as
= innerhalb BZR - & 52 g
@ &
Anzahl der im . 4
Fruherkennungsprogramm zshle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK i =2l
w c g
entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG o o9
carilc préoperativ als "T1c" eingestuft TSR XXX X X - g g qx
) > O g
(praeOp) worden mit——— DATUM - a &+
= innerhalb BZR & 15 g g
@ =
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an

=) Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c i
= [} s ~ @ @ | -
= = ) - o o) 8 S o ]
- Stel |aub® |2 |28]s (B2l | ] |&
s | g eioig| 85kS |2, |83|5s|23]E 5] |5
= g g 21 S| 2 k3 lsz|ez(es|22]|5|5]%s|E
Parameter- . . ) . I » - o < Sefss|8u|Sz|u =
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S 2| 2i 2 o] 5 2pPw Sy ;2 oz|23|2 S
o w S 3
name (kurz) @ B <|8icis| o RPEQ =R Y EN H B
° = ) e N s-|2o|9s[2a]8|S[2|g
£ |5 21815 = 2pa |: [22|E®|c8la|E] (8
= SRS (2R Ry g (22|58 |8 2
Anzahl der im B ) )
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit mit
entdeckten Karzinome, die n%it I
préoperativ als "T1c" und <15mm L |
eingestuft wurden ERSTELLUNG PRAEOP_FK ! PRAEOP_FK » é‘
oder x 8
CaTlc DATUM T-STATUS | T-STATUS £ ‘Ew‘
<15mm = [AREGELD R =il ! = "1c” x| xix X x | = s>
(praeOp) GROESSE-TUMOR | GROESSE-TUMOR 2 i
| £
<15 | = leer @ g
|
| GROESSE-GESAMT
: <15
|
Anzahl der im
Fruherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG mit mit
entdeckten Karzinome, die ,
préoperativ als "T1c" und 215mm mit T
eingestuft wurden ! |
ERSTELLUNG PRAEOP_FK ! PRAEOP_FK
oder &
CaTlc DATUM T-STATUS | T-STATUS s
>15mm = innerhalb BZR =“1¢c* | =“1c" x| xix X X : X
= | 2
(praeOp) GROESSE-TUMOR | GROESSE-TUMOR 2
| g
>15 | = leer @
|
| GROESSE-GESAMT
: >15
|
Anzahl der im "
Fritherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK 2
CcaT? entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG T STATUS “g
(praeOp) préoperativ als "T2" eingestuft mit DATUM e x| xix X X 2 X
wurden = innerhalb BZR N a
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK =
CaT3 entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG §
praoperativ als "T3" eingestuft . T-STATUS X | xix X X 5 X
(praeop) |wurden mit——— DATUM =g S
= innerhalb BZR &
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK ,
. . o
CaTa en.t_deckte.n Karilno”mg, die ERSTELLUNG T-STATUS §
a praoperativ als "T4" eingestuft ) "
mit——— X | xix X X w X
(praeOp) |wurden DATUM = (42", “4b", *ac, “ad"} a
= innerhalb BZR &
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Parameter-
name (kurz)

Beschreibung des Parameters

Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation

Mindestanforderung

empfohlener Wert

Aggregationen

Berichtspflicht an
RZ (Zweck]

Angabe j

[}

Alle

abgeschlossene Unt.

abgebrochene Unt. *
offene Unt.
Erst- / reg. Folge- /
irreg. Folge-Unt. 2

T

(Sl i
55-59 / 60-64 / 65-69)

9.2

Programmevaluation (§23 Abs.
1 KFE-RL)
methodentibergreifende QS (&
15 Anlage 9.2 BMV-A / EKV)

Evaluation QS (8 36 Anlage
BMV-A / EKV)
Rezertifizierung (Anhang 10
Anlage 9.2 BMV-A / EKV)

Screening-Einheit
radiolog. Fachkraft
Befunder *

mit Biopsie beauftragter Arzt

CaQlnv
<10 mm
(praeOp)

Anteil der im
Friherkennungsprogramm
entdeckten invasiven Karzinome
<10 mm nach préoperativer
Einschatzung

CaTlmic (praeOp) + CaTla (praeOp) + CaT1lb (praeOp)

Calnv (praeOp)

(ES)
225%
(FS9

225%
(ESY)
>30%
(FS9

x

AnR. 10 (3.
Abschnitt)

A0L92 EMV-AIEKY

§23 (1) 5. KFE-RL

CaQlnv
<15 mm
(praeOp)

Anteil der im
Friherkennungsprogramm
entdeckten invasiven Karzinome
<15 mm nach préoperativer
Einschatzung

CaTlmic (praeOp) + CaTla (praeOp) + CaT1lb (praeOp) + CaTlc <15mm (praeOp)

Calnv (praeOp)

50%

>50%

§ 23 (1) 5. KFE-RL
Anh. 10 (3. Abschnitt)
Anl.9.2 BMV-A/EKV

Ca_kBK
(postOp)

Anzahl der im
Friherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome, die kein
Brustkrebs sind

(Untersuchungen mit dem Ergebnis
"maligne, aber kein Brustkrebs" in der
postoperativen Fallkonferenz oder
Ergebnisdokumentation)

zahle

UNTERSUCHUNG POSTOP_FK

|»mite
T

mit ERGEBNIS
N2

= ,maligne aber kein
Brustkrebs“

ERSTELLUNG

DATUM
=innerhalb BZR

§23 (1) 5. KFE-RL

Ca_yT
(postOp)

Anzahl der im
Friherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome, bei denen
eine neoadjuvante Therapie
durchgefuhrt wurde

(Untersuchungen mit yT-Klassifikation
bei Primartumor in der postoperativen
Fallkonferenz oder
Ernahnicdakiimentatinn)

zéhle

UNTERSUCHUNG POSTOP_FK_TUMOR

|»mita
T

mit T-PRAEFIX
N2

=nyp*

ERSTELLUNG

DATUM
= innerhalb BZR

§23 (1) 5. KFE-RL

Ca_yTO
(postOp)

Anzahl der im
Friherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome, bei denen
eine neoadjuvante Therapie
durchgefihrt wurde und die
postoperativ als "T0" eingestuft
wurden

(Untersuchungen mit ypT-
Klassifikation und = "T0"bei
Primartumor in der postoperativen
Fallkonferenz oder

Cranhnicdaliimantatinn

zahle

UNTERSUCHUNG POSTOP_FK_TUMOR

T
mit T-PRAEFIX
N2 -

= nyp*
ERSTELLUNG

DATUM
=innerhalb BZR

T-STATUS
=,0¢

§23 (1) 5. KFE-RL

Ca_TO
(postOp)

Anzahl der im
Friherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome, die
postoperativ als "TO" eingestuft
wurden

(Untersuchungen mit T-Klassifikation
="TO"bei Primartumor in der
postoperativen Fallkonferenz oder

Ernahnicdnliimantatiaon)

zahle

UNTERSUCHUNG POSTOP_FK_TUMOR

T
mit T-STATUS
L

= ,0¢

ERSTELLUNG

DATUM
=innerhalb BZR

§23 (1) 5. KFE-RL

Kooperationsgemeinschaft Mammographie

Seite 11 von 40




Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
=) Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c i
= [} s ~ @ @ | -
= = ) - o o) 8 S o ]
g2 |5z |aete [ |88]8 |52, |3
s | g eioig| 85kS |2, |83|5s|23]E 5] |5
Parameter- g 2 |2 =] gy = R EHIES L
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =| 3 2iol o 2p9x |5 i|sf ez (2Z|2|L| 2|8
name (kurz) & = <|Lici<s] o Oko RIS BN HEIELE
3 aQ i oI O]l - Lo el =] oz(e3]|s(s|&|e
2 £ 21515 ob> ET (58|53 |2c]s5 (2 2
s |° 2% |8 oPB g [25]5 [E2[7|F| |2
g8 |u=Fg |2 |fa]z |&°
Anzahl der im |
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG | mit mit
entdeckten Doppelkarzinome n"1it
. POSTOP_FK_TUMOR POSTOP_FK_ E
CaBilat |(Untersuchungen mit T-Klassifikation ERSTELLUNG KONTRALATERAL ¢
idseiti i X | xix X X w0 X
(postOp) beldsemge.r Turgolrlelz(n |? der | BATUY T-STATUS T-STATUS 2
postopgratlven a (_)n erenz ocer = innerhalb BZR ={,0", ,is*, “Imic*, “1a“, “1b*, ={,0", ,is", “Imic*, “1a", “1b*, Q
Ergebnisdokumentation) “1c¥, 1% “2¢, “3%, “4a“, “4b*, “4c*, “lct, 14 “2¢, “3¢, “4a“, “4b*, “4c*, @
“4d*, “4* "X} “4d*, “4*,"X"}
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mit% POSTOP_FK_TUMOR T
entdeckten Karzinome, die T ]
postoperativ als In-situ-Karzinom rqit T-PRAEFIX g
« 3 =
eingeschétzt wurden FETELLUNG 7 »yP = 3
CaDCIS [unter Ausschluss der ypT- T-STATUS L 3
; o x| xix X X 5 2 | x
(pOStOp) Karzinome VDATUM = ,is 2 S
=innerhalb BZR Q g
(Untersuchungen mit pT-Klassifikation ] 2
="Tis" (ohne ypT-Karzinome) in der 2
postoperativen Fallkonferenz oder 8
Ergebnisdokumentation)
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mit% POSTOP_FK_TUMOR 2
entdeckten Karzinome, die T 9
postoperativ als invasiv m‘lt T-PRAEFIX g
eingeschétzt wurden (inkl. TX) ERSTELLUNG #»YP 52
unter Ausschluss der ypT- T-STATUS z 2o
) w =S
Calny |Karzinome DAY = {“Imic*, “1a“, “1b*, “1c*, 1%, “2%, [ = ‘,;
(pOStOp) = innerhalb BZR 434 4a¥, “Ab*, "Act, “Ad", “4" X"} X XX X X 2 g % X
(Untersuchungen mit T-Klassifikation g E g
="T1-T4" (inkl. TX, ohne ypT) in der @ 5 E
postoperativen Fallkonferenz oder S 2
Ergebnisdokumentation) =
g
Anteil der im " g2
Friherkennungsprogramm CaDCIS (postOp) i £d
A L 2<
CaQDCIS entdeckten duktalen in-situ- 10% | >15% | x | x | x X X - S| x
(postOp) |Karzinome nach postoperativer UsC a =5
Einschatzung sta 8 22
P £%
Anzahl der im E
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR S é
entdeckten Karzinome, die "t Py 4 =S
H " [T mi 4 w (8]
i~ |postoperativ als "T1lmic" eingestuft P i % - o
CATLNC L urden ERSTELLUNG s Xpxix X x| §§§ X
(postOp) T-STATUS ) E 2 9
b &
DATUM =, 1mic* @ i E
= innerhalb BZR 2 o
v
R
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
= - Aggregationen RZ (Zweck] Angabe je
= Q9 50 o g LD ] =
= € . - o (o2} o S |o =] i
S = 2ot El o SBe 2,25 zs|E3|2|E]- | =
Parameter- . ) ) ) 3 = of 51 512|% Fg sx|sz(80|S2|u|g] 8|S
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =4 Sici 2l oFhkae |28|8a|2<|sa|2|%]5|8
(5} =8 = ol € B =X 2ley]s(S3
name (kurz) g 3 i 8ig|lEEES SIEHEH R HEEE
2| & 21215z obs £ |2E|e®|csli|E] |2
= o QP 5 g |2%|8 o2 = @
g8 |w=pg |2 |2a]z |&F £
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "Tlmic" zahle UNTERSUCHUNG mitz|  POSTOP_FK_TUMOR o
— — Q
eingestuft wurden und bei denen T B
. g
kein Tumorbefall der Lymphknoten mit T-PRAEFIX 2 z
i #nyp"“ T :
CaTlmic |festgestellt werden konnte ERSTELLUNG s 3
N- T-STATUS X | xix X X v 6’2 X
DATUM S — 5 S
(pOStOp) = innerhalb BZR § é
N-STATUS =
z
= 0" [+
o o
(8]
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1mic" zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR
eingestuft wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den mit T'PfAE“le 2 -
CaT1mic |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG ki “5 %
N1imi T T-STATUS x| xix X X 5 g | x
= ,,1mic* = %
(postOp) = innerhalb BZR b <
N-STATUS @
=, 1mi“
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "Tmic" zéhle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR
i 1 T
e!ngestuft wurden und bei denen mit T-PRAEFIX
ein Tumorbefall der Lymphknoten L #,yp" = .
CaT1mic |festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG g 5
; T-STATUS = z
N+ N1mi) x| x!x X X [ = B
DATUM =, 1mic* 3 £
(postOp) = innerhalb BZR 5 8
N-STATUS @
={»1a", ,1b", ,1c*, 1% ,2a",
»2b*, ,,2%, ,3a", ,,3b", ,,3¢", ,,3"}
Anzahl der im 2
Fritherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mit% POSTOP_FK_TUMOR R%
i i T = £S5
entdecktenl Karulrl]omfle, Q|e mit T-PRAEFIX = Sg.
CaTla |postoperativ als "T1a" eingestuft L £,yp" [ e
wurden ERSTELLUNG x| xix X X 0 oY x
(postOp) T-STATUS S g3
DATUM = 1ae & =
»la @  E
=innerhalb BZR z
g; v
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "Tla" zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR 2
eingestuft wurden und bei denen T ’g
kein Tumorbefall der Lymphknoten mit T-PRAEFIX 2 z
# nyp" i >
CaTla |festgestellt werden konnte ERSTELLUNG s i}
N- T-STATUS X | xix X X I g |x
DATUM - 1av g 2
(pOStOp) = innerhalb BZR § @
N-STATUS é
=,0“ g
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
=) Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c i
= @ = > 3 N ] =
g |3 Siel |aube | 58] |32 £
5 3 oiol | 2Ep8 |8 |ez|E.|5%]s|%| |
= 5 siei El o2k~ |:zo[83(sS|s<]E|2]- |8
Parameter- ) ) ) ) 8 = leldi 52| 8k x|z |8u|Sz|u]|els]s
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =l 2ici 2]l o2Ek9 Su|s2|ez|23]|2(<| 2|8
name (kurz) @ B <|2igcis|e Rk =R Y EN H B
o g S eiel I Lpe g-|2g(2s|ncl8|2|2|2
S 5 2i8i°l = 2bs |5 |52(s®|c8]a|E| |8
= o 2 2EpY |5 (22| (B2 2
[ w=Fw g |ga|g |=% £
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "Tla" zhle UNTERSUCHUNG |»mit% POSTOP_FK_TUMOR
eingestuft wurden und bei denen :
Mikrometastasen in den fT‘lil T-PRAEFIX 2 =
CaTla #,yp* 7 B
- Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG £ 2
N1mi T-STATUS X | xix X X 5 e |x
(postOp) DATUM = o S 3
=innerhalb BZR > ©
N-STATUS
=, 1mi*
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1a" zahle UNTERSUCHUNG |»mit% POSTOP_FK_TUMOR
i i T
e!ngestuft wurden und bei denen mit T-PRAEFIX
ein Tumorbefall der Lymphknoten y #»ypP* 2 _
CaTla |festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG TSTATUS £ §
B = N S
N+ N1mi) DATUM ~ e x| xix X X 5 a1k
(postOp) = innerhalb BZR { 8
N-STATUS @
={»1a"“, ,1b", ,1c", ,1%, ,2a",
»2b", 2", ,,3a", ,,3b%, 3¢, ,,3}
Anzahl der im =
Friherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»miH POSTOP_FK_TUMOR '33 2z
; i T = =5
entdeckten. KarZ|lnome, Q|e mit T-PRAEFIX z £g
CaT1lb |postoperativ als "T1b" eingestuft L - ype [ gég
wurden ERSTELLUNG x| xix X X 5 £29x
(postOp) T-STATUS S E 2 9
DATUM e Q =
_ o & i E
= innerhal 0
halb BZR o
2 v
]
)
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1b" zéhle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR g
eingestuft wurden und bei denen T 'g
kein Tumorbefall der Lymphknoten mit T-PRAEFIX 2 =
#.,yp“ W %
CaT1lb |festgestellt werden konnte ERSTELLUNG & &
N- T-STATUS X | x!x X X 0 g |x
DATUM = 1be S 2
(pOStop) = innerhalb BZR ﬁ :’5
N-STATUS Zz
£
= of0r g
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1b" zéhle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR
eingestuft wurden und bei denen T
. . mit T-PRAEFIX
Mikrometastasen in den ! £.9p" 2 =
CaTlb |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG = i e}
N1mi T-STATUS N . . . < AR
DATUM - b 3 =
" 2 )
(postOp) = innerhalb BZR 8 8
N-STATUS &
=, 1mi*
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1b" zahle UNTERSUCHUNG |»mi1e POSTOP_FK_TUMOR
. . :
e!ngestuft wurden und bei denen mit T-PRAEFIX
ein Tumorbefall der Lymphknoten L ST 2 _
CaTlb |festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG i &
N+ N1mi) T-STATUS < 2
DATUM = 1be G R X O = R
(pOStOp) = innerhalb BZR 5 g
N-STATUS @
={,1a"“, ,1b", ,1c“, 1% ,2a%,
»2b*, 2%, ,3a", ,,3b", ,3¢", 3"
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mita POSTOP_FK_TUMOR
entdeckten Karzinome, die T 4 =
ostoperativ als "T1c" eingestuft mit USFARAIAP o 2
CaTic |P q P 9 . #,yp" s || s 1 sz . . = S
wurden ERSTELLUNG s E
(postOp) T-STATUS S g
DATUM - 1ce R g
=innerhalb BZR
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "Tlc" z&hle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR g
eingestuft wurden und bei denen T H
. . g
kein Tumorbefall der Lymphknoten m‘lt T-PRAEFIX 2 =
#nyp* i) <
CaTlc |festgestellt werden konnte STELLUNG ¢ &
N- T-STATUS X | xix X X I g|x
DATUM - 1ce S g
(pOStOp) = innerhalb BZR ﬁ \%
N-STATUS =
=,0% 4
o
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1c" zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR
eingestuft wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den mit SPRAERIX 2 _
# nyp* ' T
CaTlF: Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG g %
Nimi T-STATUS x| xix X X 5 g |x
DATUM P ) 3
(postOp) = innerhalb BZR . S
N-STATUS @
=, 1mi*
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1c" zéhle UNTERSUCHUNG |>mit% POSTOP_FK_TUMOR
eingestuft wurden und bei denen T
ingestutt wurden und bel mit T-PRAEFIX
ein Tumorbefall der Lymphknoten L £.yp" 2 _
CaTlc |festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG - i 5
Nimi T-STATUS ¢ 2
N+ ) DATUN e x| x!x X X s -k
(pOStOp) = innerhalb BZR 5 U'k
N-STATUS @
={,1a", ,1b", ,1c*, 1%, ,2a"“,
»2b", 2, ,,3a%, ,,3b", ,,3c“, ,,3"}
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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K Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation i =4 4 2l o 3 © Uled|2<|g 21+ s| 8
name (kurz) 4 = 2igi 5| ©2Fg |zi(z2S|gl(sx]E(2|8(2
= = 83%\.619\ gﬁ'guﬁf‘gg %g%mﬁ
s | ° £i% [z EF8 |2 55|27 |2
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Anzahl der im
Friherkennungsprogramm u . Hinweis: Ab Version 3.0 der Protokolle zur
entdeckten Karzinome. die zahle UNTERSUCHUNG |>mltf POSTOP_FK_TUMOR Dokumentation werden getrennt die _
. " o T invasive GroRe und die GroRe des DCIS S
postoperativ als "T1c" eingestuft mit T-PRAEFIX erfasst. Die in friiheren Versionen erfasste nf: g
CaTlc [|wurden und bei denen die L # ,YP“ GesamtgroRe wird in den Fallen, in denen w %
& f ERSTELLUNG sie dokumentiert wurde, herangezogen, b4
<15 mm |TumorgréBRe mit <15 mm T-STATUS wenn die Angabe zur invasiven GroRe XXX X X 0 E X
(postOp) [angegeben wurde DATUM oo feht. 8 ¢
= innerhalb BZR Z = 5
GROESSE_INVASIV oder GROESSE_GESAMT, wenn g
GROESSE_INVASIV = leer
<15 -
An,,zahl der im ahl suC G . OSTO o Hinweis: Ab Version 3.0 der Protokolle zur
FrUherkennungSprOQramm zahle UNTERSUCHUN mit— P TOP_FK_TUMOR Dokumentation werden getrennt die
entdeckten Karzinome, die r invasive GréRe und die GroRe des DCIS
; M .o mit T-PRAEFIX erfasst. Die in friiheren Versionen erfasste
postoperativ al_s Tlc el_ngeStht L #,yp“ GesamtgroRe wird in den Fallen, in denen
CaTlc wurden und bei denen die ERSTELLUNG sie dokumentiert wurde, herangezogen, o
TumorgréRe mit < 15 mm T-STATUS wenn die Angabe zur invasiven GroRe i
N- angegeben wurde und bei denen LSl = »le® fente x| x ! x X X & X
; = innerhalb BZR =
<15mm |kein Tumorbefall der Lymphknoten nerma GROESSE INVASIV oder GROESSE_GESAMT, wenn 2
(postOp) |festgestellt werden konnte < GROESSE_INVASIV = leer o
N-STATUS
=,0"
AnNzahI der im ahl suc G . OSTO o Hinweis: Ab Version 3.0 der Protokolle zur
FrUherkennungSprOQramm zanhle UNTERSUCHUN mit— B TOP_FK_TUMOR Dokumentation werden getrennt die
entdeckten Karzinome, die T invasive GroRe und die GroRe des DCIS
; N . mit T-PRAEFIX erfasst. Die in friiheren Versionen erfasste
postoperativ al§ Tlc ellngeStht L # ,Yp“ GesamtgroRe wird in den Fallen, in denen
CaTlc wurden und bei denen die ERSTELLUNG sie dokumentiert wurde, herangezogen, 2
Nimi TumorgroéRe mit <15 mm DATUM T-STATUS \fNehTtn die Angabe zur invasiven GréRRe i
. o ehlt. 4
mi angegeben wurde und bei denen I g =1 x| x ! x X X 5 X
<15mm |mikrometastasen in den GROESSE_INVASIV oder GROESSE_GESAMT, wenn §
(postOp) |Lymphknoten festgestellt wurden <15 GROESSE_INVASIV = leer S
N-STATUS
=,,1mi*
Anzahl der im
Fruherkennungsprogramm ahl suC G . s o Hinweis: Ab Version 3.0 der Protokolle zur
A . zahle UNTERSUCHUN mit= POSTOP_FK_TUMOR Dokumentation werden getrennt die
entdeckten Karzinome, die T invasive GréRe und die GroRe des DCIS
postoperativ als "T1c" eingestuft m‘lt T-PRAEFIX erasst. Duegm frul;erez Ve'r:su‘(‘men er‘;asste
. . #»YpP“ esamtgrofle wird in den Fallen, in denen
wurden und bgl denen die ERSTELLUNG sie dokumentiert wurde, herangezogen, o
CaTlc |TumorgréRe mit <15 mm T-STATUS wenn die Angabe zur invasiven GroRe 5
N+ angegeben wurde und bei denen DATUM =, lc* fenlt &
i =innerhalb BZR X | X X X X e} X
<15 mm [€in Tumorbefall der Lymphknoten GROESSE_INVASIV oder GROESSE_GESAMT, wenn s
(postop) :\(‘alstg«)estellt werden konnte (ohne 15 GROESSE_INVASIV = leer g
mi
N-STATUS
={,1a"“, ,1b%, ,1c*, ,1% ,2a",
»2b", ,2, ,3a", ,,3b", ,,3c", ,,3"}
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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Anzahl der im
Friherkennungsprogramm = . Hinweis: Ab Version 3.0 der Protokolle zur
9 .p 9 . zahle UNTERSUCHUNG |>m|t7 POSTOP_FK_TUMOR Dokumentation werden getrennt die
entdecktenl Karzinome, q‘e T invasive GroRe und die GroRe des DCIS
postoperativ als "T1c" eingestuft m‘|t T-PRAEFIX erfasst. Die in friiheren Versionen erfasste 2
: f #,ypP“ GesamtgroRe wird in den Féllen, in denen w
CaTlc |wurden Lf.nd be_l denen die ERSTELLUNG sie dokumentiert wurde, herangezogen, L
215 mm TumorgréBe mit 2 15 mm T-STATUS wenn die Angabe zur invasiven GréRe X| x1ix X X o X
angegeben wurde DATUM = 1e% fehlt. )
(postOp) : ,, P
=innerhalb BZR o
GROESSE_INVASIV oder GROESSE_GESAMT, wenn @
GROESSE_INVASIV = leer
=15 —
An,,zahl derim ahl UNTERSUCHUNG . OSTO o Hinweis: Ab Version 3.0 der Protokolle zur
FrUherkennungSprOQramm zahle mit— P TOP_FK_TUMOR Dokumentation werden getrennt die
entdeckten Karzinome, die r invasive GroRe und die GréRe des DCIS
; M .o mit T-PRAEFIX erfasst. Die in friiheren Versionen erfasste
postoperativ al_s Tlc el_ngeStht L #,yp“ GesamtgroRRe wird in den Fallen, in denen
CaTlc wurden und bei denen die ERSTELLUNG sie dokumentiert wurde, herangezogen, z
TumorgréRe mit > 15 mm T-STATUS wenn die Angabe zur invasiven GréRe i
- : - “ fehlt.
N angegeben wurde und bei denen : AL = »lc © x| x1ix X X E X
215 mm A =innerhalb BZR a
= kein Tumorbefall der Lymphknoten GROESSE_INVASIV oder GROESSE_GESAMT, wenn b
(postOp) |festgestellt werden konnte =i GROESSE_INVASIV = leer o
N-STATUS
=,0"
Anzahl der im
N = B Hinweis: Ab Version 3.0 der Protokolle zur
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |>m|tf POSTOP_FK_TUMOR Dokumentation werden getrennt die
i i T invasive GroRe und die GroRe des DCIS
emdethen. KaIrZIP_?:’]?Y (.jle f mit T-PRAEFIX erfasst. Die in friiheren Versionen erfasste
postoperatlv als c elngestu t L # nypP“ Gesamtgrof3e wird in den Fallen, in denen
CaT1l wurden und bei denen die ERSTELLUNG sie dokumentiert wurde, herangezogen, 2
allc o it T-STATUS wenn die Angabe zur invasiven GroRe i
N1mi TumorgréfRe mit 215 mm DATUM fonit e
Ml langegeben wurde und bei denen ) = »le” ' p X
>1 5 . . =innerhalb BZR X X X X X o
219 mm (pMikrometastasen in den GROESSE_INVASIV oder GROESSE_GESAMT, wenn 2
(postOp) [Lymphknoten festgestellt wurden =5 GROESSE_INVASIV = leer S
N-STATUS
=,,1mi“
Anzahl der im
i = . Hinweis: Ab Version 3.0 der Protokolle zur
Friherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mn— POSTOP_FK_TUMOR Dokumentation werden getrennt die
entdeckten Karzinome, die T invasive GroRRe und die GréRe des DCIS
postoperativ als "T1c" eingestuft m‘|t T-PRAEFIX erfasst. Die in friiheren Versionen erfasste
wurden und bei denen die ERSTELLUNG il Sie dokumentiert wirde, herangezogen.
. . ' ' =
CaTlc |TumorgréRe mit=15 mm T-STATUS wenn die Angabe zur invasiven GroRe 5
N+ angegeben wurde und bei denen DATUM =, 1c* Lo <
i =innerhalb BZR X| xiXx X X It X
15 mm |€in Tumorbefall der Lymphknoten GROESSE_INVASIV oder GROESSE_GESAMT, wenn a
(postop) festgestellt werden konnte (ohne 218 GROESSE_INVASIV = leer @
N1mi) 2 @
N-STATUS
={»1a“, ,1b", ,1c*, ,1% ,2a"
»2b", ,,2%, ,3a", ,,3b", ,,3c", ,,3'}
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)
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name (kurz) 3 5 <[ 2igcig]l o2k =R Y EN H B
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Z | B 2i3i°l = ok |t |E8|c®|ce3]8| |&
s S o o OF 3 g |25(8 (g2 So]e
Anzahl der im
Fraherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mitf POSTOP_FK_TUMOR
entdeckten Karzinome, die :
postoperativ als "T1" (auch als T1X rqit T-PRAEFIX 2 a
i i #,yp" ; 2
CaT1l bezeichnet) eingestuft wurden ERSTELLUNG g 2
_ ) ) T-STATUS x| xix X x | s z | x
(postOp) [(nur in der Ergebnisdokumentation DATUM = 1% s E
zulassig - Bei der Dokumentation = innerhalb BZR § g
einer postoperativen Fallkonferenz ist
eine Unterscheidung in T1mic, Tla,
T1b oder T1c vorzunehmen)
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1" (T1X) zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK_TUMOR g
eingestuft wurden und bei denen T ]
kein Tumorbefall der Lymphknoten "}'t T'P#RAE“FIX 2 =
" - 3
CaTl |festgestellt werden konnte ERSTELLUNG id i &
T-STATUS = ey
- X | xXix X X X
N DATUM " B 5
(postOp) = innerhalb BZR & &
N-STATUS &) §
=,0 g
o
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1" (T1X) zahle UNTERSUCHUNG |»mitf POSTOP_FK_TUMOR
eingestuft wurden und bei denen -
Mikrometastasen in den mit T'ZRAE“HX 2 _
CaTl |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG dd g 5
N1imi T-STATUS x| xix X X s g |x
DATUM i 2 kS
(pOStOp) = innerhalb BZR Q 8
N-STATUS @
=, 1mi¢
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1" (T1X) 2éhle UNTERSUCHUNG |»mit— POSTOP_FK_TUMOR
eingestuft wurden und bei denen :
ein Tumorbefall der Lymphknoten m‘it T-PRAEFIX
festgestellt werden konnte (ohne #»yp* 2 _
CaTl N1mi) ERSTELLUNG TETATUS § §
N+ DATUM T x| x 1 x X X 5 s |x
= innerhalb BZR a =
(postOp) N-STATUS o 8
P
={,1a" ,1b", ,1c*, 1%, ,2a“,
»2b®, 2%, ,3a", ,,3b", ,,3¢", 3"
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
=) Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
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Parameter- ) ) ) ) 8 = leldi 52| 8k sx|sz(80|S2|u|g] 8|S
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S Z| 8 <t 2| @ —g’ b Qo |Sufs2|ez |25 2[4 2|8
name (kurz) 3 5 <| si 5| @ 2FS st(2a|g3(s~]t(2]8(2
2| & siais| s abs e |58ls3|283]8|%|E
S| ° Si e |z eps |5 [23|E [BE|7|F| |2
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Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK_TUMOR
i i T 2 =
entdecktenl Kam:lorwe,ldle mit T-PRAEFIX & g
CaT2 |postoperativ als "T2" eingestuft L £ ,yp" L g
wurden ERSTELLUNG = x| xix X x | z | x
(postOp) T-STATUS S B
DATUM - o & g
= innerhalb BZR
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T2" eingestuft |  zahle UNTERSUCHUNG |»mitf POSTOP_FK_TUMOR g
wurden und bei denen kein T 2
Tumorbefall der Lymphknoten ”}'t T-PRAEFIX & T
# nyp* ’ =
CaT2 |festgestellt werden konnte ERSTELLUNG g 8
N- T-STATUS x| x ! x X X % g X
DATUM — o ) i
(pOStOp) =innerhalb BZR & é
N-STATUS @ E
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T2" eingestuft zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK_TUMOR
wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den mit VPR 2 _
CaT2 |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG gac Y ug §
Nimi T-STATUS x| xix X X s g |x
DATUM - o 3 z
(pOStOp) = innerhalb BZR Q 8
N-STATUS @
=, 1mi*
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T2" eingestuft | zé&hle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK_TUMOR
wurden und bei denen ein T
mit T-PRAEFIX
Tumorbefall der Lymphknoten ! £ ,yp" I -
CaT2 |festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG - § S
Nimi T-STATUS 3 g
N+ ) BATUL e x| xix X X s ¢ |x
(postOp) = innerhalb BZR Q §
N-STATUS <D
={,1a%, ,1b", ,1c*, 1% ,2a%,
»2b®, ,,2%, ,,3a", ,,3b", ,,3¢", ,,3"}
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK_TUMOR
entdeckten Karzinome, die T z =
CaT3 |postoperativ als "T3" eingestuft mit T'F;RAE“F'X g g
B 2 =
wurden ERSTELLUNG o X L 4 z |*
(postOp) T-STATUS s £
DATUM =3 > g
=innerhalb BZR
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
= - Aggregationen RZ (Zweck] Angabe je
= g = > i |leo|d =
5|z Siel [3ub® |E [88|E |32 £
2 © O b= -~ 5% cEx|s|2|- |8
Parameter- ) ) ) ) 3 = || 8i5i3|% g3 $2 53 (85 |<2|d]15(5|S
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S Z| 8 <t 2| @ —g’ b Qo |Sufs2|ez |25 2[4 2|8
name (kurz) ks 5 <] 2 si 5] @ 2kQ svigq 8;' R N B B
=) = = 29 solés 3
g | 5 28152 obs |:|88|s3|Se|5|E| |2
s 2 2 | BEFe | |Ex(E |3Z| | |2
[ w=Fw g [E2|E |= £
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T3" eingestuft |  zahle UNTERSUCHUNG |»mit% POSTOP_FK_TUMOR 2
wurden und bei denen kein T 2
Tumorbefall der Lymphknoten mit T'PRAE“F'X 2 g
CaT3 |festgestellt werden konnte ERSTELLUNG a:VB § g
N- T-STATUS x| xix X X 5 3 BY
{0 DATUM - an 5 2
(pOS p) = innerhalb BZR & =4
N-STATUS @ <
z
=,0¢ g
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T3" eingestuft zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR
wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den mit VPR 2 _
CaT3 |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG gac Y “5 §
Nimi T-STATUS x| xix X X 5 g |x
DATUM - g 3 kS
(pOSIOp) = innerhalb BZR Q 8
N-STATUS @
=, 1mi*
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T3" eingestuft zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR
wurden und bei denen ein T TERARER
Tumorbefall der Lymphknoten rr‘ut B £.yp" z .
CaT3 |festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG d g é‘
+ N1mi T-STATUS x| xix X X ; g | x
N ) DATUM — & z
(pOStOp) = innerhalb BZR Q 8
N-STATUS <
={,1a“, ,1b"%, ,1c*, ,1%, ,2a",
»2b®, 2, ,3a%, ,,3b", ,,3¢", ,,3"}
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR _
entdeckten Karzinome, die T 4 g
CaT4 |postoperativ als "T4" eingestuft mit T-PRAEFIX g g
wurden #»yp" x| x ! x X X ® > | x
ERSTELLUNG 3 S
(postOp) T-STATUS g £
(inkl. T4a, T4b, T4c, T4d) DATUM = {“4a’, “4b*, “Act, “Ad", "4} o 8
=innerhalb BZR
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T4" eingestuft|  zanle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR g
wurden und bei denen kein T g
Tumorbefall der Lymphknoten mit T-PRAEFIX 2 5
#»yp*“ R z
CaT4 |festgestellt werden konnte ERSTELLUNG i 8
N- T-STATUS x| xix X X 5 g |x
inkl. T4a, T4b, T4c, T4d DATUM = [Aaf “abt “aak “ade age ) S
(postop) | ) = innerhalb BZR faat, oo Tae adn 4 4 g
N-STATUS @ E
=,0“ g
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an

=) Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c i
= Q9 50 o g LD ] =
= = ) -« k2 2 =S| S ]
g | = S5iE o PSS |5 (8% =gl || |2
s | 2 ei 2t =l 5B |2 _|E3|zs|23|E|E. (B
c g oi 21512 3F3 |s2]|22(s8|23]5|5 %S
Parameter- . . ) ) IS < ol 9 Y grlsz (oY (2|28 83
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S Z| 8i i 2| @ b= stleg|2<|sal2(%(s|8
name (kurz) & = <|Lici<s] o Oko RIS BN HEIELE
2 o i o1 O]l - LF® sa|20(os|8s]8|S|a]|e
g € 215185 T obs |E7(28|52|E8|2|8| (e
s | ° 2% |8 oPB g [25]5 [E2[7|F| |2
g8 |u=Fg |2 |fa]z |&°
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T4" eingestuft| = ;3pe UNTERSUCHUNG |»mit% POSTOP_FK_TUMOR
wurden und bei denen :
Mikrometastasen in den TT‘lit T-PRAEFIX 2 _
#,yp“ w &
CaT4 Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG i %
N1mi T-STATUS x| xix X X 6 g |x
(postOp) |(nk\- T4a, T4b, T4c, Tad) DATUM = (“4ar, “ab*, “ac*, “ad", “4} g =
= innerhalb BZR > @
N-STATUS
=, 1mi*
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T4" eingestuft zahle UNTERSUCHUNG |»mita POSTOP_FK_TUMOR
wurden und bei denen ein T T ERAEEDS
Tumorbefall der Lymphknoten m"t B £.yp" o _
CaT4 |festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG = “5 §
N+ N1mi) SATOM T-STATUS x| x i x X x | s g |x
= {“4a", “4b*, “4c*, “4d", “4“} ) £
(postOp) | = innerhalb BZR 8 s
(inkl. T4a, T4b, T4c, T4d) N-STATUS :
={,1a“, ,1b", ,1c", ,1%, ,2a",
»2b, ,2", ,,3a", ,,3b%, 3¢, ,3'}
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR
i 1 T
entdeckten. KarZIIr'wrrv]'e,.dle mit T-PRAEFIX E
CaTX postoperativ als "TX" eingestuft L #,yp* s
wurden ERSTELLUNG X | xix X X " X
(postOp) T-STATUS 5
DATUM =X Q
= innerhalb BZR @
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "TX" eingestuft| zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR
) ) :
wurden und bei denen kein mit T-PRAEEIX
Tumorbefall der Lymphknoten L #nYP" 2 g
CaTX |festgestellt werden konnte ERSTELLUNG ] I
N T-STATUS W x i x X » ¥ = "
- 5 3
DATUM - X s 2
(postOp) = innerhalb BZR o o
N-STATUS @ 8
= {0
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "TX" eingestuft| zahle UNTERSUCHUNG |»mite POSTOP_FK_TUMOR
wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den mit TEARAERDS 2
CaTX [Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG il i
. 4
N1mi T-STATUS x| xix X X 6 X
DATUM =X g
(pOStOp) = innerhalb BZR &
N-STATUS @
=, 1mi*
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
=) - Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
§ z g1 =~ > g [25]53 o &
g | = Siel [aubs |5 [88]% |32 £
S o 0iDl | 2 Ep8 8 |e3|2o|8Y]s|E 3
= G St ol E]l © 2F~ e _|g<|zs|ez]|2|£]. |®
=] < [] L 4 =l I I s =l ) A
Parameter- . ) . ) I = ol 21 512 2F S R R R = I N
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =l 2ici 2]l o2Ek9 Sylof|lez|Sa]|2(<[E|8
D (02 ¢ | 5 [<|=2i8ig| ek |s%|2s|52|sx]E(B|5|5
E| & A P c LR R R HHEE
= & & o gfn |E (22| || |C| |2
[ w=Fw g [Ea|s (&° £
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "TX" eingestuft| 2z&hle UNTERSUCHUNG |»miH POSTOP_FK_TUMOR
. . :
wurden und bei denen ein mit T-PRAEEIX
Tumorbefall der Lymphknoten N %, yp* 2
CaTX [festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG I
N+ N1mi) T-STATUS < «
DATUM = X X | x1ix X X 2
(pOStOp) = innerhalb BZR 5
N-STATUS @
={,1a% ,1b%, ,1c*, 1 ,2a%
»2b*, ,,2%, ,3a“, ,3b“, ,3¢c“, ,,3}
Anteil der im _
- - _ 23
Friherkennungsprogramm CaTlmicN-(postOp) + CaTlaN-(postOp) + CaT1lbN-(postOp) + CaT1cN-(postOp) + CaT1N-(postOp) + CaT2N- | na | >70% = ‘:;E
CaQInvN-|entdeckten invasiven Karzinome (postOp) + CaT3N-(postOp) + CaT4N-(postOp) + CaTXN-(postop) (ES | (ES® ¢ 23
(postOp) ohne Lymphknotenbefall (N-) 75% | >750% | X | X 1 % X X g %E X
(Fs | (Fs") g o
(Grundmenge: invasive Karzinome Calnv(postOp) @ £Z
ohne TX iedach inkl NX)
Anteil der im 5 22
. T =
CaQIny |Fruherkennungsprogramm CaTlmic (postOp) + CaTla (postOp) + CaT1lb (postOp) na. | 225% i 5%
entdeckten invasiven Karzinome (ES*) | (ES*) X B
<10 mm ; o o | x| x i x X X s 52| x
<10 mm nach postoperativer 225% | 230% 3 e
(POStOP) (ginschatzung Calnv (postOp) (FsY | Fs» 3 23
@ £%
Anteil der im o 2>
" g £
CaQIlny |Fruherkennungsprogramm CaTlmic (postOp) + CaTla (postOp) + CaTlb (postOp) + CaTlc <15mm (postOp) g 22
<15 mm entdeckten invasiven Kar_zmome 50% | >50% | x | x | x . . bt : 2|«
<15 mm nach postoperativer 2 =5
(postOp) Einschatzung Calnv (postOp) 2 Ze
@ g <
Anzahl der entdeckten Karzinome
im UICC-Stadium 0 bis | nach
postoperativer Einschatzung
(da eine Untersuchung der 2 =
Ca-0-l Lymphknoten bei In-situ-Karzinomen | = CaDCIS(postOp) + CaT1micN-(postOp) + CaT1lmicN1mi(postOp) + CaTlaN-(postOp) + CaTlaN1mi(postOp) u% %
(pOStOp) Qﬁ;ﬁ Z{:?Sr’:g:iﬁgﬂgt und ein + CaT1bN-(postOp) + CaT1lbNimi(postOp) x| x i x X x | s £ x
ausgeschlossen werden kann, wird + CaT1cN-(postOp) + CaT1lcN1mi(postOp) + CaT1N-(postOp) + CaT1INImi(postOp) g %
auch bei fehlender Angabe zum LK-
Status (NX) davon ausgegangen ,
dass kein Befall vorliegt)
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Parameter-
name (kurz)

Beschreibung des Parameters

Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation

Mindestanforderung

empfohlener Wert

Aggregationen

Berichtspflicht an
RZ (Zweck] Angabe j

[v]

Alle

abgeschlossene Unt.

abgebrochene Unt. *
offene Unt.
Erst- / reg. Folge- /
irreg. Folge-Unt. 2

T

(Sl i
55-59 / 60-64 / 65-69)

Programmevaluation (§23 Abs.
1 KFE-RL)

9.2

methodentibergreifende QS (&
15 Anlage 9.2 BMV-A / EKV)
BMV-A / EKV)
Rezertifizierung (Anhang 10
Anlage 9.2 BMV-A / EKV)
Screening-Einheit
radiolog. Fachkraft
Befunder *

Evaluation QS (8 36 Anlage

mit Biopsie beauftragter Arzt

Ca-ll+
(postOp)

Anzahl der entdeckten Karzinome
im Stadium | nach postoperativer
Einschéatzung

(Die Berechnung erfolgt auf Basis der
Annahme, dass generell keine
Fernmetastasen vorliegen, sofern
keine entsprechende Angabe (M1)
hierzu dokumentiert wurde.
Karzinome mit MX werden folglich wie
MO eingestuft)

= CaTlmicN+(postOp) + CaTlaN+(postOp) + CaT1lbN+(postOp) + CaT1cN+(postOp) + CaT1N+(postOp) +
CaT2N-(postOp) + CaT2N1mi(postOp) + CaT2N+(postOp) + CaT3N-(postOp) + CaT3N1Imi(postOp) +
CaT3N+(postOp) + CaT4N-(postOp) + CaT4N1mi(postOp) + CaT4N+(postOp)

§23 (1) 5. KFE-RL

CaQ-Il+ (postOp)

CaQ-ll+
(postOp)

Anteil der im
Friherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome im Stadium
I+ (nach postoperativer
Einschatzung)

Ca-llI+(postOp)

Ca-0-I(postOp) + Ca-llI+(postOp)

n.a.
(ES®)
25%
(FS¥)

<30%
(ES?)
<25%
(FS*)

§23 (1) 5. KFE-RL

AT, 10 (3
Abschnitt)

ANL92 BMV-RJEK
x

Us-
InfoScr
STWT

Anzahl der Screening-
Untersuchungen, bei denen die
Wartezeit zwischen Erstellung der
Screening-Mammographie-
Aufnahmen und Mitteilung des
Ergebnisses der Beurteilung der
Screening-
Mammographieaufnahmen < 7
Werktage betrug

zahle UNTERSUCHUNG | mit

T
mit
N

ERSTELLUNG INFO-SCR

DATUM + 7 Werktage > |
=innerhalb BZR

DATUM

UsQ-InfoScr <7 WT

UsQ-InfoScr <7 WT

UsQ-InfoScr <7 WT
x

UsQ-
InfoScr
<7TWT

Anteil der Screening-
Untersuchungen, bei denen die
Wartezeit zwischen Erstellung der
Screening-Mammographie-
Aufnahmen und Mitteilung des
Ergebnisses der Beurteilung der
Screening-
Mammographieaufnahmen < 7
Werktage betrug

Us-InfoScr <7 WT

Us

> 90%

> 90%

§36 (3) €) 8.
Anl.9.2 BMV-A/EKV

8§15 (2) a) 8.
Anl.9.2 BMV-A/EKV
Anh. 10 (5. Abschnitt)
Anl.9.2 BMV-A/EKV
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Parameter-
name (kurz)

Beschreibung des Parameters

Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation

Mindestanforderung

empfohlener Wert

Aggregationen

Berichtspflicht an
RZ (Zweck]

Angabe j

[v]

Alle

abgeschlossene Unt.

offene Unt.
Erst- / reg. Folge- /

abgebrochene Unt. *

irreg. Folge-Unt. 2

T

Ot
55-59 / 60-64 / 65-69)
3
Programmevaluation (§23 Abs.
1 KFE-RL)
methodentibergreifende QS (&
15 Anlage 9.2 BMV-A / EKV)
Evaluation QS (8 36 Anlage 9.2
BMV-A / EKV)
Rezertifizierung (Anhang 10
Anlage 9.2 BMV-A / EKV)

Screening-Einheit
radiolog. Fachkraft
Befunder *

mit Biopsie beauftragter Arzt

UsAuff
TermAbkl
S1W

Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit Indikation zur
Abklarungsuntersuchung, bei
denen die Wartezeit zwischen
Mitteilung des Verdachts auf eine
maligne Erkrankung und
angebotenem Abklarungstermin < 6
Werktage (=1 Woche) betrug

(Untersuchungen mit
mammographischer oder klinischer
Auffalligkeit oder Empfehlung zur
Bildwiederholung in der
Konsensuskonferenz)

ERSTELLUNG

INFO-SCR

ABKLAERUNG

DATUM
=innerhalb BZR

DATUM

+6 Werktage |

ERSTER_TERMIN

T
mit

UNTERSUCHUNG

mit:

mit-

KONSENSUSKONF

KONSENSUSKONF

|
: AUFNAHME_KK

ERGEBNIS

="Auffallig und Abklarungs-
bedarf"

RECALL_KLIN

o

=sa

ERGEBNIS
="Einschrankungin der
diagnostischen Bildqualitat

Bildwiederholung empfohlen"

|
|
| festgestellt und
|
|
1

UsQAuff TermAbkl <1 W
UsQAuff TermAbkl <1 W
UsQAuff TermAbkl <1 W

UsQAuff
TermAbkl
1W

Anteil der Screening-
Untersuchungen mit Indikation zur
Abklarungsuntersuchung, bei
denen die Wartezeit zwischen
Mitteilung des Verdachts auf eine
maligne Erkrankung und
angebotenem Abklarungstermin < 6
Werktage (=1 Woche) betrug

UsAuff TermAbkl €1 W

( UsAuff(Mx) + UsAuff(Klin) + UsAuff(Tech) )

2 90%

> 90%

§36 (3) €) 9.
Anl.9.2 BMV-A/EKV

x
815 (2) a) 9.
Anl.9.2 BMV-A/EKV
Anh. 10 (5. Abschnitt)
Anl.9.2 BMV-A/EKV

UsAbkl-I
InfoAbkl
<1W

Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit mind. nicht
invasiver Abklarung, bei denen die
Wartezeit zwischen Beginn der
Abklérung und Mitteilung des
Ergebnisses der
Abkldrungsdiagnostik < 6 Werktage
(=1 Woche) betrug

zé&hle UNTERSUCHUNG

mit——

mit

ERSTELLUNG

DATUM
=innerhalb BZR

mit

(erster) TERMIN_ABKL

.

DATUM

+6
Werktage =

INFO-ABKL

DATUM

x
UsQ InfoAbkl <1W
UsQ InfoAbkl <1W
UsQ InfoAbkl <1W

UsQ
InfoAbkl
<1W

Anteil der Screening-
Untersuchungen mit mind. nicht
invasiver Abklarung, bei denen die
Wartezeit zwischen Beginn der
Abklarung und Mitteilung des
Ergebnisses der
Abkldrungsdiagnostik < 6 Werktage
(=1 Woche) betrug

UsAbkl-I InfoAbkl s1W

UsAbkl-I

2 90%

> 90%

§36 (3) €) 10.
Anl.9.2 BMV-A/EKV

§15 (2) a) 10.
Anl.9.2 BMV-A/EKV
Anh. 10 (5. Abschnitt)
Anl.9.2 BMV-A/EKV
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
=) Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c i
= @ = > i |leo|d =
5|z Siel [3ub® |E [88|E |32 £
s | 2 N = N PR R N R HE R
Parameter- § s | |8 8is|Eaf3 |e2|es|88|sE|q]5 6|
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =| 3 2iol 5209w Suls2|ez|23|2(L| 2|8
name (kurz) @ B <|2igcis|e Rk =R Y EN H B
Lol = S 21l S %pe 3+ |20[9S|R0]|8|3| g
£ 5 2i81°| = 9bs |Z |22|22|c8]a|E| |&
s ® ) o oF3 g [Ez|E [EE|7|%| |2
SI8D | WSy |8 |Eal |=F £
' w
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit mind. nicht
invasiver Abklarung, bei denen die zahle UNTERSUCHUNG mit ERSTELLUNG
Wartezeit zwischen Beginn der | DATUM
Abklarung und Mitteilung des mit = innerhalb BZR
UsAbkl-I |Ergebnisses der
InfoAbkl Abkldarungsdiagnostik < 12 mit x| x| x X X X
L
<2W Werktage (=2 Wochen) betrug (erster) TERMIN_ABKL INFO-ABKL
DATUM +12 DATUM
Werktage =
Anteil der Screening-
Untersuchungen mit mind. nicht
UsQ invasiver Abklarung, bei denen die UsAbkl-I InfoAbkl S2W
InfoAbKI XV;I:It?zen ZWIZCICRT Iﬁegmz der x| x i x X X o
arung und Mitteilung des
< -
2w Ergebnisses der UsAbkl-I
Abklarungsdiagnostik < 12
\Wiarktana (=2 \AMlachan) hatriin
Durchschnitt fur die Zeit zwischen . m
Feststellung Qer Ind|{kat|o.n zur Arithmetisches Mittel 7 _ i S 1 -+ 29 o
Abklarungsdiagnostik (Mitteilung ~Larithm n E :* n
des Ergebnisses der Befundung i T i=1 ’
der Screening- ur .
Mammographieaufnahmen) und der 1 mit o
— - mit I|e3
AVT-Abkl-|Diagnose (Mitteilung des n =zahle UNTTEREUERUNS ;T 23232
: T x| xix X X 8s|ss X
| Ergebnisses der mit nalga
Abklarungsdiagnostik) | un%i m%’;
ERSTELLUNG INFO-SCR iz INFO-ABKL < =
DATUM DATUM | | Differenz DATUM
= innerhalb BZR (in Tagen)
Anzahl Falle mit operativem Eingriff . mi
mit benignem Ergebnis zshle UNTERSUCHUNG |7mi[ o
T
mit
b g2
ERSTELLUNG POSTOP_FK POSTOP_FK_TUMOR S g
2
UsOP £
(Ben) DATUM ERGEBNIS OP_VORGEHEN x| g X X sa|X
= innerhalb BZR Sy
= ,nicht maligne* = {,,Brusterhaltende Therapie* < z
oder ,,Mastektomie* oder <
»diagnostische offene
Biopsie“}
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an

=) Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c i
= Q9 50 o g LD ] =
= = . - o (o] o FS|o El N
g | = 5% g oo |5 [8E|e =2 <
S 2 i 21 5] @2E5ho & |8Z|s<|8Y]|8|E g
£ 5 sioi Bl o 2k~ |co[Ef|SS|s5|E|2|- |8
Parameter- ) ) ) ) 3 = leldi 52| 8k x|z |8u|Sz|u]|els]s
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =l 2ici 2] o2kL- |SE|2S|23]|2 al2l=l2| g
name (kurz) & = <|Lici<s] o Oko RIS BN HEIELE
g a 5ioi @l zuLfo s [22|95|2a]|8|S[2]2
= £ @181 5| ob> = 8|5 Al g
= © oS B oPB |t ||z [eE|°|%| |8
Anzahl Falle mit operativem Eingriff Y mit
mit malignem Ergebnis zéhle UNTERSUCHUNG |7mit
T
mit
& g2
ERSTELLUNG POSTOP_FK POSTOP_FK_TUMOR S %
UsOP <32
(Mal) DATUM ERGEBNIS OP_VORGEHEN | f % % sa|X
= innerhalb BZR ) S
= {»Dlagnose Brustkrebs, = {,,Brusterhaltende Therapie*“ £%
weitere kurative Behandlung“ oder ,Mastektomie” oder <
oder ,maligne aber kein diagnostische offene
Brustkrebs“} Biopsie“}
Verhéltnis von Fallen mit 2>
. " . . . £
operativem Eingriff mit benignem UsOP (Mal) .
UsOP  |und malignem Ergebnis 1:( ) 2 x i x X X <2l
Ben:Mal : Sz
( ) USOP (Ben) 83
3
Anzahl der durchgefiihrten
Stanzbiopsien unter
Ultraschallkontrolle gesamt pro z&hle BIOPSIE_LAESION TERMIN_BIOPSIE emit~| UNTERSUCHUNG
Screenmg-Elnhelt (wahrgenommener Termin zur \_
(bzw. pro bioptisch tatigem Arzt) BIOPSIE_ART L it minimal-invasiven Abklarung ) m‘|t T8
_ . . — =) =)
SBU = ,,Stanzbiopsie unte“r ARZTID X X X X X E; E; X X
(bei im BZR untersuchten Frauen Ultraschallkontrolle' _ ) | ERSTELLUNG = =
. . .. = ausgewahlter BiopArzt (Arzt, = =
(vom jeweils ausgewéhlten Arzt) ABBRUCH der die Biopsie durchgefiihrt hat) DATUM
durchgefiihrte Stanzbiopsien unter = ,nein“ = innerhalb BZR
Ultraschallkontrolle)
Anzahl der durchgefiihrten
Stanzbiopsien unter zahle BIOPSIE_LAESION TERMIN_BIOPSIE 7mit~| UNTERSUCHUNG
Ultraschallkontrolle mit f q T
X A R BIOPSIE ART K-mit— (wahrgenommener Termin zur mit
histologischem Ergebnis = "B5 - minimal-invasiven Abklarung ) !
= ,Stanzbiopsie unter = =
. « ERSTELLUNG N N
(bei im BZR untersuchten Frauen Wi et < <
durchgefuhrt) ABBRUCH DATUM L 2 = =1=
= ,nein“ —mit— (letzte)  BIOPSIE_PATHO = innerhalb BZR g g % % %
SBU-B5 ERGEBNIS x| xix s = 3| e |8 |[x
X ” Als ,letzte* histopathologische % % 3 3 3
={,B5(a) - maligne - DC!S“ oder Beurteilung zahlt die Angabe aus o o alE e
»BS(b) - maligne - invasiv* oder dem konsentierten Befund zwischen = =
»B5(c) - ma.llgne_—“unklar ob Erst- und Referenzpathologie, bzw. 2 2
DCIS oder invasiv* oder (sofern keine Referenzpathologie = =
»B5(d) - .anc‘i‘ere maligne mehr durchgefiihrt wird) die
Neoplasien®} chronologisch zuletzt dokumentierte
Beurteilung
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LAESION_ID = LAESION_ID
T
mit Als ,letzte* histopathologische
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Unz jeweils aysgewahlten Arzt A.B“BRUCH Ergebnissen der Blldggbung und X xiX X X o o X X
durchgefuhrt) = »nein histologischem Ergebnis ) a a
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durchgefiihrte Vakuumstanzbiopsien) ABBRUCH der die Biopsie durchgefihrt hat) DATUM
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(bei im B“ZR untersuchten Frauen = »Vakuumbiopsie ERSTELLUNG 2 2
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(beiim B“ZR untersuchten Frauen BIOPSIE_ART g g
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= B2 - benigne* chronologisch zuletzt dokumentierte
o 9 Beurteilung
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- lopsle k-mit—
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VSB-B2 durchgefihrt) ABBRUCH (keine Ubereinstimmung zwischen s s
L Ergebnissen der Bildgebung und X | XX X X o o X X
Unz = o el histologischem Ergebnis ) 2 2
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mit Als ,letzte" histopathologische
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(Ietzte) BIOPSIE_PATHO | dem konsentierten Befund zyvischen
- E(rsl} undkR‘eferenfzpalhulogl’l‘ei b;w.
ERGEBNIS sofern keine Referenzpathologie
mehr durchgefihrt wird) die
~ B2 — beni o chronologisch zuletzt dokumentierte
S BSLLEIELD Beurteilung
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anzahl der durchgefuhrten
Vakuumstanzbiopsien mit
histologischem Ergebnis ="B1" ,
bei denen das histologische
Ergebnis mit den Auffélligkeiten in
der Bildgebung nicht
tbereinstimmt (unzureichende
Biopsie)

(bei im BZR untersuchten Frauen vom
jeweils ausgewahlten Arzt
durchgefuhrt)

Kooperationsgemeinschaft Mammographie
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Anlage 1 (auszugebende Parameter)
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dem konsentierten Befund zwischen
Erst- und Referenzpathologie, bzw.
(sofern keine Referenzpathologie
mehr durchgefuihrt wird) die
chronologisch zuletzt dokumentierte
Beurteilung
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Anlage 1 (auszugebende Parameter)
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Anzahl der falschnegativen
Befunde in Bezug auf das Ergebnis mit4{ UNTERSUCHUNG %mitﬁ KONSENSUSKONF
der Konsensuskonferenz T
N mit (Feststellung eines mammogr. N
. . zahle BEFUNDUNG L auffalligen Befundes in der «
(auffalliger mammogr. Befund in der ERSTELLUNG Konsensuskonferenz im 8
Konsensuskonferenz, abweichend von ARZTID Gegensatz zur Einzelbefundung) 25
Bef-FN |Befund des Befunders) = ausgewahlter Bef (Befunder) DATUM 2 g
= innerhalb BZR g E X
(KK) ERGEBNIS mnnerha ERGEBNIS :
(vom jeweils ausgewahlten Arzt = {"Unauffallig, kein Abklarungs ="Auffallig und Abklarungs- 5
durchgefihrte Beurteilungen von bedarf - Normalbefund" oder # bedarf” 2
Screening-Mammographieaufnahmen "Unauffallig, kein Abkléarungs- £
der im BZR untersuchten Frauen) bedarf- gutartige Lasion"}
Anteil der falschpostiven Befunde 2
in Bezug auf das Ergebnis der ;
Konsensuskonferenz Bef-FP(KK B o
BefQ-FP (KK) 0 f |
(KK) . . I € of X
E 5
Bef-FP(KK) + Bef-RN(KK) 55
®
é
Anteil der falschnegativen Befunde 9
in Bezug auf das Ergebnis der g
Konsensuskonferenz Bef-FN(KK o
BefQ-FN (59 N
(K K) - - % E o X
=
Bef-FN(KK) + Bef-RP(KK) 55
°
3
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anlage 1 (auszugebende Parameter)

Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
=) Aggregationen RZ (Zweck] Angabe je
c i
= [} s ~ @ @ | -
= s . - o (o2} -1 ~S|o o i
g = SiE o PSS |5 (8% =gl || |2
S g 2! 2t sl 2 5p0 & |83|zs|E2|E|E g
Parameter- % = o| & 215 "?“" 3 ) %E 81 é'ﬁﬁ%’;&
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =] 2! 2 o]l 5 2p9- |Su 52 ez |22 2[(L[2(8
name (kurz) 2 e |<|8iscig| T2ks se(25(g3|s]s]|25]3
i2 £ CHEE RS e S L I R A
5| ° & % 5 OPB | |25(5 |E2|7|%] |8
g8 |o=Fg |2 |E2|F |2°
Anzahl der richtigpositiven
Befunde in Bezug auf das Ergebnis N i
der Screening-Untersuchung zéahle BEFUNDUNG 7mn~| UNTERSUCHUNG , die in UsCa enthalten ist.
T
ARZTID mit
(Diagnose Brustkrebs in der = ausgewahiter Bef (Befunder) - S
postoperativen Fallkonferenz oder TS ERSTELLUNG P
praoperativ gesichertes Karzinom DATUM » ;
oder maligner Befund in offener = "Notwendigkeit einer . Co
. . ” K Kkonf " = innerhalb BZR e g
Bef-RP |Biopsie nach positivem Befund durch L CTI S 2 E X
den Befunder) 58
23
°
(vom jeweils ausgewahlten Arzt §
durchgefiihrte Beurteilungen von '
Screening-Mammographieaufnahmen
der im BZR untersuchten Frauen)
Anzahl der richtigpositiven
Befunde in Bezug auf das Ergebnis | = zaple BEFUNDUNG —mit~| UNTERSUCHUNG , die abgeschlossen
der Screening-Untersuchung T . - .
ARZTID mit und nicht in UsCa enthalten ist.
. . = 2 L
(Fall nicht als entdecktes Karzinom = GuEgRetliET (= (S EETELILLNE
klassifiziert und Dokumentation der ERGEBNIS %
Untersuchung abgeschlossen nach = {"Unauffallig, kein Abklarungs: DATUM S
negativen Befund durch den Befunder; bedarf - Normalbefund" oder = innerhalb BZR <3 s
Bef-RN abgebrochene und noch offene "Unauffallig, kein Abklarungs- e £ «
Untersuchungen werden bedarf- gutartige Lasion"} £
5 0
ausgeschlossen) 28
®
(vom jeweils ausgewahlten Arzt 2
durchgefiihrte Beurteilungen von
Screening-Mammographieaufnahmen
der im BZR untersuchten Frauen)
Anzahl der richtigpositiven
Befunde in Bezug auf das Ergebnis N .
o Screenmg_ugtersuchungg zéhle BEFUNDUNG —m|t~| UNTERSUCHUNG , die abgeschlossen
T i i i
ARZTID mit und nicht in UsCa enthalten ist.
(Fall nicht als entdecktes Karzinom = ausgewahlter Bef (Befunder) :
klassifiziert und Dokumentation der e ERSTELLUNG &
Untersuchung abgeschlossen nach DATUM 8
postivem Befund durch den Befunder; ;"Notwendli(gk?it einer = innerhalb BZR § &
Bef-Fp |abgebrochene und noch offene onsensuskonterenz £3 2
Untersuchungen werden EE
50
ausgeschlossen) Ep
@
(vom jeweils ausgewahlten Arzt 2
durchgefiihrte Beurteilungen von
Screening-Mammographieaufnahmen
der im BZR untersuchten Frauen)
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten Anlage 1 (auszugebende Parameter) Version 4.0 (Stand: 01.09.2015)

Berichtspflicht an
=) Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c i
> ; = 3 <9 o
5 | = Eil |~ 58 |2 [32]3 |3s g
° & 20 E SRS ) g [SE8 |28|-|= ]
S © ol D | @2 Epo & |g3|= sYUls|E 2
= 5 sioi Bl o 2k~ |co[Ef|SS|s5|E|2|- |8
Parameter- ) ) ) ) g = ol 21512 SF Sx(gz(B8u|Ss|uig(s|s
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation a S =l 2ici 2|l o2kL- |Sk|cs|ez|25]|2(%E]8
name (kurz) & S |1<l2isis| kg sylfa|183|5x]|5(28]5]2
o E = 5|02
2| E 215182 obs [E7|58|5%|E8|5(2| |2
s | ° i s s b3 s [E=(s |EE|7|° |2
g8 |o=Fg |2 |E2|F |2°
w
Anzahl der falschnegativen
Befunde in Bezug auf das Ergebnis " - . .
) zéhle BEFUNDUNG k-mit UNTERSUCHUNG . die in UsCa enthalten ist.
der Screening-Untersuchung ‘
ARZTID mit
(Diagnose Brustkrebs in der = ausgewahlter Bef (Befunder) ; S
postoperativen Fallkonferenz oder ERGEBNIS ERSTELLUNG ]
u ) ) ; 8
praoperapv ge5|cherte§ Karzinom = {"Unauffallig, kein Abklarungs DATUM 25
oder maligner Befund in offener bedarf - Normalbefund” oder = innerhalb BZR 22
Bef-FN |Biopsie nach negativem Befund durch "Unauffallig, kein Abkl&rungs- Ep= s
den Befunder) bedarf- gutartige Lasion"} é g
D
°
(vom jeweils ausgewahlten Arzt §
durchgefiihrte Beurteilungen von '
Screening-Mammographieaufnahmen
der im BZR untersuchten Frauen)
Anteil der entdeckten Karzinome a
(Sensitivitat) Befunde in Bezug auf g
das Ergebnis der Screening- Bef-RP og
o 5
BefQ- |untersuchung . . = X
RP(Sens E3
( ) Bef-FN + Bef-RP 5 S
o
é

 auf der Aggregationsebene abgebrochene Untersuchungen werden Angaben nur gesamt je Screening-Einheit ausgegeben nicht bezogen auf Personen (radiologische Fachkréfte bzw. bioptisch tatige Arzte)
2 Die Unterscheidung in Erstuntersuchungen, regulire Folgeuntersuchungen und irreguldre Folgeuntersuchungen erfolgt auf den Aggregationsebenen alle Untersuchungen sowie abgeschlossene Untersuchungen

3 Die Unterscheidung in 5-Jahres-Altersgruppen erfolgt nur auf den Aggregationsebenen Erstuntersuchungen (bezogen auf alle Untersuchungen) , regulare Folgeuntersuchungen (bezogen auf alle Untersuchungen)
und irregulére Folgeuntersuchungen (bezogen auf alle Untersuchungen)

* Angaben je Befunder sind ausschlieRlich zur internen Qualitatssicherung innerhalb der SE bestimmt und werden nicht an die Referenzzentren weitergeleitet. Daher sind die Angaben nicht in der Schnittstellenbeschribung "MSD03" enthalten.

* ES = Erst-Screening-Untersuchung (erste Untersuchung)
* FS = (regulare) Folge-Screening-Untersuchung
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