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Einfuhrung

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

Um eine Evaluation nach bundesweit einheitichen MaRstdben und somit die
Vergleichbarkeit und Zusammenfliihrung 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 QualitatssicherungsmalRnahmen in Form von Protokollen erstellt,
welche auf die Vorgaben der ebenfalls von der Kooperationsgemeinschaft verdffentlichten
Protokolle fir 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 hierflir 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 Erflllung
ihrer Pflichten zur Qualitatssicherung und Evaluation in den Screening-Einheiten darstellen.
Hierzu zahlt 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 Einschrankungen in der diagnostischen
Bildqualitdt 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 fiir den PVA verbunden.

Die Bestimmungen zur Durchfihrung 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 dafir 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/EKV) festgelegt.
Die Evaluation des Programms sowie der Qualitatssicherungsmaf3nahmen wird durch die
Kooperationsgemeinschaft und die Referenzzentren gewahrleistet. Daher ist es erforderlich,
dass bestimmte Daten der einzelnen Screening-Einheiten in aggregierter Form an die
Referenzzentren und die Kooperationsgemeinschaft Gbermittelt 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 selbsténdig und in geeigneter Weise an die entsprechenden Stellen weiterzuleiten.

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

1) Zur Prozess- und Ergebnisevaluation wird das Friherkennungsprogramm quer- und
lAngsschnittlich dahingehend Uberprift, 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 zustandigen bevélkerungsbezogenen Krebsregisters,

insbesondere ausgewertet:

. Einladungsquote

. Teilnahmequote

. Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitat) in der Zielbevolkerung

. Brustkrebsentdeckungsrate im Friiherkennungsprogramm

. Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome im Friiherkennungsprogramm
. Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzidenz) in der Zielbevdlkerung

. Stadienverteilung der Mammakarzinome in der Zielbevélkerung

. Positive Vorhersagewerte der Untersuchungsschritte

© 00 N o o0 b~ W0 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 Selbstiiberpriifung der diagnostischen Bildqualitit von

erstellten Screening-Mammographieaufnahmen

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

Mammographieaufnahmen:

(...
©)

(.

)

)

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

Kassenadrztlichen Vereinigung nachweisen:

(--2)
b) Teilnahme an Verfahren zur Selbstiiberprifung der diagnostischen Bildqualitat

von erstellten Screening-Mammographieaufnahmen (interne

Qualitatssicherung) (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. wunter Hinzuziehung des zustandigen
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 zu 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 Bildqualitdt vorzunehmen. Nr. 1 Satz 1 gilt entsprechend. Die
Ergebnisse einschlieBlich 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 Fachgesprachs mit dem Referenzzentrum eingehend zu
beraten. Die Ergebnisse dieses Fachgesprachs sind zu dokumentieren und der
Kassenarztlichen Vereinigung in jahrlichen Abstédnden 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 QualitatssicherungsmafRnahmen nach § 36 bis zum 30. April fur

das vorangegangene Kalenderjahr an die Kooperationsgemeinschaft weiter.

1.2.2. Verfahren zur Selbstiiberpriifung 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 Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
zur Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen verfligen, missen zur

Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung ihrer fachlichen Befahigung folgende
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Voraussetzungen erfillen und gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung
nachweisen:

(..

d) Teilnahme an Verfahren zur Selbstiberprifung (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 Abstédnden 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 Abstanden vorzulegen.

1.2.3. Verfahren zur Selbstiiberpriifung der Qualitét der Biopsien

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

(..
(2)

Programmverantwortliche Arzte mussen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befahigung fir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der
Biopsien unter Ultraschallkontrolle nach Abs. 1 folgende Voraussetzungen erfillen

und gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung nachweisen:

(...)

b) Teilnahme an Verfahren zur Selbstiberprifung (interne Qualitatssicherung).
Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, eine Statistik Uber die
Anzahl und den Anteil der von ihm durchgeflihrten Biopsien zu fuhren, bei
denen in der praoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz festgestellt wurde,
dass zwischen den Auffélligkeiten 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 kollegialen Fachgesprachs mit dem
Referenzzentrum eingehend zu beraten. Die Ergebnisse dieses

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

Kooperationsgemeinschaft weiter.

(..)

4) Arzte, die Uber eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der Biopsien unter RoOntgenkontrolle nach Abs. 3 verfigen, mussen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung folgende

Voraussetzungen erfullen 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 fuhren, bei denen in der préoperativen
multidisziplindren 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 Kassendrztlichen
Vereinigung in jahrlichen Abstanden vorzulegen. Der
Programmverantwortliche Arzt Ubermittelt die Statistik in Abstanden von 3
Monaten anonymisiert an das zustandige Referenzzentrum. Das
Referenzzentrum leitet die Statistik zur Evaluation der
QualitatssicherungsmalRnahmen nach 836 bis zum 30. April fur das
vorangegangene Kalenderjahr in  anonymisierter Form an die

Kooperationsgemeinschaft weiter.
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1.2.4. Auswertung der methodeniibergreifenden internen Qualitidtssicherungs-

mafRnahmen

§ 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 methodenibergreifenden 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 zZur
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 durchgefihrt worden ist.
Verhaltnis der Stanzbiopsien mit benignem und malignem Befund
Zeit zwischen Feststellung der Indikation fir 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 hdchstens einer Woche
zwischen der Mitteilung des Verdachts auf eine maligne Erkrankung

und dem angebotenen Termin zur diagnostischen Aufklarung

Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening — Version 2.1 10



10. Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hochstens 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

jhrlichen Abstéanden vorzulegen.

1.2.5. Befundmitteilung an die zustandigen Haus- und Frauené&rzte

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

(...)

(5) Liegt eine entsprechende Angabe der Frau zu den behandelnden Haus- oder
Frauenarzten nach AnlageV Nr.2 der Krebsfriherkennungs-Richtlinien vor,
ubermittelt der Programmverantwortliche Arzt in den Féllen, in denen aufgrund einer
klinischen oder mammographischen Auffalligkeit eine Abklarungsdiagnostik erfolgte,
die relevanten medizinischen Informationen einschlie3lich der Diagnose an den
behandelnden Haus- oder Frauenarzt. Die Ubermittlung hat unverziglich nach

abgeschlossener Abklarungsdiagnostik zu erfolgen.

1.3. Bereitstellung von Daten zur Durchfihrung von

Qualitatssicherungsmallnahmen in der Referenzzentren

1.3.1. Verfahren zur Selbstiiberpriifung der Histopathologischen Beurteilungen

Anhang 12 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV -  Verfahren zur Selbstiberpriufung 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 gemall Anhang 1 sowie gemalf 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

endguiltigen 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 Krebsfriherkennungs-Richtlinien:
- Histologische Beurteilung
- - B-Klassifikation nicht mdglich
- - Histologische Diagnose

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

Richtlinien:
- - nichtinvasiv
- - Mikroinvasion

- - Invasives Karzinom

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

das vorangegangene Kalenderjahr dem zustandigen Referenzzentrum vorzulegen.

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

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

§ 20 der Krebsfriiherkennungs-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
Mdglichkeit mit der Operateurin oder dem Operateur, die oder der die Frau operiert
hat, insbesondere die Félle, in denen nach der Operation das Ergebnis der
praoperativen Fallkonferenz nicht bestatigt wurde. Die Dokumentation der
Konferenzen ist dem Referenzzentrum zu (dbersenden. An Stelle von
personenbezogenen Daten der Teilnehmerin ist ausschliel3lich deren Screening-

Identifikationsnummer anzugeben.

1.4. Evaluation der QualitatssicherungsmalRinahmen

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

(1)

)

3

Die Kooperationsgemeinschaft wertet die Ergebnisse der
Qualitatssicherungsmalinahmen nach MaRgabe von Abs. 3 in jahrlichen Abstanden
aus und legt sie den Partnern der Bundesmantelvertrdge bis zum 30. Juni des dem
Berichtszeitraum folgenden Kalenderjahres vor. Die Partner der
Bundesmantelvertrdge prifen die Ergebnisse und entscheiden  unter
Berlicksichtigung insbesondere der Versorgungssituation, des Aufwandes und des
Nutzens der jeweiligen QualitatssicherungsmalRnahmen uber ggf. Anderungen der

MafRnahmen.

Die Ergebnisse der QualitatssicherungsmalRnahmen, 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)

2. Anzahl und Anteil der

Mammographieaufnahmen auf Grund

diagnostischen Bildqualitat

(..)

C) Biopsien (827)

wiederholten

Screening-

der

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

Buchst. b))

(.

e) Methodeniibergreifende QualitatssicherungsmafRnahmen (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

Uberpriufung 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, ausgedriickt als das
Vielfache der regionalen chne Screening zu er-
wartenden Brustkrebsneuerkrankungsrate

(Hintergrundinzidenz — IR) 7

=23xIR

=215xIR

>3xIR

>15xIR

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

0%

>1

5%

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

=225%

225%

=30 %

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

® Die Einladungsquote entspricht dem Anteil der eingeladenen Frauen von den anspruchsberechtigten Frauen bezogen auf den jeweiligen Betrachtungszeitraum. Frauen
mit einer Einladungssperre, die gegeniiber der Zentralen Stelle erkldrt 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 zulassig.

~

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

Gliltig 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.,

,European 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 diaghostischen 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

Kontrastauflésungsvermogen

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.,

.European 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 Abklarungsdiagnostik und

postoperative Angaben

Mindestanforderung

Erstscreening- Folgescreening-

Untersuchung Untersuchung

Empfohlen

Erstscreening- Folgescreening-

Untersuchung Untersuchung

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

<1%

0%

Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeck-
ten Karzinome im Stadium I+

- =25%

<30 % <25%

Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeck-
ten Karzinome ohne Lymphknotenbefall

- 275%

>70 % >75%

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

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

Verhaltnis der Vakuumstanzhiopsien mit be-
nignem und malignem Befund

Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeck-
ten klinisch okkulten / nicht palpablen Karzinome,
deren Malignitat praoperativ 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 Ubermittiung 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
Abklarung 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 Qualitatssicherung regelmaRig
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 (Datenubermittlung)
Abschnitt 11l und IV.

Die bereitzustellenden statistischen Angaben zu den in der jeweiligen Screening-Einheit

durchgefiihrten 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.

Auswertung Mitteil flicht
statistische Angaben =
bezogen auf Referenz von ->an fzeitl. Tumus
Anteil untersuchter Frauen, bei denen Screening- radiolog. Anhang 4 (1) PVA alle 3 Monate
% Mammographieaufnahmen wegen Einschrénkungen |Fachkraft Anlage 9.2 BMV-|->RZ (Fachgesprach)
’g in der diagnostischen Bildqualitat wiederholt werden AJEKV
5 mussten §36(3)a) 2. Rz jahrlich
g Anlage 9.2 BMV-|->KoopG |(Qualitétsbericht)
3 AIEKV
(0]
= Screening- Anhang 10 Rz alle 30 Monate
% Einheit Anlage 9.2 BMV-|-> Rezert- | (Rezertifizierung)
AJEKV Team
Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fiir die Screening- § 23 Abs. 1 KFE-|PVA alle 3 Monate
Abklarungsdiagnostik festgestellt wurde, und die zur |Einheit RL ->RZ (-> |(Programm-
g Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden KoopG) [evaluation)
2y §15(2)a)1. PVA alle 3 Monate
5 Anlage 9.2 BMV-|->RZ (jahriches
g AJEKV Fachgesprich)
2 §36(3)e) 1. Rz jahrlich
-g Anlage 9.2 BMV-|->KoopG |(Qualitstsbericht)
) AJEKV
3
s Anhang 10 Rz alle 30 Monate
Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- | (Rezertifizierung)
A/EKV Team
2| Anteil der entdeckten Karzinome sowie der Befunder, PVA |§ 25 (4) d) 1. PVA -> |alle 6 Monate
-3 |falschpositiven und falschnegativen Befundungen Anlage 9.2 BMV- |Befunder |(halbjahrliches
5 |bezogen auf das Ergebnis der Konsensuskonferenz AJEKV Fachgesprach)
3
_. |Anteil der Frauen, die zur Abklarungsdiagnostik Screening- §15(2) a) 2. PVA alle 3 Monate
S |eingeladen wurden und teilgenommen haben Einheit Anlage 9.2 BMV-|->RZ (jahdiches
i. (Teilnahmerate in der Abklarung) A/EKV Fachgesprach)
-E §36(3)e)2. Rz jahrlich
S Anlage 9.2 BMV-]->KoopG |(Qualitétsbericht)
< A/EKV
Anteil der Frauen, bei denen ausnahmsweise eine Screening- §15(2)a)7. PVA alle 3 Monate
2|Mammographie Einheit Anlage 9.2 BMV-|->RZ (jahriches
g zur Kontrolle innerhalb eines bestimmten Zeitraums AJEKV Fachgesprach)
3 |fur notwendig §36(3)e)7. |rRz jahrlich
| erachtet wurde Anlage 9.2 BMV- |->KoopG  |(Qualitatsbericht)
2 AEKV
% Anhang 10 Rz alle 30 Monate
S Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- | (Rezertifizierung)
AIEKV 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
D|histopathologischen Untersuchungen) Stanzbiopsien
5 (Es wird nach Biopsie-Art unterschieden: unter Réntgen- § 36 (3) ©) RZ jahriich
X< |- Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle kontrolle Anlage 9.2 BMV- |->KoopG  |(Qualitatsbericht)
g - Stanzbiopsie unter Réntgenkontrolle durchfiihrt AEKV
'§ - Vakuumstanzbiopsie) Screening- Anhang 10 RZ alle 30 Monate
z Einheit Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifizierung)
o A/EKV Team
c
3 Verhaltnis 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: A/EKV Fachgesprach)
% - Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle §36 (3) e) 5. RZ jahrlich
E |- Stanzbiopsie unter Réntgenkontrolle Anlage 9.2 BMV- |->KoopG |(Qualitétsbericht)
g - Vakuumstanzbiopsie AJEKV
- offene Biopsien) Anhang 10 RZ alle 30 Monate
Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifzierung)
A/EKV Team
Zeit zwischen Feststellung der Indikation fiir die Screening- §15(2) a) 6. PVA alle 3 Monate
Abklarungsdiagnostik und der Diagnose Einheit Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jahrliches
A/EKV Fachgespréach)
§36 (3)e)6. Rz jahrlich
Anlage 9.2 BMV- |->KoopG |(Qualitatsbericht)
A/EKV
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 (jahrliches
Mammographieaufnahmen und Ubermittlung des A/EKV Fachgesprach)
g’ Ergebn!sses der ‘ §36(3)e)8. Rz jahrlich
& [Screening-Mammographie Anlage 9.2 BMV- [->KoopG |(Qualitétsbericht)
:‘; A/EKV
2 Anhang 10 RZ alle 30 Monate
=] Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifzierung)
g AJEKV Team
2 [Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 1 Woche |Screening- §15(2)a)9. PVA alle 3 Monate
“3 zwischen Mitteilung des Verdachts auf eine maligne |Einheit Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jéhrliches
@ |Erkrankung und angebotenem Termin zur A/EKV Fachgesprach)
-3 [diagnostischen Abklarung
é §36(3)e)9. Rz jahrlich
< Anlage 9.2 BMV- |->KoopG |(Qualitatsbericht)
14 A/EKV
E Anhang 10 RZ alle 30 Monate
pc_,: Anlage 9.2 BMV- |-> Rezert- |(Rezertifzierung)
§ AEKV Team
Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 1 Woche |Screening- § 15 (2) a) 10. PVA alle 3 Monate
zwischen Beginn der diagnostischen Abklarung und |Einheit Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jahrliches
Mitteilung des Ergebnisses der Abklarungsdiagnostik A/EKV Fachgesprach)
§ 36 (3) e) 10. 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
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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 (jéhrliches
A/EKV Fachgespréach)
§36(3)e) 3. Rz jahrlich
Anlage 9.2 BMV- |->KoopG |(Qualitatsbericht)
A/EKV
Anteil préaoperativ 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 durchgefihrt worden ist KoopG) [evaluation)
§15(2) a) 4. PVA alle 3 Monate
Anlage 9.2 BMV- |->RZ (jahrliches
A/EKV Fachgespréach)
§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 Friiherkennungsprogramm  |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)
- Anteil der im Fritherkennungsprogramm entdeckten A/EKV Team

Karzinome im Stadium I+
- Anteil der im Friiherkennungsprogramm entdeckten
Karzinome ohne Lymphknotenbefall

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

- Anteil der im Friiherkennungsprogramm entdeckten
invasiven Karzinome mit einer Groéf3e < 15 mm

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

Neben die

Qualitatssicherungsmalinahmen auch auf einzelne Falle bezogene Daten in Form von Listen

statistischen Angaben sind far Durchfiihrung bestimmter

bereitzustellen. Welche Falle fiur die jeweilige Liste auszuwahlen sind und welche Angaben

die Liste enthalten muss, wird ebenfalls in Abschnitt 3 dieses Dokuments erlautert.
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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 hierfir sind die Vorgaben in den von der
Kooperationsgemeinschaft verdffentlichten Protokollen zur Dokumentation, welche von den
verwendeten Systemen zur elektronischen Dokumentation eingehalten werden muissen. Im
Folgenden wird beschrieben, welche Datenobjekte ausgewertet werden, unter welchen
Bedingungen die Auswertung erfolgt und wie die Angaben fur den PVA zusammengefasst

und ausgegeben werden sollen.

2.1. Definition Screening-Untersuchung

Wie aus den von der Kooperationsgemeinschaft verdffentlichten 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 Mallnahmen im Rahmen der Befundung und Abkldrung bis hin zur
Dokumentation der abschlieRenden Diagnose sowie der empfohlenen und durchgefiihrten
therapeutischen Maflinahmen. 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 regelmaRig alle zwei Jahre) mehrere Screening-Untersuchungen
in ihrer Screening-Akte dokumentiert werden konnen.

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 durchgefuhrten 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 regelmaRiger Teilnahme ggf. mehrere
Untersuchungen derselben Frau in den fraglichen Betrachtungszeitraum (BZR) und werden

dann auch als mehrere Untersuchungen gezahilt.
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Ob die Daten einer Screening-Untersuchung bei den entsprechenden Auswertungen
berlcksichtigt werden, hangt 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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Jede Teilnahme einer Frau am Mammographie-Screening wird als sogenannte Screening-Untersuchung
bezeichnet. Je Screening-Untersuchung gibt es verschiedene Untersuchungsschritte.

E UNTERSUCHUNG | Die Zuordnung einer Screening-Untersuchung zu einem bestimmten Betrachtungszeitraum erfolgt
"t anhand des Zeitpunktes, an dem die Untersuchung begonnen wurde.
mi
‘ Jede Screening-Untersuchung beginnt mit dem Termin
ERSTELLUNG 7mitg| AUFNAHME zur Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen
in der Mammographieeinheit. Je Erstellungstermin kénnen
mit DATUM ) mehrere Aufnahmen (i.d.R. vier) und mehrere klinische
= Beginn der Untersuchung *mltﬁ| AUFFAELLIGKEIT | Auffélligkeiten  von der radiologischen  Fachkraft
dokumentiert werden.
mit] Je Screening-Untersuchung werden mehrere (i.d.R. zwei,
. bei Supervision drei) Befundungen (Beurteilungen der
%| BEFUNDUNG |“m't7\| AUFNAHME—BEF Screening-Mammographieaufnahmen) dokumentiert. Dabei
koénnen bei jeder Befundung mehrere aufféllige Lasionen

\—mitH

mit entsprechender Lokalisation, sowie Einschrénkungen in

mit| BEF_LAESION der diagnostischen Bildqualitat fir jede der erstellten
| Aufnahmen festgestellt werden.
mit
mit g KONSENSUSKONF |>mit$| AUFNAHME_KK | Je Screening-Untersuchung mit auffalliger Befundung wird
eine Konsensuskonferenz dokumentiert, in der ebenfalls
. mehrere aufféllige Lasionen sowie Einschrénkungen in der
mit KK_LAESION diagnostischen Bildqualitit der einzelnen Aufnahmen
dokumentiert werden koénnen. AuRerdem konnen je
mit KK_TEILNEHMER | Konferenz mehrere Teilnehmer dokumentiert werden
mit
INFO-SCR Je Screening-Untersuchung wird der Zeitpunkt der Mitteilung des Ergebnisses der Beurteilung der
Screening-Mammographieaufnahmen an die Frau dokumentiert.
mit
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.
mit 9
. Je Screening-Untersuchung koénnen mehrere Termine
mit] [ERMINTABKL |>m|tj\| [UASIEEEUND | dokumentiert werden, bei denen MaRnahmen im Rahmen
der nicht invasiven Abkldrung durchgefiihrt werden.
MX_LAESION Je Termin kénnen mehrere klinische Befunde (Tastbefund)

sowie mammographisch, sonographisch oder

kernspintomographisch ~ aufféllige L&sionen mit der

i [ it
L

SONO_LAESION

entsprechenden Lokalisation dokumentiert werden.
AuRerdem kann die Erstellung mehrerer Aufnahmen (inkl.

MRT_LAESION

Wiederholungen von Screening-Mammographieaufnahmen,
deren Bildqualitat zuvor als unzureichend eingestuft wurde)
dokumentiert werden.

AUFNAHME_ABKL

GESAMT_ABKL

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.

\;mitﬂ GESAMT_ABKL_LAESION

Empfehlung und Indikationsstellung werden im Rahmen
einer abschlieRenden Beurteilung bezogen auf die

jeweilige Lasion angegeben.

Je Screening-Untersuchung mit Indikation zur Biopsie

TERMIN_BIOPSIE BIOPSIE_LAESION

o]

kénnen  mehrere  Termine  zur  minimalinvasiven
(Stanzbiopsie) oder invasiven Abklarung (diagnostische

mit

offene Biopsie) dokumentiert werden. Dabei kénnen je
Termin mehrere Léasionen stanzbioptisch untersucht

BIOPSIE_PATHO

PRAEOP_FK PRAEOP_FK_TEILN

|»mits|
\—mitH PRAEOP_FK_LAE

\;mitH POSTOP_FK_TERMIN |
I

mit

|
| POSTOP_FK_TERMIN_TEILN |

Abbildung 1: Screening-Untersuchung und untergeordn

werden. Fir jede untersuchte L&sion kdnnen 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
paoperative Fallkonferenz durchgefiihrt, in der ggf. die
Uberleitung in die Therapie erfolgt. Je Konferenz kénnen

mehrere  Teilnehmer, sowie mehrere (ggf. bereits
histopathologisch untersuchte) Lé&sionen dokumentiert
werden.

INFO-ABKL | Je Screening-Untersuchung mit mindesten nicht invasiver Abklarung wird der Zeitpunkt der Mitteilung

des Ergebnisses der Abklarung an die Frau dokumentiert.
OP PATHO Je Screening-Untersuchung kénnen mehrere histolopathologische Untersuchungen von Praparaten
- aus diagnostischen offenen Biopsien oder therapeutischen Exzisionen dokumentiert werden.

Je Screening-Untersuchung mit Uberleitung in die Therapie
kénnen die Ergebnisse der Untersuchung im Rahmen einer

POSTOP_FK |»mits| POSTOP_FK_TUMOR | postoperativen ~ Fallkonferenz oder zumindest einer
Ergebnisdokumentation (falls die Durchfihrung der

Therapie nicht in einem kooperierenden Institut erfolgte)
erfalt werden. Dabei konnen mehrere Termine mit den
jeweiligen Teilnehmern sowie mehrere Tumoren mit
entsprechender Lokalisation dokumentiert werden.

Auch wenn keine Uberleitung in die Therapie (i.R. einer

praoperativen Fallkonferenz) erfolgte, weil die
Untersuchung vor oder wéhrend der Abklarung
abgebrochen wurde, kann eine postoperative

Ergebnisdokumentation erfolgen.

ete Datenobjekte
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S
mit mitH

UNTERSUCHUNG |
mit
mit b| KONSENSUSKONF |»mitﬁ| KK_LAESION
TERMIN_ABKL Fmitﬁ| TASTBEFUND
mit t
mitﬁ| MX_LAESION
mit

SONO_LAESION

MRT_LAESION

GESAMT_ABKL

H|

I»mit GESAMT_ABKL_LAESION

T ITTT 7

Durch die Vergabe einer eindeutigen
Identifikationsnummer je Lasion kénnen

Angaben aus unterschiedlichen
Untersuchungsschritten, die sich auf
dieselbe Léasion beziehen,

zusammengefithrt 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 Lé&sion
vom System automatisch zugewiesen,
abhangig davon, ob aus einer Liste
bereits dokumentierter Lasionen
ausgewahlt oder eine Lé&sion als neuer
Befund angelegt wird.

TERMIN_BIOPSIE

%|

o

BIOPSIE_LAESION

LAESION_ID

T
mit

BIOPSIE_PATHO

PRAEOP_FK

O

o

PRAEOP_FK_LAE

HE

OP_PATHO

o

Abbildung 2: Lasionsbezogene Angaben bei der Dokumentation

2.2.

Datenhoheit

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

durchgefiihrt, d.h. alle Angaben werden ausschliefdlich den Programmverantwortlichen

Arzten zur Verfiigung gestellt, welche dann selbstverantwortlich die entsprechenden Daten

unter Bertcksichtigung der ggf. erforderlichen Anonymisierung an lhre 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 durchgeflhrt wurde.

UNTERSUCHUNG

ERSTELLUNG

GERAETID

gehort zur ausgewahlten SE
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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.

2.3. Betrachtungszeitraume

Die Daten im Mammographie-Screening werden sowohl langs- als auch querschnittlich
evaluiert, d.h. die Angaben sind regelmalig fir aufeinander folgende Betrachtungszeitraume
(BZR) zu erstellen. Die Parameter zur Evaluation und Qualitatssicherung nach §15 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 Abstdnden von 3 Monaten an das
jeweils zustandige 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 Verfugung gestellt.

Die Bewertung der Leistungsparameter gemall Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV im
Rahmen der regelmaRigen 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 gréfierem 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 fiir die Evaluation relevanten Daten des Falles vorliegen und
vom PVA dokumentiert werden kbnnen.

Daher wird im Rahmen jedes Quartalsberichtes die Auswertung bezogen auf die drei dem

letzten Kalendervierteljahr vorhergehenden Quartale noch einmal wiederholt. Fur die
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jahrliche Evaluation werden die Quartalsangaben

im Referenzzentrum entsprechend

kumuliert.
Berichts- . Beispiel fiir | Auswertungs- Beispiel fir
Intervall | Petrachteter Zeitraum (BZR) | gop zeitpunkt (AZP) 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

Tabelle 2-1: Auswertungen iiber einheitliche Betrachtungszeitraume

Diese regelmaRigen statistischen Auswertungen werden den PVA zur Erflllung lhrer
Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung sowie der diversen Mitteilungspflichten in Form

von Standardberichten zur Verfiigung gestellt. (nach Mdglichkeit in MS-Excel exportierbar)

2.4. Berichtswesen / untersuchte Grundmengen

Da fir 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
Ausgangswerte herangezogen werden, wodurch Rechenfehler und Datenredundanz
vermieden wird. Alle auszugebenden statistischen Angaben lassen sich dabei folgenden drei
Grundmengen (sowie deren Teilmengen) zuordnen:

- durchgefiihrte Screening-Untersuchungen in der gesamten Screening-Einheit und

vergleichend je radiologische Fachkraft
- durchgefihrte Befundungen von

(Beurteilungen Screening-

Mammographieaufnahmen) je Befunder der jeweiligen Screening-Einheit
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- durchgefiihrte Biopsien der gesamten Screening-Einheit und vergleichend je
durchfiihrendem Arzt

Fir 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 wurden.

/ UNTERSUCHUNG mit \ \
ERSTELLUNG

DATUM
= innerhalb BZR

RAD_FACHKRAFT-ID

\ = ausgewdhlte rad. FK _/

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

(untersuchte Frauen) je Befunder:

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

untersuchten Frauen.

a BEFUNDUNG L mit— UNTERSUCHUNG I
I
ARZTID mit
= ausgewahlter Bef (Befunder) ‘
ERSTELLUNG
DATUM

\ = innerhalb BZR /
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3. Anzahl der durchgefiihrten Biopsien bei im betrachteten Zeitraum (BZR)
durchgefiihrten Screening-Untersuchungen (untersuchte Frauen) je Arzt und

gesamt je Screening-Einheit:

Gegenstand der Auswertung sind alle vom jeweiligen Arzt sowie insgesamt je Screening-
Einheit durchgefiihrten 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 \
\
mit DATUM
| = innerhalb BZR
TERMIN_BIOPSIE \
(wahrgenommener Termin zur mit
minimal-invasiven Abklarung ) \
ARZTID -mit— UNTERSUCHUNG
= ausgewahlter BiopArzt (Arzt,
der die Biopsie durchgefiihrt hat)
OP_PATHO K-mit— UNTERSUCHUNG
T
mit
!
ERSTELLUNG
DATUM

\ = innerhalb BZR /

Aus der folgenden Gegeniberstellung 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 fur mehrere Berechnungen erforderlich sind.

Die Ubermittlung der statistischen Angaben an die dafiir vorgesehenen Empfanger sowie die
ggf. 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

inteme Qualitatssicherung

Evaluation QS 2

Programmevaluation *

Rezertifizierung*

Auswertung

x

Anteil Frauen mit
Aufnahmenwiederholung je Screening-
Einheit und radiologischer Fachkraft

benétigte statistische Angaben Bericht
Untersuchte Frauen je radiologische o
Fachkraft 5 i
Untersuchte Frauen mit wiederh. é g
Aufnahmen je rad. Fachkraft n =

untersuchte Frauen gesamt

untersuchte Frauen mit
Aufnahmenwiederholung gesamt

untersuchte Frauen mit Indikation zur
Abklarung (Recall)

untersuchte Frauen mit (mind. nicht
invasiver) Abklarung

C
(]
3
S
[
Q
=
o
3
2

X |Anteil Frauen mit Indikation zur untersuchte Frauen mit Indikation zur %
Abklarung (Wiedereinbestellungsrate) Biopsie S
Anteil Frauen mit Teilnahme an der untersuchte Frauen mit Empfehlung 5
Abklarung (mind. nicht invasiv) T el o
Positive Vorhersagewerte (PPV) untersuchte Frauen mit .(C:_’
- Anteil Frauen mit positivem Befund der minimalinvasiver Abklirung (Biopsie) @
nicht invasiven Abklarung (PPV der o
Befundung) - - S
- Anteil Frauen mit positivem Befund der untersuchte Frauen mit maligner S
histologischen Untersuchung (PPV der histologischer Beurteilung in =
nicht-invasiven Abklarung) minimalinvasiver Abklarung =

X |Anteil Frauen mit Kontrolle (praoperativ entdecktes Karzinome) g

X |Anteil Frauen mit Karzinom o
(Brustkrebsentdeckungsrate) untersuchte Frauen mit _E

x |Stadieneinteilung der Karzinome: Ergebnismitteilung / Abklarung "g

AT ST NETO innerhalb bestimmter Fristen 5
- Anteil invasiver Karzinome ohne Befall - =
der Lymphknoten entdeckte Karzinome o
- Anteil invasiver Karzinome <10mm entdeckte Karzinome in bestimmtem
- Anteil invasiver Karzinome <15 mm Stadium / GréRe
;A;nte'l Karzinome im Stadium [+ richtigpositive Befunde je Befunder in

- Bezug auf das Ergebnis der .

X |Anteil Karzinome mit praoperativer Konsensuskonferenz (KK) g’
Sicherung 'g g
Zeit zwischen Indikati Abkla = : : o <

et zwisenen Indiiation zur BICine falschpositive Befunde je Befunder in o2
und Diagnose B fd.Ed KK %) ;J!

X |Anteil Frauen mit Untersuchung innerhalb .eZl.Jg au — - g )
vorgegebener Fristen richtignegative Befunde je Befunder Z 'g
Anteil falschnegativer Befunde in Bezug in Bezug aufd.E.d KK (O
auf das Ergebnis der / falschnegative Befunde je Befunder S s
Konsensuskonferenz (KK) je Befunder in Bezug auf d.E.d.KK E ~§

richtigpositive Befunde je Befunder in g E
Anteil falschpositiver Befunde in Bezug Bezug auf das Ergebnis der o5
. . ©
auf das Ergebnis der KK je Befunder Screening-Untersuchung £ g)
2 E
Anteil entdeckter Karzinome je Befunder )
! falschnegative Befunde je Befunder 2 g
e e e e 5 in Bezug auf das Ergebnis der S =
X nteil unzureichender Stanz- un . S
ning-Untersuchun
Vakuumbiopsien je Arzt SRR ARSI

x |Verhéltnis benigner : maligner Stanz- und
Vakuumbiopsien S

x |Verh3ltnis benigner : maligner offener maligne Stanz- oder Vakuumbiopsien I
Biopsien %

benigne Stanz- oder Vakuumbiopsien| ¢ N
- E <
unzureichende Stanz- oder <o
Vakuumbiopsien "g =
maligne offene Biopsien S
" benigne offene Biopsien 3
"nach § 15, 24, 25, 27 Anlage 9.2 BMV-A/EKV g B
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 flir 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 Art der Einladung

untersuchte Selbsteinladerinnen untersuchte systematisch eingeladene

Frauen

Als Selbsteinladerinnen werden diejenigen Frauen bezeichnet, die ihrer automatischen
Einladung vorweg greifen und sich selbstandig einen Termin durch die Zentrale Stelle geben
lassen, sich also selbst einladen. Um eine mdgliche Beeinflussung der Screening-
Ergebnisse durch die unterschiedlichen Beweggriinde fir eine Selbsteinladung bewerten zu
konnen, sollte die Gruppe der Selbsteinladerinnen getrennt von den systematisch

eingeladenen Frauen ausgewertet werden kdnnen.

b) nach RegelmaRigkeit der Teilnahme

Erstuntersuchung regulédre irregulédre

Folgeuntersuchung Folgeuntersuchung

In der Gruppe der Frauen, die zum ersten Mal am Fruherkennungsprogramm teilnehmen
(Erstuntersuchung), ist mit einer deutlich héheren Brustkrebsentdeckungsrate zu rechnen
sowie mit einem deutlich héheren Anteil gréRerer und fortgeschrittenerer Karzinome als bei
Frauen, die sich zum wiederholten Male einer Screening-Untersuchung unterziehen

(Folgeuntersuchung). Daher gelten bei diesen Gruppen unterschiedliche Maligaben flr
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bestimmte Parameter. Bei einer Teilnahme, bei der der zeitliche Abstand zur letzten
Untersuchung selbst innerhalb eines gewissen Toleranzbereichs zu grofd ist, um noch als
reguldre Folgeuntersuchung innerhalb des Scrreening-Intervalls betrachtet zu werden, ist
ebenfalls mit einem erhdéhten 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 reguldre (innerhalb von 30 Monaten nach
Beginn der letzten Untersuchung) und irregulare Folgeuntersuchungen (nach mehr 30

Monaten nach Beginn der letzten Untersuchung) unterschieden und getrennt ausgewertet.

c) nach Status der Untersuchung

abgeschlossene abgebrochene noch offene

Untersuchung Untersuchung Untersuchung

Die Validitat der Auswertungen hangt mafigeblich 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 zunéachst als abgeschlossen gilt) kann sich durch Dokumentation weiterer
Ergebnisse der Kontrolluntersuchung die Datenlage noch &ndern. Bei abgebrochenen
Untersuchungen besteht eine erhdhte Wahrscheinlichkeit, dass eine Nachdokumentation der
Ergebnisse erfolgt, welche aufierhalb des Screening-Programms gesammelt wurden. Noch
offene Untersuchungen haben den geringsten Informationsgehalt, da hier das endgliltige
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.

d) 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 flir 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
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Altersverteilungen zurickzufuhren sind, kdnnen hierdurch geglattet werden. Die
Europaischen Leitlinien empfehlen hierfur 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. untersuchte Selbsteinladerinnen

Erfolgte die erste Terminabstimmung je Einladungsrunde, d.h. die Vereinbarung des ersten
Termins nach Eintritt in das Screening-Programm bzw. bei erneuter Anspruchsberechtigung
(2 Jahre nach letzter Teilnahme oder Einladung), auf Initiative der Frau, so wird diese in der
Zentralen Stelle als Selbsteinladerin gekennzeichnet. Die Information, bei welcher der
eingeladenen Frauen es sich um Selbsteinladerinnen handelt, muss der jeweiligen
Screening-Einheit im Rahmen der Ubermittlung der Einladungslisten tibermittelt werden. Da
die Zentrale Stelle Uber alle Terminverschiebungen informiert werden muss, muss der dort
gespeicherte Termin der Teilnahme mit dem in der Zentralen Stelle gespeicherten

Untersuchungstermin Gbereinstimmen.

FRAU
mit— mit
UNTERSUCHUNG ‘
‘ EINLADUNG
mt EINLADUNG
ERSTELLUNG = Selbsteinladung*
DATUM = LETZTER_TERMIN

2.5.2. untersuchte systematisch eingeladene Frauen

Frauen, die durch die automatische Einladungsgenerierung der Zentralen Stelle ohne
Eigeninitiative eingeladen wurden, werden als systematisch eingeladene Frauen bezeichnet.
Die Bestimmung der Untersuchungen, die auf eine systematische Einladung zuriickgehen,
erfolgt analog zu den Selbsteinladerinnen. Die Menge der untersuchten Frauen lasst sich
vollstandig in untersuchte Selbsteinladerinnen und untersuchte systematisch eingeladene

Frauen gliedern.
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mitJ mit
UNTERSUCHUNG ‘
‘ EINLADUNG
mit EINLADUNG
ERSTELLUNG = Automatisch®
DATUM = LETZTER_TERMIN

2.5.3. Erstuntersuchungen

Screening-Untersuchungen, in deren Rahmen die betroffene Frau zum ersten Mal am
Friherkennungsprogramm teilnimmt, werden als Erstuntersuchungen bezeichnet. Kann fur
eine teilnehmende Frau keine vorherige Screening-Untersuchung identifiziert werden, ist von
einer Erstuntersuchung auszugehen. Beim Umzug der Frau in eine andere
Versorgungsregion ist gemafy 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 friiheren Teilnahmen zu versenden.

FRAU
‘ T
mit ohne
| |
UNTERSUCHUNG ohne : W
! D955
mit
|
ERSTELLUNG W Angabe zur
riheren
DATUM SE Teilna;gwe aus
LETZTER_TERMIN

2.5.4. regulare 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 regulare Folgeuntersuchungen und werden

analog zu den Erstuntersuchungen aus dem Datenbestand selektiert.
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FRAU

rr‘1it rryt
UNTERSUCHUNG (letzte frihere) UNTERSUCHUNG
" "
ERSTELLUNG ERSTELLUNG
DATUM DATUM
—Differenz < 30 Monate

oder
FRAU - mit
rr:nt
UNTERSUCHUNG
A
ERSTELLUNG (letzte) EINLADUNG Angabe zur
DATUM LETZTER_TERMIN raheren
—Differenz < 30 Monate aus ZS

2.5.5. irregulédre Folgeuntersuchungen

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
" "
UNTERSUCHUNG (letzte friihere) UNTERSUCHUNG
. "
ERSTELLUNG ERSTELLUNG
DATUM g DATUM
—Differenz > 30 Monate

oder
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FRAU ——mit

m‘it
UNTERSUCHUNG
nr:nt
ERSTELLUNG (letzte) EINLADUNG | angabe zur
DATUM LETZTER_TERMIN | ooren
—Differenz > 30 Monate—— aus ZS

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

muss der Gesamtsumme der durchgefihrten Untersuchungen entsprechen.

2.5.6. abgeschlossene Untersuchungen

Zu den abgeschlossenen Untersuchungen gehoéren alle Untersuchungen mit folgendem

Stand der Dokumentation:

1. Untersuchungen, bei denen die Dokumentation der Beurteilung der Screening-
Mammographieaufnahmen (inkl. Supervision) abgeschlossen wurde und keine
Indikation zur Durchfuhrung 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.
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UNTERSUCHUNG | (falls erforderlich) mit- - - ‘
I I

mit mit
L L L
(erste) BEFUNDUNG (zweite) BEFUNDUNG (dritte / SV-) BEFUNDUNG
ERGEBNIS ERGEBNIS ERGEBNIS
= {"Unaufféllig, kein Abklarungs = {"Unaufféllig, kein Abklarungs = {"Unauffillig, kein Abkldrungs
bedarf - Normalbefund" oder bedarf - Normalbefund" oder bedarf - Normalbefund” oder
"Unauffillig, kein Abklarungs- "Unauffillig, kein Abklarungs- "Unauffillig, kein Abklirungs-
bedarf- gutartige Lasion"} bedarf- gutartige Lasion"} bedarf- gutartige 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 durchgefiuhrt wurde, deren
abschlielRende 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.

UNTERSUCHUNG —mit— KONSENSUSKONF
ERGEBNIS
W = {"Unauffillig, kein Abklirungs
bedarf - Normalbefund" oder
ERGEBNIS "Unauffillig, kein Abklarungs-

= "Einschrankung in der k—ohne—] bedarf- gutartige Lasion"}
:!iagnostischen Bildqualitat RECALL_KLlN
estgestellt und
Bildwiederholung empfohlen" = ,nein‘

3. Untersuchungen, bei denen in der Gesamtbeurteilung der nicht invasiven
Abklarungsdiagnostik (ausschliellich klinische und bildgebende Verfahren)
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.
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UNTERSUCHUNG —mit— GESAMT_ABKL
ERGEBNIS

= ,,Unaufféllig - Normalbefund
oder benigne Lésion - Verbleib
im Screening*

4. Untersuchungen, bei denen in der praoperativen 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

= ,,Unauffillig, keine weiteren
diagnostischen MaRnahmen
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 praoperativen Fallkonferenz empfohlen wurde.
Diese Untersuchung gilt zundchst als abgeschlossen, solange keine weiteren
MaRBnahmen im Rahmen des Friherkennungsprogramms dokumentiert wurden.
Wird die Screening-Untersuchung mit der Durchfihrung und Dokumentation der
Kontrolluntersuchung zu einem spateren Zeitpunkt fortgesetzt, so gilt die
Untersuchung solange wieder als offene, also laufende Untersuchung, bis das
endglltige 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— GESAMT_ABKL
ERGEBNIS

= ,,Kontrolluntersuchung nach
einer bestimmten Frist (nur in
Ausnahmefillen)”

oder
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UNTERSUCHUNG ——mit—; PRAEOP_FK
ERGEBNIS

= ,,vorzeitige
Kontrolluntersuchung (nur in
Ausnahmefillen)”

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

Ergebnisdokumentation der endgtiltigen histologischen Diagnose vorliegt.

UNTERSUCHUNG —mit— POSTOP_FK

ERGEBNIS

= ,Diagnose Brustkrebs,
weitere kurative Behandlung“

oder

UNTERSUCHUNG ——mit— POSTOP_FK
ERGEBNIS

= ,,nicht maligne“

2.5.7. abgebrochene Untersuchungen

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

oder Therapiemalnahmen in Anspruch nimmt.

UNTERSUCHUNG —mit— INFO_ABKL

ABBRUCH

= ,ja"

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

ebenfalls zu beachten.

2.5.8. offene Untersuchungen

Bei allen Untersuchungen, die nicht zu den abgeschlossenen bzw. abgebrochenen
Untersuchungen zahlen, ist davon auszugehen, dass die Durchfliihrung und Dokumentation
weiterer Mallnahmen im Rahmen des Friherkennungsprogramms noch nicht abgeschlossen
und das endgliltige Untersuchungsergebnis noch offen ist, sie gelten daher als ,offene“ oder

Jlaufende” Untersuchungen.

2.5.9. 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.
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zahle UNTERSUCHUNG
\

Einteilung in Altersgruppe:

mit
: 50- bis 54- jahrige
ERSTELLUNG
DATUM I 55- bis 59- jahrige
= innerhalb BZR Differenz
GEBURTSDATUM (in Jahren) 60- bis 64- jahrige
‘

65- bis 69- jahrige

2.5.10. 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-
Altersgruppen unterschieden. Ebenso werden die statistischen Angaben separat fir
abgeschlossene und abgebrochene Untersuchungen berechnet. Dies ermdoglicht es, die
Ergebnisse der vollstandig im Screening durchgefihrten Untersuchungen vergleichen zu
kénnen mit den Fallen, bei denen nur die Auffalligkeit im Screening festgestellt wurde, die
Abklarung jedoch ganz oder teilweise auflerhalb 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 mégliche Varianten der Aggregation

je Parameter.
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Erstuntersuchungen 4

Erstuntersuchungen 4 regulére Folgeunters. ‘ ,
' reguldre Folgeunters. 4 irregulare Folgeunters “ I '
Irreguldre Folgeuntersé 50-54 jahrige w ‘
- 55-59 jahrige
alle
Untersuchungen

60-64 jéhrige

65-69 jéihrige

Abbildung 3: mogliche Aggregationsstufen

Welche Aggregationen im Einzelnen zur Anwendung kommen, wird bei der Spezifikation der

jeweiligen statistischen Angaben beschrieben.

Grundsatzlich sollte zu jedem ausgegebenen aggregierten Datum (,Anzahl Untersuchungen
mit.....“) die Moglichkeit fir den PVA bestehen, die Falle, die in die betreffende Menge
hineingezahlt wurden, in Form einer Liste aufrufen zu kénnen, um so zumindest
stichprobenartig (z.B. bei auffalligen statistischen Werten) die Auswahl aus dem
Datenbestand  nachvollziehen und  kontrollieren zu  kdnnen.  Systematische
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 prazisierten Ausfiihrungen zu den einzelnen Auswertungen im Rahmen der
Evaluation, gemall 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 berucksichtigen.

Die exakte Berechnung bzw. Selektion der hierfir benétigten 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- | irregulare 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 fiir 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. technischen Mangeln,
b. anatomischen Einschrankungen
c. mangelnder Kooperation der Frau

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 ausschliellich die Screening-Mammographieaufnahmen. D.h.
Zusatzaufnahmen, die aus anatomischen Grunden 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 berticksichtigt,
ob die Wiederholung der Screening-Mammographieaufnahmen aufgrund von technischen
Mangeln, mangelnder Kooperation der Frau oder anatomischen Einschrankungen erfolgte.
Fir die interne Qualitatssicherung des PVA werden die Bildwiederholungen getrennt nach
(1) technischen Mangeln, (2) aus anatomischen Grinden oder (3) aufgrund mangelnder
Kooperation der Frau ausgewertet, um ggf. statistisch relevante Abweichungen feststellen

zu konnen.
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Anzahl der Untersuchungen mit bei der Erstellung oder in der Abklarung wiederholten
Aufnahmen

Alle durchgefiihrten Screening-Untersuchungen

Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-

Untersuchungen jeweils unterschieden nach:
- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen (nur gesamt je SE,
nicht je radiologisch Fachkraft) )

Neben den statistischen Angaben ist dem PVA zur Auswahl der Falle zur Selbstiberprifung
der diagnostischen Bildqualitat zudem fir jeden der oben genannten BZR eine Liste aller von
der jeweiligen radiologischen Fachkraft durchgeflinrten 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 der Archivierung bzw. - sofern eine Schnittstelle zu einem digitalen
Bildarchivierungssystem (,Picture Archiving and Communication System“ = PACS) besteht -

der entsprechenden Archivnummer zur Verfugung 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 | / Gerat 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.

Selbstiiberpriifung der diagnostischen Bildqualitat
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Fakultativ:

- Im Rahmen der Selbstuberpriufung der diagnostischen Bildqualitédt 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 auszuwahlen. Diese Auswahl sollte
nach Moglichkeit durch eine entsprechende Funktion der
Dokumentationssoftware unterstiitzt werden, d.h. es sollte mdglich 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,
fir die im Rahmen der Selbstiberprifung der digitalen Bildqualitdt 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 gemals Anhang 4 der Anlage 9.2 BMV-
A/EKV verpflichtet, die Ursachen von Mangeln in der diagnostischen Bildqualitét
unverzuglich 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 Bildqualitéat festgestellt und ggf. Aufnahmenwiederholungen im
Rahmen der Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen oder im
Rahmen der Abklarung durchgefuhrt wurden, sowie ob die Wiederholung
aufgrund von technischen Mangeln, anatomischen Einschrankungen oder
mangelnder Kooperation der Frau erfolgt. Die Liste sollte in diesem Fall Uber
entsprechende Filterfunktionen auf die Menge der Falle mit auffalliger Bildqualitat

bzw. —wiederholung reduziert werden kdnnen.
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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*
(im Folgenden kurz Wiedereinbestellungsrate genannt) werden folgende drei Arten von

primaren Grinden fiir 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 Bildqualitat im Rahmen
der Konsensuskonferenz und Empfehlung zur Bildwiederholung, wenn keine

mammographische oder klinische Auffalligkeit 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 durchgefiihrten 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 flr die nicht invasive Abklarung
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durchgeflihrt und dokumentiert wurde, im Verhaltnis 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 Auffalligkeit oder
Empfehlung zur Bildwiederholung in der Konsensuskonferenz

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) gemaf § 23 Absatz (1) Nummer 8. Krebsfriherkennungs-
Richtlinien bzw. §15 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 tatsachlich 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 tatsachlich ein Termin
zur nicht invasiven Abklarung stattgefunden hat, d.h. Frauen, welche die

Untersuchung nach Mitteilung eines auffalligen Befundes und Einladung zur
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Abklarung abbrechen, werden aus der Berechnung ausgeschlossen, da im
Uberwiegenden Teil der Félle keine weitere Informationen dariiber beschafft werden
kénnen, ob der auffallige Befund tatsachlich auf eine Brustkrebserkrankung

zurickzufiuhren ist.

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. Hierflr 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

Bildqualitat sind aus den Betrachtungen auszuschlief3en.

Anzahl der Untersuchungen mit nicht-invasiver Abklarung, bei denen die Indikation zur
Abkldarung 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
Abkldarung 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 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 Biopsie kein Abbruch der Abklarung erfolgt, da im Uberwiegenden Teil dieser
Falle keine weitere Informationen darliber beschafft werden kénnen, ob der auffallige

Befund tatsachlich auf eine Brustkrebserkrankung zurtickzufuhren ist.
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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

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 praoperativen 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

durchgeflihrten Screening-Untersuchungen zu berechnen.

Anzahl der Untersuchungen mit Empfehlung zur Kontrolluntersuchungen (in der
Gesamtbeurteilung der nicht invasiven Abklarung oder praoperativen Fallkonferenz)

Alle durchgefiihrten Screening-Untersuchungen

Wird im Rahmen einer Screening-Untersuchungen eine Empfehlung zu einer vorzeitigen
Kontrolle ausgesprochen, so gilt diese Untersuchung fir 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 endgiiltigen 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.
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Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-
Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)

3.1.6. Brustkrebsentdeckungsrate

Der ,Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeckten Karzinome® (im Folgenden
Brustkrebsentdeckungsrate) stellt einen Schllsselindikator bei der Evaluation und
Qualitatssicherung des Mammographie-Screening-Programms dar.
Hier liegen bei der Bereitstellung zuverlassiger Daten zu Evaluationszwecken zugleich die
groflten Schwierigkeiten: Zum einen sind diejenigen Untersuchungen, bei denen letztendlich
tatsachlich ein Karzinom vorliegt, auch gleichzeitig die Untersuchungen mit dem langsten
Untersuchungsverlauf. Folglich steht die vollstdndige Dokumentation der Karzinome erst mit
einem zeitlichen Abstand von bis zu mehreren Monaten zur Verfligung, 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 vollstandig dokumentierten Untersuchungen mit Karzinom betrachtet,
sondern folgende Falle bei der Berechnung der Anzahl der ,im Friherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome*® bericksichtigt.

1. Untersuchungen, bei denen postoperative Angaben zu einem Karzinom dokumentiert

wurden,
a. im Rahmen der postoperativen Fallkonferenz
b. im Rahmen einer Ergebnisdokumentation in Anlehnung an die postoperativen
Fallkonferenz, (z.B. im Falle eines Abbruchs der Untersuchung)
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.
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Die Brustkrebsentdeckungsrate wird als Anteil der auf diese Weise festgestellten Karzinome
von allen untersuchten Frauen ausgedrickt. Dabei wird je Frau nur das prognostisch

ungulnstigste Karzinom gezahit.

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

Alle durchgefiihrten 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

Die in Punkt 3.1.6 erwahnte Problematik der verspateten bzw. unvollstandigen
Dokumentation verscharft sich noch bei der Auswertung der Stadieneinteilung der
Karzinome. Da die Betreuung der Frau durch den PVA mit der Uberleitung in die Therapie
endet, kann nicht in jedem Fall sichergestellt werden, dass der PVA, die flir eine
Stadieneinteilung notwendigen postoperativen Informationen insbesondere zur GréRe sowie
zur Einteilung nach T-, N- und M-Klassifikation auch erhalt. Aus diesem Grund ist in den
Protokollen zur Dokumentation eine Ergebnisdokumentation der grundlegendsten Angaben
zum Karzinom fur den Fall vorgesehen, dass eine vollstandige Dokumentation im Rahmen
einer postoperativen Fallkonferenz nicht moglich ist.

Die Erfassung der Angaben zur TNM-Klassifikation kann pro Brust, d.h. maximal zweimal je
Frau angegeben werden. Daraus folgt, dass bei vollstdndiger Dokumentation von bilateralen
Karzinomen (Doppelkarzinom) die Zahl der klassifizierten Karzinome von der Menge der
erkrankten Frauen abweichen kann. Die Menge der Frauen mit bilateralem Karzinom ist
gesondert in der Statistik auszuweisen, die Stadieneinteilung bezieht sich jedoch auf die
Menge der erkrankten Frauen, wobei jeweils der prognostisch unglnstigste Tumor zur
Einschatzung des Stadiums eines entdeckten Karzinoms (pro Frau) herangezogen wird,
welcher im Rahmen der Vorgaben zur Dokumentation bereits als Primartumor dokumentiert
werden muss.

Die entdeckten Karzinome werden anhand der Angaben in der postoperativen Fallkonferenz

zur T-, N- und M-Klassifikation sowie zur GréRRe des Karzinoms den entsprechenden Stadien
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zugeordnet. Dabei werden zunachst die Karzinome ausgewertet, bei denen eine
neoadjuvante Therapie vorgenommen wurde (,y“-Prafix bei der T-Kategorisierung), also eine
Chemo- oder Strahlenbehandlung vor dem ersten operativen Eingriff. Da bei diesen
Karzinomen die postoperativ histopathologisch bestimmte GrofRRe durch die neoadjuvante
Therapie verfalscht ist, werden diese Karzinome aus den weiteren Betrachtungen zur
Stadieneinteilung ausgeschlossen.

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 moéglich war.

Die invasiven Karzinome werden in die einzelnen T-Kategorien aufgeschlisselt (T1mic bis
T4). Durch Abzug der Mengen in den einzelnen T-Kategorien von der Gesamtzahl der
invasiven Karzinome lasst sich die Zahl der invasiven TX-Karzinome errechnen, bei denen
eine Einteilung in ein konkretes T-Stadium nicht moglich ist.

Innerhalb der Menge der invasiven Karzinome (T1-T4) 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 gefiihrt hat. Um die Auswirkungen dieser
Verzerrung beurteilen zu kénnen, muss die Gruppe der N1mi-Karzinome getrennt von den
.echten N+-Karzinomen ausgewertet werden.

Durch Abzug der Summe aus N-, N1mi und N+ von der Menge aller Karzinome im jeweiligen
T-Stadium Iasst 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. .

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
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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 reprasentativen 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%) zu der Gruppe ,Karzinome im Stadium 0 bis I zusammengefasst. Ebenso werden die
Karzinome der T-Kategorien T1 mit Befall der Lymphknoten (N1mi oder N+) sowie T2 — T4
(mit N-, N1mi oder N+) zur Gruppe ,Karzinome im UICC-Stadium II+* zusammengefasst und
anteilig der Summe aus UICC-Stadium II+ -.Karzinomen und UICC-Stadium 0 bis I-
Karzinomen gegenubergestellt.

Zum Vergleich zwischen der Anzahl der untersuchten Frauen mit Karzinom und der Anzahl
entdeckter Tumoren (maligne L&sionen) wird die Menge der Frauen ermittelt, bei denen
bilaterale Karzinome dokumentiert wurden.

Das nachfolgende Schema zeigt die Angaben zur vollstdndigen Stadieneinteilung anhand

der postoperativen Dokumentation der Karzinome.

Anzahl entdeckter und vollstandig dokumentierter Karzinome

Karzinome mit neoadjuvanter Therapie (ypT)

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 T1mic N- (Status der Lymphknoten = negativ, d.h. N-Status = NO))

Karzinome mit TImic N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)
Karzinome mit T1mic 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 gro3ter Ausdehnung)
Karzinome mit T1a N- (Status der Lymphknoten = negativ)

Karzinome mit T1a N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)

Karzinome mit T1a N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T1b (Tumor mehr als 0,5 cm, aber nicht mehr als 1 cm in groRter 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)
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Karzinome mit T1c (Tumor mehr als 1 cm, aber nicht mehr als 2 cm in gréf3ter 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 Gréfe <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 T1c (2 15 mm) (T1c mit invasiver GrofRe =15 mm )

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

Karzinome mit T1c (2 15 mm) N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)
Karzinome mit T1c (2 15 mm) N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Karzinome mit T1X (Tumor 2 cm oder weniger in grof3ter Ausdehnung; T-Status = T1)
Karzinome mit T1X N- (Status der Lymphknoten = negativ, d.h. N-Status = NO)
Karzinome mit T1X N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)
Karzinome mit T1X N+ (Status der Lymphknoten = positiv, d.h. N-Status = N1a-N3)

Karzinome mit T2 (Tumor mehr als 2 cm, aber nicht mehr als 5 cm in groter 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 groRter 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 ; Tumor jeder GréRe mit direkter Ausdehnung auf Brustwand
oder Haut, soweit unter T4a bis T4d beschrieben)

Karzinome mit T4 N- (Status der Lymphknoten = negativ)
Karzinome mit T4 N1mi (Status der Lymphknoten = Mikrometastasen)
Karzinome mit T4 N+ (Status der Lymphknoten = positiv)

Tabelle 3-2: Vollstandige Stadieneinteilung aufgrund postoperativer TNM-Klassifikation

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 vollstandige Stadieneinteilung nicht mdglich ist, wird auf’erdem fir die
praoperativ gesicherten Karzinome auf Grundlage der Angaben zum T-Stadium in der
praoperativen Fallkonferenz eine vereinfachte Stadieneinteilung vorgenommen. Hierbei
werden folgende Stadien unterschieden:
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Anzahl entdeckter und vollstandig dokumentierter Karzinome

Karzinome mit Tis - Anzahl duktaler in-situ-Karzinome (DCIS)

Karzinome mit T1-T4 - Anzahl invasiver Karzinome

Karzinome mit TYmic (Mikroinvasion 0,1 cm oder weniger in gréf3ter Ausdehnung)

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

Karzinome mit T1b (Tumor mehr als 0,5 cm, aber nicht mehr als 1 cm in grof3ter Ausdehnung)

Karzinome mit T1c (Tumor mehr als 1 cm, aber nicht mehr als 2 cm in grof3ter 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 grof3ter Ausdehnung)

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

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

Anhand dieser Angaben kénnen 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
Friiherkennungsprogramm
entdeckten duktalen in-situ-

Anzahl duktaler in-situ-Karzinome (Tis)

Anzahl aller entdeckten Karzinome

Karzinome

Anteil der im Anzahl invasiver Karzinome (ohne TX) ohne Lymphknotenbefall (N-)
Friherkennungsprogramm [T1micNi- + T1aN- + T1bN- + T1cN- + T1XN- + T2N- + T3N- + T4N-]
entdeckten invasiven =

Karzinome ohne Anzahl invasiver Karzinome (ohne TX)
Lymphknotenbefall (N-) [Timic+ T1a+ T1b + T1c+ T1IX+ T2 + T3 + T4]

Anteil der im

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

entdeckten invasiven
Karzinome <10 mm

Anzahl invasiver Karzinome (inkl. TX)

Anteil der im
Friiherkennungsprogramm
entdeckten invasiven
Karzinome <15 mm

Anzahl invasiver Karzinome <15 mm ((T1c <15mm) + T1mic + T1a + T1b))

Anzahl invasiver Karzinome (inkl. TX)

Karzinome UICC-Stadium II+ [(T1(inkl. T1mic, T1a, T1b, T1c, T1X) mit N1mi oder N+ )

Anteil der im und (T2-T4 mit N-, N1mi oder N+)]

Friherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome im
UICC- Stadium I+

Anzahl Karzinome in den UICC-Stadien 0-I (Tis + T1(inkl. T1mic, T1a, T1b, T1c, T1X) mit N-)
+ Karzinome UICC-Stadium I+

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)
- b-Jahres-Altersgruppen (50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69)
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Unabhangig von den aufgefuhrten statistischen Auswertungen, ist der PVA gemall 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 Verfligung 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 Mdoglichkeit 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 (= praoperativ diagnostiziertes/ gesichertes Karzinom)

Anzahl der Untersuchungen mit Karzinom

Bei der Auswertung des Parameters werden die betrachteten Screening-

Untersuchungen jeweils unterschieden nach:

- Abschluss der Untersuchung (abgeschlossen | abgebrochen)
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3.1.9. Anteil Frauen mit Untersuchung innerhalb bestimmter Fristen

Im Rahmen der methodenibergreifenden Qualitatssicherung gemall § 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 §3 Abs. 2 BUrIG). 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

2. 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 hierflr

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

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

Abklarungsdiagnostik

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

Hierflir 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 vollstandig durchgefiihrt 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 Dbetrachteten 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 durchgefiihrten 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
Durchfiihrung einer Konsensuskonferenz nicht vorliegen) sowie in Hinblick auf die
abschlielRende 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 berechnet.

Screening- Befunde Ergebnis der Konsensuskonferenz, bzw. der anderen Befunde (einschlieRlich
[masdamem = Supervision), sofern kein Grund fir eine Konsensuskonferenz vorliegt
iBEFUNDUNG , [BEFUNDUNG] ERGEBNIS=
""""""""""""" - [KONSENSUSKONF] ERGEBNIS=
"Unaufféllig, kein Abklarungsbedart-
Auff_alllg und gutartige Lasion" oder (noch) kein
Abklarungs- Befund
bedarf" "Unaufféllig, kein Abklarungsbedart-
Normalbefund"
Ergebnis der " oTF richtigpositiv in
mammographi- Aﬁ‘ﬂ;ﬁ_ﬂ'{? l:d Bezug auf das falschpositiv in Bezug auf das Ergebnis
schen Beurteilung bedarf* 9 Ergebnis der der Konsensuskonferenz
durch den Konsensus-
jeweiligen konferenz
Befunder Bef-FP (KK) Ergebnis der
[BEFUNDUNG] Bef-RP (KK) Screening-
ERGEBNIS=
Befundung
"Unauffillig, kein ..
Abklérungsgedarf- falschnegativ in steht noch aus
gutartige Bezug auf das richtignegativ in Bezug auf das Ergebnis Bef-U (KK)
Lision” oder Ergebnis der der Konsensuskonferenz
Konsensus-
" . : konferenz
Unauffallig, kein
Abklarungsbedarf- Bef-RN (KK)
Normalbefund" Bef-FN (KK)

Abbildung 4: Verteilungsmatrix - Beurteilung des Befunders im Verhaltnis zum Ergebnis der
vollstandigen Befundung (ggf. inkl. Konsensuskonferenz)
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In Bezug auf das endgliltige Screening-Ergebnis werden die Menge der richtigpositiven und

der falschnegativen Beurteilungen berechnet. Angaben zur Menge der falschpositiven bzw.

richtignegativen Befundungen sind optional.

Screening- Befunde endgiiltiges Ergebnis der Screening-Untersuchung
;[BEFUNDUNG
b = "Diagnose Brustkrebs" ,»hicht maligne“ bzw. unauffillig
[POSTOP_FK] ERGEBNIS= | [POSTOP_FK] ERGEBNIS, (noch) kein
,Diagnose Brustkrebs, [PRAEOP_FK] ERGEBNIS, Befund /
weitere kurative Behandlung® | [GESAMT_ABKL] ERGEBNIS, Abbruch /
oder [KONSENSUSKONF] ERGEBNIS [ —
[BIOPSIE_PATHO] oder
ERGEBNIS= "B5...“ [BEFUNDUNG] ERGEBNIS
oder = ,nicht maligne“ oder
[OP_PATHO] ERGEBNIS= | "Unauffillig..."
"maligne*
Ergebnis der . . falschpositiv in Bezug auf das :
mammographi- AAlIJ(?.a"'g und richtigpositiv (entdeckte Ergebnis der Untersuchung (inkl. |
schen bbd e;;gngs- Karzinome) in Bezug auf das Abklarung) ;
Beurteilung durch | 2€92 Ergebnis der Screening- ! Ergebnis
den jeweiligen Untersuchung i
Befunder Bef-FP | der
i \ Screening-
[BEFUNDUNG] Bef-RP (Angaben fakultativ) :
ERGEBNIS= || L i Unter-
oTE . suchung
"Unaufféllig, kein g o
n falschnegativ (nicht richtignegativ in Bezug auf das
Abklarungsbedarf- ; ; steht noch
gutartigeg entdeckte Karzinome) in Ergebnis der Ur]tersuchung (inkl.
Lision" oder Bezug auf das Ergebnis der Abklarung) aus
Screening-Untersuchung Bef-U
"Unaufféllig, kein 1
Abklarungsbedarf- Bef-FN Bef-RN
Normalbefund" 21 (Angaben fakultativ)
Abbildung 5: Verteilungsmatrix - Beurteilung des Befunders im Verhdltnis zum

Gesamtergebnis der Screening-Untersuchung

Auf der Grundlage dieser Werte lassen sich folgende statistische Parameter berechnen (in

grau sind die Werte nur in Bezug auf die KK berechenbar):

Name Beschreibung Kurzform Berechnung
Sensitivitat als positiv erkannte von | RPQ Bef-RP
(Richtigpositivrate, Anteil tatsachlich postiven (BefQ-RP_ Bef-RP + Bof-EN
entdeckter Karzinome) (Erkrankten) (Sens) i
Anhang 1)
Spezifitat als negativ erkannte von | RNQ Bef-RN
(Richtignegativrate) tatsachlich negativen
gneg (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)
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Falschnegativrate nicht erkannte von allen | FNQ Bef-FN
. . positiven (Erkrankten) (BefQ-
E?\r;tzelrl]l . Ubersehener FN(KK) in Bef-RP + Bef-FN
arzinome) Anhang 1)
Positiver Vorhersagewert tatsachlich positive | PPV Bef-RP
(Relevanz ositiver (Erkrankte) von als positiv
prédikativér Wert) ’ erkannten BerRE T Berrr
negativer Vorhersagewert tatsachlich negative | NPV Bef-RN
. (Gesunde) von als
E)Sré?girkeagti/r;?Wert) negativer negativ erkannten Bef-RN + Bef-FN

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:

- Die Ermittlung der Vorhersagewerte, der Sensitivitat sowie des Anteils der
falschnegativen Diagnosen ist nur in Bezug auf das endgultige Ergebnis sinnvoll,
da ein statistisch relevanter Teil der letztlich nicht malignen Falle erst in der
Abklarungsdiagnostik auch als solche identifiziert werden. Falle, die vom
Befunder als unauffalig bzw. benigne klassifiziert wurden, in der
Konsensuskonferenz als auffallig eingestuft, letztlich aber doch als nicht maligne
abgeklart wurden, wirden somit fur den Befunder ungerechtfertigter Weise die
Ergebnisse der oben genannten Parameter negativ beeinflussen. Daher ist
zusatzlich die Angabe der falschpositiven sowie der richtignegativen Befunde in
Bezug auf das endgiltige Screening-Ergebnis im Sinne der internen

Qualitatssicherung der Screening-Einheit erforderlich.

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

sowie ggf. das endglltige Ergebnis der Screening-Untersuchung hervorgeht.
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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 2l 5% 2%]..

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

3.3. Biopsien

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

Durchgefuhrte 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 fiir die minimalinvasiven Biopsien, da hier im
Rahmen der Dokumentation die Mdglichkeit besteht, je Termin zur Biopsie Angaben zu
mehreren durch eindeutige Lokalisation definierte Lasionen festzuhalten. Da die
Dokumentation der histologischen Beurteilung der offenen Biopsien losgelést 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 durchgeflihrten minimalinvasiven Biopsien sowie der
durchgefiihrten 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.
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3.3.1. minimalinvasive Biopsien je durchfiihrendem Arzt und Screening-Einheit

Der Standardbericht bezogen auf die Anzahl der durchgeflihrten minimalinvasiven Biopsien
je Arzt enthalt folgende Angaben, jeweils unterschieden nach Art der Biopsie (Stanzbiopsie
unter Ultraschallkontrolle | Stanzbiopsie unter Réntgenkontrolle | Vakuumstanzbiopsie):
1. Anzahl der durchgefiihrten Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle (SBU)
a. mit histologischer Beurteiung = ,B1“ (Nicht verwertbar oder nur
Normalgewebe)
i. mit Ubereinstimmung / Korrelation zwischen dem histologischen
Befund und der praoperativen Bildgebung (Angabe in der folgenden
praoperativen Fallkonferenz)
i. ohne Ubereinstimmung / Korrelation zwischen dem histologischen
Befund und der praoperativen Bildgebung (Angabe in der folgenden
praoperativen 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)
i. 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 Rontgenkontrolle (SBR)
a. ... (siehe 1 a-e)
3. Anzahl der durchgefliihrten 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 préaoperativen
Fallkonferenz festgestellt wurde, dass das histologische Ergebnis mit dem vorhergehenden
bildgebenden Befund Ubereinstimmt (korrelierende Bildgebung), d.h. aufgrund der
histologischen Daten eine zufrieden stellende Begrindung fiir die in der Bildgebung

festgestellte Auffalligkeit geliefert wird. Ebenso werden nur diejenigen Falle als maligne
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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

praoperativen Fallkonferenz

Biopsien, bei denen keine malignitatsverdachtige Auffalligkeit festgestellt wurde (B1 oder B2)
aber keine ausreichende Ubereinstimmung zwischen histopathologischem Befund und
praoperativer Bildgebung festgestellt wurde, werden als unzureichende Biopsien klassifiziert
und bei der Berechnung des ,Anteils der Biopsien mit unzureichendem Ergebnis® ins

Verhaltnis zur Menge aller durchgefiihrten 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 durchgeflhrten Biopsien anhand der Ergebnisse der
histopathologischen Beurteilungen und der Angabe in der préoperativen 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.
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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 Eehlens 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 praoperativen Fallkonferenz ggf. Biopsie folgenden préaoperativen
vor einer Rebiopsie Fallkonferenz ggf. vor einer Rebiopsie
SBU-B2
lAnzahl 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 praoperativen
vor einer Rebiopsie Fallkonferenz ggf. vor einer Rebiopsie
SBU-B3
IAnzahl durchgeflihrte Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle mit histologischer Beurteilung =B3
ISBU-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 praoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz

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)
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3.3.2. offene Biopsien je Screening-Einheit

Der Standardbericht bezogen auf die Anzahl der durchgefiihrten offenen Biopsien zu

diagnostischen Zwecken enthalt folgende Angaben:

1. Anzahl den durchgefiihrten Biopsien mit negativem Ergebnis (histologische
Beurteilung = ,Normal, keine auffillige Gewebeveranderung feststellbar® oder
Lbenigne*)

a. Anzahl benigner Biopsien, bei denen bereits im Vorfeld durch minimalinvasive
Abklarungsdiagnostik nachgewiesen wurde, dass ein ausschlie3lich benigner
Befund vorliegt (Stanz- oder Vakuumbiopsie mit B1 oder B2 und
Ubereinstimmung zwischen histopathologischem Befund und préoperativer
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 g
(frisch) wiegen
2. Anzahl der durchgefiihnrten Biopsien mit malignem Ergebnis (histologische

Beurteilung = ,maligne®)

Bei der Berechnung des Verhaltnisses 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.

Biopsien mit benignem Ergebnis Biopsien mit eindeutig malignem
- Biopsien mit benignem Ergebnis, bei : Ergebnis (B5)

denen ein benigner Befund bereits vor

Durchfiihrung des Eingriffs durch minimalinvasive

Abklarung gesichert war, oder der Eingriff auf

Wunsch der Frau erfolgte
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OB Anzahl durchgefiihrte offene Biopsien

OB (Ben)
IAnzahl durchgefiihrte offene
Biopsien mit benignem Ergebnis

OB (Ben) nind (nicht med. indiziert)

IAnzahl durchgefiihrte offene Biopsien mit benignem
Befund, der bereits praoperativ als benigne
diagnostiziert wurde, oder die auf Wunsch der Frau
lohne Indikationsstellung durch den PVA erfolgten

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- | irregulare Folgeuntersuchung)

- 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 de

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 kdnnten, 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

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 Ubermitteln, sofern von der untersuchten Frau im Rahmen
der Anamnese Angaben zu diesen Arzten gemacht wurden.

Hierflur ist dem Programmverantwortlichen Arzt durch die Software fir alle Falle mit
abgeschlossener Abklarungsdiagnostik eine Ubersicht der in der folgenden Tabelle
aufgefiihrten  Angaben  bereitzustellen, welche dieser zur Generierung von
Befundmitteilungen nutzen kann. Falle, in denen die untersuchte Frau nur aufgrund von
Mangeln in der technischen Bildqualitdt der Screening-Mammographieaufnahmen zur
Abklarungsdiagnostik wieder einbestellt wurde (technical recall) sind dabei auszuschliel3en.
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
unterstltzen zu kénnen. Ein Vorschlag fir ein entsprechendes Listenformat wird von der

Kooperationsgemeinschaft bereitgestellt.
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9,10, 11,12

Konsensuskonferenz

5(2,3,5,7,8,9,10 Anamnese Person Name, Geb.Datum, Adresse
5|13, 14 Anamnese Benachrichtigung Hausarzt, Frauenarzt
5(18 Anamnese Beschwerden Beschwerden (Liste)
6|1 Erstellung Untersuchung Datum
815 Konsensuskonferenz Dichte ACR (I - IV)
8|6 Konsensuskonferenz klin. Recall "ja/nein"
Lasion (Lokalisation; Seite; Lokalisation;  Ergebnis;

Beurteilung; Ausd.; Art

Ausd; Herd/Architektur/Kalk

Tabelle 3-7: Fallbezogene Ubersicht zur Unterstiitzung der Befundmitteilung durch den PVA
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3.4.2. Angaben zur Selbstiiberpriifung 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 Verfigung;
lediglich der Programmverantwortliche Arzt hat vollumfanglich 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 im Folgenden aufgefiihrten - 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 durchgefihrt hat.
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Begriindung fiir die Aufnahme in die

Wertebereich Aufstellung nach Anhang 12 Nr. 1 Anlage 9.2

Datensatz Parameter (Einschrankungen) BMV-A | EKV
Untersuchung
L [UNTERSUCHUNG] ID

Steuerungsparameter --> notwendig fir die
Reidentifizierung des Falls durch den Pathologen
zur Ubermittlung weiterer Unterlagen, Préparate
und Praparateradiographien geman Anhang 12
Nr. 8 Anlage 9.2 BMV-A / EKV

L|Biopsietermin

[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"

[BIOPSIE_LAESION] BIOPSIE_ART "Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle”
"Stanzbiopsie unter Réntgenkontrolle"
"Vakuumbiopsie" "Offene Biopsie"
"Sonstige Biopsie"

Steuerungsparameter --> notwendig fir die
lasionsbezogene Zusammenfiihrung der
Angaben aus Biopsie, histopathologischer
Beurteilung der Biopsiepréaparate, Pathologie der
OP-Préparate und praoperativer Fallkonferenz

Richtlinie --> Anlage VI Abschnitt 2.5

Nr. 6 KFE-RL
[BIOPSIE_LAESION] BIOPSIE_SONST
[BIOPSIE_PATHO] DATUM
[BIOPSIE_PATHO] ARZTID Kennung eines giiltigen, im Steuerungsparameter --> notwendig fir die
Dokumentationssystem hinterlegten Erstellung der Statistik nach Anhang 12 Nr. 3
Pathologen Anlage 9.2 BMV-A / EKV (Abgrenzung Zeitraum

und betroffener Pathologe)

[BIOPSIE_PATHO] REF "nein" "ja"

Steuerungsparameter --> notwendig fir die
Zuordnung zum Fall (Bei Referenzpathologien
kann nur von einem der Pathologen das Praparat
zur Verfligung gestellt werden)

[BIOPSIE_PATHO] ERGEBNIS "B1 - nicht verwertbar oder nur
Normalgewebe" "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_PATHO] B1_KLASSE "Gewebe nicht verwertbar"
"Normalgewebe ohne Driisen”
"Normalgewebe mit Driisen"
[BIOPSIE_PATHO] MASTOPATHIE "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] "nein” "ja" Richtlinie --> Anlage VI Abschnitt 2.6
ADENOSE_KOLUMNARZELLEN Nr. 6-8 KFE-RL

[BIOPSIE_PATHO] MAKROZYSTEN "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] FIBROADENOM "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] "nein" "ja"
SKLEROS_ADENOSE
[BIOPSIE_PATHO] PASH "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] HAMARTOM "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] "nein" "ja"
FETTGEWEBSNEKROSE
[BIOPSIE_PATHO] "nein" "ja"
MASTITIS_DUKTEKTASIE
[BIOPSIE_PATHO] "nein" "ja"
SONSTIGE_BENIGNE
[BIOPSIE_PATHO] NARBE "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] PAPILLAERE_ "nein" "ja"
LAESION
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KOMEDONEKROSEN

[BIOPSIE_PATHO] PHYLLOIDES "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] FLACHE_EPITHEL _ |"nein" "ja"
ATYPIE

[BIOPSIE_PATHO] PROLIFERATION "nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] LOB_NEOPLASIE |"nein" "ja"
[BIOPSIE_PATHO] "nein” "ja"
SONSTIGE_B3_LAESION

[BIOPSIE_PATHO] DCIS "nein” "ja"
[BIOPSIE_PATHO] DCIS- "nicht abschatzbar" "niedrig" "intermediar"
KERNMALIGNITAET "hoch"
[BIOPSIE_PATHO] DCIS- "nein" "ja"

[BIOPSIE_PATHO] DCIS-WHO-
GRADING

"low grade" "intermediate grade" "high

grade" "nicht beurteilbar"

[BIOPSIE_PATHO] LOB_NEOPLASIE_ ["nein" "ja"
NEKRO
[BIOPSIE_PATHO] UNKLAR_DCIS_ "nein" "ja"
INVASIV
[BIOPSIE_PATHO] INVASIV "nein" "ja"

[BIOPSIE_PATHO] INV-TYP

"duktaler Typ" "lobulérer Typ" "tubulérer

Typ" "medullérer Typ" "muzindserTyp"
"anderer spezieller Typ (inkl. Mischtypen)"

[BIOPSIE_PATHO] INV-GRADING

2" "3" "nicht beurteilbar"

o

[BIOPSIE_PATHO] ANDERE_MALIGNE

"nein" "ja"

[BIOPSIE_PATHO]
MARKIERUNG_FOBI

"nein" "ja"

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

préoperative Fallkonferenz
L

[PRAEOP_FK_LAE] LAESION_ID

[PRAEOP_FK_LAE] SEITE

"rechts" "links"

[PRAEOP_FK_LAE] 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 --> notwendig fir die
lasionsbezogene Zusammenfiihrung der
Angaben aus Biopsie, histopathologischer
Beurteilung der Biopsiepréaparate, Pathologie der
OP-Préparate und praoperativer Fallkonferenz

[PRAEOP_FK_LAE] BILDGEBUNG

[OP_PATHO] LAESION_ID

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

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

[OP_PATHO] ARZTID

Steuerungsparameter --> notwendig fiir Bezug zu
Pathologe und Lasion

[OP_PATHO] BENIGNE "nein” "ja’
[OP_PATHO] MASTOPATHIE "nein” "ja"
[OP_PATHO] "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_PATHO] 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_PATHO] DCIS "nein” "ja"
[OP_PATHO] DCIS-GROESSE >0

[OP_PATHO] DCIS-KERNMALIGNITAET

"niedrig" "intermediar" "hoch" "nicht
abschatzbar"

[OP_PATHO] DCIS-
KOMEDONEKROSEN

"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] INV-TYP-DUKTAL "nein” "ja"

[OP_PATHO] INV-TYP-LOBULAER "nein” "ja"

[OP_PATHO] INV-TYP-TUBULAER "nein” "ja"

[OP_PATHO] INV-TYP-MEDULLAER __ |"nein" "ja"

[OP_PATHO] INV-TYP-MUZINOES "nein” "ja"

[OP_PATHO] INV-TYP-ANDERE "nein” "ja"

[OP_PATHO] INV-GRADING "1""2" "3" "nicht beurteilbar"
[OP_PATHO] INV-GROESSE-TUMOR  |>0

[OP_PATHO] >0 ; = INV-GROESSE-TUMOR
TUMOR_GESAMTGROESSE

[OP_PATHO] ANDERE_MALIGNE "nein” "ja"

[OP_PATHO] MALIGNE _SPEZ

[OP_PATHO] GEFAESSINV "nein” "ja"

[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" "ausschlief3lich
Mikrometastasen" "Makrometastasen”

[OP_PATHO] LK-AXILLADIS

"nein" "ja"

[OP_PATHO] LK-AXILLADIS-ANZ

>0

[OP_PATHO] 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" "1 +" "2+" "3+

[OP_PATHO] ISH-ANALYSE

"nicht durchgefiihrt"
"durchgefihrt, Ergebnis negativ"
"durchgefiihrt, Ergebnis positiv"

[OP_PATHO] MARKIERUNG_FOBI

"nein" "ja

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

postoperative Fallkonferenz

L

[POSTOP_FK] KOR_PRAEOP _ PATHO

"OP-Ergebnis stimmt mit dem Ergebnis
der préoperativen pathologischen
Diagnostik tberein" "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 zustandige Referenzzentrum Ubermittelt (zu ndheren

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 zustiandige Referenzzentrum wird von der Kooperationsgemeinschaft ein
einheitliches Datenformat vorgegeben, damit die Angaben in einer entsprechenden
Datenbankinfrastruktur einheitlich erfasst, automatisch geprift und ausgewertet werden
konnen. 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 beigefligt.

3.5.1. Fallbezogene Angaben je Pathologe

Die in Punkt 3.4.2 aufgeflihrten einzelfallbezogenen Angaben zur Selbstliberprifung der
histopathologischen Befundqualitdt gemaR 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 regelmalig gemal den Spezifikationen dieser Protokolle

jedem PVA von der Software zur elektronischen Dokumentation bereitzustellen.

3.5.2. Aggregierte statistische Angaben

Die in dieser Spezifikation sowie in Anhang 1 aufgefihrten aggregierten Daten, fir die eine
regelmalige (alle 3 Monate) Weitergabe an die zustandigen Referenzzentren vorgesehen
sind, (alle in Anhang 1 spezifizierten Daten mit Ausnahme der Befunder-bezogenen
Angaben, die nur fur die interne Qualitatssicherung des PVA vorgesehen sind) werden in
Form der Schnittstellenbeschreibung ,MSD03“ als Anhang 2 diesen Protokollen beigefligt.
Die Daten sind in dieser Form regelmalig gemal den Spezifikationen dieser Protokolle

jedem PVA von der Dokumentations-Software bereitzustellen.

Es wird empfohlen, die im XML-Format bereitgestellten aggregierten Daten in tabellarischer
Form fir den Programmverantwortlichen Arzt zu visualisieren. Die folgende Abbildung zeigt
solch eine mégliche Visualisierung, wobei jedes X fir 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
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)
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Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten Anhang 1 (auszugebende Parameter) Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Anzahl der Frauen, bei denen

Screening-Mammographie- zahle UNTERSUCHUNG , die in USW(Scr-t) oder UsW(Scr-a) oder UsW(Scr-k)

A.ufnahr?en wegen oder UsSW(ADbKI) enthalten ist.
Einschrankungen in der

UsW " ) - -
diagnostischen Bildqualitét Bemerkung: Bei einer Untersuchung kénnen mehrere Arten von Bildwiederholungen auftreten, daher ist zur Berechnung
wiederholt werden mussten der Menge untersuchter Frauen mit Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen die Vereinigungsmenge
von UsW(Scr-t), UsW(Scr-a), UsW(Scr-K) und UsW(AbKI) zu bilden.
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invasiven (klinisch und bildgebend) 8 g é
Abklarung) 5 B3 B3
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
< ) - (5]
S 7} e iy i B O -
g |2 5iei o382 |22]5 |52 g
g |2 eioiz| S5|B8[8 |sz|ss|22|E|E]. |3
S © 2| = L2 |2 3 B EME
Parameter- B . . . 5 = = ol 81 512 C ool s3lez|es 8 EE i[5l
eschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z| 8ici 2]l o2 colsu|ea|e<|(sa]2|-|S|B
name (kurz) @ g | <l 2i8is| el eS|z |8~|gs|an]|s]2]B|2
S g Siel@l ]l 23[5¢|85|c2 |28 |82
= o 8igi°l s 2| (28|27 (58|58 |8
P — = g = [3]
wla £ w
Anteil der Frauen, die zur z z
Abklarungsdiagnostik eingeladen UsAbkl-I AR
UsQADbkI- ; s3|@2
wurden und teilgenommen haben - - x| x| x <3 |as X
| . oalga
( UsAuff(Mx) + UsAuff(Klin) + UsAuff(Tech) ) ||
2| &
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit positivem zahle UNTERSUCHUNG i mit ] =lal
Erge?nis nach nicht-invasiver ERSTELLUNG GESAMT_ABKL 313|323
UsAbkl- |Abklarung . | 5|3
. mit—————— DATUM ERGEBNIS x| xix c|c|c x
(Pos) (Indikationsstellung zur Biopsie in der = innerhalb BZR gt:autiEliglundNotwendigkelt 2|2z
Gesamtbeurteilung der nicht - I EErED § E §
invasiven Abklarung)
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit Durchfiihrung zahle UNTERSUCHUNG l—mit— TERMIN_BIOPSIE BIOPSIE_LAESION
der minimal-invasiven T
x X . i . BIOPSIE_ART
Abklarungsdiagnostik rr‘ut (vagsnommeneniemminizyy it ={, Stanzbiop_sie unter
ERSTELLUNG i A L ST Ultraschallkontrolle® oder g g g g
UsAbkI-lI (Untersuchungen mit mind. einer "Stanzbiopsie unter N . =R = = = .
durchgefiihrten minimalinvasiven DATUM Rérsgi"k°";f°"e. odeq = | x| = | =
Biopsi = innerhalb BZR ZMakoumBlopElcy) sls|3|3
p5|e) =) = = =
ABBRUCH
= ,nein“
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit eindeutig zéhle UNTERSUCHUNG , die in UsADbKI-Il enthalten ist (letzte) BIOPSIE_PATHO
malignem Ergebnis in der T

. . . i ERGEBNI
histologischen Beurteilung der mit BIOPSIE LAESION = =
minimal-invasiven Abkldrun ‘ — peosQlgmallgneDolScde

. . ) 9 TERMIN_BIOPSIE BIOPSIE ART ,,B5(b) - maligne - invasiv* oder
(= Anzahl praoperativ gesicherter — - mit= ,,B5(c) - maligne — unklar ob S U B
Karzinome) . . = {,,Stanzbiopsie unter DCIS oder invasiv“ oder < < < <
(wahrgenommener Termin zur ~ [—Mit=1 Ultraschallkontrolle“ oder ,B5(d) - andere maligne === =
UsAbkl-lI minimal-invasiven Abklarung ) "Stanzbiopsie unter Neoplasien“} | 2|2z
Teilnehmer mit Ergebnis "B5" in der Réntgenkontrolle® oder X xiXx R ENESENR
(Mal) 9 9 )

. . . ) hend s | &« | = | &
histopathologischen Beurteilung eines »\ psie“} SI18[8 1|8
Biopsiepraparates aus Stanz- oder Als letzte* histopathologische Beurteilung zahit 3 3 3 3

P 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 5 | mit
zahle UNTERSUCHUNG | L
zur mammographischen ERSTELLUNG GESAMT_ABKL
UsAbkI-I Kontrolluntersuchung (nach einem - £ = =
-] . ¢] o ¢]
Kont bestimmten Zeitraum) in der mit——— DATUM ERGEBNIS x| x1ix slalslx
(Kontr) Gesamtbeurteilung der nicht- = innerhalb BZR = Kontrolluntersuchung nach S(S|[3
invasiven Abklarung einer bestimmten Frist (nur in
Ausnahmefillen)"
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an

o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
< ) - (5]
S ] ; = A S
=4 Sl =~ < ol @_ | D &
5|2 S| £ o ul 2 812 |28l |=2] || |2
s ] ol Dl | ol 8wl |9U|2_|sU]5|% &
2 S ciolEl o3| Sele |23|zglex|2|2]-|B
; il = -1 3 4 HEIE
Parameter- . . ) . s = ||l 2i5i2]% o] & <|E2(22(8E(32]|45]8|sS
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation o o b= gisi 2l o3| 2©|5u|la(2<|sal|2|L|5]8
name (kurz) g | & i 8isl 2] solze|Ex|82|Ex]5|2|8]
'g £ ol SIE] ~ -] 59| 8% (czzla212]|g|®|g
£ 5 gi8i°| 9 2l |52%|2e[3|8] |2
28 o Ele®lg |B2(g (&% =
i ® Z 9|8 |z 2 E
wla £ ©
Anzahl der Screening-
Untersuchungenhr.nitl:Empfehlung zihle UNTERSUCHUNG i mit 1
Us- [rmammographischen ERSTELLUNG PRAEOP_FK
Kontrolluntersuchung (nach einem = = =
praeop |bestimmten Zeitraum) in der mit————— DATUM ERGEBNIS ol <!« g2y
FK praeoperativen Fallkonferenz =innerhalb BZR =, Kontrolluntersuchung nach % 2 %
einer bestimmten Frist (nurin
(Kontr) Ausnahmefillen)”
Anteil der Frauen, mit mit 2 S les
Ll
Empfehlung zur (UsAbkl-l (Kontr) + Us-praeop FK(Kontr) ) =2|55|31
UsQ mammographischen <19 0% xix ﬁg‘ ;'15' 2; x
Kontr [Kontrolluntersuchung nach einem ? ° %2 < s
Lo |G ]
bestimmten Zeitraum (nur in Us @2 |@e2 | T2
Ausnahmefillen) <| <[<*<
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit pra- oder ERSTELLUNG @
ostoperativ diagnostiziertem a
&arzir:)om ° DATUM g
=innerhalb BZR g _ _
(Teilnehmer mit postoperativer ﬁit E g % 0’5
Fallkonferenz mit dem Ergebnis . ; 1 mit € (2|88
"Diagnose Brustkrebs" oder dem zahle UNTERSUCHUNG it o : sz |e
Ergebnis "B5" oder "maligne” in der T < 12|32 é
histopathologischen Beurteilung eines mit 2 sl 8| s
Biopsiepraparates) 1 : : 3212 |3
POSTOP FK | OP_PATHO | | TERMIN_BIOPSIE HERERE:
- Se| E|E | &
| | T 2 S| 5|2
ERGEBNIS [ ERGEBNIS [ mit i8[2|2|8
UsCa . ! ! - x| xix X x |26| 2|2 |5 |x
= ,Diagnose Brustkrebs, | =, maligne® | BIOPSIE LAESION 88| % < 3
weitere kurative Behandlung* | ” | = 2= 8|8 o
: ! i SRR
E - -
: : (letzte) BIOPSIE_PATHO 8 ‘E % K
oder oder 3 2 2 8
| | ERGEBNIS = 2021 ¢
! ! = {,B5(a) - maligne - DCIS* oder s 3|3 2
| | »B5(b) - maligne - invasiv“ oder g © © 8
| | ,,B5(c) - maligne — unklar ob 3 gl& |3
| | DCIS oder invasiv* oder S 513
| | »B5(d) - andere maligne 2
| | Neoplasien*} 8
| | g
| | >
Anteil Frauen mit im Screening >3x [ >3x o Ry
entdecktem Karzinom UsCa IR IR i £l
ES*) | (ES*) X 23
UsQCa ( x| xix x x ‘ =[x
Q (Brustkrebsentdeckungsrate) >1,5x[>1,5x % 2o
Us R | R 3 e
(FS*) | (FS*) 2 <=
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
2 | g i 35l 2-]s (e .
[} H i Tl 312 |25 |Es £
=) 1 g v Ol< <
.- c c| © - @ 3 = €12« |®
Parameter- s 2 of 2 % ol ol 53|82 PR ) 5 <
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation o o Z|l 8i<si 2| @ % Q ©|8y gE ez|2z|2|=|2|§
name (kurz) 8 | &2 [<[=i8is|lec|eglse|sa|silse]s|glzls
° = ci =1 =]l = ] 2 ©]s R I R R
= 5 8ioi°l% 3 Pale [22(2 (52|83 |8
oD D S sl 5 I -] = )
g8 U= 2g]E [3%]F |¢F z
a £
Anteil der entdeckten Karzinome, g 2| 2 3
UsQCa [die prioperativ (durch Stanz- oder UsAbkl-II (Mal) £ s kas
AbkI-Il |Vakuumbiopsie) diagnostiziert >70%|>90%| x | x | x c |sE|s2Rcqx
(Mal) (gesichert) wurden UsCa S |eq|gs £ 2 o
& z z =
w < < <
Anzahl entdeckter Karzinome unter =l sl =
- . N 3 2 <
UsCa- |der Menge d(?r Frauen, die an der zéhle UNTERSUCHUNG . die sowohl in UsCa als auch in UsAbkI-l enthalten ist x| x i x RS X
Abkl-l |Abklirung teilgenommen haben o -
Positiver Vorhersagewert der = % %
Befundung (inkl. UsCa-Abkl-I golog|os
PPV(KK) Konsensuskonferenz) - - x| x1ix @ @% @% X
UsAbkI-I 5 |58 |85
@ 2| =
Anzahl Untersuchungen, bei denen
die Teilnahme an der nicht- u
zahle UNTERSUCHUNG i i - i i
invasiven Abkldrung nach , die sowohl in UsAbKI-I als auch in UsAuff(Mx) enthalten ist zlzl:
UsAbkl-I- Indikationsstellung zur Abklérung s || 52 1 s 2| = g 52
Auff(Mx) (in der Konsensuskonferenz S1Es
aufgrund eines o | o a
mammographischen Befundes
erfolate
Anzahl entdeckter Karzinome unter
der Menge der Untersuchungen, bei| zéhle UNTERSUCHUNG , die sowohl in UsCa als auch in UsAbkl-I-Auff(Mx) enthalten ist
denen die Teilnahme an der nicht-
UsCa- [invasiven Abkldrung nach slz|s
Abkl-I- Indikationsstellung zur Abklérung s | sz B s g | ¥ g 52
in der Konsensuskonferenz ==
Auff(Mx) aufgrund eines e
mammographischen Befundes
erfolgte
Positiver Vorhersagewert der rein = % %
PPV mammographischen Befundung UsCa-Abkl-I-Auff(Mx) L o2
(KK-Mx) (inkl. Konsensuskonferenz) - - x| xix < @% @% X
=Mx’ =
UsAbkl-I-Auff(Mx) 5 |58 |85
@ 2| =
Anzahl Untersuchungen, bei denen
ein positives (Empfehlung zur z&hle UNTERSUCHUNG , die in UsAbkI-I(Pos) enthalten ist
Biopsie) Ergebnis der nicht- T = =1 =
UsADKI- |1 asiven Abklirung mit = | 2|z
(Pos- (Gesamtbeurteilung) vorlag und bei ABKLAERUNG (und bei der die Abklarung nicht abgebrochen wurde) X | XiX § ; § X
nAbbr) |denen die Untersuchung nicht g |5 |¢g
abgebrochen wurde ABBRUCH
= ,nein“
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten Anhang 1 (auszugebende Parameter) Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Anzahl entdeckter Karzinome unter
der Menge der Untersuchungen, bei
UsCa |[denen ein positives (Empfehlung
Abkl-l |zur Biopsie) Ergebnis der nicht-
(Pos- invasiven Abklarung X
(Gesamtbeurteilung) vorlag und bei
nAbbr) denen die Untersuchung nicht
abgebrochen wurde

zshle UNTERSUCHUNG , die sowohl in UsCa als auch in UsAbkl-I(Pos-nAbbr) enthalten ist
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
§ 5 i S R R S §
2|z Sizi | a:| 2 3ls (28|8 |28].l<| |3
g 2 ei Dt =l 2512 8|2 |ez|es|E2|2(E). |3
Parameter- g = ol 81 5i0|E o] 53|28 |85 |<2|9|5]5|E
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation b © Z|l 8 5i 2 o2 2 olsy [ 22 2zl2|= (2|8
name (kurz) K | ci8igl 2] Sglzt|sn|82|ex]g|2|8]e
= £ 218152 o o528 |2e(s5|Se]s|2 g
£ | o sisi®l s 8 2l |82(5 [38[7(F] |5
22 g EleB|g |22|f |8 Z
°f° <B|& |2 |a
Anzahl der im
Friiherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit (letzte) PRAEOP_FK
entdeckten Karzinome, die = =
CaDCIs |Préoperativ als In-situ-Karzinom ERSTELLUNG T-STATUS E g
eingeschatzt wurden mit x| xix X X P o | x
(praeOp) DATUM = js" 2 2
= innerhalb BZR =1 g
(Untersuchungen mit T-Klassifikation P a
= "Tis" in der praoperativen
Fallkonferenz)
Anzahl der im o
. . v
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG mit (letzte) PRAEOP_FK z
entdeckten Karzinome, die o g
praoperativ als invasiv eingeschatzt ERSTELLUNG T-STATUS % 28
Calnv |wurden (inkl. TX) mit—— DATUM = (“4mic, “la®, “Ib, “Ic*, “2°, .0 5 5 E §9§ 5
(praeOp) = innerhalb BZR ‘3, “4al’, 4p", "4e”, “4d’, "X} = o
(Untersuchungen mit T-Klassifikation Q £ E
="T1-T4" (inkl. "TX") in der @ %
praoperativen Fallkonferenz) g
8
Anteil der im 5 £z
Friiherkennungsprogramm CaDCIS (praeO E ég
CaQDCIS |entdeckten duktalen in-situ- (P P) 10% | >15% | x | x | x X x < <z,
(praeOp) |Karzinome nach préoperativer UsC S Sﬂ
Einschitzung sCa Q =
@ £%
Anzahl der im ] "oég
Friiherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK g g8
CaT1mic |entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG L EE
(praeOp) prioperativ als "T1mic" eingestuft ) T-STATUS 2|2 Y % X X g Ea|X
P P) |wurden mit _ DATUM = “4mic" 3 vy
= innerhalb BZR o é g
O O
Anzahl der im _ "oég
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK E 8 §
CaT1a |entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG = EE
(praeOp) préoperativ als "T1a" eingestuft it T-STATUS X|xix S X 0 §§ S
p P) |wurden mit—— DATUM . = -V;.z
= innerhalb BZR o EE
< g9
O O
Anzahl der im _ "oég
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK E 8 §
CaT1b |entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG = EE
(praeOp) praoperativ als "T1b" eingestuft it T-STATUS X|x:ix S X 0o §§ S
p P) |wurden mit—— DATUM — = -V;.z
= innerhalb BZR :) =
g9
O O
Anzahl der im ) "oég
Friiherkennungsprogramm zshle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK 4 g8
CaT1c |entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG T-STATUS E EE
(praeOp) préoperativ als "T1c" eingestuft mit - X Xix X X 0 El|x
P P} [wurden YL =1 % uy
= innerhalb BZR N =
@ 33
O O
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c )
= ] ; i o R
o =0 — < ol g o _ | o ]
g2 Sizl [ oul 282 |55]% |3 £
5 g eidi | 251 888 (38(so(2Y|5|E| |2
£~ T ci ol El o 2| =9|e_|83|2S|e<]e|2|-[®
Parameter- = = ® 2 i w g %; 53 N ES HEEEE
TEnTE (Car) Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® S b= 3 S 2 g’ % g © ) g,% %:2 2z |2 ; 2|8
(] o ! ol o = olsg g3 |o 2|5y § Sla ;
2| E ci5is| > ol 582 |25]53 28] 5]2|°|2
s © QIO B O] 2ol [88(5 (88”8 2
218 G Elew|g |22|F (&= &
© ® =< olg 3 2 © £
Anzahl der im .
Friiherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK o é‘
tdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG o g
CaT1ic [*" ’ N i &
<15mm préoperativ als "T1c" und <15mm mit DATUM u ST?TUS 4 £
. ] =“1¢" x| xix X X s X
eingestuft wurden o By P E 3
(praeOp) GROESSE-TUMOR 3 g
<15 * g
o
Anzahl der im .
Friiherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK i
entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG i
CaT1c préoperativ als "T1c" und 215mm . T-STATUS 5
215mm | ingestuft wurden mit———— DATUM siics Xpxix X L X
(praeOp) = innerhalb BZR GROESSE-TUMOR 2
215 <
Anzahl der im .
Fritherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK z
CaT2 entdeckten Karzinome, die ERSTELLUNG T-STATUS E
praoperativ als "T2" eingestuft . - x| xix X X 6 X
(praeOp) wurden mit—— EXUCLL =2" <
= innerhalb BZR &
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK 2
entdeckten Karzinome, die i
. ERSTELLUNG <
CaT3 prioperativ als "T3" eingestuft T-STATUS x| xix X X % X
(praeOp) |wurden mit DATUM o =
= innerhalb BZR 8
Anzahl der im
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG mit PRAEOP_FK o
entdeckten Karzinome, die %
CaT4 |prioperativ als "T4" eingestuft _ ERSIELLUNG T-STATUS i« X x 2 x
(praeOp) |wurden mit———— DATUM S 2
= innerhalb BZR &
Anteil der im 2 J
CaQlnv (Friiherkennungsprogramm CaT1mic (praeOp) + CaT1a (praeOp) + CaT1b (praeOp) ne. || Sk i b o
(ES*) | (ES*) 2 £3
<10 mm |entdeckten invasiven Karzinome 25% | 30% x| xt x X X s P £ g x
<10 mm nach prioperativer =970 | =IL 70 =) E£d
raeO Calnv (praeO « « < << Jf
(p P) Einschatzung (p 3] (Fs*) | (Fs*) g 3
Anteil der im 5 £z
- o E
CaQlnv F'“he’ke"“fmgs[’mg’amm_ CaT1mic (praeOp) + CaT1a (praeOp) + CaT1b (praeOp) + CaT1c <15mm (praeOp) d B2
<15 mm entdeckten invasiven Karzinome 50% |>50% | x | x | x X X i 2|4
<15 mm nach praoperativer e Sﬂ
(praeOp) |Einschitzung Calnv (praeOp) 3 Se
@ £%
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
5| § 1 S | 5
2|3 Siel o282 |52l (B8l L] IS
s g 0! 2! | 251 B 8|8 (SL|so|2Y]s|E| |2
€ 5 siel 5l 02| Z2|25|25|ss|e35 ez |8
Parameter- ' . . . ] = ol 21 & L e EEA R A =t FA A
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation o o Z 8isi 2l o] c9|su(la|2<|sa|2|%|S|8
name (kurz) 3| R R S R B EH R HE R
£ £ 2iai5] ol 2<|2 [2=|5|se]|5|5| (2
= ° S 5 |EEIEs|E |22]F (37| |2
GG u=f2sle |£<|z |2 £
© < ols |g |@
Anzahl der im
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mit— POSTOP_FK
Karzinome, bei denen eine T 2
neoadjuvante Therapie ”‘"t T-PRAEFIX_TUMOR i
Ca_yT ldurchgefihrt wurde ERSTELLUNG e x| xix x | x |3 x
(postOp) <
(Untersuchungen mit yT-Klassifikation DATUM 8
bei Primartumor in der postoperativen = innerhalb BZR
Fallkonferenz oder
Ergebnisdokumentation)
Anzahl der im
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK
i T
entdeckten Doppelkarzinome mit T-STATUS_TUMOR
. 5
. (Untersuchungen mit T-Klassifikation ERSTELLUNG ={,is", “Imic®, “1a", “1b", “1c*, 1%, E
CaBilat beidseitiger Tumoren in der ‘27, "3", "4a’, "4b", "4c”, "ad", "4 "X} s || sz | s 2 2 = 52
(postOp) |postoperativen Fallkonferenz oder ) DATUM T.STATUS g
Ergebnisdokumentation) S IREREID =45 KONTRALATERAL 8
is*, “Imic*, “1a%, “1b*, “1¢*, 1%,
“2%, “3%, “4a®, “4b", “4¢c*, “4d", *
Anzahl der im "
. ]
Friiherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK 2
entdeckten Karzinome, die T 2 %
CaDCIS postoperativ als In-situ-Karzinom ”‘"t T-PRAEFIX_TUMOR i E
a ; 5 *,yp* 3 =
(p0StOp) eingeschatzt wurden ERSTELLUNG s || sz | sz 52 2 5 5 |x
(Untersuchungen mit T-Klassifikation DATUM [SIALUSSIDMOR § 2
= "Tis" in der postoperativen = innerhalb BZR = is® §
Fallkonferenz oder <]
Ergebnisdokumentation) o
Anzahl der im
Friherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG  [-mit> POSTOP_FK 52
entdeckten Karzinome, die : 2 o9
Cal postoperativ als invasiv rr‘lit T-PRAEFIX_TUMOR d 88
alnv  |eingeschitzt wurden (inkl. TX * ,yp* < EE
(POStOp) 9 ( ) ERSTELLUNG x| xix x | x |s Er]x
- uv
(Untersuchungen mit T-Klassifikation DATUM T-STATUS_TUMOR §) zz
="T1-T4" (inkl. TX) in der = innerhalb BZR = {1mic, “1a", “1b". 1", , 17, *2" q8
postoperativen Fallkonferenz oder 3%, “4a, “4b", “4c*, “4d",
Ergebnisdokumentation)
Anteil der im 5 22
Friiherkennungsprogramm CaDCIS (postO 5 %ﬁ
CaQDCIS |entdeckten duktalen in-situ- P P) < g2
. . 10% |>15% | x | x | x X X 3 a2 | x
(postOp) |Karzinome nach postoperativer g ;g
Einschitzung UsCa Q =2
@ £%
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an

o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
5| § 1 S | 5
22| [5izl |ewl282 |28]8 (58].].] |E
H o ol Dl | ol 8wl |9U|2_|sU]5|% g
€| § sieiEl o3| S22 |5e|55 (2] ¢
Parameter- . . . . g = |eof 8i5i2]= 8| 55|E2|2z (88 (52|9(8]2s
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z| il 2l o ao|sulga|2<|8a|2|%|5|8
name (kurz) > u“ <] 8iocis| ool adlzt|®x|al|2a]ls 213
S g sioi gl Sl 33|8%|gs|8z (258 (E[3]e
£ 5 gigiolz 9 2l [28|2°|28l5|5| |5
28 o E| 2Rl [E=|s |82 =
< w|x g |a
Anzahl der im 2
. O =
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mit— POSTOP_FK 5%
entdeckten Karzinome, die : 4 =}
CaT1mic postoperativ als "T1mic" eingestuft I’T‘lit T-PRAEFIX_TUMOR E % %5‘
wurden *,yp" x| xix X X © Fod x
(postOp) ERSTELLUNG e E g 3
DATUM T-STATUS_TUMOR & " £
= innerhalb BZR = »Imic* £
5
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1mic" zahle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK g
X . ‘ o
elrjgestuft wurden und bei denen mit T-PRAEFIX_TUMOR 2
kein Tumorbefall der Lymphknoten ! P 2 =
CaT1mic |festgestellt werden konnte ERSTELLUNG i g E
X Y
N- DATUM T-STATUS_TUMOR x| xix X X o g |x
(postOp) = innerhalb BZR = ymic* g £
N-STATUS_TUMOR < e
=0 <]
o
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1mic" zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
eingestuft wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den rr‘nt T'PRAEFIX:TUMOR 2 _
CaT1mic |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG * »YP i 5
4 @?
N1mi SATOM T-STATUS_TUMOR x| x i x | x ] f X
(postOp) = innerhalb BZR = »1mic* 3 8§
N-STATUS_TUMOR
=, Ami"
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1mic" zahle UNTERSUCHUNG |»mitf POSTOP_FK
X . T
e!ngestuft wurden und bei denen mit T-PRAEFIX_TUMOR
ein Tumorbefall der Lymphknoten L & P 2 _
CaT1mic |festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG " l,lL'J §
N+ N1mi) DATUM T-STATUS_TUMOR x| xix X X % § X
(postOp) = innerhalb BZR =, 1mic* 3 3
N-STATUS_TUMOR <
={»1a% ,1b", ,1¢%, ,,1%, ,2a%,
»2b“, ,2%, ,3a%, ,3b%, ,,3¢", ,,3'}
Anzahl der im 2
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK § 2
entdeckten Karzinome, die T 4 =
CaT1a [|Postoperativ als "T1a" eingestuft ”‘"t T-PRAEFIX_TUMOR s % 2
wurden * P x| xix x x | s 89 x
(postOp) ERSTELLUNG = E 29
DATUM T-STATUS_TUMOR i 3 :
= innerhalb BZR = 1a“ g g
5
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an

o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
S ) ; e b = ~
o =0 — < ol g o _ | o ]
= = Siel | oul 22 [5e15 |52] || |5
5 @ ol Dl | ol 8wl |9U|2_|sU]5|% 2
] = ciplEl o3| Lole |sz|2s|ez|2|E )
< = i ciS| L G| c3lsales|ss(22]|E|E]s]|e
Parameter- . . A . ] = ol 2i & ) B Y R DA =t EA R A
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z| 8ici 2]l o2 colsu|ea|e<|(sa]2|-|S|B
name (kurz) @ s |[<|2i8islee| c2lse|2xl82|s]5(2[B]2
2|5 R o L HE R
s 7} o) © 2 o] 2 olE s3|z |E8|°|¢S k)
22 o E|lewlg [Bz|: |B% =
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1a" zahle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK g
X . : %
elrjgestuft wurden und bei denen mit T-PRAEFIX_TUMOR 3
kein Tumorbefall der Lymphknoten ! g 2 =
CaT1a |[festgestellt werden konnte ERSTELLUNG il g E
4 s
N- DATUM T-STATUS_TUMOR x| x1ix X X 3 (; X
(postOp) = innerhalb BZR = ,1a“ ] &
N-STATUS_TUMOR < e
e g
o
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1a" zahle UNTERSUCHUNG |»mitf POSTOP_FK
eingestuft wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den ”‘“t T-PRAEFIX_TUMOR 2 _
CaT1fi Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG #,YP* E %‘
N1mi DATUM T-STATUS_TUMOR x| xix x | x | £ |x
tOp) =) Z
(pos Y =innerhalb BZR Sialat §’ °
N-STATUS_TUMOR
=, imi"
Anzahl der entdeckten Karzinome, R i
die postoperativ als "T1a" zahle UNTERS‘UCHUNG |»m|tf POSTOP_FK
eingestuft wurden und bei denen mit T-PRAEFIX_TUMOR
ein Tumorbefall der Lymphknoten . *,yp* 2 _
CaT1a |[festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG d §
N+  [N1mi) T T-STATUS_TUMOR sl s b s . x | = 2 x
(postOp) = innerhalb BZR =,1a¢ = E
N-STATUS_TUMOR @
={»1a% ,1b", ,1¢%, ,,1%, ,2a%,
»2b“, ,2%, ,3a%, ,3b%, ,,3¢", ,,3'}
Anzahl der im 2
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mitf POSTOP_FK § 2
entdeckten Karzinome, die T 4 =
CaT1b |Postoperativ als "T1b" eingestuft ”“'t T'PRAEF::'(;TUMOR E 2%5‘
(postOp) wurden ERSTELLUNG ” x| xix X X 3 ég@ X
DATUM T-STATUS_TUMOR i P £
= innerhalb BZR =,1b" g 2
3
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an

=) o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c )
S ) ; i o R
o =R = < &4 w_|o o ]
g |2 Sig el EXI LR EE B RE
5 e 0idi |22l 8 9l8 |SY|E<|2Y]|B[E| (B
€| § ST I e R R R R A
Parameter- . . ) . s = ||l 2i5i2]% o] & <|E2(22(8E(32]|45]8|sS
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z|l 8ici 2l o2 colsu|ta|2<|Sa|2|%|S5|8
name (kurz) > « <|Ligcis| ool aglze(dalel|zals|2|g|8
° 2 Siot @l -] S3|5%[85(oz(85]8(g| 2]
£ £ 2isisl =z ol @<|E [Zs|5®|ce|5|g| [B
s S o o Ol 225 |88(s |gE|” [ (=
ol a w =] &wls |22 o g =
o ° <8le |2 [a |7 :
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1b" zahle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK g
. . : %
elrjgestuft wurden und bei denen mit T-PRAEFIX_TUMOR 2
kein Tumorbefall der Lymphknoten ! P 2 =
CaT1b [festgestellt werden konnte ERSTELLUNG i i E
4 s
N- DATUM T-STATUS_TUMOR x| x1x X X 3 (; X
(postOp) = innerhalb BZR = »1b¢ Q &
N-STATUS_TUMOR < e
=0 <]
o
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1b" zahle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK
X . ‘
el.ngestuft wurden. und bei denen mit T-PRAEFIX_TUMOR
Mikrometastasen in den ! - - 2 _
CaT1b |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG AL w <]
. X g
N1mi DATUM T-STATUS_TUMOR x| x1x X X 3 4 X
(postOp) = innerhalb BZR =,1b¢ 8 8
N-STATUS_TUMOR <
=, imi"
Anzahl der entdeckten Karzinome, . )
die postoperativ als "T1b" zéhle UNTERSUCHUNG |»m|tf POSTOP_FK
eingestuft wurden und bei denen rr‘lit T-PRAEFIX_TUMOR
ein Tumorbefall der Lymphknoten L £ ,yp~ 2 _
CaT1b [festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG i 5
. 4 @
N+ N1mi) DATUM T-STATUS_TUMOR x| x 1t x x x 2 % X
(postOp) = innerhalb BZR =,1b¢ 2 3
N-STATUS_TUMOR e
={,1a% ,1b%, ,,1¢%, 1%, ,2a%,
»2b“, 5,24, ,3a%, ,3b%, ,,3¢, ,3}
Anzahl der im
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mitf POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die T 4 =
CaT1c |Postoperativ als “T1c" eingestuft ”“'t T-PRAEFIX_TUMOR s 2
* ,yp“ o 3
(postOp) wurden ERSTELLUNG x| xix X X o) Z X
DATUM T-STATUS_TUMOR i g
= innerhalb BZR =,lc
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an

o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
5| § 1 S | 5
g2 Stel el 282 |52l |38l | ] |f
5 @ 0idi |22l 8 9l8 |SY|E<|2Y]|B[E| (B
- c ci i €] © D] = 9|2 sz|<S|exlslEl- [®
= K O ci D WL ¢ c ~lso|s3|gS <2155 5]
Parameter- . . . . < = o| 21 & - o]l § s|eZ |2z |8 (22 |2|8] 8|5
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z| 8ici 2]l o2 colsu|ea|e<|(sa]2|-|S|B
name (kurz) K 2 |<|2i8is]l e8| salzk|sxlad|sn]s(8]2|z
2| E 215153 o 522 |25]55|25]5 (8| |2
s @ [CRITN ® ol 2 o]lE [S2|% |8E]|”|S =
(=)} < ols B |3 N T
o o w =295 |23 |&< =
°f° < 8|8 |2 |a
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1c" zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK g
eingestuft wurden und bei denen T g
kein Tumorbefall der Lymphknoten rr‘nt T'PRAEFIX:TUMOR Z 2
CaT1c |[festgestellt werden konnte ERSTELLUNG =i g 3
N- DATUM T-STATUS_TUMOR X | xix X X 3 (;x X
(postOp) = innerhalb BZR =,1c* 2 g
N-STATUS_TUMOR E
=.,0" g
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1c" zéhle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
eingestuft wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den ”'“'t T-PRAEFIX_TUMOR Z _
CaT1c |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG #nYP* E é‘
N1mi ¥ x| xix X x s & | x
o DATUM T-STATUS_TUMOR 2 £
(postOp) = innerhalb BZR = ,1c“ 8 ]
N-STATUS_TUMOR
=, Ami"
Anzahl der entdeckten Karzinome, . )
die postoperativ als "T1c" zéhle UNTERSUCHUNG |»m|t7 POSTOP_FK
eingestuft wurden und bei denen rr‘lit T-PRAEFIX_TUMOR
ein Tumorbefall der Lymphknoten L £ ,yp~ 2 _
CaT1c |[festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG i &
. 4 @
N+ N1mi) DATUM T-STATUS_TUMOR x| x i x X x 5 § X
= = e < =
(postOp) innerhalb BZR c < 3
N-STATUS_TUMOR e
={,1a% ,1b%, ,,1¢%, 1%, ,2a%,
»2b“, 5,24, ,3a%, ,3b%, ,,3¢, ,3}
Anzahl der im
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die T =
postoperativ als "T1c" eingestuft ”'“'t T-PRAEFIX_TUMOR 2 9@
CaT1c \:-/urden ur;sd be'ittie:\:n die ERSTELLUNG * nyp* E =
<15 mm | fumorgrobe mi mm DATUM T-STATUS_TUMOR x| xix x x | s [
(postOp) angegeben wurde ) = v
p = innerhalb BZR =,1c & 2
@ g
GROESSE-TUMOR 3]
<15

Kooperationsgemeinschaft Mammographie

Seite 15 von 40




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

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
5| § 1 S | 5
£ = Sizi |28 [s2]3 |52 £
5 ] oiDi | ol wIg |Cu(E_|su]z|% 8
- c ci i €] © D] = 9|2 sz|<S|exlslEl- [®
< = Qi ciS|lL o) c Slsa|le2|gd|<2|a(E]s|s
Parameter- " . . . ] = ol 21 3 L e EEA R A =t FA A
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z| 8ici 2]l o2 colsu|ea|e<|(sa]2|-|S|B
name (kurz) @ s |[<|2i8islee| c2lse|2xl82|s]5(2[B]2
2 £ cilsis| T ol 522 |25|s8(23|5(5]% (2
5 @ 3! @ % Ol 2| [ [E8|?|® 3
212 |mElegls |2<|5 |8 Z
s © <8[f |F |8
Anzahl der im
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die rr‘lit T-PRAEFIX TUMOR
postoperativ als "T1c" eingestuft L = yp:
CaTic |wurden und bei denen die ERSTELLUNG . 2
Tumorgréfe mit <15 mm T-STATUS_TUMOR g
N- . DATUM - 3
angegeben wurde und bei denen ) = qev x| x1x X X ; X
N = innerhalb BZR »1C o
<15 mm |(kein Tumorbefall der Lymphknoten <
(postOp) |festgestellt werden konnte N-STATUS_TUMOR 8
=,0"
GROESSE-TUMOR
<15
Anzahl der im . .
Friiherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»m|t7 POSTOP_FK
. . T
entdeckten Karzinome, die mit T-PRAEFIX_TUMOR
postoperativ als "T1c" eingestuft L #,yp"
caT1c wurden und bei denen die ERSTELLUNG 2
N1mi TumorgroBe mit <15 mm DATUM T-STATUS_TUMOR w
<15:Im aMrTEegeb:n r/urde.ur;d bei denen = innerhalb BZR = dex s |l 2 s B 52 ; B
ikrometastasen in den =)
(postOp) |Lymphknoten festgestellt wurden N-STATUS_TUMOR §,
=, 1mi"
GROESSE-TUMOR
<15
Anzahl der im
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die T
postoperativ als "T1c" eingestuft ”‘"t T'PRAEFIXTTUMOR
wurden und bei denen die ERSTELLUNG =l ,
CaT1c |TumorgréBe mit <15 mm_ T-STATUS_TUMOR :
N+ angegeben wurde und bei denen ) DATUM - e s
<15 mm |€in Tumorbefall der Lymphknoten = innerhalb BZR 2olS x| xix X X © X
0 festgestellt werden konnte (ohne N-STATUS_TUMOR <
(PostOP) |n1mi) = {,1a%, ,1b%, 6%, 1% ,2a%, @
»2b“, ,2%, ,3a%, ,3b%, ,,3¢", ,,3'}
GROESSE-TUMOR
<15
Anzahl der im
Friiherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die T
postoperativ als "T1c" eingestuft rr‘nt T'PRAEFIX:TUMOR Z
CaT1c |wurden und bei denen die ERSTELLUNG i g
215 mm |TumorgréBe mit 215 mm T-STATUS_TUMOR x| x{x x x | s x
angegeben wurde DATUM =)
(postOp) = innerhalb BZR =,1c" 3
GROESSE-TUMOR
215
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
5| § 1 S | 5
g 2| |32 |5l 2gl: |aglk |38).|.] |
5 g oioi | SEIB8l8 [SU(2o|8Y|z|E| |2
=4 s ci i c] o] =9|2 s<|<S|E<|s|2]|- |R®
P c 9 Qi ciS|lL o) c Slsa|le2|gd|<2|a(E]s|s
arameter- . . e . ] = ol 2t & ey Y EE A DA == E
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z|1 8isi ¢l o3 29|3u|la|2<|S5a|2|%|5]|8
name (kurz) = ‘| <|2i8islee =Y ?fg N ER R
2|5 gi8i5| 29 Bo|E |i8|e%|c8l5|3| 7|8
s o 98 » O] 2 o|E [8&(5 |[&= = @
2 T ol I Be |3 N T
S8 w24l (5% [2F £
© < vk g |d
Anzahl der im
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»mitf POSTOP_FK
. . T
entdeckten. Karzinome, (.ile mit T-PRAEFIX_TUMOR
postoperativ als "T1c" eingestuft L B
wurden und bei denen die ERSTELLUNG . -
CaT1c . ; [
TumorgroBe mit 215 mm T-STATUS_TUMOR &
N- . DATUM - 4
angegeben wurde und bei denen e R = qe¢ x| x| x X x - X
215 mm |kein Tumorbefall der Lymphknoten £
(postOp) festgestellt werden konnte N-STATUS_TUMOR ﬁ
=,0"
GROESSE-TUMOR
215
Anzahl der im )
Friiherkennungsprogramm zéhle UNTERSUCHUNG |»m|tf POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die rr‘lit T-PRAEFIX_TUMOR
postoperativ als "T1c" eingestuft L £ ,yp~
caT1c wurden und bei denen die ERSTELLUNG 2
. |TumorgréBe mit 215 mm DATUM T-STATUS_TUMOR w
NImi  |angegeben wurde und bei denen Nt = A i« X N X
215 mm |Mikrometastasen in den S
(postOp) Lymphknoten festgestellt wurden N-STATUS_TUMOR ﬁ
=,imi"
GROESSE-TUMOR
215
Anzahl der im
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die T
postoperativ als "T1c" eingestuft rr‘nt T-PRAEFIX:TUMOR
wurden L.I-nd bei denen die ERSTELLUNG ol ,
CaT1c |TumorgréBe mit 215 mm ' SATOM T-STATUS_TUMOR :
N+ angegeben wurde und bei denen ; - qoe =
>15 mm |€in Tumorbefall der Lymphknoten = innerhalb BZR Sol x| xix X X © X
- 0 festgestellt werden konnte (ohne N-STATUS_TUMOR <
(PoStOP) |N1mi) ={,1a% ,1b%, ,1c%, 1% ,2a% <
»2b“, 5,24, ,3a%, ,3b%, ,,3¢, ,3}
GROESSE-TUMOR
215
Anzahl der im
Fritherkennungsprogramm zshle UNTERSUCHUNG |»mit— POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die :
postoperativ als "T1" (auch als T1X I’T‘lit T-PRAEFIX_TUMOR 2 =
bezeichnet) eingestuft wurden * »yp“ L P
caT1 ) eing ERSTELLUNG £ g
x| xix X X o s | x
(postOp) |(nur in der Ergebnisdokumentation DATUM T-STATUS_TUMOR g E
zuldssig - Bei der Dokumentation = innerhalb BZR =,1¢ i ]
einer postoperativen Fallkonferenz ist ©
eine Unterscheidung in T1mic, T1a,
T1b oder T1c vorzunehmen)
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an

o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c )
2 2 2i- = I %5ls [e-|8 |e i
g2 Sigl [ ou| 282 |58 |38 £
5 ] oiDl | 2l 8w |Su|E_|Eu]ls|E &
= = ciolEl 02| =92 |25 §,< £l=(- |®
Parameter- . . ) . s = ol 3i 5i2|% o 5 2le2|e2 (85 (S2]5|8|e|5
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 =]l 8ici o]l o2 colsu|ea|ez|(23]2|%|E3
name (kurz) w <|iocic| ool aglzt|(oal|al|2als 218
= o ciol @l 2| 33[s%(zs|62 _gdggg,g
= £ 21515 3 ol 52|18 |29|s8|Es]s|8 2
s 2 o1 g B 9l 2x2|lE [s8|5 |8E|°]E B
218 |dElegls [2=[5 |z £
< G|s |2 |@
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1" (T1X) zéhle UNTERSUCHUNG |»mitf POSTOP_FK g
eingestuft wurden und bei denen T g
kein Tumorbefall der Lymphknoten rr‘nt T'PRAEFIX:TUMOR Z 2
CaT1 [festgestellt werden konnte ERSTELLUNG =i i 3
X e
N- DATUM T-STATUS_TUMOR X | xix X X 3 (;x X
(postOp) = innerhalb BZR =1 2 g
N-STATUS_TUMOR 2
-0 g
o
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1" (T1X) zahle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK
X . ‘
el.ngestuft wurden. und bei denen mit T-PRAEFIX_TUMOR
Mikrometastasen in den ! P Z _
CaT1 Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG i i &
. ¥ g
N1mi DATUM T-STATUS_TUMOR x| xix X X 5 4 X
(postOp) = innerhalb BZR Sl I 8
N-STATUS_TUMOR <
=, Ami"
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T1" (T1X) zéhle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK
X . :
e!ngestuft wurden und bei denen mit T-PRAEFIX_TUMOR
ein Tumorbefall der Lymphknoten ! B Z _
CaT1 |[festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG i 7 )
N+ N1mi) DATUM T-STATUS_TUMOR x| x1x X X . § X
(postOp) = innerhalb BZR =51 ; E
N-STATUS_TUMOR “
={,1a% ,1b%, ,,1¢%, 1%, ,2a%,
»2b“, 5,24, ,3a%, ,3b%, ,,3¢, ,3}
Anzahl der im
Friiherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK
i i T 2 =
entdeckten. Kam‘r‘\or?e,.dle mit T-PRAEFIX_TUMOR g 5
CaT2 postoperativ als "T2" eingestuft ! B o g
wurden 7 x| xix X X 8 s | x
(postOp) ERSTELLUNG 2 E
DATUM T-STATUS_TUMOR i g
= innerhalb BZR =,2¢
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an

o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
e | £ [Tz 2202 [52]2 | .
g2 Stel el 282 |52l |38l | ] |f
5 g oioi | SEIB8l8 [SU(2o|8Y|z|E| |2
=4 s ci i c] o] =9|2 s<|<S|E<|s|2]|- |R®
< 2 Sl ci S|l L o) €« sl |gd|S2]|a|S]s|E
Parameter- . . . . < = o| 21 & - o]l § s|eZ |2z |8 (22 |2|8] 8|5
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation » o Zl 8i<ci 2l o3| 2a9|sulda|(2<|(sa]|2]|%|5]8
name (kurz) K s |28 8l 22| =3lse|sy N ER R
2|5 gi8i5| 29 Bo|E |i8|e%|c8l5|3| 7|8
Hi ® S 5 s | 2ol 8L |BE|°(°| |2
S8 w24l (5% [2F £
© < vk g |d
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T2" eingestuft zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK g
wurden und bei denen kein T g
Tumorbefall der Lymphknoten rr‘nt T'PRAEFIX:TUMOR 2 ;%
CaT2 [festgestellt werden konnte ERSTELLUNG =i o &
X o
N- DATUM T-STATUS_TUMOR x| xix | x| § |~
(postOp) = innerhalb BZR =,2¢ Q é
N-STATUS_TUMOR E
g
=0 8
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T2" eingestuft zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den ”‘"t T'PRAEFIX:TUMOR 2 _
CaT2 |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG * n¥P o s
R = 8
N1mi DATUM T-STATUS_TUMOR x| xix X X o S |x
(postOp) = innerhalb BZR =2 < &
N-STATUS_TUMOR
=, imi"
Anzahl der entdeckten Karzinome, . )
die postoperativ als "T2" eingestuft | z&hle UNTERSUCHUNG |»m|tf POSTOP_FK
. . T
wurden und bei denen ein mit T-PRAEFIX_TUMOR
Tumorbefall der Lymphknoten L B 2 _
CaT2 |[festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG " l,lL'J §
. 4 %
N+ N1mi) DATUM T-STATUS_TUMOR x| x1x X X 3 éé X
(postOp) = innerhalb BZR =52 < &
N-STATUS_TUMOR 2
={,1a% ,1b%, ,,1¢%, 1%, ,2a%,
»2b“, 5,24, ,3a%, ,3b%, ,,3¢, ,3}
Anzahl der im
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die T z =
CaT3 |postoperativ als "T3" eingestuft mit T-PRAEFIX_TUMOR s g
wurden * »yPe x| xix X X s 3 | x
(postOp) ERSTELLUNG g 2
DATUM T-STATUS_TUMOR ? <]
w o
= innerhalb BZR =3¢
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
c )
= ) ; i o R
= 2w = < &4 w_|o o ]
= = Siel | oul 22 [5e15 |52] || |5
5 7} oiDl |22l 8wl |SU|E_|sU]s|E 2
= = CQCOQVSQA§<<§§,<§§,§
Parameter- . . ) . s = ol 3i 5i2|% o 5 2le2|e2 (85 (S2]5|8|e|5
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z| il 2l o ao|sulga|2<|8a|2|%|5|8
name (kurz) 3 0= <l Ligci gl o2l adlzileaa|sa]ls|e|2]8
° = Siot @l -] S3|5%[85(oz(85]8(g| 2]
- 2i9io|l 2ol a=|2 |28|c®|csl5|E| (B
= ol [EEl 53l |2 (3577 |2
®i® Yl [2T(E [T E
a £
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T3" eingestuft zahle UNTERSUCHUNG |>mitf POSTOP_FK 3
. . : %
wurden und bei denen kein mit T-PRAEFIX_TUMOR g
Tumorbefall der Lymphknoten ! P 2 z
CaT3 |[festgestellt werden konnte ERSTELLUNG i w 8
x =
N- DATUM T-STATUS_TUMOR x| x1x X X 3 8 X
(postOp) = innerhalb BZR =.3¢ Q g
N-STATUS_TUMOR < z
o g
o
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T3" eingestuft zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den ”‘"t T'PRAEFIX:TUMOR 2 _
CaT3 |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG * n¥P o s
X 7]
N1mi SATOM T-STATUS_TUMOR x| xix x | f x
(postOp) = innerhalb BZR =,3" 2 8
N-STATUS_TUMOR
=, imi"
Anzahl der entdeckten Karzinome, . )
die postoperativ als "T3" eingestuft | z&hle UNTERSUCHUNG |»m|t7 POSTOP_FK
. . T
wurden und bei denen ein mit T-PRAEFIX_TUMOR
Tumorbefall der Lymphknoten L B 2 _
CaT3 |[festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG " l,lL'J §
. 4 %
N+ N1mi) DATUM T-STATUS_TUMOR x| x1x X X 3 § X
(postOp) = innerhalb BZR =»3" < &
N-STATUS_TUMOR 2
={,1a% ,1b%, ,,1¢%, 1%, ,2a%,
»2b“, 5,24, ,3a%, ,3b%, ,,3¢, ,3}
Anzahl der im
Fritherkennungsprogramm zahle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
entdeckten Karzinome, die T a g
CaT4 |Postoperativ als "T4" eingestuft mit T-PRAEFIX_TUMOR s 2
* ,yp“ 5 e
(postOp) wurden ERSTELLUNG x| xix X X o) z |x
T-STATUS_TUMOR < 5
(inkl. T4a, T4ab, T4c, T4d) DATUM - = D & 8
= innerhalb BZR ={'4a", "4b", "4c’, "4d", "4’}
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
5| § 1 S | 5
<= Stel el 28l 22l |32] | |t
g | 2 2i2i 2| 25|28 8[8 |s2|2s|25]2|E). |2
Parameter- S = el 8isid|E 8| s|e2|ez|en|2]8|8 ]S
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation b S Z|l 8 5i 2 52| 20|ty gz |2z |2a|2|4| 5|8
name (kurz) K ‘s =i 8i o8| 2] Sglek|gy|82|5]|5|8l3]s
c E SisiS5l T sl 522 |25|csa|[82]5(2 2
= ] o] © - 2 3 E 1522 |52]|3]|¢8 8
= o O » 21 5 Bls Se|8 R @
a1 9 wE] eRls (2|3 (&< z
gl <gls |5 |4
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T4" eingestuft | zahle UNTERSUCHUNG |»mit— POSTOP_FK g
wurden und bei denen kein T 7
Tumorbefall der Lymphknoten mit T-PRAEFIX_TUMOR # z
CaT4 |[festgestellt werden konnte ERSTELLUNG # 2yp“ i 3
4 e
N- - x| xix X X 3 = | x
tOp) |(INKi- T4, Tdb, Tac, Tad) DATUM IRSIAILSSIOMOR < 3
(postOp) = innerhalb BZR = {"4a", "4b", "4c", "4d", "4’} 8 ]
N-STATUS_TUMOR £
=.0" 8
Anzahl der entdeckten Karzinome,
die postoperativ als "T4" eingestuft [ z&hle UNTERSUCHUNG |»mit7 POSTOP_FK
wurden und bei denen T
Mikrometastasen in den th T-PRAEFIX:TUMOR 2 _
CaT4 |Lymphknoten festgestellt wurden ERSTELLUNG ol g g
L %
N1mi T-STATUS_TUMOR x| xix X x | s g |x
inkl. T4a, T4b, T4c, T4d DATUM - 5 z
(postOp) ( ) = innerhalb BZR = {"4a", "4b", "4c", "4d", "4’} 2 &
N-STATUS_TUMOR
=, Ami"
Anzahl der entdeckten Karzinome, B .
die postoperativ als "T4" eingestuft zahle UNTERSUCHUNG |»m|tf POSTOP_FK
wurden und bei denen ein rr‘lit T-PRAEFIX TUMOR
Tumorbefall der Lymphknoten v - yp: # -
CaT4 |[festgestellt werden konnte (ohne ERSTELLUNG i 7 )
N+ [Nimi) SATOM T-STATUS_TUMOR x| x i x X x | s € |x
=i = {"4a", “4b", “4c”, “4d", 4" = i
(postOp) (inkl. T4a, T4b, Tdc, T4d) innerhalb BZR { oo TUMOR) g 3
N-STATUS_
={,1a% ,1b%, ,,1¢%, 1%, ,2a%,
»2b“, 5,24, ,3a%, ,3b%, ,,3¢, ,3}
Anteil der im A
3 e CRITis Aies FoI CaT1micN-(postOp) + CaT1aN-(postOp) + CaT1bN-(postOp) + CaT1cN-(postOp) + CaT1N-(postOp) + CaT2N- 2 g2
.a. | >709 ! sy
CaQlnvN-|entdeckten invasiven Karzinome (postOp) + CaT3N-(postOp) + CaT4N-(postOp) (E;) (ES*/()’ £ L
(postOp) ohne Lymphknotenbefall (N-) 75% | >75% X xiX X X o sa|x
CaT1mic(postOp) + CaT1a(postOp) + CaT1b(postOp) + CaT1c(postOp) + CaT1(postOp) + CaT2(postOp) + | (Fs*) | (Fs*) a 23
(Grundmenge: invasive Karzinome CaT3(postOp) + CaT4(postO @ £%
ohne TX jedoch inkl. NX) (e P) P P)
Anteil der im 5 £z
. 4 E
CaQIny |Friherkennungsprogramm CaT1mic (postOp) + CaT1a (postOp) + CaT1b (postOp) na. | 225% r FE
<10 mm entdeckten invasiven Karzinome (ES*) | (ES*) | xix X X i <z,
- <10 mm nach postoperativer 225% | 230% = ca
P P! = o
(PoStOP) |Einschatzung Calnv (postOp) (Fs") | (Fs") g :2
P £%
Anteil der im » =S
- x %
CaQlny |Friiherkennungsprogramm CaT1mic (postOp) + CaT1a (postOp) + CaT1b (postOp) + CaT1c <15mm (postOp) ] B2
<15 mm entdeckten invasiven Karzinome 50% | >50% | x | x | x X X i <z,
<15 mm nach postoperativer ° ? e 2o
(PostOp) |Einschitzung Calnv (postOp) Q ca
P £%

Kooperationsgemeinschaft Mammographie

Seite 21 von 40




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

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

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

Altersgruppen (50-54 /

55-59 / 60-64 / 65-69) >
Programmevaluation (§23 Abs. 1

KFE-RL)

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

methodeniibergreifende QS (§ 1

Screening-Einheit

radiolog. Fachkraft

Befunder *

mit Biopsie beauftragter Arzt

Ca-0-l
(postOp)

Anzahl der entdeckten Karzinome
im UICC-Stadium 0 bis | nach
postoperativer Einschatzung

(da eine Untersuchung der
Lymphknoten bei In-situ-Karzinomen
in der Regel nicht erfolgt und ein
Befall der Lymphknoten
ausgeschlossen werden kann, wird
auch bei fehlender Angabe zum LK-
Status (NX) davon ausgegangen ,
dass kein Befall vorliegt)

= CaDCIS(postOp) + CaT1micN-(postOp) + CaT1aN-(postOp) + CaT1bN-(postOp)

+ CaT1cN-(postOp) + CaT1N-(postOp)

§23 (1) 5. KFE-RL

CaQ-ll+ (postOp)

Ca-ll+
(postOp)

Anzahl der entdeckten Karzinome
im Stadium | nach postoperativer
Einschatzung

(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)

= CaT1micN1mi(postOp) + CaT1micN+(postOp) + CaT1aN1mi(postOp) + CaT1aN+(postOp) +
CaT1bN1mi(postOp) + CaT1bN+(postOp) + CaT1cN1mi(postOp) + CaT1cN+(postOp) + CaT1N1mi(postOp) +
CaT1N+(postOp) + CaT2N-(postOp) + CaT2N1mi(postOp) + CaT2N+(postOp) + CaT3N-(postOp) +
CaT3N1mi(postOp) + CaT3N+(postOp) + CaT4N-(postOp) + CaT4N1mi(postOp) + CaT4N+(postOp)

§23 (1) 5. KFE-RL

CaQ-ll+ (postOp)

CaQ-li+
(postOp)

Anteil der im
Friiherkennungsprogramm
entdeckten Karzinome im Stadium
lI+ (nach postoperativer
Einschatzung)

Ca-lI+(postOp)

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

n.a.
(ES")
25%
(FS*)

<30%
(ES”)
<25%
(FS)

§23 (1) 5. KFE-RL

Anh. 10 (3.
Abschnitt)
Anl9 .2 BMV-A/EKV

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

zéhle

UNTERSUCHUNG

T
mit
Al

ERSTELLUNG

INFO-SCR

DATUM
= innerhalb BZR

+7 Werktage DATUM

v

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) e) 8.
Anl.9.2 BMV-A/EKV

§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

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
2| 2 zi~l <o 13%5lE o8 |e2 5
g2 izl [3ul28)2 |2215 (52 || |E
= 7} ol Dl | ol 8wl |9U|2_|sU]5|% g
€ | 5 sielEl o3| =el2 |2s|z2|55|8| 2] |7
Parameter- . . ) . s = ol 3i 5i2|% o 5 2le2|e2 (85 (S2]5|8|e|5
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation o o b= gici 2l o % o Q|5 |8a|2<|sa]l2(%|5(8
name (kurz) 2| B si8ig| S| Salsk|Ey|82 |85 |8|8|3]e
= = = 2 S (& 5|5 2
| ® wELZale [55(F [2F E
a £
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit Indikation zur ERSTELLUNG INFO-SCR ABKLAERUNG
Abklarungsuntersuchung, bei
denen die Wartezeit zwischen DI_\TUM DATUM *7Tage 2 e e
Mitteilung des Verdachts auf eine SIEHED EHR
maligne Erkrankung und ‘. .
angebotenem Abklarungstermin < 7 n]'t nT't
Tage (=1 Woche) betru i
ge ¢ ) betrug zahle |  UNTERSUCHUNG | : e it 22| E
mit— i ) x
UsAuff |(untersuchungen mit I 5 (3|2
TermAbkl|mammographischer oder klinischer mit x| x i x E|E|[E |x
- . T T = = =
<1 W [|Auffélligkeit oder Empfehlung zur | | s [ e [ =
Bildwiederholung in der KONSENSUSKONF : KONSENSUSKONF : AUFNAHME_KK é § é
Konsensuskonferenz) | | N A
ERGEBNIS \ RECALL_KLIN \ ERGEBNIS
="Auffillig und Abkldrungs- | ©der = ja* oder = "Einschriinkung in der
(CEETY : : diagnostischen Bildqualitit
| | festgestellt und
| | Bildwiederholung empfohlen"
| |
| |
Anteil der Screening-
Untersuchungen mit Indikation zur -
Abklarungsuntersuchung, bei . % . % £ %
UsQAUTT |4onen die Wartezeit zwischen UsAuff TermAbkl <1 W 2355|432
> >
TermADbkl Mitteilung des Verdachts auf eine >90%|>90%| x | x i x sz|es |z x
; . oale
1 W |maligne Erkrankung und ( UsAuff(Mx) + UsAuff(Klin) + UsAuff(Tech) ) 3 [53(28
angebotenem Abkldrungstermin < 7 g £|E%
Tage (=1 Woche) betrug
Anzahl der Screening-
Untersuchungen mit mind. nicht z3hle UNTERSUCHUNG mit ERSTELLUNG
invasiver Abklarung, bei denen die
Wartezeit zwischen Beginn der ‘ . DATUM z |z |z
UsAbkI-l |Abkldrung und Mitteilung des mit ) S IMEHEDER TlE )|z
InfoAbkl |Ergebnisses der \L mit | x i x 2122«
<1W |Abkldrungsdiagnostik < 7 Tage (=1 g “af g
Woche) betrug (erster) TERMIN_ABKL INFO-ABKL 219 |¢
DATUM +7Tage | —2 DATUM
Anteil der Screening-
Untersuchungen mit mind. nicht -
invasiver Abklérung, bei denen die a ” % = % £ %
UsQ  |wartezeit zwischen Beginn der UsAbkl-I InfoAbkl <1W 23|53 gf
InfoAbkl |Abklirung und Mitteilung des >90%|>90%| x | x i x Sz |83 |ca|X
<1W Ergebnisses der UsAbkl-1 3; %; E;
Abklarungsdiagnostik < 7 Tage (=1 g £|E%
Woche) betrug
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
2 g PR - ] Q,\ Y e 5
g2 Siel o382 [22]5 |52 £
5 ] ol Dl | oE| 3 wls [Cu(E_|[Eu]lz5|8 &
2| 5 I EE S F A R B S HEH
Parameter- . . ) . s = ||l 2i5i2]% o] & <|E2(22(8E(32]|45]8|sS
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z| 8ici 2]l o2 colsu|ea|e<|(sa]2|-|S|B
name (kurz) > L= <] 2igi gl ol adlze|(en|allsals|2|g]8
3 o ctot el =l 53|8x¢|gd|oz|eS]g[s|&e
c £ 15815l o 528 |26(s8|2%]5(8 2
= 7} ) % 0l 2l (8§82 [58]2|8 S
= 212 S Ele@|g |82|2 (8% ko
Gl =glé |2 |8 |7 -
Durchschnitt fiir die Zeit zwischen o n
Festftellung 'der Indl'katlo.n zur Arithmetisches Mittel 7 - i o 1+ 29 4 by
Abklarungsdiagnostik (Mitteilung “arithm — n T n
des Ergebnisses der Befundung . T =1 ’
der Screening- fiir :| 3
Mammographieaufnahmen) und der 1 mit ol “’E
AvT-Abkl-|Diagnose (Mitteilung des n = zahle SMIERSUCHONS f—————mit o s%|s3
| Ergebnisses der L o I Saz|%a X
.. . . mit O[S
Abklarungsdiagnostik) | B || Ba
< <
ERSTELLUNG INFO-SCR Xi = INFO-ABKL
DATUM DATUM Differenz DATUM
= innerhalb BZR (in Tagen)
Anzahl der durchgefiihrten offenen
Biopsien mit eindeutig malignem Zahle oP PATHO i UNTERSUCHUNG
histologischen Ergebnis = 7m|t~| :
(im BZR durchgefiihrte di tisch ERGEBNIS mt £12|2
im urchgefiihrte diagnostische — maligne® = | 2| =
OB (Mal) |, e, therapeutische operative £ ERSTELLUNG S RX X d | & [a|X
Eingriffe mit hist. Beurteilung als 88 |8
"maligne" DATUM
maligne”) = innerhalb BZR
Anzahl der durchgefiihrten offenen
Biopsien mit eindeutig benignem zahle OP_PATHO f-mit{  UNTERSUCHUNG
histologischen Ergebnis T
ERGEBNIS mit ===
. . . . L
(im BZR durchgefiihrte diagnostische = {,benigne* oder =|lz|z
OB (Ben) |oqer therapeutische operative G";:::‘:e"v‘;f_a'_’r“zsilf:zl'ge ERSTELLUNG x| xix X I I T RS
Eingriffe mit hist. Beurteilung als feststellbar"} DATUM 818 1|8
"benigne" oder "Normalbefund" ) = innerhalb BZR
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten Anhang 1 (auszugebende Parameter) Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
o |- ]2
E ﬁ A ~.lz3ls [2=]|3 |eo ¥
o© Z St E b ulL ol |oc|d |oc <
= @ oi D! s| 2E] 3 vlg (du|s sulz|% 3
2| 5 sieiEl o2 22, |8x|2g|23|E|2]- |2
Parameter- . . ) . s = ol 3i 5i2|% o 5 2le2|e2 (85 (S2]5|8|e|5
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Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)
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= nein L it (letzte) BIOPSIE_PATHO = innerhalb BZR % % %
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poo(igandesinalions mehr durchgefiihrt wird) die
Neoplasien*} chronologisch zuletzt dokumentierte
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Kooperationsgemeinschaft Mammographie

Seite 26 von 40



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

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
o |- ]2
: S =i ~« | 3 3lz |2<|e |os ¥
° = o1 € b ol L O |28 | <
5 @ oiDi | oE|l 3 wlg [du|e_|&su]ls]s ]
= 5 sieiEl e P T2, 855 |25)El2]- |8
Parameter- . . . . s = of| @ -2l & SE|ez(cu(Z2]|E|8]8|S
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation o S Z 2 2 2 cn% 33; gﬁ gE ez |2z ,‘g”‘: < g
name (kurz) ] k- 2181 8|22 calse|sn|gs|sn]s|elEls
T gl 2l <= -] 2957|582 (2|58 |2|=2|3
£ £ ot ool T ol o<|E |23|82|s8|3|3 5
s [CRITN ® O] 2 o]E R 5 S g B
= S E|l ool (85|32 ] =
GG i =R O A L E
wla E_|¥
Anzahl der durchgefiihrten
Stanzbiopsien unter zéhle BIOPSIE_LAESION TERMIN_BIOPSIE 7mit~| UNTERSUCHUNG
U_ItraSCh_allkontrOIIe mlt. o BIOPSIE_ART K-mit— (wahrgenommener Termin zur rﬁit
histologischem Ergebnis = "B3 minimal-invasiven Abklarung ) L
= ,,Stanzbiopsie unter
. Ultraschallkontrolle® ERSTELLUNG
(bei im BZR untersuchten Frauen
durchgefiihrt) ABBRUCH DATUM
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bei denen das histologische = innerhalb BZR L Angaben zur selben Lasions-ID)
L Il L e TERMIN_BIOPSIE T
Ergebnis mit den Auffélligkeiten in Ahle = mit
. o . . Z A L
der Bildgebung iibereinstimmt BIOPSIE_LAESION : (wahrgenommener Termin zur
BIOP_SIE T fmit— minimal-invasiven Abklarung ) PRAEOP_FK_LAE
(bei im B?R untersuchten Frauen - ,,Stanzbiopsi;unter BILDGEBUNG
durchgefiihrt) Ultraschallkontrolle“ . ===
= ,jat O I
SBU-B2 ABBRUCH (Ubereinstimmung zwischen s |l s s B é § é B
Korr _ " Ergebnissen der Bildgebung und > > >
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2] 2 2]
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T
mit Als Jetzte” histopathologische
N2 Beurteilung z&hlt die Angabe aus
(Ietzte) BIOPSIE PATHO dem konsentierten Befund zwischen
= - Erst- und Referenzpathologie, bzw.
(sofern keine Referenzpathologie
ERGEBNIS mehr durchgefiihrt wird) die
= B2 - benigne® chronologisch zuletzt dokumentierte
e 9 Beurteilung
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. . - . minimal-invasiven Abklérung ) —FA_
ul.oerel'nstlmmt (unzureichende BIOPSIE_ART )
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Ultraschallkontrolle* = ausgewahiter BiopArzt (Arzt, =, nein® _ _
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mit Als letzte* histopathologische
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(Ietzte) BIOPS'E PATHO L dem konsentierten Befund zwischen
= Erst- und Referenzpathologie, bzw.
(sofern keine Referenzpathologie
ERGEBNIS mehr durchgefihrt wird) die
= B2 — benigne® chronologisch zuletzt dokumentierte
Tw 9 Beurteilung
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mit Als letzte* histopathologische
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dem konsentierten Befund zwischen
(S EIORSIE RATHIO) - Erst- und Referenzpathologie, bzw.
(sofern keine Referenzpathologie
ERCEBEIS mehr durchgefiihrt wird) die
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. X P it mi
histologischem Ergebnis = "B5 = minimal-invasiven Abklarung ) !
= ,,Stanzbiopsie unter
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0 DATUM 5|37
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= ,nein“ s | 5| &
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- ERSTELLUNG
(bei im BZR untersuchten Frauen (R
durchgefiihrt ABBRUCH DATUM
gefiihrt) 2 | ity (etzte) BIOPSIE_PATHO < merhalb BZR
SBR-B4 el x| xix X X
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Als letzte" histopathologische
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= dem konsentierten Befund zwischen
=,,B4 - malignititsverdichtig” Erst- und Referenzpathologie, bzw.
(sofern keine Referenzpathologie
mehr durchgefiihrt wird) die
chronologisch zuletzt dokumentierte
Beurteilung
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(B IORSIE RATHIO] Erst- und Referenzpathologie, bzw.
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ERGEBNIS mehr durchgefiihrt wird) die
= B2 - benigne® chronologisch zuletzt dokumentierte
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(sofern keine Referenzpathologie
ERGEBNIS mehr durchgefiihrt wird) die
= B2 - benigne* chronologisch zuletzt dokumentierte
-0 9 Beurteilung
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Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten Anhang 1 (auszugebende Parameter) Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)
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Beurteilung
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Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)
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Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)
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= Erst- und Referenzpathologie, bzw.
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Tw 9 Beurteilung
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Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)
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Vakuumstanzbiopsien mit
histo[ogischem Ergebnis ="B1" y ERSTELLUNG 7mit~| UNTERSUCHUNG Lmit PRAEOP-FK
: f : T | (letzte préoperative Fallkonferenz
bei den.en d_as hlsmlogls.(:he. ; DATUM mit nach Biopsie aber vor Rebiopsie mit
Ergebnis mit den Auffélligkeiten in = innerhalb BZR - Angaben zur selben Lasions-ID)
der Bildgebung nicht TERMIN_BIOPSIE "t
libereinstimmt (unzureichende zahle BIOPSIE LAESION e 0T n"n
Biopsie) = minimal-invasiven Abklarung ) PRAEOP_FK_LAE
BIOPSIE_ART )
(bei im BZR untersuchten Frauen vom = ,Vakuumbiopsie“ it ARZTID BILDGEBUNG
jeweils ausgewahlten Arzt : ;U;geéﬂ_’j:geeffi;ﬂg;z éﬁﬂhgt) = ,nein* o
- Il i 1 ul
VSB-B1 |durchgefiihrt) ABBRUCH (keine Ubereinstimmung zwischen | xix X =R = X
Unz " Ergebnissen der Bildgebung und 2 2
= ,nein histologischem Ergebnis ) 2 2
LAESION_ID = LAESION_ID
T
mit Als ,letzte" histopathologische
| Beurteilung z&hlt die Angabe aus
dem konsentierten Befund zwischen
(letzte) BIOPSIE_PATHO -t Erst- und Referenzpathologie, bzw.
(sofern keine Referenzpathologie
ERGEBNIS mehr durchgefiihrt wird) die
=,,B1 = nicht verwertbar oder chronologisch zuletzt dokumentierte
nur Normalgewebe“ Beurteilung
Verhéltnis der :| zlz:
Vak};umstanzblops.len mit VSB-B2 Korr + VSB-B1 Korr 2|sl Eﬁ
VSBV |benignem und malignem silaz|22
(B Mal) histologischem Ergebnis ( 1 o I X Sz (%3 |<a|X
en:ivia Vo lSw|ow
VSB-B oo lea|sy
s8-85 %5
<
Anteil der Vakuumstanzbiopsien s |les
. . . i = %
mit unzureichendem Ergebnis VSB-B2 Unz + VSB-B1 Unz ] g =25y
VvSBQ o 22|82
£10%([<10%] x | x t x RO S2l<2|X X
(Unz) vsB 2z 55|53
< HE
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten Anhang 1 (auszugebende Parameter) Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
o |- o
5 | 2 il | so |33l 2|3 |os 5
S o SiE b=l &2l |g2|8 [=3 n
= o 5 . o < o Hlg Cw|® sgul=|x o)
o @ S (= [Te) o o~|S<|[8<]2|¢ 5
€ 5 5iel Bl o2 22 (25(52(E5|E|E]]8
Parameter- . . ) . s = |o|l2ici2]% o & <|EF(22(3u(52|%8]8|35
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation o o Z1 81 si 2l 25| 2@9|3u(la|2<|sa|2|%|S|8
name (kurz) g | 5 |F|=i8islee| salzt|5a(8z|2x]5!2]2|5
2 £ 215182 o 2|8 [25(s52(85]5|3]° |2
= | ° gi & v glzgls (323 |57 |8
ai 9 w =l 295 |22|5 [e< =
©i <gls |5 |4
Anzahl der richtigpositiven Befunde
in Bezug auf das Ergebnis der [ mit ‘
Konsensuskonferenz N
zéhle BEFUNDUNG KONSENSUSKONF UNTERSUCHUNG «
8
(Bestatigung der Angabe eines T ©
(mammogr. Befund durch - ARZTID mammogr. auffalligen Befundes mit 5
Bef-RP |Konsensuskonferenz bestatigt ) = ausgewshlter Bef (Befunder) in der Konsensuskonferenz) y g
ERSTELLUNG E
£
(KK) (vom jeweils ausgewahlten Arzt . ERGEBNlS _ . E_RGEBNIS 3
durchgefiihrte Beurteilungen von = Aufflélllg und Abkl4rungs- = Auff'ﬁlllg und Abklirungs- DATUM =
; - bedarf bedarf" = innerhalb BZR 2
Screening-Mammographieaufnahmen S
der im BZR untersuchten Frauen) '
Anzahl der richtignegativen
Befunde in Bezug auf das Ergebnis ERSTELLUNG
der Konsensuskonferenz TSN
mit DATUM
- . =i Ib BZR
(unauffalliger Befund des Befunders in innerhalb
der Konsensuskonferenz oder durch UNTERSUCHUNG I - mi N
Doppelbefund bestatigt) "t m't‘\ 2
mi b
NG l [ 45
- °
Bef-RN o . zéhle BEFUNDUNG KONSENSUSKONF (weitere) BEFUNDUNG 2s
(KK) (vom jeweils ausgewahlten Arzt (Bestatigung des unauffalligen (Bestatigung des unauffélligen 2E
durchgefiihrte Beurteilungen von ARZTID Befundes durch die Befundes durch den/die jeweils 58
Screening-Mammographieaufnahmen = ausgewahiter Bef (Befunder) Konsensuskonferenz) anderen Befunder) g
der im BZR untersuchten Frauen) ERGEBNIS ERGEBNIS ERGEBNIS E
= {"Unauffillig, kein Abkldrungs: = {"Unauffillig, kein Abkldrungs. = {"Unauffillig, kein Abkldrungs.
bedarf - Normalbefund" oder bedarf - Normalbefund" oder bedarf - Normalbefund" oder
"Unauffillig, kein Abkldrungs- ""Unauffillig, kein Abklarungs- "Unauffillig, kein Abklidrungs-
bedarf- gutartige Lision"} bedarf- gutartige Lision"} bedarf- gutartige Ldsion"} ||
Anzahl der falschpositiven Befunde
in Bezug auf das Ergebnis der mit———|  UNTERSUCHUNG KONSENSUSKONF
Konsensuskonferenz T " (mammogr. auffalliger Befund
= mi wird in der Konsensuskonferenz
(auffalliger mammogr. Befund des zéhle BEFUNDUNG ‘ nicht bestatigt) %
jeweiligen Befunders in der ARZTID ERSTELLUNG ERGEBNIS 35
Konsensuskonferenz nicht bestatigt) = ausgewahiter Bef (Befunder) DATUM = {"Unauffillig, kein Abkldrungs- % ;
Bef-FP ERGEBNIS = innerhalb BZR bedarf - Normalbefund" oder 3
" i ; _ EE
(KK) o i = "Auffallig und AbKIArungs- B Unauffillig, kein Abkl4rungs £t
(vom jeweils ausgewahlten Arzt bedarf” # bedarf- gutartige L4sion"} £5
durchgefiihrte Beurteilungen von %
Screening-Mammographieaufnahmen n
der im BZR untersuchten Frauen)
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an

Bef-FN(KK) + Bef-RP(KK)

o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
5 | 5 A FERE
5 2 = S | 322 |es|e |es E
° = o1 € b ol L O |28 | <
5 ) ol Dl | ol 8wl |9U|2_|sU]5|% g
2| 5 sieiEl o2 22, |8x|2g|23|E|2]- |2
Parameter- . . ) . s = ol 3i 5i2|% o 5 2le2|e2 (85 (S2]5|8|e|5
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation ® 3 Z| 8ici 2]l o2 colsu|ea|e<|(sa]2|-|S|B
name (kurz) 3 w <l Ligci gl o2l adlzileaa|sa]ls|e|2]8
o cl o'l =] sQ|cx|sd|(c2|esY|o|c|8|e
° £ o1 S ] — | = ©]3 gngeme_gm.a
= ] 2181 ° =« 2 BalE (58|27 (E8]|8(8] |8
= o O o 21 ¢ 21 St |8 8 < o
8181 [UF[ 24 5% [#F E
<9ls |g |@
Anzahl der falschnegativen
Befunde in Bezug auf das Ergebnis mit4| UNTERSUCHUNG |»mit7 KONSENSUSKONF
der Konsensuskonferenz e
. mi (Feststellung eines mammogr. N
- . zéhle BEFUNDUNG L auffalligen Befundes in der b
(auffalliger mammogr. Befund in der ERSTELLUNG Konsensuskonferenz im S
Konsensuskonferenz, abweichend von ARZTID Gegensatz zur Einzelbefundung) 45
Bef-FN |Befund des Befunders) = ausgewshiter Bef (Befunder) DATUM e g «
= innerhalb BZR £ E
(KK) . ) ERGEBNIS [nnermha ERGEBNIS £F
(vom jeweils ausgewahiten Arzt = {"Unauffallig, kein Abkl4rungs = "Auffallig und Abki4rungs- 238
durchgefiihrte Beurteilungen von bedarf - Normalbefund" oder # bedarf" %
Screening-Mammographieaufnahmen "Unauffillig, kein Abkldrungs- <
der im BZR untersuchten Frauen) bedarf- gutartige Lision"}
Anteil der falschpostiven Befunde o
§ § 3
in Bezug auf das Ergebnis der Bef-FP(KK) Bs
BefQ-FP |Konsensuskonferenz N
o = o @ X
(KK) It
Bef-FP(KK) + Bef-RN(KK) g £
3
el
Anteil der falschnegativen Befunde o
§ , 3
in Bezug auf das Ergebnis der Bef-FN(KK) Bs
BefQ-FN |Konsensuskonferenz N
o = o @ X
(KK) ES™
2 &
2
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Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening - Auswertungen der Screening-Einheiten

Anhang 1 (auszugebende Parameter)

Version 2.1 (Stand: 14.07.2011)

Berichtspflicht an
o o Aggregationen RZ (Zweck Angabe je
) - (5]
=] @ . ~ ) - ~
o Ei = T 18 |ec|°e |2< i
= = Siel | aul 282 (22| |52 <
= @ ol Dl | o]l 3wlg |Zu|(E_|s¥]s|s g
] = cigiElcolLole |sz|ss|cz|2|E )
Parameter- g 2 |o| Bisio|t gl 5s3lezle2|8E|<2]|E|5]5|c
Beschreibung des Parameters Berechnung / Selektion aus den Daten der elektronischen Dokumentation o o Z gi<ci 2| o % Q ©|8y gE ez|2z|2|=|2|§
name (kurz) [} ‘S =i 81 gl 2| 2oz |8x|82(Ex]5]8|8|s
2 st il = | 29|82 |92 |52|8|s |22
= £ al Q1 o . o]l @ <] € 2olsdfEels|s 2
= ° S8 |zgleals |25 [3E[7|F] |2
a4 a w =l LR |2<|3 [&< =
©] © z 9l 3 3 £
wla = ©
Anzahl der falschnegativen
Befunde in Bezug auf das Ergebnis . .
der Screening-Untersuchung zahle BEFUNDUNG *mlt<| UNTERSUCHUNG , diein UsCa enthalten ist.
T
) ) ARZTID mit
(Diagnose Brustkrebs in der = ausgewdhlter Bef (Befunder) ! N
postoperativen Fallkonferenz oder ERSTELLUNG 2
préoperativ gesichertes Karzinom ER.GEB'NIS .-
oder maligner Befund in offener B PRI, Rl AN RIS DATUM S 2
Bef-FN |Biopsie nach negativem Befund durch Eedm' B Rl = innerhalb BZR 52 X
den Befunder) Unauffallig, kein Abkldrungs- tE
bedarf- gutartige Lision"} 25
o
(vom jeweils ausgewahlten Arzt s
durchgefiihrte Beurteilungen von '
Screening-Mammographieaufnahmen
der im BZR untersuchten Frauen)
Anzahl der richtigpositiven Befunde
in Bezug auf das Ergebnis der N ;
Screeni?lg-Untersuciung zéhle BEFUNDUNG *m't‘l UNTERSUCHUNG . die in UsCa enthalten ist.
T
ARZTID mit
(Diagnose Brustkrebs in der = ausgewdhlter Bef (Befunder) L N
postoperativen Fallkonferenz oder ERGEBNIS ERSTELLUNG o
praoperativ gesichertes Karzinom DATUM » E
oder maligner Befund in offener = "Auftillig und Abkldrungs- = innerhalb BZR g 2
Bef-RP |Biopsie nach positivem Befund durch B s X
den Befunder) 58
€5
o
(vom jeweils ausgewahlten Arzt s
durchgefiihrte Beurteilungen von '
Screening-Mammographieaufnahmen
der im BZR untersuchten Frauen)
Anteil der entdeckten Karzinome 2
g p S
(Sensmwtat) Befunde in .Bezug auf Bef-RP B s
BefQ- |das Ergebnis der Screening- 2 £
- - 5 & D X
RP(Sens) |Untersuchung S
( ) Bef-FN + Bef-RP 53
S

" auf der Aggregationsebene abgebrochene Untersuchungen werden Angaben nur gesamt je Screening-Einheit ausgegeben nicht bezogen auf Personen (radiologische Fachkrafte bzw. bioptisch tatige Arzte)

2 Die Unterscheidung in Erstuntersuchungen, reguléare Folgeuntersuchungen und irregulére 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)

4 Angaben je Befunder sind ausschlieBlich 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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