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1. Hintergrund und Ziel

Die Einfihrung und Umsetzung eines Mammografie-Screening-Programms erfordert die Einhal-
tung umfassender Qualitatskriterien. Zu diesem Zweck wurde von der Gesundheit Osterreich
GmbH (GOG)/Bundesinstitut fiir Qualitat im Gesundheitswesen (BIQG) ein Qualitdtsstandard er-
arbeitet (im Jahr 2017 aktualisierter BQS, siehe Anhang 6.1), der in der 19. Sitzung der Bundesge-
sundheitskommission (BGK) am 25. November 2011 zur 6sterreichweiten Anwendung beschlossen
wurde (siehe Anhang 6.2).

Im Rahmen des Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms stellt die einheitliche
und vollstandige Dokumentation lber die gesamte Versorgungskette hinweg die Voraussetzung
fur die flachendeckende Evaluation und die Durchfiihrung von QualitatssicherungsmaRnahmen
dar. Dementsprechend umfasst der Beschluss der BGK vom 25. November 2011 auch den Be-
schluss, dass der komplette Versorgungsprozess zu dokumentieren ist (siehe Anhang 6.2).

Ziel des Handbuchs fiir Assessment-Einheiten & MR-Institute ist eine kompakte Darstellung aller
notwendigen Informationen und Dokumente fiir eine Osterreichweite Umsetzung des Assess-
ments im Rahmen des Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms. Die Koordinie-
rungsstelle hat die ersten Versionen des Handbuchs in einigen Punkten aktualisiert bzw. tGberar-
beitet und die vorliegende Version ,April 2022“ erstellt. Die aktuelle Version des Handbuchs ist
ebenfalls als ,lebendes Dokument” anzusehen, welches laufend durch die Koordinierungsstelle
des Programms erganzt und bearbeitet wird. Aktuellere Versionen des Handbuchs werden wie
bisher kiinftig an alle Regionalstellenverantwortlichen und folglich an alle teilnehmenden bzw. in-
teressierten Assessment-Einheiten und MR-Institute versendet.

1.1. Teilnahmeerklarung fiir Assessment-Einheiten & MR-Institute

Seitens der Koordinierungsstelle wurde eine , Teilnahmeerklarung fiir Assessment-Einheiten &
MR-Institute” (siehe Anhang 6.3) entworfen, welche von den Regionalstellenverantwortlichen an
alle interessierten Assessment-Einheiten & MR-Institute des jeweiligen Bundeslandes ausgeschickt
wird und von den Assessment-Einheiten & MR-Instituten ausgefillt an die Regionalstellenverant-
wortlichen retourniert werden soll. Die auszufiillende Teilnahmeerklarung kann auch direkt bei
den Regionalstellenverantwortlichen angefordert werden. Ziel ist es, dass sich Assessment-Einhei-
ten & MR-Institute schriftlich dazu bekennen als solche am Programm teilnehmen zu wollen und
gleichzeitig zur Kenntnis nehmen, dass die vollstindige elektronische Dokumentation notwendig
ist. Dies erméglicht dem Programm, einen vollstindigen 6sterreichweiten Uberblick tiber Assess-
ment-Einheiten & MR-Institute zu verschaffen und verschiedene (medizinische/technische) An-
sprechpartner zu identifizieren, mit denen die Regionalstelle des jeweiligen Bundeslandes direkt
in Kontakt treten kann.
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2. Qualitatsvoraussetzungen fiir Assessment-Einheiten gemafl Bundesquali-
tatsstandard (BQS)

GemaR § 4 Gesundheitsqualitatsgesetz stellen die Inhalte des ,,Bundesqualitdtsstandards zum Pro-
gramm Brustkrebs-Friiherkennung durch Mammographie-Screening sowie zur Durchfiihrung diag-
nostischer Mammographien” (siehe Anhang 6.1) sowie deren Umsetzung eine Empfehlung dar, da
der Bundesqualitatsstandard bis dato nicht als Bundesqualitatsrichtlinie durch Verordnung erlas-
sen wurde. Dies gilt auch fir die im Bundesqualitatsstandard dargestellten Kriterien zur Erbringung
von Assessment-Leistungen, die sich wiederum am ,,Certification Protocol of a Diagnostic Breast
Assessment Unit“ der Europdischen Leitlinien zur Durchfiihrung eines qualitatsgesicherten Mam-
mographie-Screenings orientieren. Der genannte Bundesqualitatsstandard wurde allerdings — wie
bereits unter Pkt. 1 erwahnt — in der 19. Sitzung der Bundesgesundheitskommission am 25. No-
vember 2011 zur Anwendung beschlossen und ist eine Empfehlung zur inhaltlichen Ausgestaltung
des seit Janner 2014 laufenden Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms. Der Bundesqualitatsstan-
dard wurde im Jahr 2017 Uberarbeitet sowie neuerlich in der aktualisierten Fassung zur Anwen-
dung beschlossen. Rechtliche Grundlage flir das Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm ist das 2.
Zusatzprotokoll zum Vorsorgeuntersuchungs-Gesamtvertrag in der jeweils giiltigen Fassung.

Im Folgenden wird die Moglichkeit des Nachweises fiir personenbezogene Frequenzen fiir jene
Radiologinnen und Radiologen erldautert, die am Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm teilneh-
men, und in einer Assessment-Einheit tatig sind.

2.1. Anrechnung der Assessment-Tatigkeit auf die personenbezogenen Voraussetzun-
gen bei Teilnahme im Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm

Die Osterreichische Arztekammer und die Koordinierungsstelle des Brustkrebs-Fritherkennungs-
programms haben sich auf Basis eines Vorschlags der Zertifikatskommission darauf geeinigt, die
Anrechenbarkeit von Tatigkeiten aus dem Assessment auf die personenbezogenen Mindestfre-
guenzen im Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm qualitativ und quantitativ auszuweiten.

Hinweis: Eine Anrechnung dieser Tatigkeiten im Assessment auf die standortbezogenen
Mindestfrequenzen im Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm ist nicht moglich.

Leistung Anl.'.echnungsfalftor fir An.rechnungsfa-ktor fir
durchfiihrende Radiologinnen assistierende Radiologinnen

Mamma-MRT (pro Frau) 8

MR-gezielte Mamma-Biopsie 8 8
Biopsie 8 8
Tomosynthese gefiihrte Biopsie 8 8
Nadel-Markierung 8 8
Clip-Markierung 8 8
Praparat-Rontgen 1

Praparat-Sonografie 1

BKFP Koordinierungsstelle April 2022



USTERREICHISCHES BRUSTKREBS
FRUHERKENNUNGS PROGRAMM

!l friih
Handbuch flir Assessment-Einheiten und MR-Institute erkennen

Nicht-invasives Assessment
(BIRADS 0, 4, 5, 6, z.B. Verlaufskontrolle bei ne- 8
oadjuvanter Therapie)

Galaktografie 4
Zystenpunktion 4
Tomosynthese (pro Frau) 1
Second Opinion Mammografie 1
(BIRADS 1-2)

Vidierung von Mammogafien von Aus- 1
bildungsarztinnen (pro Frau)

Second Opinion MR Mammografie 4
Second Opinion Tomosynthese (pro Frau) 1
Tumorboard Mamma

Fallbesprechung (pro besprochenem 8

Mamma-Fall im Tumorboard)

Mammografien (pro Frau) aullerhalb des
BKFP (z.B. Ausland, ohne Verrechnung, bei 1
Wabhldrzten als Vertretung, etc.)

Mammografien bei Privatpatienten (pro

1
Frau)
Mammografien (pro Frau) an Nicht-BKFP-
Standorten (Vorsorge/Nachsorge/Verlaufs- 1

kontrolle/stationdr/ambulant)

Vorgesehen ist wie bisher, dass der Nachweis Uber die intramural durchgefiihrten Assessment-
Tatigkeiten vorerst mittels einer von der Primaria/vom Primar der Radiologie und der arztlichen
Direktorin/dem arztlichen Direktor unterfertigten Bestatigung unter Angabe der Tatigkeiten und
der Anzahl erfolgt. Im extramuralen Bereich ist diese Bestatigung von der arztlichen Leiterin/vom
arztlichen Leiter zu unterschreiben.

Die Einreichung dieser additiven Meldung fir die Anrechnung auf die personenbezogenen Fre-
quenzen erfolgt (iber die Akademie der Arzte GmbH. Seitens der Zertifikatskommission erfolgt al-
lenfalls eine Priifung auf Plausibilitat.

In weiterer Folge ibertragt die Medizinische Universitat Graz die ihr Gbermittelten und bestatigten
Daten in ihr System und leitet diese gemeinsam mit den Gibermittelten Fallzahlen der Arztinnen
und Arzte (aus dem Screening und/oder diagnostischem Bereich) an die Akademie der Arzte GmbH
weiter.

Nihere diesbeziigliche Informationen erhalten Sie bei der Osterreichischen Akademie der Arzte
GmbH (siehe Kapitel 5).
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3. Rechtliche Aspekte der Dateniibermittlung durch die Assessment-Einhei-
ten & MR-Institute

3.1. Gesetzliche Grundlage fiir Assessment-Einheiten & MR-Institute zur Dateniibermitt-
lung an die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG)

Zum Zweck der Evaluierung im Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm werden die
dafiir notwendigen Daten von den Assessment-Einheiten & MR-Instituten an die datenhaltende
Stelle (= GOG) iibermittelt. Die gesetzliche Grundlage ergibt sich aus § 15c Abs. 3 GOG-Gesetz
(GOGG). Die GOG selbst ist zum Verarbeiten dieser Daten gemaR § 15c Abs. 1 GOGG legitimiert.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit arbeitete gemeinsam mit der Koordinierungsstelle im
Sinne der Rechtssicherheit an einer expliziten gesetzlichen Grundlage (durch Novellierung des
GOGG) fiir Krankenanstalten und MR-Institute (,,in Betracht kommende Angehdrige gesetzlich ge-
regelter Gesundheitsberufe”) zur Ubermittlung der notwendigen Daten zum Zwecke der Evaluie-
rung und Qualitatssicherung des Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogrammes. Die An-
derung des Bundesgesetzes iiber die Gesundheit Osterreich GmbH (GOGG-Novelle) wurde am 2.
Juni 2016 im Bundesgesetzblatt kundgemacht (siehe Anhang 6.4) und erlangte somit am 3. Juni
2016 verbindliche Rechtskraft. Durch diese Gesetzesanderung sind Assessment-Einheiten und
MR-Institute auch ermichtigt Daten, die seit Beginn des Betriebes des Osterreichischen Brust-
krebs-Fritherkennungsprogrammes mit 1. Jinner 2014 dokumentiert worden sind, zu Gbermitteln.

Weder die Berechtigung in § 15¢ Abs. 1 GOGG noch die Ermichtigung in § 15¢ Abs. 3 GOGG sind
auf Daten eingeschrankt, die direkt und unmittelbar aus dem BKFP stammen. Vielmehr geht es
entsprechend dem Zweck dieser Bestimmungen um alle jene Daten, die fiir eine sinnvolle Evaluie-
rung und Qualitatssicherung des BKFP erforderlich bzw. unabdingbar sind, unabhéngig davon, ob
es sich um eine Untersuchung im niedergelassenen Bereich oder im Krankenhaus handelt. Im Juni
2018 verfasste das ehem. Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumen-
tenschutz eine Stellungnahme zu § 15c GOGG (siehe Anhang 6.5), in welcher abermals explizit
darauf hingewiesen wird, dass § 15c GOGG eine ausreichende Rechtsgrundlage zur Dokumenta-
tion und Ubermittlung aller relevanten BKFP-Daten an die GOG darstellt.
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3.2. Rechtliche Beurteilung der Dateniibermittlung im Rahmen des BKFP

Die Datenubermittlung erfolgt im Rahmen des BKFP u.a. zum Zweck der Wiedereinladung der Frau

im Rahmen des Screenings, der Programmevaluierung und medizinischen Evaluierung, sowie der

Erstellung von Feedbackberichten.

> Auf dem Weg zwischen der Assessment-Einheit und der GOG werden die Daten iiber die beim

Hauptverband eingerichteten Pseudonymisierungsstelle verschliisselt und pseudonymisiert

und an die GOG (ibertragen

» Die Wiedereinladung erfolgt durch den zustandigen Krankenversicherungstrager bzw. dem von

ihm beauftragten Einladungssystem des Programms

Y

Die Programmevaluierung erfolgt durch die GOG selbst

> Die Medizinische Evaluierung und die Erstellung sowie Ubermittlung der Feedbackberichte er-
folgt durch die Med Uni Graz

Seitens der Koordinierungsstelle wurde gemeinsam mit der SVC und in Abstimmung mit der Os-

terreichischen Arztekammer als Arbeitsunterlage fiir u.a. Assessment-Standorte eine Ubersicht al-
ler BKFP-Datenblatter (Release 21a/Friithjahr 2021) inkl. aller rechtlichen Auswirkungen der Da-
tenblatter auf unterschiedliche Bereiche im BKFP (z.B. Auswirkung auf die Frequenzzdhlung, das

Einladeintervall, usw.) erstellt.

Die inhaltlichen Ausarbeitungen befinden sich im angehangten Dokument (siehe Anhang 6.6.)

Im Zuge der Release 21a durch die SVC kam es zu folgenden konkreten technischen Anderungen:

Entfall des Datenblattes , Kurative Mammografiedokumentation Leermeldung mit Sozi-
alversicherungsnummer”, da das Datenblatt , Kurative Mammografiedokumentation” auf-
grund der gesetzlichen Ermachtigung in § 15c GOGG immer an das BKFP ibermittelt wer-
den darf und somit das Datenblatt , Kurative Mammografiedokumentation Leermeldung
mit Sozialversicherungsnummer” obsolet macht.

Entfall des Datenblattes , Selbstzahler Mammografiedokumentation Leermeldung”, da
das Datenblatt ,Selbstzahler Mammografiedokumentation” aufgrund der gesetzlichen Er-
machtigung in § 15c GOGG immer an das BKFP {ibermittelt werden darf und somit das Da-
tenblatt ,Selbstzahler Mammografiedokumentation Leermeldung” obsolet macht.
Einfihrung der Datenblatter ,Weitere Mammografie” (WEM) + , Weiterer Ultraschall“
(WUS) fiir Assessment-Standorte; diese konnen freiwillig zum Zweck der vollstandigen
Evaluierung und personenbezogenen Frequenzzahlung an das BKFP Gbermittelt werden.
Ab der Release 21a wird die Zustimmung zur Nutzung der Daten aus dem Assessment im
Feedbackbericht einmalig im Voraus nach Aufklarung vom Leistungserbringer im Scree-
ning- bzw. kurativen Bereich abgefragt; d.h. kiinftig Zustimmungsfeld auf den Datenblat-
tern: ,,Screening Mammografiedokumentation“ (SCR), ,,Screening Ultraschalldokumen-
tation” (SUS), ,,Selbstzahler Mammografiedokumentation” (SZM), ,, Kurative Mammogra-
fiedokumentation” (KUM), ,,Kurative Ultraschalldokumentation“ (KUS), ,, Weitere Mam-
mografie“ (WEM), ,Weiterer Ultraschall“ (WUS).
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3.3. Laufende Ubermittlung der BKFP-Datenblitter — Zustimmung und Widerspruchs-
recht

§ 15¢ GOGG stellt die gesetzliche Grundlage fiir die Dokumentation und Ubermittlung der Daten
seit Start des Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms im Jahr 2014 zum Zweck der Programmeva-
luierung und Qualitétssicherung dar. Fiir die Nutzung der Daten zur Evaluierung durch die GOG
diirfen gem. § 15¢ GOGG alle BKFP-Datenblitter ohne ausdriickliche Zustimmung und ohne Wi-
derspruchsrecht der Frau im Rahmen des BKFP tGbermittelt werden.

Das Datenblatt ,Kurative Mammografie Leermeldung (ohne SVNR)“ fiir Frauen, die nicht in Oster-
reich versichert sind, darf zum Zweck der Frequenzzdhlung weiterhin verwendet und ibermittelt
werden.

Zur Nutzung der histologischen Ergebnisse aus dem Assessment im Feedbackbericht ist eine Zu-
stimmung der Frau erforderlich. Nur wenn eine Zustimmung vorliegt, kann der Leistungserbrin-
ger, der in den letzten 24 Monaten die Frau untersucht oder behandelt hat, im Rahmen seines
Feedbackberichts direkt auf die jeweilige Frau riickschlieBen. Seit der Datensatzrevision im Friih-
jahr 2021 ist die Zustimmung zur Nutzung der Daten aus dem Assessment einmalig im Voraus,
nach Aufklarung, vom Leistungserbringer im Screening- bzw. kurativen Bereich abzufragen. Auf
den Datenblattern SCR, SUS, SZM, KUM, KUS, WEM und WUS gibt es hierfiir ein eigenes Zustim-
mungsfeld.

4. Ablauf der Dokumentation

Die einheitliche und vollstandige Dokumentation der routinemaRig durchgefiihrten Befunde ist
integraler Bestandteil des Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms und stellt die Voraussetzung fiir
die flaichendeckende Evaluation dar, die priméar der Qualitatssicherung dient.

Fir die elektronische Dokumentation steht ein Datensatz zur Verfligung, der in Anlehnung an die
Dokumentation in den Pilotprojekten "Mammographie Screening Austria" (2007 bis 2013) sowie
im parallel laufenden Referenzprojekt in Tirol gemeinsam von der GOG/BIQG und von medizini-
schen Fachexpertinnen erarbeitet und abgestimmt wurde. Das Hauptziel der Dokumentation ist
die Bewertung der Programmqualitat. Dabei wird geprift, ob die im Bundesqualitatsstandard be-
schriebenen Indikatoren die vordefinierten akzeptablen bzw. wiinschenswerten Richtwerte errei-
chen.

4.1. Datenblatter Arten

Der Datensatz dient der Sicherstellung einer einheitlichen und vollstandigen Dokumentation als
Voraussetzung fiir die flaichendeckende Evaluation.

Die folgende Tabelle enthilt eine Ubersicht der Assessment-Datenblitter im Osterreichischen
Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm. Jedes Datenblatt enthilt eine tabellarische Ubersicht jener
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Daten, die im Rahmen der elektronischen Dokumentation zu erfassen sind. Flir Assessment-Ein-
heiten (sofern sie nicht auch Screening-Einheiten sind) sind die Datenblatter ,,Assessmentdoku-
mentation Bildgebende Diagnostik” (ABD), , Assessmentdokumentation Invasive Diagnostik”
(AID), ,, Therapiedokumentation Pathologie” (PAT), ,,Therapiedokumentation Tumor“ (TUM) so-
wie ggf. ,,Weitere Mammografie” (WEM) und ,Weiterer Ultraschall“ (WUS) relevant. Eine ge-
naue, technische Beschreibung aller BKFP-Datenblatter findet sich im Anhang 6.7; ein Dokumen-
tationsleitfaden der Datenblatter Assessment (bildgebend/invasiv), Tumor und Pathologie inkl. Er-
lduterungen findet sich im Anhang 6.8.

Ubersicht Inhalte der Assessment-Datenblitter

Datenblatt Inhalte

Assessmentdoku-
mentation Bildge-
bende Diagnostik
(ABD)

e klinische Untersuchung, Mammografie, US, MR, Endbefund:
BIRADS
e Div. organ. Daten

Assessmentdoku-
mentation Invasive
Diagnostik (AID)

e klinische Untersuchung, Biopsie-Methode und -Modalitat,
Histologisches Ergebnis
e Bei offener Biopsie auch Dokumentationsblatt Pathologie

Therapiedokumen-
tation Pathologie
(PAT)

e Ergebnis der pathologischen Untersuchung der bei der The-
rapie bzw. offenen Biopsie entnommenen Gewebeteile.

Therapiedokumen-

T i haften, Th ief
tation Tumor (TUM) e Tumoreigenschaften, Therapieform

4.2. Ubermittlungsvarianten

Die Datenibermittlung erfolgt ausschlieRlich Gber das e-card System und die Pseudonymisierungs-
stelle zur Auswertung in der BKF Datenhaltung. Die Datenlibermittlung sollte regelmaRig (zeitnah)
erfolgen, jedenfalls aber einmal monatlich.

Der Datensatz kann lber eine integrierte Software-Lésung oder lber die Web-Oberflache (Web-
GUI) dokumentiert werden. Bei Benutzung liber die Web-Oberflache steht ein Benutzerhand-
buch unter https://www.chipkarte.at/cdscontent/load?contentid=10008.551452&ver-
sion=1391172977 zur Verfligung.

Das Supportteam der SVC steht als kompetenter Ansprechpartner fiir die KIS-Hersteller bzw. Kran-
kenanstalten/MR-Institute bei der Implementierung der technischen Schnittstellen zur Verfligung.
Kontaktdaten finden sich im Anhang 6.9. Alle Schnittstellendokumentationen, FAQs und sonstige
Informationen werden unter folgendem Link veroffentlicht: https://www.sozialversiche-
rung.at/cdscontent/?contentid=10007.846105&portal=svportal Neben 2x jahrlich stattfindenden
KIS-Infoboards werden regelmaRig Newsletter mit Informationen tiber das Brustkrebs-Friiherken-

nungsprogramm ausgeschickt.
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5. Kontaktdaten

Koordinierungsstelle Osterr. Brustkrebsfriiherkennungsprogramm
Wienerbergstralle 15-19

1100 Wien

Tel.: +43 5 0766-113709

Email: info@frueh-erkennen.at

Osterreichische Akademie der Arzte GmbH
WalcherstralRle 11/23

1020 Wien

Telefon: +43-1-512 63 83

Homepage: www.arztakademie.at

E-Mail: akademie@arztakademie.at

Medizinische Universitait Graz

"IMI BKFP Team" der Medizinischen Universitat Graz
Auenbruggerplatz 2

8036 Graz

Tel.: 0316 /385-13201

Email: imi-bkf@medunigraz.at

Sozialversicherungs-Chipkarten Betriebs- und Errichtungsgesellschaft m.b.H. — SVC
Ernst-Melchior-Gasse 22

1020 Wien

Telefon: 050 124 714-0

Fax: 050 124 714-3776

Email: krankenanstalten@svc.co.at
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1 Einleitung

Der 2011 verdffentlichte Qualititsstandard zur Brustkrebsfritherkennung wurde von der GOG/BIQG
im Auftrag der Bundesgesundheitskommission entwickelt. Die Erarbeitung des Qualitatsstandards
war Teil der inhaltlichen Konzeptionierung des im Jahr 2014 gestarteten nationalen Brustkrebs-
Friherkennungsprogramms, dessen Gesamtprojektleitung das Competence Center Integrierte
Versorgung (CCIV) der Sozialversicherung innehat.

Die Erstversion des berufs- und sektoreniibergreifenden Qualitatsstandards wurde nach Vorgaben
der sog. Metaleitlinie zur Entwicklung von Bundesqualitdtsleitlinien (BQLL) systematisch erstellt.
Qualitatsstandards sollen den medizinischen, therapeutischen, psychosozialen und sozialen Be-
reich der Patientenbetreuung bei einem speziellen Gesundheitsproblem oder einem organisatori-
schen Problem abdecken und sich auch mit der Problematik an den Nahtstellen befassen. Wesent-
liche Themen sind Betreuungsgrundsdtze, zu erfiillende Qualitatskriterien, organisatorische As-
pekte in der sektoreniibergreifenden Patientenversorgung sowie Dokumentationserfordernisse.

Als Basis fur die inhaltliche Entwicklung des ersten Qualitatsstandards zur Brustkrebs-Fritherken-
nung wurden die European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Di-
agnosis, Fourth Edition (Perry et al. 2006), als Quellleitlinie herangezogen. Zusatzlich wurden die
Erfahrungen und Erkenntnisse aus den im Zeitraum 2006 bis 2013 etablierten Pilotprojekten des
Mammographie-Screenings Austria sowie aus zahlreichen Expertensitzungen, teilweise unter in-
ternationaler Beteiligung, und evidenzbasierte Studien in der Erstellung des Qualitdtsstandards
berucksichtigt. Es wurde festgehalten, dass der Qualitatsstandard jedenfalls funf Jahre nach Ver-
offentlichung, anlassbezogen auch frither, von den verantwortlichen Arbeitsgruppen unter der
Leitung der GOG/BIQG auf Praktikabilitit und Evidenz hin tiberpriift und gegebenenfalls tiberar-
beitet werden sollte.

Der Entwicklungsprozess des Qualitatsstandards zur Brustkrebsfriiherkennung wurde in einem
gesonderten Report dokumentiert. Die Zustandigkeit fur die Veroffentlichung des Qualitatsstan-
dards und des Reports liegt beim Auftraggeber und der GOG/BIQG.

Vor dem Hintergrund des Endes der zuvor festgelegten Gultigkeitsdauer, zwischenzeitlich verof-
fentlichter Teilaktualisierungen der o. g. Europaischen Leitlinie, veranderter Rahmenbedingungen
(z. B. gednderte Arzteausbildungsordnung) und von Riickschliissen auf Basis der ersten Pro-
grammevaluation (Erster Evaluationsbericht zum &sterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungs-
programm, GOG/BIQG 2017), wurde die nun vorliegende Teilaktualisierung des Qualititsstan-
dards erforderlich.
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1.1 Krankheitsbild:

Brustkrebs ist mit einem Anteil von etwa 30 Prozent die haufigste Krebserkrankung, an der Frauen
in Osterreich erkranken. Das Durchschnittsalter der neu erkrankten Frauen liegt bei ca. 63 Jahren.
Im Jahr 2014 erkrankten 5.454 Frauen an Brustkrebs bzw. erhielten rund 118 von 100.000 Frauen
(altersstandardisierte Rate) die Diagnose Brustkrebs. Im selben Jahr verstarben 1.535 Frauen, d. h.
etwa 32 von 100.000 Frauen (altersstandardisierte Rate) an Brustkrebs (Krebsinzidenz und Krebs-
mortalitat, Statistik Austria 2016). Damit ist Brustkrebs auch die hdufigste Krebstodesursache bei
Frauen in Osterreich. Im Laufe der vergangenen Jahre konnte Brustkrebs immer hiufiger in einem
frihen Stadium diagnostiziert werden. Dadurch haben sich fur Betroffene die Therapiemdoglich-
keiten und auch die Heilungschancen verbessert. Umso wichtiger ist die rechtzeitige Erkennung
einer Neuerkrankung. Die Vor- und Nachteile einer Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung
missen ausreichend kommuniziert sein, um den Frauen eine informierte Entscheidung zu ermog-
lichen.

Die Mammographie ist die Standarduntersuchung der bildgebenden Verfahren zur Brustkrebs-
Diagnose. Bei der Mammographie handelt es sich um eine Réntgenuntersuchung. Der histologi-
sche Befund erfolgt mittels einer Biopsie und zeigt, ob die entnommenen Gewebsproben Krebs-
zellen enthalten oder nicht.

Mittels einer immunbiologisch-chemischen und molekularbiologischen Untersuchung kénnen
weitere Eigenschaften des Tumors festgestellt werden.

Die wichtigsten TherapiemaRnahmen sind die vollstindige Entfernung des Tumors aus der Brust
mittels einer Operation sowie die Uberpriifung dieser MaRnahme. Ergénzende Behandlungen sind
Strahlentherapien und medikamentdse Behandlungen.

1.2 Adressaten und Anwendungsbereich

Die Adressatinnen und Adressaten des Qualitatsstandards sind

» alle Berufsgruppen, die in den vom Qualitatsstandard
angesprochenen Versorgungsbereichen tatig sind,

»  Erbringerinnen und Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen,

»  Organisatorinnen und Organisatoren von regionalen Versorgungsaktivitdten,

»  zuklnftige Klientinnen und Klienten, Patientinnen und Patienten, ihre Angehérigen und Be-
treuungspersonen,

» finanzierende Stellen und

1
https://www.statistik.at/web_de/statistiken/menschen_und_gesellschaft/gesundheit/krebserkrankungen/brust/index.html

(aufgerufen am 12. Juni 2017)
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» die interessierte Offentlichkeit.

Der Anwendungsbereich bezieht sich auf alle Versorgungsbereiche, die vom Qualitdtsstandard
erfasst werden.

Die im Qualitatsstandard beschriebenen Qualitdtsvorgaben gelten grundsatzlich fir alle Prozesse
innerhalb des Brustkrebs-Friiherkennungsprogrammes.

1.2.1 Diagnostische Mammographien

Die strukturellen und organisatorischen qualitativen Voraussetzungen des Brustkrebs-Friiherken-
nungsprogramms gelten auch fiir alle Prozesse im Rahmen der Brustuntersuchung bei Krankheits-
verdacht. Die Bestimmungen beziiglich Aufkldrung, Einladungsmanagement, Offentlichkeitsar-
beit, Doppelbefundung sowie die Anspruchsvoraussetzungen gelten nicht fir die Mammographie
bei Krankheitsverdacht (diagnostische Untersuchungen mittels Zuweisung).

1.3 Ziele des Qualitatsstandards

Folgende Ziele sind als libergeordnete Ziele aller Qualitdatsstandards zu verstehen:

»  Darstellen der Versorgungsebenen

»  Prozessstandardisierung, —optimierung und -transparenz

» integratives Darstellen der Rollen und Verantwortungen aller involvierten Akteurinnen und
Akteure

»  Erleichtern der Einarbeitung neuer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

»  Erhohen der Patientensicherheit

»  Erhohen der Sicherheit der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter im Gesundheitswesen

»  Erhohen der Patientenzufriedenheit

»  Erhohen der Zufriedenheit der die Gesundheitsdienstleistungen erbringenden Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter

»  Beschreibung der Indikatoren der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat

»  Optimieren der Ergebnisqualitat (Messbarkeit, soweit verfiigbar)

Die Ziele des Qualitatsstandards zur Brustkrebsfriiherkennung orientieren sich an den libergeord-
neten Zielen der European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diag-
nosis und sollen deren Erreichbarkeit in medizinischer und organisatorischer Hinsicht sicherstel-
len. Diese Ziele sind als Metaziele anzusehen und waren noch nicht zur Gdnze operationalisiert.
Im Zuge der Programm-Implementierung wurde diese Operationalisierung umgesetzt.

»  Friitherkennung von Karzinomen in einem nichtinvasiven bzw. metastasefreien Stadium und
dadurch

»  Senkung der Brustkrebssterblichkeit;

»  Erhohung des Anteils an brusterhaltenden Operationen;
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»  verbesserte Heilungschancen und schonendere Therapieverfahren;

»  Verbesserung der Lebensbedingungen von Frauen durch ein standardisiertes und qualitdts—
gesichertes Abklarungsverfahren, in dem unnoétige medizinische Eingriffe unterbleiben;

»  Gewahrleistung, dass der Nutzen der Brustkrebsfriiherkennung den gleichzeitig entstande-
nen Schaden Uberwiegt;

» Information und Mobilisierung der anspruchsberechtigten Zielgruppe.

Hinsichtlich der Qualitatssicherung der Strukturen und Prozesse sind ebenfalls Ziele definiert:

»  Einsatz digitaler Mammographie-Gerdte und Sicherstellung der technischen Qualitat;
»  Teilnahme an Schulungsprogrammen fiir Vertreterinnen und Vertreter aller beteiligten Ge-
sundheitsberufe

»  Sicherstellung einer ausreichenden Erfahrung der beteiligten medizinischen Berufsgruppen
und radiologischen Standorte durch Einhaltung definierter Fallzahlen;

» effizientes Datenmanagement innerhalb der Versorgungskette, um eine Programmevaluie-
rung zu gewabhrleisten;

»  Teilnahme an Ergebnisqualititsmessungen sowie einem klinischen Tumorregister inklusive
Benchmarking

Diese Ziele sind nur dann messbar, wenn die bundesweit geltenden MaRnahmen zur Qualitatssi-
cherung und zum Qualitdtsmanagement durchgefihrt werden, welche samtliche Schritte der Ver-
sorgungskette sowie die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt hinsichtlich der an der Leis-
tungserbringung beteiligten Personen und organisatorischen Strukturen umfassen.

Die Qualititsstandards in einem derartigen Fritherkennungsprogramm sind besonders hoch an-
zusiedeln, da es sich um eine Reihenuntersuchung an gesunden (symptomfreien) Frauen handelt.
Die einschlidgigen Kriterien und auch die ,key performance indicators“ zu ihrer Uberpriifung sind
im Detail in den European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diag-
nosis festgelegt, die mittlerweile in der vierten Auflage vorliegen. Die Orientierung an diesen Leit-
linien sowie an den Erfahrungen, die in anderen europdischen Landern und in den Pilotprojekten
des Mammographie-Screenings Austria mit ihrer Umsetzung gemacht wurden, stellen sicher, dass
den Frauen bestmdgliche Qualitdat und groRtmaogliche Sicherheit geboten werden.

1.4 Aktualisierung und Gultigkeitsdauer

Aktualisierung

Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung der vorliegenden Teilliberarbeitung des Qualitatsstandards
befinden sich die European Breast Guidelines in einem noch nicht abgeschlossenen Aktualisie-
rungsprozess. Daher ist die aktuelle Version des Qualitdtsstandards zum Programm Brustkrebs-
Fritherkennung durch Mammographie-Screening sowie zur Durchfiihrung diagnostischer Mam-
mographien als Teilaktualisierung zu verstehen. Eine vollstindige Aktualisierung erfolgt erst nach
Vorliegen der aktualisierten European Breast Guidelines.
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Giiltigkeit

Die vorliegende eingeschrinkte Uberarbeitung des Qualititsstandards zum Programm Brustkrebs-
Friiherkennung durch Mammographie-Screening sowie zur Durchfiihrung diagnostischer Mam-
mographien ist bis zu seiner Aktualisierung nach Vorliegen der neuen European Breast Guidelines
der European Commission Initiative on Breast Cancer (voraussichtlich 2018), jedenfalls allerdings
maximal drei Jahre ab dem Tag der Veroffentlichung giiltig.
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2 Methode

Der Qualititsstandard zum Programm Brustkrebsfriiherkennung durch Mammographie-Screening
sowie zur Durchfiihrung diagnostischer Mammographien wurde konform der Metaleitlinie - Me-
thode zur Entwicklung und Evaluierung von Bundesqualitits/eitlinien in einer multidisziplindren
Arbeitsgruppe sowie spezifischen Unterarbeitsgruppen im Auftrag des Bundesministeriums fir
Gesundheit und Frauen unter der Federfilhrung der GOG/BIQG und unter Beriicksichtigung der
aktuellen Evidenz erstellt. Die verwendeten Literaturquellen sind im Literaturverzeichnis aufgelis-
tet.

2.1 Evidenzgrundlagen

2.1.1 Quellleitlinie

Als Quellleitlinie des Qualitatsstandards wurden die European Guidelines for Quality Assurance in
Breast Cancer Screening and Diagnosis, Fourth Edition (European Commission, 2006), herange-
zogen. Im Rahmen der europdischen ECIBC-Initiative (European Commission Initiative on Breast
Cancer) werden derzeit neue European Breast Guidelines entwickelt. Im Zuge dessen sollen evi-
denzbasierte Empfehlungen ausgearbeitet werden, die sukzessive auf dem Web-Hub der Initiative
(http://ecibc.jrc.ec.europa.eu) veroffentlicht werden.

Die ersten vier Recommendations wurden im November 2016 publiziert und betreffen die Alters—
gruppen der Screeningteilnehmerinnen. Die Recommendations sind unter http://ecibc.jrc.ec.eu-
ropa.eu/recommendations abrufbar und im Kapitel 3.3.1 des Qualitatsstandards angefiihrt. Die
gesammelten Empfehlungen werden voraussichtlich Ende 2018 vorliegen.

2.2 Erstellungsprozess

2.2.1 Erstellungsprozess des Qualitatsstandards 2011

Die Arbeitsgruppe wurde multidisziplindr und reprasentativ zusammengestellt, und in Abhadngig-
keit von der Thematik wurden Vertreterinnen und Vertreter unterschiedlichster Stakeholder ein-
gebunden.

Folgende Institutionen waren vertreten (in alphabetischer Reihenfolge):

»  ARGE Patientenanwalte
»  ARGE Selbsthilfe Osterreich
»  Bundesministerium fuir Gesundheit und Frauen (BMGF)
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»  Gesundheit Osterreich GmbH (GOG)

»  Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager

» Landervertretung

»  MTD-Austria

»  Osterreichische Arztekammer (OAK)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Allgemein- und Familienmedizin (OGAM)
»  Osterreichische Gesellschaft fiir Chirurgie (OGC)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Gynidkologie und Geburtshilfe (OEGGG)
»  Osterreichische Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie (OeGHO)
»  Osterreichische Gesellschaft fiir Medizinische Physik (OGMP)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Pathologie (OGP)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Psychoonkologie (OGPO)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Senologie (OGS)

»  Osterreichische Krebshilfe

»  Osterreichische Réntgengesellschaft (ORG)

Steuerungsgruppe:

»  Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen (BMGF)

»  Bundeslander Salzburg und Vorarlberg

»  Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager
»  Osterreichische Arztekammer

»  ARGE Patientenanwdlte

»  ARGE Selbsthilfe Osterreich

Die konkreten Inhalte des Qualitdatsstandards zur Brustkrebs-Friiherkennung wurden in diversen
Unterarbeitsgruppen erarbeitet und im Rahmen der offentlichen Konsultation prasentiert. An den
Unterarbeitsgruppen nahmen sowohl Vertreterinnen und Vertreter der Arbeitsgruppe als auch
fachlich relevante Expertinnen und Experten sowie Vertreterinnen und Vertreter der laufenden Pi-
lotprojekte des Mammographie-Screening Austria teil. Zusatzlich fanden international besetzte
Sitzungen zum Thema statt, deren Ergebnisse ebenfalls in den Qualitatsstandard eingeflossen
sind.

Zu folgenden Themenbereichen wurden Unterarbeitsgruppen gebildet:

»  Einladungsmanagement

»  Offentlichkeitsarbeit, Information und Aufklirung
»  Qualitatskriterien der medizinischen Prozesse

»  technische Qualitiatssicherung der Geratschaften
»  Schulung/Fortbildung

»  Dokumentation und laufende Qualitatssicherung
»  Assessment

Die Beteiligung der wichtigsten Vertreterinnen und Vertreter ermdglichte es, in der Umsetzungs-

phase auf breite Zustimmung zu stoRen, da die Interessen und Ansichten der jeweiligen Institution
bereits wahrend des Entwicklungsprozesses beriicksichtigt wurden.
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Berufsgruppen bzw. Organisationen, die nicht bei der Entwicklung des Qualitatsstandards invol-
viert waren, erhielten bei der Begutachtung die Mdglichkeit, Stellung zu nehmen.

Das Einladungsverfahren fiir die Arbeitsgruppe organisierten Auftragnehmer bzw. Antragsteller.
Die betroffenen Stakeholder des Gesundheitswesens wurden um Entsendung eines fiir das Thema
qualifizierten Mandatstragers und einer Vertreterin oder eines Vertreters des Mandatstragers in
die Arbeitsgruppe ersucht. Die Nominierung lag im Verantwortungsbereich der angesprochenen
Organisationen. Im Rahmen der konstituierenden Sitzung wurde die Reprasentativitdt der Gruppe
durch die Arbeitsgruppe geprift.

Alle Mitglieder der Arbeitsgruppe stimmten ihre Beitrdge mit ihren entsendenden Institutionen
entsprechend ab. Dies erleichterte auch den Ersatz eines Mitglieds im Falle des Ausscheidens und
festigte die bereits getroffenen Entscheidungsprozesse.

Zur Bearbeitung aller inhaltlichen Fragestellungen wurde in der Arbeitsgruppe und in den Unter-
arbeitsgruppen die moderierte Diskussion verwendet. So wurden alle Inhalte des Qualitdtsstan-
dards im Rahmen der Unterarbeitsgruppen kapitelweise diskutiert, und ein Konsens wurde ge-
sucht. Wenn Mitglieder der Arbeitsgruppen abweichender Meinung waren, wurde dies im Report
dokumentiert.

2.2.2 Uberarbeitungsprozess 2017

In der eingeschrinkten inhaltlichen Uberarbeitung des Qualititsstandards sind folgende Institutio-
nen in Form von Arbeitsgruppen vertreten:

»  Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH (AGES)

» Berufsfachverband fiir Radiologietechnologie Osterreich (rtaustria)

»  Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen (BMGF)

»  Gesundheit Osterreich GmbH (GOG)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Allgemein- und Familienmedizin (OGAM)
»  Osterreichische Gesellschaft fiir Chirurgie (OGC)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe (OEGGG)
»  Osterreichische Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie (OeGHO)
»  Osterreichische Gesellschaft fiir Medizinische Physik (OGMP)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Pathologie (OGP)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Psychoonkologie (OGPO)

»  Osterreichische Gesellschaft fiir Senologie (OGS)

»  Osterreichische Réntgengesellschaft (ORG)

»  Patientenanwaltschaft

Die Informations- und Steuerungsgruppe (erweitert um Vertreter der fachlichen Arbeitsgruppen)
fungierte als Redaktionsgruppe:

»  ARGE Selbsthilfe Osterreich
»  Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen (BMGF)
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» Bundeslander Wien und Vorarlberg

» Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstrager

» Koordinierungsstelle des BKFP im CCIV der dsterreichischen Sozialversicherung
»  Osterreichische Arztekammer

»  Patientenanwaltschaft

Die GOG/BIQG erarbeitete unter Beriicksichtigung der vorhandenen Evidenzgrundlagen Adaptations-
vorschlage fir den Qualitatsstandard, welche in Fachexpertengruppen diskutiert, modifiziert und
erganzt wurden. AnschlieRend bewertete die Redaktionsgruppe die Empfehlungen der Fachexper-
tinnen und Fachexperten nach der Umsetzbarkeit und Relevanz fiir das Brustkrebs-Friherken-
nungsprogramm. Diese Uberarbeitete Version wurde einem dreiwochigen?2 o6ffentlichen Konsulta-
tionsverfahren unterzogen. Danach wurden die eingelangten Stellungnahmen in einem engen
Zeitfenster von der Redaktionsgruppe begutachtet, etwaiger essenzieller Anderungsbedarf wurde
identifiziert, und ggfs. wurden entsprechende Uberarbeitungen vorgenommen. Einige Stellung-
nahmen konnten im Rahmen der Teilaktualisierung nur zur Kenntnis genommen werden. Diese
Themenbereiche sollen im Rahmen der geplanten vollstindigen Aktualisierung des Qualitatsstan-—
dards Berticksichtigung finden.

2.2.3 Wissenschaftliche Unabhdngigkeit und
Interessenoffenlegung

Die Entwicklung des Qualitdatsstandards erfolgte in wissenschaftlicher Unabhdngigkeit von den
finanzierenden Organisationen. Die Finanzierung von Organisation, Koordination und Verbreitung
musste im Sinne der Transparenz gemaR internationalem Vorbild offengelegt werden. Die mégli-
che Einflussnahme durch Sponsoren wurde in der Arbeitsgruppe diskutiert.

Die in der Arbeitsgruppe tdtigen Expertinnen und Experten erkldrten als Voraussetzung zur Teil-
nahme schriftlich etwaige Interessenkonflikte im Zusammenhang mit der Entwicklung eines Qua-
litdtsstandards, wobei detaillierte Angaben Uber finanzielle oder andere Formen der Unterstitzung
durch Dritte bei der Entwicklung anzugeben waren. Diese Angaben wurden vom Auftragnehmer
gesichtet, im Report dokumentiert und bei Bedarf in der Arbeitsgruppe diskutiert. Bestehende
Interessenkonflikte wurden im Report offengelegt.

2

Im fur die Erstellung des urspriinglichen Qualitatsstandards verwendeten Methodendokument (Metaleitlinie - Methode zur
Entwicklung und Evaluierung von Bundesqualitatsleitlinien, 2011) ist fur die 6ffentliche Konsultation ein Zeitraum von min-
destens 2 Monaten definiert. Fiir Teilaktualisierungen von Bundesqualitatsleitlinien/Qualitatsstandards existieren jedoch
keine expliziten Vorgaben.
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2.2.4 Dokumente

Parallel zur Qualitatsstandard-Entwicklung wurde ein Report verfasst, der die methodische Vor-
gehensweise mit Zeitangaben dokumentiert. Er beschreibt den Entwicklungs- und Entstehungs-
prozess des Qualitatsstandards, wahrend sich der Qualitdatsstandard selbst aus Kerninhalten und
Informationen zu organisatorischen Rahmenbedingungen zusammensetzt.

Beide Dokumente wurden gemeinsam veroffentlicht. Die Inhalte des Reports umfassen:

»  Einleitung

» Ziele

»  Adressatinnen bzw. Adressaten und Anwendungsbereich

»  Auftraggeberin bzw. Auftraggeber, Auftragnehmerin bzw. Auftragnehmer,
Anerkennungsverfahren und Finanzierung

»  Zeitplan

»  Dokumente

» Ist-Analyse

»  Zusammensetzung der Arbeitsgruppen

»  Expertenrunden

»  Beteiligung der Patientinnen und Patienten

»  Kerninhalte des Qualitatsstandards

»  systematische Evidenzrecherche

»  Konsensfindung und Formulierung der Empfehlungen

»  Begutachtung

»  Offentliche Konsultation

»  Gultigkeitsdauer und Aktualisierung

»  Verbreitung und Implementierung

»  Evaluierung

»  wissenschaftliche Unabhangigkeit und Interessenoffenlegungen

2.2.5 Begutachtung und o6ffentliche Konsultation

Bevor der Qualitatsstandard veréffentlicht und allgemein zuganglich gemacht werden kann, haben
eine Begutachtung durch externe Expertinnen und Experten sowie eine offentliche Konsultation
zu erfolgen.

Durch dieses Verfahren werden wichtige Riickmeldungen generiert wie beispielsweise in puncto

» wesentlicher, bisher nicht einbezogener Literatur,
» unklarer Angaben,
» Implementierungsbarrieren.

Zur Begutachtung wurden nationale und internationale Expertinnen und Experten eingeladen.
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3 Strukturelle und organisatorische
Voraussetzungen

Die angeflihrten Teilnahmekriterien beziehen sich auf die Teilnahme von Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringern sowie Standorten des Brustkrebs-Friitherkennungsprogramms im Rah-
men der Friherkennungsuntersuchung. Der Bereich Assessment wird im Kapitel 4.3 behandelt.

3.1 Teilnahmekriterien fir Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer

Die Teilnahmekriterien fir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer umfassen

» die Kooperation mit allen Stellen innerhalb des Friiherkennungsprogramms,

» die Uberpriifung des Anspruchs einer Frau auf Teilnahme am Friiherkennungsprogramm vor
Erstellung der Mammographieaufnahmen,

» die Erstellung der Mammographieaufnahmen,
» die Organisation und Durchfiihrung der Befundung der Mammographieaufnahmen,
» die Durchfiihrung der Konsensuskonferenz und Abklarungsdiagnostik,

» die ergdnzende arztliche Aufklarung3 im Rahmen des Brustkrebs-Fritherkennungspro-
gramms betreffend Screeninguntersuchungen sowie

» die Organisation und die Durchfiihrung von QualitatssicherungsmaRBnahmen.

Die Leistungserbringung innerhalb des Programms bedarf personenbezogener und standortbe-
zogener Voraussetzungen.

Allgemein gilt: Fiir die Mindestfrequenz zahlen Befundungen von Mammographien zum Zweck der
Fritherkennung und der Diagnostik (inkl. ,kurativer Leermeldungen®, d. h. Gbermittelter Mammo-
graphie-Dokumentationsblatter, bei denen keine patientenbezogenen oder medizinischen Daten
Ubermittelt wurden, was in der Regel Wahlarztleistungen betrifft). Die Erstellung und Befundung
der angefiihrten Mammographien inkludiert die Dokumentation gemaR der jeweils gliltigen Fas-
sung des BKFP-Datensatzes.

Zu den personenbezogenen Voraussetzungen fir Befunderinnen und Befunder zédhlen:
» abgeschlossene Ausbildung zur Facharztin / zum Facharzt fir Radiologie

3
Siehe auch Kapitel 3.6.
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»

»

»

»

Befundung von Mammographieaufnahmen (Frilherkennung/Diagnostik/Assessment) von
mindestens 2.000 Frauen4 pro Radiologin/Radiologe innerhalb eines Jahres. Erst- und
Zweitbefundung sind als gleichwertig anzusehen

Fiir Neueinsteigerinnen und Neueinsteiger sowie Befunderinnen und Befunder, die die Min-
destfrequenzen nicht zur Ganze erfiillen, sind QualifizierungsmaRnahmen (z. B. Intensivbe-
fundungstraining) durchzufiihren. Andernfalls ist eine Programmteilnahme nicht moglich.
Die QualifizierungsmaRnahmen sind durch OAK und HVB zu vereinbaren

Absolvierung von Einstiegsschulungen vor Programmteilnahme, kontinuierliche Aufrechter-
haltung der fachlichen Qualifikation sowie die regelmaRige Fortbildung (fir Befunderinnen
und Befunder im Rahmen der dfp-Fortbildung)

Arztinnen und Arzte absolvieren die regelméRige Fortbildung (Details zur Fortbildung siehe
Kap. 3.4) unabhangig von speziellen QualifizierungsmaRnahmen wie Intensivbefundungstrai-
nigs im Rahmen der arztlichen Fortbildungsverpflichtung

Fir die Zweitbefunderin bzw. fiir den Zweitbefunder gelten die gleichen personenbezogenen Qua-
litatskriterien und Qualifikationsnachweise wie fiir die Erstbefunderin bzw. den Erstbefunder.

Zu den personenbezogenen Voraussetzungen fiir Erstellerinnen und Ersteller von Mammographie-
aufnahmen zahlen:

»

»

eine abgeschlossene Ausbildung der berufsrechtlich befugten Radiologietechnologin bzw.
des Radiologietechnologen, der medizinisch-technischen Fachkraft und der MAB-
Rontgenassistentinnen und -assistenten

Absolvierung von Einstiegsschulungen vor Programmteilnahme und regelmaRige Fortbildun-
gen.

Zu den standortbezogenen Voraussetzungen zdhlen:

»

»

»

»

»

Erstellung von Mammographieaufnahmen von jahrlich mindestens 2.000 Frauen pro Standort

Fir die Ermittlung der Standortfrequenzen wird das Erstellen von Mammographien zum Zweck
der Fritherkennung oder Diagnostik bei Krankheitsverdacht am Standort herangezogen.

Ein Standort, der in den letzten 12 Monaten vor Programmteilnahme mit der Durchfiihrung
von Mammographien begonnen hat, hat die Méglichkeit, die erforderlichen Mindestfrequen-
zen in den ersten 24 Monaten der Programmteilnahme nachzuweisen. Alle anderen Anforde-
rungen an den Standort sind vor dem Start der Programmteilnahme zu erfillen.

Im Rahmen der operativen Umsetzung des Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms ist in be-
grindeten Einzelfdllen (z. B. regionale Versorgungsrelevanz) eine Abweichung von den An-
forderungen an die standortbezogenen Mindestfrequenzen moglich. Die Kriterien fiir mogli-
che Ausnahmeregelungen sind transparent zu machen.

regelmaRige Fortbildungen der Erstellerinnen und Ersteller

4

Abweichung von Quellleitlinie Internationales Expertenmeeting vom 1. 3. 2011 laut Protokoll (siehe Report zum Qualitats-
standard) Buist et al. (2011): Influence of annual interpretive volume on screening mammography performance in the United
States, Radiology 2011 Apr; 259 (1): 72-84. Epub 2011

] 2 © GOG / BIQG Qualitdtsstandard Brustkrebsfritherkennung, November 2011 / Uberarbeitung 2017



»  Durchfiihrung der technischen Qualititssicherung gemaR EUREF-O-Protokoll (siehe Kapitel
3.5) und die ausschlieBliche Verwendung von digitalen Mammographiegeraten

Zu weiteren MaRnahmen hinsichtlich der Qualitatssicherung zahlen:

» Implementierung eines Dokumentationssystems zur vollstindigen Dokumentation gemaR
giltigem Datensatz.
»  Teilnahme an der Programm-Evaluierung.

Es ist eine zentrale Koordinierungsstelle einzurichten. Diese ist auf Bundesebene fiir die tibergrei-
fende Organisation, die Koordinierung der Umsetzung sowie den laufenden Betrieb und das Con-
trolling des Fritherkennungsprogramms zustindig. Sie iibernimmt zudem die bundesweite Of-
fentlichkeitsarbeit.

Die Koordinierungsstelle koordiniert und unterstitzt die Regionalstellen, Leistungserbringerinnen
und -erbringer sowie samtliche am Programm beteiligten Institutionen bei der Umsetzung. lhr
obliegt zudem die operative Abwicklung des Zertifizierungsregisters. Details zur Qualitatssiche-
rung im Zuge der Datenauswertungen sind dem Kapitel 5 zu entnehmen.

Zusaétzlich sind fir die Programmumsetzung auf Bundeslandebene Regionalstellen bei den Ge-
bietskrankenkassen einzurichten, wobei jeweils ein Beirat durch die Landesgesundheitsplattfor-
men zu bestellen ist. Die Regionalstellen arbeiten eng mit der Koordinierungsstelle und den unten
beschriebenen regional verantwortlichen Radiologinnen und Radiologen zusammen. Zu den Auf-
gaben der Regionalstellen zdhlen:

» regionale Offentlichkeitsarbeit

»  Beriicksichtigung regionaler Aspekte bei der Umsetzung des Programms

»  Mithilfe bei der Qualitatssicherung und Evaluation

»  Versorgung der Leistungserbringerinnen und -erbringer mit Informationsmaterialien und
Formularen

» tragerinterne Koordination

»  Abstimmung zur Integration der Krankenanstalten

»  Versorgung der Koordinierungsstelle mit regionalen Daten und Informationen

Zusatzlich bilden regional verantwortliche Radiologinnen und Radiologen (RVR) eine direkte
Schnittstelle zu den einzelnen Leistungserbringerinnen und -erbringern. Zu deren Aufgaben zahlen:

» laufende Qualitatssicherung des Informationsflusses

»  Gewadhrleistung einer Feedbackschleife zu den Leistungserbringerinnen und -erbringern und
Teilnahme an Evaluierungsgesprachen

»  Weiterleiten der Qualitdtsberichte je Leistungserbringerin/-erbringer

»  Erarbeitung von Verbesserungen und Unterstiitzung der Leistungserbringerinnen und -er-
bringer bei der Beseitigung von Qualitaitsmangeln

» Urgieren von Datenlieferungen bei medizinischen Stellen (in Kooperation mit der Evalua-
tionsstelle)

»  Zusammenarbeit und Abstimmung mit den Regionalstellen bei der regionalen Umsetzung
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»  Teilnahme an Koordinations- bzw. Vernetzungstreffen

Die Anzahl der RVR je Bundesland ist entsprechend der Anzahl der Leistungserbringerinnen und
-erbringer bzw. der Bevodlkerungszahl pro Region anzupassen. Als Voraussetzung, um als RVR
fungieren zu konnen, gilt die Erfullung der in diesem Kapitel beschriebenen Teilnahmekriterien
fir Leistungserbringerinnen und -erbringer.

Es werden sowohl die beteiligten Personen als auch die organisatorischen Strukturen hinsichtlich
der Struktur-, Prozess— und Ergebnisqualitat tiberprift. Zu diesem Zweck sind auch die Auswer-
tungen der dokumentierten medizinischen Daten (siehe Kapitel 5) in geeigneter Form einzubezie-
hen. Die Uberpriifung erfolgt vor dem Beginn der Leistungserbringung sowie in regelméRigen Ab-
stdnden nach dem Beginn der Leistungserbringung. Die technische Qualitatssicherung sowie die
Einstiegsschulungen und regelmaRigen Fortbildungen stellen die Qualitat im Rahmen der gesam-
ten Versorgungskette, sowohl vor dem Beginn der Leistungserbringung als auch im laufenden
Betrieb, sicher.

Der Koordinierungsstelle oder anderen Mitgliedern der Zertifikationskommission sind zum Nach-
weis der Erfillung der geforderten Teilnahmekriterien der Leistungserbringerinnen und -erbringer
samtliche noétigen Unterlagen rechtzeitig und in geeigneter Form zugdnglich zu machen.

3.2 Offentlichkeitsarbeit, Information, Motivation und
Aufklarung

Im Rahmen des Fritherkennungsprogramms ist eine evidenzbasierte, angemessene, ausgewogene
und zielgruppengerechte Information sicherzustellen, um eine informierte Entscheidung beziig-
lich der Teilnahme bzw. Nichtteilnahme am Fritherkennungsprogramm treffen zu kénnen. Fiir de-
finierte Teilgruppen der anspruchsberechtigten Frauen sind zielgruppenspezifische Informationen
zu entwickeln. Damit soll auf die Notwendigkeit spezifischer Informationen bei einem erhohten
Erkrankungsrisiko bzw. speziellen Bediirfnissen hinsichtlich Verstandlichkeit oder Lesbarkeit ein-
gegangen werden.

Zu diesen Teilgruppen zahlen insbesondere

»  Frauen mit koérperlicher und/oder intellektueller Beeintrachtigung,
»  sozial benachteiligte Frauen und
»  Frauen mit Verdacht auf eine Brustkrebs-Erkrankung.

Fiir schriftliche Informationsmaterialien ist der Kriterienkatalog Gute Gesundheitsinformation Os-
terreich der Osterreichischen Plattform Gesundheitskompetenz anzuwenden.5

5
Der Kriterienkatalog ,Gute Gesundheitsinformation Osterreich“ ist unter: https://oepgk.at/die-oepgk/schwerpunkte-
2017 /gute-schriftliche-gesundheitsinformation erhaltlich.
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Je nach Programmphase wird eine phasenspezifische Information mittels adaquater Informations-
guellen barrierefrei zur Verfiigung gestellt. Zu diesen Informationsquellen zdhlen:

»  Erinnerungsbrief (inkl. mehrsprachiger Hinweise, wo weiterfiihrende Informationen angefor-
dert werden konnen)

» Information durch Vertrauensarztinnen/-arzte

»  Mehrsprachige Informationsbroschiire

»  Webauftritt

» Informationshotline

» Informationsveranstaltungen

Bei der Wahl der Kommunikationsmittel werden folgende Kriterien beriicksichtigt:

»  Zugang zur Information
»  Relevanz

»  Sprache
»  Verstandlichkeit
» Umfang

»  Zielgruppe
»  Programmphase
»  Mehrstufigkeit

Eine einheitliche inhaltliche Gestaltung der relevanten Informationen (Alter der Teilnehmerinnen,
Untersuchungsintervall, Qualitatsanforderungen und Beschreibung der Prozesse) soll angestrebt
werden. In jedem Fall muss gewdhrleistet sein, dass alle teilnehmenden Frauen rechtzeitig, kor-
rekt, vollstandig, verstandlich und ehrlich liber den potenziellen Nutzen und Schaden der Brust-
krebsfriherkennung informiert sind und nach ausreichender Aufklarung eine informierte Ent-
scheidung tber die Teilnahme treffen kdnnen.

Das Erinnerungsschreiben hat folgende Inhalte zu vermitteln:

»  Ziel und Art der Untersuchung

»  Untersuchungsintervall

»  Freiwilligkeit der Teilnahme

»  Datenschutz

»  Hinweise und Information zur Terminvereinbarung
»  Hinweise auf zusatzliche Informationsquellen

Samtliche Informationsmaterialien sind in geeigneter Form, etwa per Hinweis, wo muttersprachli-

che Informationen erhiltlich sind, mehrsprachig anzubieten, wobei die in Osterreich am hiufigs-
ten vorkommenden Fremdsprachen zur Anwendung kommen.
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3.3 Einladungsmanagement

3.3.1 Anspruchsvoraussetzung

Zum Zeitpunkt der Erstellung des Qualitatsstandards umfassten die vom Brustkrebs-Fritherken-
nungsprogramm definierten Einschlusskriterien folgende Gruppen (Quelle: www.frueh-erken-
nen.at)s:

» Kernzielgruppe: Frauen ab dem Beginn des 46. Lebensjahres bis zum vollendeten 70. Le-
bensjahr sind ohne weiteres Zutun gemaR den Programmregeln zur Teilnahme berechtigt
und erhalten ein Erinnerungsschreiben.

»  Erweiterte Zielgruppen: Frauen ab dem Beginn des 41. bis zum vollendeten 45. Lebensjahr
sowie Frauen ab dem Beginn des 71. Lebensjahrs konnen im Rahmen eines Opt-in7 am Pro-
gramm teilnehmen.

Die im November 2016 veroffentlichten neuen Empfehlungen der European Commission Initia—
tive on Breast Cancer hinsichtlich des Alters der Zielgruppen eines Brustkrebs-Friiherkennungs-
programms sprechen zur formulierten Frage folgende Empfehlungen aus (http://ecibc.jrc.ec.eu-
ropa.eu/recommendations):

Sollte fiurr Frauen folgender Altersgruppen ein organisiertes Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm
angeboten werden oder nicht?

»  Alter 40-44: bedingte Empfehlung gegen eine Brustkrebs-Friitherkennung

»  Alter 45-49: bedingte Empfehlung fiir eine Brustkrebs-Fritherkennung

»  Alter 50-69: starke Empfehlung fiir eine Brustkrebs-Friiherkennung

»  Alter 70-74: bedingte Empfehlung fir eine Brustkrebs-Friiherkennung

» Alter ab 75: Empfehlung fiir oder gegen eine Friitherkennung ist nicht vorhandens8

Die jeweils giiltigen Empfehlungen der European Commission Initiative on Breast Cancer sind bei
der Festlegung der teilnahmeberechtigten Altersgruppen (Einschlusskriterien) fiir das Brustkrebs-
Friherkennungsprogramm zu berticksichtigen.

Der Einladungsversand hat lickenlos und bevolkerungsbezogen gemaR der Anspruchsvoraus-
setzung zu erfolgen. Patientinnen die an Brustkrebs erkrankt sind und verstorbene Frauen sind

6

Diese fuir das BKFP definierten Altersgruppen sind als Ergebnis von Verhandlungsprozessen in der Umsetzung des Pro-
gramms zu verstehen, die insbesondere in den Randbereichen nicht mit den wissenschaftlichen Empfehlungen korrespon-
dieren.

7

Die Abldufe zur Einbindung der Frauen auRerhalb der Kernzielgruppe werden im Rahmen der Programmumsetzung geregelt.
8

Bisher liegt nur Evidenz fiir ein organisiertes Screening zur Brustkrebs-Friitherkennung bis zu einem Alter von 74 Jahren vor.
Dariiber hinaus gibt es bislang keine hinreichende Evidenz fiir die Effektivitit von Mammographie-Screenings, weswegen
auch keine Empfehlung fiir ein Screening getroffen werden kann. (Braithwaite et al. 2016)
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aus dem Einladungsmanagement prinzipiell herauszunehmen. Falls dies aus Griinden des Da-
tenschutzes oder aus technischen Griinden nicht moglich ist, sollte im Rahmen der Einladung
informiert werden, dass eine bestehende oder eine vergangene Erkrankung Ausschlussgrund fiir
die Teilnahme am Programm sind und aus Datenschutzgriinden keine Verkniipfungen mit dem
Einladungssystem erstellt werden kénnen.

Um eine flichendeckende Versorgung sicherzustellen, sollen auch nichtversicherte Frauen mittels
Abgleich mit dem zentralen Melderegister eingeladen werden und Anspruch auf Teilnahme am
Friherkennungsprogramm haben, sofern dieser Abgleich datenschutzrechtlich zulassig ist.

3.3.2 Aktives Einladungsmanagement

Das Einladungsmanagement des Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms stellt sicher, dass an-
spruchsberechtige Frauen (Kernzielgruppe: Frauen ab dem Beginn des 46. Lebensjahres bis zum
vollendeten 70. Lebensjahr) im definierten Intervall gemal folgender Qualitatskriterien? Informa-
tionen zur Programmteilnahme erhalten:

» Das reguldre Intervall zwischen zwei Friherkennungsuntersuchungen des Brustkrebs—Friih-
erkennungsprogramms betragt 24 Monate (Zwei-Jahres-Intervall).

»  Bei Vorliegen des Befunds BI-RADS 3 kann eine friihere Wiedereinbestellung (Early Recall)
vereinbart und dokumentiert werden. Eine erneute Einladung zur Erinnerung an den Early-
Recall-Termin ergeht rechtzeitig.

» Es ist sicherzustellen, dass jede Frau zum jeweiligen intervallgemaRen Untersuchungstermin
(Zwei-Jahres-Intervall oder Early Recall), eine Berechtigung zur Inanspruchnahme hat (Frei-
schaltung der e-card fur die Inanspruchnahme).

» Jede Frau erhalt mit Erfillen der Einschlusskriterien des Brustkrebs-Friiherkennungspro-
gramms eine personliche schriftliche Einladung.

»  Fir Frauen, die keine Einladungen zum Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm erhalten wol-
len und keine Friiherkennungsmammographien in Anspruch nehmen mochten, ist eine Wi-
derrufsmoglichkeit (Opt-out) vorzusehen.

» Die Einladungen erfolgen ab der ersten Teilnahme am Programm im Zwei-Jahres-Intervall
bzw. bei Nichtteilnahme ebenfalls zweijahrlich ab dem letzten Einladungsversand. Eine
Early-Recall-Untersuchung hat keine Auswirkung auf das Zwei-Jahres-Intervall.

» Das Einladungsmanagement erfolgt zentral und koordiniert mittels standardisierter Einla-
dungsunterlagen.

» Die Einladungen umfassen ein Erinnerungsschreiben mit zentralen organisatorischen Infor-
mationen, ein Informationsblatt gemaR den definierten Anforderungen (siehe Kapitel 3.2 des
Qualitatsstandards) sowie eine Liste mit den zertifizierten radiologischen Standorten des
Wohnbundeslandes inkl. Anschrift und Kontaktdaten. Die Aktualitat der Unterlagen ist durch
die Koordinierungsstelle sicherzustellen.

9

Die Kriterien sind im Zuge der kompletten Uberarbeitung des Qualititsstandards und nach Vorliegen der aktualisierten EU-
Guidelines durch ein wissenschaftliches Expertengremium zu tberprifen.
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» Die Erinnerungsschreiben sind so weit wie moglich personlich/individuell und zielgruppen-
spezifisch zu gestalten, um die Frauen bestmdglich anzusprechen.

3.3.3 Ausschlusskriterien

Folgende Ausschlusskriterien werden fiir das Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm definiert:

» Alter auBerhalb der genannten Zielgruppen des Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms
» dokumentierter Widerruf der Frau (Opt-out)
» laufende Betreuung aufgrund einer bestehenden oder friitheren Brustkrebs-Erkrankung

Frauen mit klinischen Symptomen haben iiber Zuweisung durch die behandelnde Arztin bzw. den
behandelnden Arzt Anspruch auf eine diagnostische Untersuchung. Ist eine genetische Verande-
rung (Mutation) oder eine familidr erhéhte Disposition bei asymptomatischen Frauen bekannt, ist
ebenfalls eine individuelle Kontroll- und Versorgungsroutine bzw. eine Abklarung an einer Spezial-
ambulanz fiir erblichen Brust- und Eierstockkrebs notwendig.

3.3.4 Diagnostische Mammographien

Diagnostische Mammographien unterliegen denselben Qualititsanforderungen wie Mammogra-
phien zum Zweck der Brustkrebs-Friiherkennung. Frauen, die die Anspruchsvoraussetzungen des
BKFP erfuillen und eine diagnostische Mammographie in Anspruch nehmen, erhalten 24 Monate
nach der letzten in Anspruch genommenen diagnostischen Mammographie wieder eine Einladung
zum Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm.

3.4 Einstiegsschulung und regelmadRige Fortbildung im
Programm

Die Strukturqualitat des Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms wird unter anderem durch die
Einstiegsschulungen und regelmaRigen Fortbildungen fiir die im Programm tatigen Gesundheits-
berufe gewahrleistet.

3.4.1 Einstiegsschulung

Vor Aufhahme der Titigkeit sind fiir die beteiligten Arztinnen und Arzte sowie fiir die Erstellerin-
nen und Ersteller der Mammographien spezielle Einstiegsschulungen obligatorisch.
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Als Qualifikationsnachweis fiir die Teilnahme am Friiherkennungsprogramm miissen folgende
Einstiegsschulungen absolviert und nachgewiesen werden. Die genauen Inhalte der Schulungen
und deren AusmaR sind in den jeweiligen Zertifikaten der Zertifikatsaussteller zu regeln.

3.4.1.1 Einstiegsschulung fur alle beteiligten Berufsgruppen -
multidisziplinarer Kurs

Der multidisziplinare Kurs zur Einfiihrung in das Friherkennungsprogramm fiir beteiligtes medi-
zinisches Personal im extramuralen und intramuralen Bereich soll multidisziplindare Kommunika-
tion und Leistungserbringung innerhalb der Versorgungskette verbessern, kontinuierliche Fortbil-
dung als QualitdtssicherungsmaRnahme gewdhrleisten sowie Basiswissen hinsichtlich epidemio-
logischer Aspekte, der Philosophie sowie der Inhalte des 6sterreichischen Brustkrebs-Friiherken-
nungsprogramms vermitteln.

Der multidisziplindre Kurs stellt keinen Ersatz fur die spezifischen Kurse zur Erstellung bzw. Be-
fundung von Mammographie-Aufnahmen dar.

Als Kursinhalte werden folgende Schwerpunkte definiert:

» Epidemiologie des Mammakarzinoms
»  Grundlagen der medizinischen Statistik
»  Grundlagen und Organisation des Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms
»  Organisationsstruktur
»  Ablaufe
»  Begriffe (Erlauterung der Klassifizierung ...)
»  Aufgabenverteilung

»  Uberblick iiber QualititssicherungsmaBnahmen in allen Bereichen des Programms

»  Grundlagen radiologischer Verfahren in der Brustkrebsfriiherkennung (Mammographie, Ultra-
schall)

» radiologische Verfahren im Assessment (MRT, Biopsien, Markierungen)

»  Grundlagen der Behandlung gut- und bdsartiger Brusterkrankungen

»  Kommunikation in der Versorgungskette

»  psychoonkologische Grundlagen

» Dokumentation in der gesamten Behandlungskette einschlieRlich Erlauterung der zu tber-
mittelnden Datenfelder

»  Evaluierung des Programms

3.4.1.2 Einstiegsschulungen fiir Arztinnen und Arzte

Die Einstiegsschulungen und die Einstiegsfrequenzen missen der Akademie der Arzte nachge-
wiesen werden und werden durch die BKFP-Zertifikatskommission mittels BKFP-Zertifikat besta-

Kapitel 3 / Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen ] 9



tigt. In weiterer Folge wird durch die Akademie der Arzte mittels regelméaRiger Priifung der Min-
destfrequenzen und der Erfiillung der Fortbildungskriterien festgestellt, ob das BKFP-Zertifikat
weiterhin gultig ist. Werden die Kriterien nicht mehr erfillt, ist das Zertifikat zuriickzugeben und
die Teilnahme am BKFP wird damit beendet.

3.4.1.2.1 Einstiegsschulung zur Befundung von Mammographieaufnahmen

Die Einstiegsschulung zur Befundung von Mammographieaufnahmen fiir Radiologinnen/Radiolo-
gen ist zusatzlich zum multidisziplindren Kurs nachweislich zu absolvieren. Dabei konnen die
entsprechenden medizinischen Inhalte aus absolvierten dfp-Fortbildungen fiir die Einstiegsschu-
lung angerechnet werden. Der Nachweis ist der BKFP-Zertifikatskommission zu erbringen.

Der Fokus liegt vor allem auf physikalischen Prinzipien, Qualitatssicherung, Radiologie und Pa-
thologie benigner und maligner Erkrankungen, Klassifikationen, Indikation fiir Abklarung auffal-
liger Befunde sowie praktischen Beispielen und Ubungen.

Als Kursinhalte werden folgende Schwerpunkte definiert:

»  Grundlagen der mammographischen Beurteilung - Artefakte
» radiologisch-pathologische Korrelation
» radiologische Verfahren in der Brustkrebsfritherkennung (Mammographie, Ultraschall)
»  physikalische Prinzipien
»  Positionierungstechnik, Einstelltechnik
»  Artefakte
»  Spezialaufnahmen (VergroRerungen, Zielkompression ...),
»  Hard- und Software

» radiologische Verfahren im Assessment (MRT, Biopsien, Markierungen)
»  physikalische Prinzipien
»  Positionierungstechnik, Einstelltechnik
»  Hard- und Software
»  Pathologie und Klinik der normalen Brust sowie gutartiger und bésartiger Erkrankungen
» Radiologie der normalen Brust sowie gutartiger und boésartiger Erkrankungen
»  Klassifikation der Mammographie (BIRADS- und ACR-Klassifikation)
»  Klassifikation des Ultraschalls

»  Differenzialdiagnose von herdféormigen Verdichtungen, Parenchymstrukturstérungen und
asymmetrischen Verdichtungen, Mikroverkalkungen

» untypische Zeichen eines Mammakarzinoms

» Bedeutung der radiologisch-pathologischen Korrelation fiir die Diagnose und Behandlung
»  Charakterisierung und Klassifikation der Intervallkarzinome

» Indikation flr das Assessment auffdlliger Mammographiebefunde

» Vorgehen bei der Doppelbefundung

»  Simulation einer Konsensuskonferenz
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»  Datenerfassung im Brustkrebs-Friherkennungsprogramm;

» technische Qualitdtssicherung / Strahlenschutz
»  Abgrenzung Arztin/Arzt, Radiologietechnologin/Radiologietechnologe, Medizinphy-
sikerin/Medizinphysiker,
»  Bildqualitdat/Dosisverhalten
»  neue Erkenntnisse in der Bildgebung

»  praktische Beispiele

Die Anrechnung von absolvierten Kursen in anerkannten europdischen Referenzzentren (z. B. im
Zuge der Umsetzung der Pilotprojekte des Mammographie-Screenings Austria) ist nach einem
Nachweis der SchulungsmaRnahmen maoglich.

3.4.1.2.2 Einstiegsschulung zur Durchfiihrung von Biopsien/Markierungen

Die Einstiegsschulung (im Sinn der Berufsfortbildung) zur Durchfiihrung von Biopsien gilt flr alle
zur Biopsie berechtigten Arztinnen/Arzte, die Biopsien im Zuge des Fritherkennungsprogramms
durchfithren, und soll durch die Osterreichische Arztekammer geregelt werden.

Der Kurs hat zum Ziel, die Arztin und den Arzt zu befihigen, addquates Material fiir eine morpho-
logische Beurteilung zu gewinnen.

Der Kurs hat insbesondere folgende Inhalte zu umfassen:

» Indikationen fiir Stanzbiopsien

» adaquate Dokumentation

»  Asservierung der Stanzbiopsien sowie Fixationsmoglichkeiten

»  Prdparateradiographie

»  B-Klassifikation/Handlungsimplikation

»  Durchfihrung von Markierungen

»  Korrelation histopathologischer Mikroverkalkungen mit mammographischen Mikroverkal-
kungen

»  Korrelation des histopathologischen Befundes mit dem mammographischen Befund

»  Bedeutung von multidisziplinaren Fallkonferenzen

Die Anrechnung von absolvierten Kursen in anerkannten europdischen Referenzzentren (z. B. im
Zuge der Umsetzung der Pilotprojekte des Mammographie-Screenings Austria) ist nach Ubermitt-
lung des Schulungsnachweises maoglich.

3.4.1.2.3 Einstiegsschulung zur Befundung histopathologischer Praparate
Die Einstiegsschulung (im Sinn der Berufsfortbildung) zur Beurteilung der histopathologischen
Praparate fur Pathologinnen/Pathologen ist im Folgenden beschrieben, wobei das Schnittseminar

mindestens einen ganzen Tag dauern soll und durch die Osterreichische Arztekammer geregelt
wird.
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Der Kurs hat zum Ziel, die Pathologin und den Pathologen zu befdhigen, das durch die Biopsie
gewonnene Material aufzuarbeiten und zu beurteilen.

Der Kurs hat insbesondere folgende Inhalte zu umfassen:

»  Aufarbeitung und Beurteilung von Stanz- und vakuumassistierten Biopsien unter Beriick-
sichtigung der B-Klassifikation

»  Aufarbeitung und Beurteilung von therapeutischen Exzidaten und/oder Abladaten, insbe-
sondere bei der Beurteilung der In-situ-Karzinome sowie der invasiven Karzinome

» einheitliche internationale Klassifikation bei der Beurteilung von Malignomen

»  Verfahren zur Beurteilung z. B. des Gradings, der Bestimmung der GroRen von Tumoren und
der Beurteilung von Exzidatrandern

»  Einsatz immunhistologischer Methoden zur Unterscheidung diagnostisch schwieriger Fille

»  Schnittseminar zur Einarbeitung in die histopathologische Diagnostik. Die Teilnehmer sollen
die Schnittprdparate vorher sehen, beurteilen und ihr Urteil schriftlich abgeben.

Die Anrechnung von absolvierten Kursen in anerkannten europdischen Referenzzentren (z. B. im
Zuge der Umsetzung der Pilotprojekte des Mammographie-Screenings Austria) ist nach Ubermitt-
lung des Schulungsnachweises moglich.

3.4.1.3 Einstiegsschulung fir Erstellerinnen und Ersteller von
Mammographieaufnahmen

Die Einstiegsschulung zur Erstellung von Mammographieaufnahmen fir die Vertreterinnen und
Vertreter der gesetzlich geregelten und dazu berechtigten Gesundheitsberufe, ist von Erstellerin-
nen und Erstellern zusatzlich zum multidisziplindren Kurs zu absolvieren.

Der Fokus des Kurses liegt vor allem auf Einstelltechnik, der Anfertigung von konsistent qualitativ
hochwertigen Aufnahmen, der Durchfiihrung der periodischen Qualitatskontrolle sowie auf Kom-
munikation und sozialer Kompetenz.

Die Aufgaben der Erstellerinnen und Ersteller umfassen:

»  Erstellung optimaler Bilder hinsichtlich Einstellungstechnik und technischer Aspekte
»  Mammographie akzeptabel gestalten, positive Untersuchungserfahrung herbeifiihren

»  Durchfiihrung der technischen Qualitatskontrolle durch Radiologietechnologinnen und Radio-
logietechnologen

»  Beurteilung der eigenen Untersuchungen
» gegebenenfalls Teilnahme an multidisziplinaren Fallkonferenzen
»  regelmaRiger Austausch mit Radiologen

»  Mitwirkung der Radiologietechnologinnen und Radiologietechnologen an der Abklarungsdia-
gnostik
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Folgende Kenntnisse werden von den Erstellerinnen und Erstellern im Screening verlangt:

»  Vertrautheit mit Projektionen und Aufnahmen

»  Vertrautheit mit Untersuchungsverfahren

»  Verstandnis fur die Bedeutung des multidisziplindren Ansatzes

» soziale Eignung, Teamarbeit

» aktuelle Informationen und Kenntnisse zu den FAQ seitens der Frauen

Folgende Themenschwerpunkte werden definiert:

»  Brustkrebsfriherkennung - Anforderungen und Ablauf aus Sicht der Erstellerinnen und Er-
steller

»  Anatomie und Pathologie

» technische Grundlagen, techn. Qualitdtssicherung fiir Mammographie- und Peripheriegeradte
inkl. Bildqualitdit-Dosis-Beziehung, Strahlenschutziiberlegungen

»  Einstelltechnik von Standard- und Zusatzaufnahmen inkl. Qualitatskriterien

»  Klassifikation von Befunden (ACR/BIRADS-Schema);

»  Zusatzabkldarung mittels Ultraschall (US) und Magnetresonanztomografie (MRT)

»  technische Qualitatssicherung im Ultraschall (US)

» interventionelle Mammadiagnostik

»  Behandlung des Mammakarzinoms

»  Kommunikation, psychologische Betreuung der Klientinnen und Klienten

»  praktische Ubungen

Die Anrechnung von absolvierten Kursen in anerkannten europdischen Referenzzentren (z. B. im
Zuge der Umsetzung der Pilotprojekte des Mammographie-Screening Austria) ist nach Ubermitt-
lung des Schulungsnachweises moglich, wobei jedoch die ldnderspezifischen Unterschiede (ins-
besondere im Bereich der technischen Qualitatssicherung) zu bedenken und zu beriicksichtigen
sind.

Bereits zertifizierte ,Trainerinnen und Trainer fiir Mammographiescreening“ des Berufsfachver-
bandes flir Radiologietechnologie (rtaustria) konnen im Rahmen einer Hospitation von Instituten
angefordert werden, um vor Ort die Ablauforganisation und die Patientenkontakte zu begleiten.
Dies ersetzt allerdings nicht den Besuch des fachspezifischen Kurses aller im Screening tatigen
Erstellerinnen und Ersteller.

Jene Radiologietechnologinnen und Radiologietechnologen, die in der Praxis mit der technischen
Qualitatssicherung betraut sind, missen eine individuelle Einweisung vor Ort durch einen Medi-
zinphysiker erhalten.

Ziele: Erstellung konsistent guter Mammographieaufnahmen, Kompetenz im Erkennen guter Qua-

litdt hinsichtlich Einstelltechnik und technischer Aspekte, Durchfiihrung der taglichen und woé-
chentlichen Qualitatskontrolle, bestmdégliche Betreuung der Frauen.
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Die erfolgreiche Absolvierung des Kurses kann in Form eines Zertifikats des Berufsfachverbandes
fir Radiolgietechnologie (rtaustria) bestatigt werden. In diesem Zertifikat sind auch die periodi-
schen Auffrischungskurse zur Prdsentation des aktuellen Standes im Friitherkennungsprogramm
und zur Vorstellung neuer Erkenntnisse und Verfahren zu regeln.

3.4.2 Fortbildung

3.4.2.1 Fortbildung fiir Arztinnen und Arzte

Zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befihigung fiir befundende Arztin-
nen und Arzte haben diese ihre berufsrechtliche Fortbildungsverpflichtung (d. s. derzeit 250 dfp-
Punkte fur qualitatsgesicherte Fortbildungen gemaR Verordnung zur arztlichen Fortbildung in ei-
nem Zeitraum von funf Jahren) zu absolvieren. Davon mussen innerhalb dieser fiinf Jahre mindes-
tens 40 dfp-Punkte im Fachgebiet der Senologie nachgewiesen werden.

Die Fortbildungsveranstaltungen sollen in entsprechend qualifizierten medizinischen Einrichtun-
gen angeboten und durch die Zertifikatsstelle anerkannt werden, wobei bei Zahl und Verteilung
der Ausbildungsstatten auf eine ausreichende Erreichbarkeit vonseiten der Adressaten und auf
eine ausgewogene Auslastung der Ausbildungsstdtten zu achten ist. Bereits im Zuge der Umset-
zung der Pilotprojekte in europdischen Referenzzentren geschulte Personen sollen in die Umset-
zung der FortbildungsmaRnahmen integriert werden.

3.4.2.2 Fortbildung fur Erstellerinnen und Ersteller von
Mammographieaufnahmen

Fir Erstellerinnen und Ersteller sind regelmaRige Fortbildungsveranstaltungen von unterschiedli-
cher Dauer vorgeschrieben. Die Schulung und Fortbildung der Erstellerinnen und Ersteller soll in
das Fortbildungsprogramm des Berufsfachverbands fiir Radiologietechnologie (oder in gleichwer-
tige Ausbildungen) integriert werden und muss mittels Zertifikat belegt werden.

3.5 Technische Qualitatssicherung

Im oOsterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm ist eine standardisierte periodische
technische Uberpriifung der im Programm involvierten Mammo- und Sonographiegerite inkl. der
assoziierten Peripheriegerite verpflichtend. Hierfiir wurde ein Priifprotokoll (EUREF-O-Richtlinien)
von osterreichischen Medizinphysikexpertinnen/-experten auf Basis internationaler Leitlinien er-
arbeitet. Ausgangsbasis fiir EUREF-O sind die von der European Reference Organisation for Quality
Assured Breast Screening and Diagnostic Services veroffentlichten letztgiiltigen diesbeziiglichen
Empfehlungen (EPQC-V4 und dazugehoriges Supplement).
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Das EUREF-O-Protokoll definiert anzuwendende Priifungen (Priifpunkte), die in regelmiRigen Ab-
standen (Prifhaufigkeit) durchgefiihrt werden miissen. Hierbei werden in EUREF-O definierte Mess—
ergebnisse einem Referenzzentrum tbermittelt, welches in weiterer Folge entsprechende Analysen
vornimmt und die Ergebnisse in Form von Priifberichten dokumentiert. Zur Beurteilung der Ana-
lyseergebnisse der technischen Qualitatssicherung wurden vier Kategorien eingefiihrt, die das
weitere Prozedere bestimmen:

» Kategorie 1 - ok: Das System wird im betreffenden Priifpunkt uneingeschrankt als in Ord-
nung beurteilt.

» Kategorie 2 - ok: Es wurde eine spezifizierte Abweichung von den ok-1-Kriterien festge-
stellt, das System kann dennoch weiterbetrieben werden. Eine Behebung der festgestellten
Abweichung wird empfohlen. Der weitere Verlauf wird beobachtet.

» Kategorie 3 - nok: Es wurde eine zu behebende Abweichung festgestellt. Der Servicetechni-
ker ist zu informieren, und der Mangel ist innerhalb einer im Einzelfall festzulegenden Frist
zu beheben.

» Kategorie 4 - nok: Die Anlage ist unmittelbar nach Bekanntgabe durch das Referenzzentrum
auBer Betrieb zu nehmen.

Das Referenzzentrum ist einerseits flr die praktische Testung der Gerate und andererseits fur die
kontinuierliche Weiterentwicklung der Priifprotokolle verantwortlich. Des Weiteren meldet das Re-
ferenzzentrum quartalsweise an die OQMed. Meldungen der Kategorien 3 und 4 (siehe oben) sind
von der OQMed an BURA und BKFP-Koordinierungsstelle weiterzuleiten.

Im Rahmen der Programmumsetzung wurde das Referenzzentrum fiir technische Qualitatssiche-
rung im Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm an der Osterreichischen Agentur fiir Erndhrungs-
sicherheit (AGES) angesiedelt. Die jeweils letztgiiltige Fassung des EUREF-O-Protokolls kann auf
der Webseite der AGES abgerufen werden.

3.5.1 Technische Qualitatssicherung der Mammographie- und
assoziierter Peripheriegerate

Im gegenstandlichen Fritherkennungsprogramm dirfen ausschlieBlich digitale Mammographiege-
rate (Flachdetektoren und Speicherfolien) eingesetzt werden. Innerhalb der Speicherfoliensysteme
werden wiederum Systeme mit Pulvertechnologie und Systeme mit Nadeltechnologie unterschie-
den. Systeme mit Pulvertechnologie sind ehestmoglich durch Speicherfoliensysteme mit Nadel-
technologie bzw. bevorzugt durch DR-Systeme (Flachdetektor bzw. Photon-Counting-Systeme
mit Monitorbefundung) zu ersetzen, bzw. wird keine weitere Investition in die genannte Techno-
logie empfohlen.

Als Peripheriegerdate sind derzeit dedizierte Befundungsmonitore und Laserimager, welche in

Kombination mit Filmschaukasten angewandt werden, zugelassen. Der Einsatz von Laserfilmen
zur Befundung (inkl. Filmschaukasten) ist nur noch bis Ende 2019 zulassig.
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Die im Rahmen von EUREF-O durchzufiihrenden Priifungen der Mammographie- und Befundungs-
monitore bestehen aus den Akzeptanz-, Jahres- und Halbjahrestests (samt passenden Subsets
nach Reparaturen) sowie taglichen, wochentlichen und halbjdhrlichen Kontrollen. Ziel der Auflagen
ist die Sicherstellung der Eignung fir eine Teilnahme am Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm.

Die umfangreichen Akzeptanz- und Jahrestests miissen jedenfalls durch einen Mitarbeiter eines
Referenzzentrums oder durch einen geschulten Mitarbeiter eines technischen Biiros, Herstellers
oder einer Priifanstalt (im Folgenden mit TB bezeichnet) durchgefiihrt werden. Die taglichen, wo-
chentlichen und ggf. halbjahrlichen Kontrollen werden unter Einbezug der Kompetenzen speziell
geschulter Erstellerinnen und Ersteller durchgefiihrt. Diese sind dazu berechtigt, ausgewahlte Prii-
fungen selbstverantwortlich durchzufiihren. Der halbjahrliche Test muss nur bei nicht ausreichend
guten Ergebnissen der wochentlichen Priifungen durch ein Referenzzentrum oder ein TB durch-
gefiihrt werden, ansonsten kann der Test durch den bzw. die Erstellerinnen und Ersteller erfolgen.

Im Rahmen der umfassenden Akzeptanz-, Jahres- und Halbjahrestests werden neben der Sicht-
und Funktionspriifung umfangreiche Uberpriifungen des Réntgenstrahlerzeugers, der Belich-
tungsautomatik, der Kompressionseinrichtung, des Streustrahlenrasters und des Bildempfangers
durchgefiihrt. Der Schwerpunkt dieser Priifungen liegt auf der Analyse der Bildqualitat hinsichtlich
der benotigten Dosis. Fiir die Tests werden die unter Kapitel 0 beschriebenen Priifkérper und
Messgerate benotigt. Die Analyse der Ergebnisse erfolgt unter Zuhilfenahme diverser Software-
Tools.

Zur kontinuierlichen, nahtlosen Kontrolle der Systeme miissen zudem tagliche und wochentliche
Uberpriifungen vorgenommen werden. Fiir die wochentlichen Priifungen fertigt die Erstellerin bzw.
der Ersteller homogene Prifkorperaufnahmen mit einem eigens dafiir vorgesehenen Prifkorper
(50-mm-PMMA-Block) an. Die Aufnahmen werden nach elektronischer Ubermittlung durch ein
Referenzzentrum beurteilt. Zusitzlich ist eine Ubermittlung der Aufnahmeparameter zur Uber-
prifung der Konstanz in geeigneter Form erforderlich. Im Referenzzentrum erfolgt die Auswer-
tung der digitalen Aufnahmen in erster Linie softwarebasiert und gegebenenfalls visuell. Die Uber-
prifungen der Laserimager erfolgen alle sechs Monate, die fiir die Befundung verwendeten Film-
schaukasten werden jahrlich liberprift.

3.5.2 Tagliche, wochentliche, halbjahrliche Priifungen

In Abhangigkeit vom Systemtyp bzw. Peripheriegerat sind die in den Tabellen 3.1 und 3.2 defi-
nierten regelmaRigen Priifungen durchzufiuhren. Diese werden je nach Art der Prifung und in Ab-
hangigkeit von bisherigen Prifungsergebnissen entweder von der Erstellerin / dem Ersteller bzw.
einem technischen Biiro oder von einem Referenzzentrum durchgefiihrt.
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Tabelle 3.1:

Tagliche, wochentliche, halbjahrliche Priifungen der Mammographiegerate und ihrer
Peripheriegerate, die von Erstellerinnen und Erstellern durchgefiihrt werden.

Frequenz

System

Aufgabe

Auswertung durch

taglich

Befundungsmonitore

visuelle Kontrolle des AAPM
TG18-QC-Testbildes

Erstellerin bzw.
Ersteller / Radiologin
bzw. Radiologe

wochentlich

Flachdetektorsysteme

zwei AEC-Aufnahme mit 50-
mm-PMMA-Block (normal
und um 180° gedreht) und
elektronischer Transfer an
ein Referenzzentrum

Referenzzentrum

Speicherfoliensysteme

je eine AEC-Aufnahme pro
Kassette mit 50-mm-PMMA-
Block und eine weitere Auf-
nahme mit einer beliebigen
Kassette mit dem um 180°
gedrehten PMMA-Block und
elektronischer Transfer an
ein Referenzzentrum

Referenzzentrum

halbjahrlich

Trockenprinter (Laserimager)

Ausdruck eines Testbildes
(SMPTE oder AAPM TG1 8-
QQC), Ubermittlung des Aus-
drucks an ein Referenz-
zentrum

Referenzzentrum

halbjahrlich (wenn
der wochentliche
Test seit dem letz-
ten umfangreicheren
Test innerhalb der
Toleranzen lag)

Mammographiesysteme

AEC-Aufnahmen bei 20 (25),
50, 70 mm PMMA,
SDNR-(CNR)-Aufnahmen bei
20, 50, 70 mm PMMA und
elektronischer Transfer an
ein Referenzzentrum

Referenzzentrum

Tabelle 3.2:

Darstellung: GOG/BIQG

Halbjahrliche Prifungen der Mammographiegerate und ihrer Peripheriegerate, die entweder
durch ein technisches Biiro oder das RefZQS durchgefiihrt werden:

Frequenz System Aufgabe Auswertung durch
halbjéhrlich (wenn Mammographiesysteme Vor-Ort-Priifung durch ein TB | Referenzzentrum
der wochentliche oder das RefZQS. Jedenfalls
Test seit dem letz- Ubermittlung des Ergebnis-
ten umfangreicheren protokolls an ein Referenz-

Test bzw. wenn der zentrum.

von der Erstellerin /

dem Ersteller durch-

gefiihrte halbjahrli-

che Test auBerhalb

der Toleranzen lag)

halbjéhrlich Befundungsmonitore messtechnische und visuelle Referenzzentrum
Uberpriifung mittels AAPM-
Testbildern

Kapitel 3 / Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen
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3.5.3 Erforderliche Priifkorper, Instrumente, Software

Fir die technische Qualitatssicherung der digitalen Mammographiegerate sind folgende Priifkor-
per und Instrumente sowie folgende Software erforderlich:

In der Untersuchungseinheit:

»  50-mm-PMMA-Block (den gesamten Detektor abdeckend, ca. mit 24 x 30 cm)

» 2% 10 mm PMMA (ca. 18 cm x 24 cm) und 10 X 10x 0,2 mm Al-Plattchen fur fallweisen
Halbjahrestest (SDNR-Aufnahmen)

Im Referenzzentrum:

»  Priufkorper wie in der Untersuchungseinheit verwendet

»  Multimeter (kV-Meter, Dosimeter) in zweifacher Ausfertigung (Backup bei Reparatur und
Eichung)

» CDMAM-Phantom

»  PAS-Phantom mit Testeinsatzen

»  MTF-Prufplatte, CNR-PMMA-Ko6rper, HVL-Aluplattchen, 10-mm-PMMA-Platten, PMMA-Spacer,
2-mm-PMMA-Pldttchen, Verzerrungsgitter, Bleiabdeckung, Kleinmaterial

»  GAFChromic-Filme

» Kompressionsmessgerat und Schaumstoffblock

»  Auswertungssoftware fiir die wochentlichen Tests

»  Softwaremodule fiir die Auswertung der Messungen von Akzeptanztest, Halbjahrestest und
Jahrestest (ImageJ-Plug-ins, MatLab mit Plug-ins, CDCOM von EUREF, CDMAM Analysing SW
von NHS-UK, GSDF-Software von EUREF und NHS-UK

» Leuchtdichtemessgerit und Beleuchtungsstirkesensor (Uberpriifungen der Befundungsmoni-
tore und Filmschaukasten),

» Densitometer (Uberpriifung der Laserimager)

3.5.4 Technische Qualitdtssicherung der Sonographiegerate

Aufgrund der Tatsache, dass die Sonographie im osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungs-
programm sehr niederschwellig im Screening eingesetzt wird, wurde ein spezielles Priifprotokoll
fiir Sonographiegerate erstellt. Es basiert auf der technischen Sonographie-Richtlinie fur Ultra-
schalldiagnostikgerate der European Federation of Societies for Ultrasound in Medicine and Bio-
logy und wurde um 0Osterreichspezifische Anforderungen erweitert. Eingesetzte Gerate missen
DICOM-fahig sein und eine Mindestfrequenz von 10 MHz aufweisen.

Die technische Qualitatssicherung wird wie folgt schrittweise durchgefiihrt:
Initialtest

»  Uberpriifung aller wesentlichen Gerdtekomponenten unter Benutzung eines Phantoms. Durch-
fihrung durch ein Referenzzentrum.
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Monatlich:

»  periodischer Test, bei welchem die Erstellerin / der Ersteller einige Ultraschallaufnahmen ohne
Benutzung eines Priifkorpers (Schallkopf bleibt in der Halterung) nach einem fixen Testproto-
koll durchfiihrt und Zusatzinformationen dokumentiert.

»  Ubermittlung des Protokolls und der Aufnahmen an ein Referenzzentrum

Zusatztest:

» falls der monatliche Test Abweichungen ergibt, die abgekldrt werden miissen. Uberpriifung
aller wesentlichen Geratekomponenten unter Benutzung eines Phantoms. Durchfiihrung durch
ein Referenzzentrum.

Fir die Prifungen ist die folgende Ausstattung notwendig:

In der Untersuchungseinheit werden keine Priufkorper oder Instrumente bendtigt. Der Transfer der
von der Erstellerin / dem Ersteller monatlich angefertigten Ultraschallbilder sollte analog zum
Transfer der Mammographiebilder elektronisch erfolgen. Die Auswertung findet in einem Refe-
renzzentrum statt.

Im Referenzzentrum wird zudem das fiir den Initialtest verwendete Ultraschallphantom bendtigt.

3.6 Rahmenbedingungen und Koordination

Eine bedarfsgerechte Information und eine ebensolche Koordination sind zentrale Elemente der
Versorgungs- und Betreuungsqualitdt im Fritherkennungsprogramm. In diesem Zusammenhang
ist die Rolle der Vertrauensarztin bzw. des Vertrauensarztes zu regeln:

» Befunde, welche Frauen im Rahmen des Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms libermittelt
werden, mussen eine standardisierte, nutzerinnenorientierte und verstandliche Information
Uber das Ergebnis enthalten. Hierflr sind Textbausteine zur Verfligung zu stellen. Eine Be-
fundbesprechung mit einer Arztin / einem Arzt des Vertrauens muss sowohl bei unauffalli-
gen als auch bei auffalligen Befunden maglich sein.

»  Es ist sicherzustellen, dass Frauen auf ihren Wunsch hin alle relevanten Themen der Brust-
krebs-Fritherkennung und ihrer Programmteilnahme mit einer Arztin / einem Arzt ihres Ver-
trauens (einer Arztin / einem Arzt, die/der sie bis zur Therapie und Nachsorge begleiten
kann) besprechen kénnen, um eine informierte Entscheidung treffen zu kénnen.

»  Es ist weiter sicherzustellen, dass die Ubergidnge zwischen Leistungserbringerinnen/-erbrin-
gern und Versorgungsebenen im Rahmen der Friiherkennung, des Assessments sowie der
Therapie und Nachsorge koordiniert ablaufen und Verdachtsabklarungen bzw. Behandlun-
gen rasch und liickenlos sichergestellt sind. Am Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm teil-
nehmenden Frauen soll dafiir eine kontinuierliche Betreuung durch ihre Vertrauensarztin /
ihren Vertrauensarzt zur Verfligung stehen.

» Es muss auRerdem sichergestellt sein, dass alle Frauen mit einem abklarungsbedirftigen Be-
fund eine Zuweisung zum Assessment erhalten.
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Zur Gewahrleistung der beschriebenen Unterstiitzung der Frauen bzw. der Koordination und des
Informationsflusses durch eine Vertrauensarztin / einen Vertrauensarzt sind bei giltiger An-
spruchsvoraussetzung (freigeschaltete e-card) zur Teilnahme am Brustkrebs-Fritherkennungs-
programm folgende Moglichkeiten vorgesehen:

» direkte Teilnahme (z. B. nach Erhalt des Erinnerungsschreibens) oder
»  Teilnahme nach Informationsgesprach mit Vertrauensarztin/-arzt.

Der Befundfluss bzw. das weitere Vorgehen nach einem abklarungsbediirftigen Ergebnis der Frith-
erkennungsuntersuchung bietet drei Moglichkeiten, bei denen jedenfalls die betreffenden Frauen
von der erstuntersuchenden Radiologin / dem erstuntersuchenden Radiologen liber den auffalli-
gen Befund und entsprechende Implikationen der weiteren diagnostischen Abklarung informiert
und aufgeklart werden. Damit wird eine (automatische) Befundiibermittlung an eine Vertrauens-
arztin / einen Vertrauensarzt ermoglicht, wenn diese/dieser der Ubermittlung zustimmt oder im
Vorfeld zugestimmt hat:

» keine Angabe einer Vertrauensarztin / eines Vertrauensarztes: Die erstuntersuchende Radio-
login / Der erstuntersuchende Radiologe iibernimmt selbst die Koordination des Assess-
ments (Zuweisung zu Assessment).

» Angabe einer Vertrauensarztin / eines Vertrauensarztes: Befund wird nach Befundbespre-
chung auch an Vertrauensarztin/Vertrauensarzt tibermittelt. Wiinscht die betroffene Frau
eine Weiterbetreuung durch die Vertrauensarztin / den Vertrauensarzt, wird dies von der Ra-
diologin / dem Radiologen dokumentiert. Die Zuweisung zum Assessment erfolgt durch die
Vertrauensarztin / den Vertrauensarzt.

»  Wiinscht die betroffene Frau (unabhangig von der Angabe einer Vertrauensarztin / eines
Vertrauensarztes) keine weitere Betreuung bzw. Gesprache liber Assessment bzw. solche mit
dem Vertrauensarzt / der Vertrauensarztin, ist diese Entscheidung zu respektieren und von
der erstuntersuchenden Radiologin / dem erstuntersuchenden Radiologen zu dokumentieren.
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4 Qualitatskriterien der medizinischen Prozesse

Vor der Durchfiihrung der Friiherkennungsuntersuchung ist zu Uberpriifen, ob es sich um eine
Friherkennungsmammographie oder eine diagnostische Mammographie handelt. Die Art der Un-
tersuchung ist von der Radiologin bzw. vom Radiologen zu dokumentieren. Handelt es sich um
eine diagnostische Mammographie, ist eine Zuweisung erforderlich.

4.1 Erstellung der Mammographieaufnahmen

Die Mammographieaufnahmen im Rahmen des Mammographie-Screenings sind nach arztlicher
Anordnung von Radiologietechnologinnen/Radiologietechnologen zu erstellen. Sie kénnen nach
MaRgabe der aktuellen berufsrechtlichen Regelungen unter Aufsicht auch durch entsprechend
qualifiziertes Assistenzpersonal erstellt werden. Die Facharztin oder der Facharzt fiir Radiologie
muss durch organisatorische MaRnahmen sicherstellen, dass sie/er unabhangig vom Ort der Er-
stellung der Aufnahmen jederzeit erreichbar ist und vor Ort sein kann.

Die fachlichen Qualifikationen des medizinischen Personals haben den definierten Anforderungen
zu entsprechen (siehe Abschnitt 3. 4).

Etwaige bestehende mammographische Voraufnahmen sollen, wenn moglich, vor Beginn der Un-
tersuchung vorliegen.

4.2 Befundung der Mammographieaufnahmen

Die Mammographieaufnahmen werden auf Veranlassung der fiir die Befundung verantwortlichen
Radiologin / des fir die Befundung'0 verantwortlichen Radiologen durch zwei Radiologinnen/Ra-
diologen unabhangig voneinander befundet, d. h. die Befundung erfolgt ohne Kenntnis des jeweils
anderen Befundes und ohne Kenntnis davon, ob eine Sonographie erfolgt ist - sowie raumlich oder
zeitlich getrennt. Die Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, insbesondere bei abweichenden Be-
fundungen der Mammographieaufnahmen sowie im Rahmen der Abkldarungsdiagnostik konsilia—
risch zusammenzuwirken. Bei divergierendem Befundungsergebnis findet auf Initiative der Erst-
befunderin bzw. des Erstbefunders eine Konsensusbefundung von Erst- und Zweitbefunderin bzw.
Erst- und Zweitbefunder statt. Fiir Zweitbefundende gelten die gleichen personenbezogenen Qua-
litatskriterien und Qualifikationsnachweise wie fiir Erstbefundende.

10

Das Ergebnis einer (fach)arztlichen Untersuchung wird als Befund bezeichnet. Aus einem solchen Einzelbefund resultiert im
Friherkennungsprogramm keine Diagnose bzw. kein Endbefund. Bis zur pathologischen Bestatigung sind die gesammelten
Befunde immer nur Grundlage einer Verdachtsdiagnose.
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Unter definierten medizinischen Voraussetzungen ist nach der bereits elektronisch dokumentier-
ten radiologischen Erstbefundung eine weitere bildgebende Untersuchung in Form einer Sonogra-
phie-Untersuchung mdglich. Diese medizinischen Voraussetzungen sind:

»  Kategorisierung'! der Dichte der Robntgen-Mammographie in ACR 3 (heterogen dicht, Ver-
ringerung der Empfindlichkeit der Mammographie) oder Kategorisierung der Dichte der
Rontgen-Mammographie in ACR 4 (extrem oder sehr dicht, Lasionen nicht immer erkennbar)

» auffalliger Mammographie-Befund2 (dies entspricht einem unilateralen nichtinvasiven As-
sessment, ist als solches zu dokumentieren und flieRt in die Assessmentrate der Screening-
einheit ein).

Das Befundungsergebnis und die Befundungsschritte aller Brustuntersuchungen (Erstbefund der
Mammographie, Mammasonographie, Zweitbefund der Mammographie, Konsensusbefund) sind
unveranderbar elektronisch unter Angabe von Zeit, Ort und Befunderin bzw. Befunder zu erfassen
und fiur eine unabhangige Auswertung elektronisch zur Verfligung zu stellen. Die hierbei gelten-
den Spezifikationen sind dem Kapitel 5 zu entnehmen. Jedenfalls muss jede der zwei Befundungen
eine BI-RADS-Klassifikation und eine Kategorisierung der Brustdichte enthalten.

Die Sonographie-Untersuchung kann im Anschluss an die Mammographie-Befundung durch die
erstbefundende Radiologin / den erstbefundenden Radiologen vor Ort durchgefiihrt werden. Er-
gibt die Konsensuskonferenz die Notwendigkeit einer Mammasonographie bei einem auffalligen
Befund, ladt die Leistungserbringerin / der Leistungserbringer die Frau nochmals ein.

Die abschlieRende Beurteilung des Untersuchungsergebnisses wird der Frau unter der Verantwor-
tung der erstbefundenden Radiologin / des erstbefundenden Radiologen und im Konsens mit der
Zweitbefunderin / dem Zweitbefunder in schriftlicher Form in der Regel innerhalb von sieben
Werktagen nach Erstellung der Mammographieaufnahmen libermittelt. Zusatzlich wird nach Zu-
stimmung der untersuchten Frau das Untersuchungsergebnis der von der Frau genannten Arztin
oder dem genannten Arzt des Vertrauens Ubermittelt. Durch Widerspruch kann die Frau die Wei-
terleitung eines nichtsuspekten Befundes untersagen. Bei einer Klassifikation der Mammographie-
Befundung von BI-RADS 3 erfolgt eine neuerliche Einladung durch das Einladungssystem sechs
Monate nach der anlassgebenden Untersuchung.

11

American College of Radiology: Breast imaging reporting and data system (BI-RADS) atlas, http://www.acr.org. Ausgewahlte
Studien: Kolb TM., Lichy J., Newhouse JH. (1998): Occult cancer in women with dense breasts: detection with screening US -
diagnostic yield and tumor characteristics, Radiology; 207(1), S. 191-199

Kaplan SS. (2001): Clinical utility of whole-breast US in the evaluation of women with dense breast tissue, Radiology, 221,
S. 641-649 Berg WA. (2004): Supplemental screening sonography in dense breasts, Radiologic Clinics of North America, 42,
S. 845-851

12

Kolb TM.,Lichy J., Newhouse JH. (2002): Comparison of the performance of screening mammography, physical examination,
and breast US and evaluation of factors that influence them: an analysis of 27.825 patient evaluations, Radiology, 225,
S.165-175
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4.3 Assessment

Das Assessment, also die Abklarung auffalliger Befunde, kann sowohl nichtinvasive Makhahmen
wie die klinische Untersuchung oder weitere bildgebende Verfahren (Assessment bildgebende Dia-
gnostik) als auch invasive UntersuchungsmaRnahmen wie Biopsien (Assessment invasive Diagnos-
tik) beinhalten. Bei einer Klassifikation der initialen Mammographie-Befundung von BI-RADS 0, 4
oder 5 erfolgt eine Uberweisung zum Assessment in ein kooperierendes Zentrum (Assessment—
Einheit).

Zeigt sich nach dem invasiven Assessment ein plausibles benignes Resultat, wird die Frau wieder
im vorgesehenen Intervall eingeladen (Ausnahme: Bei unklarer Histologie erfolgt auf diagnosti-
scher Ebene eine Uberweisung durch die Vertrauenséarztin / den Vertrauensarzt in individuell fest-
gelegten Intervallen). Zeigt sich nach dem invasiven Assessment ein malignes Resultat, erfolgt
eine Zuweisung in ein zertifiziertes Brustgesundheitszentrum, in onkologische Zentren oder Kran-
kenanstalten mit onkologischem Schwerpunkt.

Es ist sicherzustellen, dass die Uberginge zwischen Leistungserbringerinnen/-erbringern und
Versorgungsebenen im Rahmen des Assessments sowie der Therapie und Nachsorge koordiniert
ablaufen und Verdachtsabklarungen bzw. Behandlungen rasch und liickenlos sichergestellt sind.
Am Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm teilnehmenden Frauen soll dafiir eine kontinuierliche
Betreuung durch ihre Vertrauensarztin / ihren Vertrauensarzt zur Verfiigung stehen.

Es ist dartber hinaus sicherzustellen, dass die betroffenen Frauen nach der Feststellung einer
notwendigen Abklarung nur in eine den im Folgenden beschriebenen Kriterien entsprechende As-
sessment-Einheit (iberwiesen werden.

Der Zeitraum zwischen der Mitteilung des Verdachts und dem angebotenen Termin zur diagnos-
tischen Abklarung soll eine Woche nicht tberschreiten. Der Zeitraum zwischen dem Beginn der
diagnostischen Abklarung und der Mitteilung des Ergebnisses soll ebenfalls eine Woche nicht
iberschreiten. Bestitigt sich der Verdacht auf eine maligne Erkrankung, ist die notwendige Uber-
leitung in eine Therapie ehestmaoglich durch die Vertrauensarztin / den Vertrauensarzt zu veran-—
lassen.

Bei den Voraussetzungen fiir die Erbringung von Leistungen im Rahmen des Assessments wird
zwischen bildgebendem und invasivem Assessment unterschieden. Die Einhaltung dieser Voraus-
setzungen liegt in der Verantwortung der Betreiber von Assessmenteinrichtungen.

Grundsatzlich sind mit Ausnahme der Mindestfrequenzen die geratespezifischen standort- sowie
personenbezogenen Voraussetzungen zur Teilnahme am Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm
(siehe Kapitel 3.4 und 3.5) auch auf die Leistungserbringung innerhalb des Assessments anzu-
wenden.
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4.3.1 Voraussetzungen fiir die Erbringung von Leistungen im
Bereich des bildgebenden Assessments (zusatzliche
2D-/3D-Mammographien, Ultraschalluntersuchungen,
MRT)

Es ist jedenfalls sicherzustellen, dass die im Rahmen des bildgebenden Assessments durchge-
fihrten Untersuchungen gemaR den Vorgaben des dementsprechenden und aktuell giltigen
BKFP-Datenblatts vollzahlig und vollstandig dokumentiert und liber die BKFP-Schnittstelle Giber—
mittelt werden.

Bei einem auffalligen Befund muss die durchgehende Begleitung der Frau sichergestellt sein -
entweder durch eine enge Kommunikation mit der Vertrauensdrztin / dem Vertrauensarzt oder
eine Kooperation mit einer auf die Behandlung von Brustkrebs spezialisierten Krankenanstalt.

4.3.2 Voraussetzungen fir die Erbringung von Leistungen im
Bereich des invasiven Assessments

Grundsatzlich sind die Untersuchungen im Rahmen des invasiven Assessments ausschlieRlich in
zertifizierten Brustgesundheitszentren, in onkologischen Zentren oder Krankenanstalten mit on-
kologischem Schwerpunkt durchzufiuihren. Zusatzlich kénnen invasive Assessments auch von af-
filiierten Partnern eines Brustgesundheitszentrums in Kooperation oder von BKFP-Standorten
durchgefiuhrt werden.

Auch fir im Rahmen des invasiven Assessments durchgefiihrte Untersuchungen ist sicherzustel-
len, dass diese gemaR den Vorgaben des dementsprechenden und aktuell glltigen BKFP-As-—
sessment-Datenblatts vollzahlig und vollstindig dokumentiert und Uber die BKFP-Schnittstelle
Ubermittelt werden. Diese Dokumentation kann sowohl von den Leistungserbringerinnen und -er-
bringern im Assessment als auch von behandelnden Arztinnen/Arzten (Vertrauensérztinnen/-drz-
ten) nach dem Assessment und nach Erhalt der Befunde tibernommen werden.

Als weitere Voraussetzungen gelten:

» Absolvierung aller gem. Kapitel 3.4 geforderten Schulungen und Fortbildungen fiir die Ver-
treterinnen und Vertreter der beteiligten Gesundheitsberufe (Radiologinnen/Radiologen, Er-
stellerinnen/Ersteller, Befunderinnen/Befunder)

»  Moglichkeit zur Gewinnung von zytologischem Untersuchungsmaterial und zur Entnahme von
Biopsien, praoperative Lokalisationsmethoden

»  Durchfiihrung von jahrlich mindestens 50 invasiven Eingriffen (Mammabiopsien oder praope-
rative Markierungen)

» Befundung durch eine Fachéarztin / einen Facharzt fiir Pathologie mit entsprechender techni-
scher Ausstattung
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Um die Evaluation des BKFP zu ermoglichen, haben die Betreiber der Assessmenteinrichtungen
sicherzustellen, dass nach Abklarungsuntersuchungen und im Rahmen von TherapiemaRBRnahmen
verfligbare Daten in puncto Pathologie und Tumorspezifika vollstandig und valide gemaR den Do-
kumentationsvorgaben (aktuell giiltige BKFP-Datenbladtter) dokumentiert und tber die vorgese-
hene BKFP-Datenschnittstelle tibermittelt werden. Dies sollte beispielsweise unterstiitzt werden
durch

» die Schaffung von IT-Schnittstellen, die eine mehrfache Verwendung der eingegebenen Da-
ten ermdglichen, sodass keine Mehrfacheingaben erforderlich sind,

» den Einsatz von Dokumentationsassistentinnen/-assistenten,

» die Bereitstellung notwendiger Ressourcen.

Es wird empfohlen analog zur Leistungserbringung im Fritherkennungsprogramm eine Feedback-

schleife in Form von Feedbackberichten liber Anzahl und Qualitat der Leistungserbringung an die
Assessmenteinrichtungen zu etablieren.
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5 Dokumentation zum Zweck der
Qualitatssicherung

5.1 Vorbemerkung zu den Méglichkeiten und
Beschrankungen von Dokumentation und Evaluation

Im Rahmen des Brustkrebs-Fritherkennungsprogrammes ist die Einflihrung einer standardisierten
Dokumentation der routinemaRig durchgefiihrten Befundungen vorgesehen. Die Datensatze sollen
zentral gesammelt und im Rahmen einer regelmaRigen Berichterstattung statistisch ausgewertet
werden. Das primadre Ziel dieser Auswertungen ist die Qualitatssicherung. Es soll einerseits sicher-
gestellt werden, dass das Programm insgesamt die Erwartungen hinsichtlich Qualitatserfordernis-
sen im Sinne des Erreichens von Zielwerten vordefinierter Performance-Indikatoren erfiillt. Neben
dieser Gesamtdarstellung soll andererseits gepriift werden, ob auch die einzelnen Untersuchungs-
einheiten bzw. Befunderinnen und Befunder diesen Erfordernissen entsprechen. Im Sinne einer
Feedbackschleife sollen die Ergebnisse den einzelnen Befunderinnen und Befundern riickgemeldet
werden.

Im Zusammenhang mit dem Einsatz von Ultraschall bereits im Rahmen der Fritherkennungsunter-
suchung wurde von verschiedener Seite die Forderung einer wissenschaftlichen Analyse erhoben.
Allerdings ist aus wissenschaftlicher Sicht die Bestimmung der Mammographiequalitat der primare
Endpunkt einer beim vorliegenden Untersuchungsablauf von der Routinedokumentation ausge-
henden Evaluation.

Eine wissenschaftlich fundierte Aussage liber die Qualitdt bzw. den Effekt des Ultraschalleinsatzes
ist auf Basis einer Beobachtungsstudie wie beispielsweise einer Analyse der zur Qualitatssicherung
erhobenen Daten nicht moglich. Zum einen ist es nicht mdglich, aus einer Beobachtungsstudie
Kausalzusammenhiange abzuleiten. Zum anderen gibt es im vorliegenden Fall zu viele Einfluss-
groRen, die auf die Brustkrebsdetektion beziehungsweise die Brustkrebsmortalitit einwirken,
weshalb etwaige Verdanderungen im Vergleich mit friheren Kennwerten oder anderen Landern
nicht eindeutig auf den Ultraschalleinsatz zuriickgefiihrt werden kénnen. Zusammenfassend kann
auf Basis der Dokumentation zur Qualitatssicherung aus folgenden Griinden keine gesicherte Aus-
sage lber den Nutzen oder Schaden des Ultraschalleinsatzes getroffen werden:

» Es erfolgt keine unabhdngige Kontrolle der Ultraschalluntersuchung durch eine eigenstan-
dige Beurteilung einer geblindeten Befunderin bzw. eines geblindeten Befunders.

»  Es gibt keinen Goldstandard zur Beurteilung der Sonographie (z. B. Biopsie unabhdangig vom
Sonographiebefund).

»  Die falsch negativen Befunde sind aus ebendiesem Grunde nicht beurteilbar.

»  Die Rate an Intervallkarzinomen kann diesen Aspekt nicht kompensieren (also die falsch ne-
gativen Befunde), da Intervallkarzinome auch durch die biologischen Charakteristika des Tu-
mors bedingt sein kénnen. Derzeit gibt es keine biologischen/molekularen Indikatoren, die
geeignet sind, Intervallkarzinome entweder der mangelnden Qualitat der Erstbefunderin bzw.
des Erstbefunders (Sonografie) oder der Biologie zuzuordnen.
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Anhand der Routinedokumentation kdonnte allenfalls beurteilt werden, inwieweit die tatsachlich
durchgefiihrte Ultraschallrate von derzeit 80 Prozent auf jene Rate fallt, die den vorgesehenen
Indikationen aufgrund der Brustdichtewerte entspricht, welche Abweichungen zwischen den Be-
funderinnen bzw. Befundern bestehen. Deskriptiv kann Uber den Zeitverlauf hinweg lber eine
allfallige Veranderung der Gesamtbiopsierate der gescreenten Population berichtet werden.

Um Gewissheit dariiber zu erlangen, dass erstens der routinemaRige Ultraschalleinsatz in einer
erhdhten Sensitivitdt bei wenigstens gleichbleibender Spezifitdt resultiert und dies zweitens eine
verringerte Mortalitdt der Zielgruppe zur Folge hat, ware ein randomisierter kontrollierter Versuch
(Randomized Controlled Trial) erforderlich.

Die Durchfiihrung einer solchen Studie wiare mit groRem Aufwand verbunden, und sie miisste, um
die wissenschaftliche Publizierbarkeit zu gewahrleisten, jedenfalls im Austausch mit Fachgesell-
schaften sowie universitaren Experten entwickelt werden. In einem ersten Schritt sollte im Rahmen
einer Machbarkeitsstudie die prinzipielle Umsetzbarkeit eines solchen Versuchs unter realen Be-
dingungen und unter Berlicksichtigung aller ethischen und 6konomischen Aspekte gepriift werden.

5.2 Dokumentationserfordernisse

Das Hauptziel der Dokumentation des Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms ist die Bewertung
der Programmqualitdt. Um dieses Ziel erreichen zu kénnen, ist eine umfassende Projektdokumen-
tation erforderlich.

Grundsatzlich ist eine Verkniipfung indirekt personenbezogener Daten aus dem intra- wie extra-
muralen Bereich mit Daten der amtlichen Statistik notwendig. Eine Aussage liber den Benefit des
Programms hinsichtlich einer Senkung der Brustkrebsmortalitat kann aus verschiedenen Griinden
wie beispielsweise dem Fehlen einer addquaten Vergleichsgruppe nicht getroffen werden.

Zur Herstellung eines indirekt personenbezogenen Datensatzes missen zur Identifikation einer
Person taugliche Merkmale einer Pseudonymisierung unterzogen werden. Diese Pseudonymisie-
rung muss fur alle Datenquellen auf einheitliche Weise erfolgen. Die Dokumentation gemaR Spe-
zifikation (Abschnitt 5. 6) aller 6sterreichweit erstellten Mammographien (unabhdngig vom Grund
der Durchfiihrung) wird in einer zentralen Datenbank gesammelt.

Die Dokumentation benétigt Daten aus folgenden Quellen:

» extramural: niedergelassene Radiologie, MRT, Biopsie

» intramural: Radiologie (Brustkrebsfriiherkennung), MRT, Biopsie, Chirurgie, Gyndkologie,
Pathologie

» regionale Krebsregister, wenn vorhanden

»  Statistik Austria: Todesursachenstatistik
»  Wenn die amtliche Krebsstatistik seitens der Statistik Austria mittels bPK-AS gefiihrt wird, soll
auch diese einbezogen werden.

Kapitel 5 / Dokumentation zum Zweck der Qualitatssicherung 3 7



»  Einladungsstelle: Einladungs- und Abrechnungsdaten, Melderegister

Das Befundungsergebnis und die Befundungsschritte aller Brustuntersuchungen (Erstbefund der
Mammographie, Mammasonographie, Zweitbefund der Mammographie, Konsensus) sind elektro-
nisch unter Angabe von Zeit, Ort, Erstellerin bzw. Ersteller und Befunderin bzw. Befunder zu er-
fassen und fiir eine unabhangige Auswertung elektronisch zur Verfligung zu stellen. Die Daten-
erhebung erfolgt dezentral durch die Leistungserbringerinnen und -erbringer. Die Daten werden
via das von der SVC betriebene GIN der GOG als datenhaltender Stelle ibermittelt. Die Dateniiber-
mittlung muss zeitnah erfolgen.

Die Leistungserbringerinnen und -erbringer Gbermitteln nach dieser Vorgehensweise die Daten
Uber eine Pseudonymisierungsstelle einer Evaluationsstelle. Feedbackberichte werden quartals-
weise den Leistungserbringerinnen und -erbringern und regional verantwortlichen Radiologinnen
und Radiologen tbermittelt. Diese Daten sind Grundlage eines von der Evaluationsstelle zu erstel-
lenden Fortschrittsberichts, der die Inanspruchnahme des Programms dokumentieren soll. Die
Ubermittelten Daten werden zudem fir die Erstellung eines Qualitdtsberichts verwendet, der die
Programmaqualitat bzw. die Einhaltung des Qualitatsstandards dokumentieren soll.

Basis der Programmevaluation sind die gesammelte Routinedokumentation und gegebenenfalls
durchzufiihrende Erhebungen wie beispielsweise eine Teilnehmerinnenbefragung nach der Zufrie-
denheit. Kernstiick der Programmevaluation ist die Priifung, ob die in Abschnitt 5.4 beschriebenen
Indikatoren die vordefinierten akzeptablen bzw. wiinschenswerten Richtwerte erreichen.

5.3 Rollenverteilung in der Dokumentation und
Evaluation

Folgende Verantwortlichkeiten sind fiir ein Brustkrebs-Friitherkennungsprogramm wahrzunehmen:

» Leistungserbringerinnen und -erbringer:
»  standardisierte und vollstandige elektronische Dokumentation des Leistungsgesche-
hens gemdR Datenspezifikation
»  korrekte Zuordnung der dokumentierten Mammographien als Fritherkennungsmam-
mographie oder diagnostische Mammographie

»  periodische Ubermittlung der Daten tber die Pseudonymisierungsstelle an die Eva-
luationsstelle. Dabei ist auf die Trennung von personenbezogenen und medizini-
schen Daten und die Verschliisselung der medizinischen Daten gemaR den Vorga-
ben der Evaluationsstelle zu achten. Die genauen Details der Datenilibermittlung
sind Gegenstand von Vereinbarungen zwischen Leistungserbringerin/-erbringer,
Pseudonymisierungsstelle und Evaluationsstelle. Gegebenenfalls kdnnen die Daten
auch in Form regionaler Krebsregister gesammelt und von jenen der Evaluations-
stelle weitergeleitet werden. Es ist jedenfalls auf eine technisch korrekte Zusammen-
fihrbarkeit dieser Krebsregisterdaten mit den gesammelten Screening-Datensdtzen
zu achten.
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»  Einladungsstelle (eine Einrichtung der 6sterreichischen Sozialversicherung oder eine von ihr
zu beauftragende Stelle):
»  Abgleich der Untersuchungsdaten mit Abrechnungsdaten zur Festlegung des Einla-
dungszeitpunkts
»  Abgleich der Daten aus dem Melderegister mit Abrechnungsdaten und dokumen-
tiertem Widerspruch der Frau zur Feststellung der Inanspruchnahme
»  Bereitstellung von Stammdaten fiir die Evaluationsstelle
»  Statistik je Untersuchungseinheit dariiber, welche Zahl an zu Gbermittelnden Da-
tensatzen aufgrund der Abrechnungsdaten zu erwarten ist

»  Pseudonymisierungsstelle (Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager):
»  Pseudonymisierung der personenbezogenen Daten

» periodische Ubermittlung der pseudonymisierten Daten von den Leistungserbringe-
rinnen und -erbringern an die Evaluationsstelle (die genaue Abwicklung ist Gegen-
stand einer Vereinbarung zwischen Pseudonymisierungs- und Evaluationsstelle)

» damit verbundene Supportleistungen fiir die Evaluationsstelle.

»  Befundiibermittlungssystem (e-card-System, Hauptverband der dsterreichischen Sozialversi-
cherungstrager):

»  Entgegennahme der von Leistungserbringerinnen und -erbringern angelieferten Be-
funde, deren Aufbereitung fiir die Pseudonymisierungsstelle und Weiterleitung an diese

» damit verbundene Supportleistungen fiir die Leistungserbringerinnen und -erbringer
und die Evaluationsstelle

»  Kontakt zu den Herstellern von Informationssystemen bei technischen UnregelmaRig-
keiten

»  Evaluationsstelle:
»  Programmevaluation (Gesundheit Osterreich GmbH):

» Die genauen technischen Details der Dateniibermittlung sind Gegenstand von
Vereinbarungen zwischen Leistungserbringerin/-erbringer, Pseudonymisie-
rungsstelle und Evaluationsstelle.

» Hauptauftragnehmerin gegeniiber der Datenschutzkommission

»  statistische Analyse der Daten gemaR den in den Abschnitten 5.5 beschrie-
benen Indikatoren, soweit die jeweils aktuelle Datenlage es zuldsst

»  Medizinische Evaluation (in enger Kooperation mit der Programmevaluation):

»  Erstellung halbjahrlicher Fortschrittsberichte (Themen: Einladungen,
Inanspruchnahme, durchgefiihrte Untersuchungen)

»  Erstellung eines jahrlichen Qualitdtsberichts

»  Erstellung jahrlicher Qualitdtsberichte je Leistungserbringerin/-erbringer
(Themen: Befundqualitdt, Biopsieergebnisse) in Kooperation mit den regional
verantwortlichen Radiologinnen und Radiologen (RVR).

Im Rahmen der Programmumsetzung unterstiitzen auch die auf Bundeslandebene einzurichten-
den Regionalstellen und die regional verantwortlichen Radiologinnen und Radiologen die Doku-
mentation und Evaluation. Die Aufgaben der Regionalstellen und der regional verantwortlichen
Radiologinnen und Radiologen sind in Kapitel 3.1. beschrieben.
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5.4 Datenfluss

Medizinische Daten sind sensible Daten. Dem Aspekt des Datenschutzes ist daher besondere Be-
deutung zuzumessen. Medizinische Daten dirfen in personenbezogener Form nicht den Behand-
lungsverbund der behandelnden Arzte verlassen. Nicht in die Behandlung eingebundene Personen
dirfen aufgrund der Daten nicht auf die Identitdt der behandelten Person riickschlieRen kénnen.
Personenbezogene und medizinische Daten werden in getrennten Datenpaketen von den Leis-
tungserbringerinnen und -erbringern lber die Pseudonymisierungsstelle an die Evaluationsstelle
weitergeleitet. Das Pseudonym wird gemaR GOGG von der Pseudonymisierungsstelle auf Basis der
Sozialversicherungsnummer auf nichtriickfihrbare Weise errechnet. Das Pseudonym ist projekt-
spezifisch, d. h. es kann nicht mit Pseudonymen anderer Projekte verkniipft werden. Es wird zu-
dem das Fremd-bPK amtliche Statistik mitgefiihrt. Die Evaluierungsstelle erhalt das Pseudonym
und die verschliisselten medizinischen Daten und fligt diese zu einem indirekt personenbezoge-
nen Datensatz zusammen. Uber das Fremd-bPK amtliche Statistik wird dieser Datensatz um Daten
aus der amtlichen Todesursachenstatistik angereichert.

Die Koordinierungsstelle hat sicherzustellen, dass als primdre Qualitdtssicherung eine Feedback-
schleife zu den Leistungserbringerinnen und -erbringern und den regional verantwortlichen Ra-
diologinnen/Radiologen eingerichtet wird. Diese stellt jedenfalls Auswertungen aller Parameter,
soweit verfligbar, fir alle Befunderinnen und Befunder und alle Einheiten gegeniiber dem anony-
misierten Kollektiv jedes Quartal zur Verfligung. Zusatzlich sind alle histologischen Ergebnisse
einschlieBlich GroRe, Tumorart und Lokalisation (unilateral, multifokal, bilateral), Lymphknoten-
status - soweit bekannt - allen Leistungserbringerinnen und -erbringern, die wdahrend der letzten
24 Monate die Frau untersucht oder behandelt haben, zur Verfligung zu stellen.

Zur Sicherstellung hoher medizinischer Qualitat werden im Auftrag der Koordinierungsstelle die
regional verantwortlichen Radiologinnen/Radiologen einmal jahrlich mit den am Programm teil-
nehmenden Radiologinnen/Radiologen liber die Faktoren Befundungs-, Bild- sowie Dokumenta-
tionsqualitdt gemaR einem Feedbackbericht einen Dialog fiihren. Die Schwellenwerte der abgebil-
deten Qualitatsindikatoren sind von der Zertifikatskommission unter Zuziehung der regional ver-
antwortlichen Radiologinnen/Radiologen und der wissenschaftlichen Evaluierungsstelle zu erstel-
len. Als Basis fiir die Gesprache dienen folgende Daten, (die von der Evaluierungsstelle zur Verfii-
gung gestellt werden):

»  Anteil der Konsensusbesprechungen

»  Anteil der Frauen mit einem Early Recall (BI-RADS 3)

»  Anteil der Frauen, bei denen die Indikationen fiir eine Abklarungsdiagnostik festgelegt wur-
den (getrennt nach Mammasonographie mit und ohne Einberufung, Magnetresonanztomo-
graphie)

»  Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fiir eine invasive Abklarung (Biopsie) festgestellt
wurde

»  Zusammenfihrung von Mammographieergebnissen mit Ergebnissen der empfohlenen weite-
ren Untersuchungen bzw. Biopsien
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Die Ergebnisse dieses Dialogs sind von den regional verantwortlichen Radiologinnen/Radiologen
einmal jahrlich der Koordinierungsstelle schriftlich zu berichten.

Bei festgestellten Mdangeln werden Makhahmen von der Leistungserbringerin / dem Leistungser-
bringer bzw. von der regional verantwortlichen Radiologin / dem regional verantwortlichen Ra-
diologen gesetzt. Zu diesen MaRnahmen zahlen:

»  Stufe 1: Qualitdtsverbesserung durch selbsteingeleitete MaRnahmen im Quartal, neuerliche
Auswertung der Performance nach sechs Monaten (nach dem letzten Feedbackbericht)

»  Stufe 2: Beratung durch regional verantwortlichen Radiologin / verantwortlichen Radiologen
und neuerliche Auswertung der Performance innerhalb weiterer sechs Monate

»  Stufe 3: fiinf Arbeitstage Hospitation an einem Zentrum (laut Vorgabe der Zertifikatskom-
mission) und neuerliche Uberpriifung der Performance nach sechs Monaten

»  Stufe 4: Intensivbefundertraining oder gleichwertige FortbildungsmaRnahme und bei weite-
rem Nichterreichen der Performance Ende der Programmteilnahme

Mangel, die die Erfiillung der Qualitat der Leistungserbringung in erheblichem AusmaR gefahrden,
sind von den regional verantwortlichen Radiologinnen/Radiologen den zustindigen Arztekam-
mern und den Krankenversicherungstragern sowie der Koordinierungsstelle zu melden. Kommen
Méangel, die die Gesundheit oder die Integritdt der zu Untersuchenden gefahrden, bzw. Mangel,
die im Einvernehmen zwischen den zustidndigen Arztekammern und Krankenversicherungstriagern
als duRerst gravierend betrachtet werden, zutage, fiihrt dies zum unmittelbaren Ende der Pro-
grammteilnahme.
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Abbildung 5.1:

Datenflussdiagramm

Evaluationsstelle )

Behandlungsverbund
: | Regional verantwortliche Crypt(UE) Medizinische
—Feedacke UE Arzte (RVA) + Feedback Evaluation
DID + Crypt{UE)
*+ Crypt{Extramural) | Pseudonymisierungsstelle
Extramural: Haupaband
: i -GH + - i
= Brustkrebsfriherkennung, 1D + PID—= MELERHERR S | DR LR GH Programm-
+FhPK-AS 2
Assessment evaluation /
Daten-
—=  Mmanagement
D s CO(UE) FbPK-GH
*+ Crypt(Intramural) Pseudonymisierungsstelle +FDPK'AS + Todesursache
Intramural: Hauptverband FbPK-GH
Assessment, mit bPK-GH + FbPK-AS
S Therapie, DI + PID —D'PF"DEKSH
Operation,
Tumor Statistik
Austria
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PID Personenidentifikation (z. B. Name, Vorname, Geburtsdatum, Postleitzahl des Wohnorts)
DID Datensatz-ID13
UE ID der Untersuchungseinheit
Crypt() Verschliisselung
bPK-GH bereichsspezifisches Personenkennzeichen Gesundheit bzw. ein Sub-bPK des Bereichs
Gesundheit
bPK-AS bereichsspezifisches Personenkennzeichen amtliche Statistik
FbPK-AS Fremd-bPK-AS, d. h. variabel verschlisselte bPK-AS
Extramural Daten aus dem extramuralen Bereich (z. B. Brustkrebsfriiherkennung)
Intramural Daten aus dem intramuralen Bereich (z. B. Assessment, Therapie)

Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung

Anstatt der in der Abbildung 5.1 angefithrten bPK-GH kommt gemiR GOGG ein projektspezifi-
sches SV-Pseudonym auf Basis der Sozialversicherungsnummer zum Einsatz.

5.5 Indikatoren

Die Zielerreichung wird durch die Auswertung von Qualitatsindikatoren und deren Priifung anhand
der Einhaltung von Toleranzgrenzen bestimmt.

13

Die Datensatz-ID dient dazu, personenbezogene von medizinischen Daten trennen und wieder zusammenfiihren zu kénnen.

42

© GOG / BIQG Qualititsstandard Brustkrebsfritherkennung, November 2011 / Uberarbeitung 2017



Die Beschreibung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat basiert auf den in Perry et al. (2006,
11 ff.) beschriebenen Qualitatsindikatoren. Da diese Indikatoren nach Méglichkeit wenigstens teil-
weise auch in den Screeningprogrammen anderer EU-Lander berechnet werden, gewdhrleisten sie
die internationale Vergleichbarkeit der Performance des Osterreichischen Brustkrebs-Friitherken-
nungsprogramms.

Vor dem Hintergrund von Spezifika des osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms
wurden diese ,EU-Indikatoren“ im Rahmen der Erstellung des Qualitatsstandards in Unterarbeits—
gruppen (GOG 2011) fallweise ergdnzt. Andere Indikatoren wurden beispielsweise aus dem Eva-
luierungsbericht des Mammographie-Screenings Deutschland Gbernommen (Kooperationsge-
meinschaft Mammographie 2009; Kooperationsgemeinschaft Mammographie 2012), wobei es sich
in der Regel um Varianten von EU-Indikatoren handelt. Die untengenannten Indikatoren wurden
im Rahmen des Evaluationskonzepts von der Steuerungsgruppe des Brustkrebs-Friitherkennungs-
programms beschlossen.

Die einzelnen Indikatoren weisen unterschiedliche Anforderungen an die verfiigbaren Daten auf.
Wahrend sich manche Indikatoren bereits nach Vorliegen der Routinedokumentation aus dem
extramuralen Bereich (radiologische Fritherkennungsuntersuchung) berechnen lassen, erfordern
andere auch Daten aus dem intramuralen Bereich.

Die Liste der berechneten Indikatoren ist im Sinne einer Zielvorgabe zu verstehen und wird gemal
dem Grad der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der verfigbaren Routinedokumentationen je Zeit-
punkt der Berichtlegung erweitert. Fiir die untenstehende Auflistung der zu berechnenden Quali-
tatsindikatoren werden daher jene Zeitpunkte definiert, zu denen sie bei Vorliegen einer ausrei-
chend vollstandigen Dokumentation friihestens berechnet werden kénnen, wobei nochmals auf
die Bedeutung der intramuralen Dokumentation hingewiesen wird:

Tabelle 5.1:
Frihester Zeitpunkt der Indikatorenberechnungen
friithester
Beschrei
Ty eschreibung
0 zum Programmstart
1 bei Vorliegen einer flichendeckenden Dokumentation
der radiologischen Brustkrebsfritherkennung
2 wenigstens 3 Jahre nach T;
3 bei Vorliegen einer flichendeckenden Dokumentation
zur weiteren Abkldrung (Assessment) sowie der dokumentierten detektierten Tumoren
4 wenigstens 2 Jahre nach T2
5 bei Vorliegen einer flaichendeckenden Dokumentation der Therapie
aus dem intramuralen Bereich

Quelle und Darstellung: GOG/BIQG

Folgende Indikatoren sollen ab dem jeweiligen Zeitpunkt Tx berechnet werden. Dabei werden in
den EU-Guidelines beschriebene Indikatoren mit dem Prafix ,EU-“ gekennzeichnet. Das Prafix ,T"
bezeichnet Indikatoren aus der technischen Qualitatssicherung. PPV steht fiir den positiven pra-
diktiven Wert.
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Tabelle 5.2:
Berechnungszeitpunkte je Indikator

Indikator frihester

Zeitpunkt
T1 mittlere Parenchymdosis: Average Glandular Dose (AGD) bei 50 mm PMMA (60 mm Brust) 1
T2 mittlere Parenchymdosis: Average Glandular Dose (AGD) bei 70 mm PMMA (90 mm Brust) 1
T3 Signaldifferenz zu Rauschen Verhaltnis: Signal Difference to Noise Ratio (SDNR) bei 50 mm PMMA 1
T4 Signaldifferenz zu Rauschen Verhaltnis: Signal Difference to Noise Ratio (SDNR) bei 70 mm PMMA 1
T5 Kontrastauflosungsvermogen: Threshold Thickness bei 0,1 mm CDMAM Durchmesser 1

T6 Image Quality Factor - Bildqualitat Gber mehrere CDMAM Durchmesser

EU-5 Proportion of women invited that attend for screening

EU-6 Proportion of eligible women reinvited within the specified screening interval 14

EU-8 Proportion of women with a radiographically acceptable screening examination

EU-10 Proportion of women undergoing a technical repeat screening examination

1
1
2
EU-7 Proportion of eligible women reinvited within the specified screening interval + 6 months 2
1
1
1

EU-11/S Proportion of women undergoing additional imaging at the time of the screening examination
in order to further clarify the mammographic appearances
(Diese Variante des EU-11-Indikators fokussiert auf die Zusatzaufnahmen in der Screeningeinheit.)

EU-11/A Proportion of women undergoing additional imaging at the time of the screening examination 1
in order to further clarify the mammographic appearances
(Diese Variante des EU-11-Indikators fokussiert auf die Zusatzaufnahmen im Assessment.)

Aufféllige und unklare Friherkennungsuntersuchungen 1
(Ersatz fur EU-12 mit Fokus auf Wiedereinbestellungen)

Auffillige Mammographiebefunde, die eine weitere bildgebende oder invasive Abklarung zur Folge haben 1
(Ersatz fur EU-12 mit Fokus auf Untersuchungsmethoden)

EU-13/S Proportion of screened women subjected to early recall following diagnostic assessment 1
(mit Fokus auf die Fritherkennung)

EU-13/A Proportion of screened women subjected to early recall following diagnostic assessment 1
(mit Fokus auf das Assessment)

EU-14 Breast cancer detection rate, expressed as a multiple of the underlying, expected, breast cancer 3
incidence rate in the absence of screening (IR)

EU-15a Interval cancer rate as a proportion of the underlying, expected, breast cancer incidence rate in 4
the absence of screening
within the first year (0-11 months)

EU-15b Interval cancer rate as a proportion of the underlying, expected, breast cancer incidence rate in 4
the absence of screening
within the second year (12-23 months)

EU-16 Proportion of screen-detected cancers that are invasive 3
EU-17 Proportion of screen-detected cancers that are stage I+ 3
EU-18 Proportion of invasive screen-detected cancers that are node-negative 3
EU-19 Proportion of invasive screen-detected cancers that are <= 10 mm in size 3
EU-20 Proportion of invasive screen-detected cancers that are < 15 mm in size 3

Fortsetzung nachste Seite

14

Die vollstandige Bezeichnung des Indikators lautet: Proportion of eligible women reinvited within the specified screening
interval (+ 2 months).
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Fortsetzung Tabelle 5.2

Indikator frihester
Zeitpunkt

EU-21Proportion of invasive screen-detected cancers < 10 mm in size for which there was no frozen 3
section
EU-25 Absolute sensitivity of core biopsy 3
EU-26 Complete sensitivity of core biopsy 3
EU-27 Specificity of core biopsy 3
EU-28 Proportion of localized impalpable lesions successfully excised at the first operation 5
EU-31 Proportion of patients subsequently proven to have breast cancer with a pre-operative ENAC-er 3
core needle biopsy at the diagnosis of cancer
EU-32 Proportion of patients subsequently proven to have clinically occult breast cancer with a pre- 3
operative FNAC-ercore needle biopsy that is diagnostic for cancer
EU-33 Proportion of image-guided core/vacuum procedures with an insufficient result 3
EU-34 Benign to malignant open surgical biopsy ratio in women at initial and subsequent examinations 3
EU-37 Proportion of patients where a repeat operation is needed after incomplete excision 5
EU-38.1 Time (in working days) between screening mammography and result 1
EU-38.2 Time (in working days) between symptomatic mammography and result 1
EU-39.1 Time (in working days) between screening mammography and result < 15 wd 1
EU-39.2 Time (in working days) between screening mammography and result < 10 wd 1
EU-39.3 Time (in working days) between symptomatic mammography and result < 5 7 wd 1
Anzahl der Teilnahmen je Altersgruppe gemaR Alter bei der Erstteilnahme 2
Tatsdchliche Teilnahmeintervalle (durchschnittliche Anzahl der Monate zwischen letzter und vorletzter 2
Teilnahme je Altersgruppe)
Anteil der Ultraschalluntersuchungen nach Grund in der Brustkrebsfriiherkennung 1
Darstellung, inwiefern sich Ultraschallbefund und Mammographieerstbefund entsprechen 1
Darstellung, inwiefern sich Ultraschallbefund und Fritherkennungsendbefund entsprechen 1
Anteil der alleinig US-detektierten Tumoren bei unauffidlligem Mammographieerst- und Mammogra- 3
phiezweitbefund nach Grund fir US
Deskriptive Statistik der Ergebnisse der Fritherkennungsuntersuchung 1
Deskriptive Statistik der Early-Recall-Entscheidungen nach dem Screening (Wiedereinbestellung zur 1
Mammographie oder US nach einem verkiirzten Intervall)
PPV der Fruherkennungsuntersuchung 3
PPV der MRT-Untersuchung im Assessment 3
Biopsierate gesamt und aufgeteilt nach Nadelart und Modalitat 3
PPV der prdoperativen Biopsie 3
Deskriptive Statistik der Ergebnisse der diagnostischen Operationen 4
Verteilung der Operationsarten 5
Amtliche Brustkrebsinzidenz im Vergleich zur absoluten Brustkrebsdetektionsrate im Friherkennungs- 3
programm sowie zur relativen Brustkrebsdetektionsrate im Verhaltnis zur durchschnittlichen Hinter-
grundinzidenz gemaR der amtlichen Krebsstatistik von 2005 bis 2010
Brustkrebsdetektion im Friherkennungsprogramm je Altersgruppe 3
Deskriptive Statistik der Tumorklassifizierung (T, N, M, L, V, R, mit bzw. ohne neoadjuvante Therapie) 3
Anzahl der beteiligten Standorte in Relation zur GroRe der Zielpopulation je Bundesland 0
Anzahl der Frauen, die an einer Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung teilgenommen haben, in Re- 1
lation zur GroRe der Zielpopulation je Versorgungsregion

Quelle und Darstellung: GOG/BIQG
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5.6 Dokumentation der Doppelbefundung mit
Ultraschall

In Abschnitt 4.2 werden die Doppelbefundung der Mammographie sowie die Kriterien fur die
Durchfiihrung einer Sonographie beschrieben. Bei der Dokumentation einer verblindeten Doppel-
befundung, wobei die Erstbefunderin bzw. der Erstbefunder unter ebendort beschriebenen Bedin-
gungen auch Ultraschall einsetzen kann, gibt es folgende dokumentierbare Einzelbefunde (dick
umrandet):

Abbildung 5.2:
Verblindete Doppelbefundung
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Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung

Die einzelnen Befundungsschritte miissen elektronisch unter Angabe von Zeit, Ort und Befunderin
bzw. Befunder erfasst werden.

5.7 Datensatz

Es sollen nur jene Daten erhoben werden, die zur Berechnung eines zuvor genannten Indikators
(siehe Kapitel 5.4) oder aus organisatorischen bzw. datentechnischen Griinden notwendig sind.

Bei der Umsetzung ist sicherzustellen, dass alle in den Datentabellen beschriebenen Merkmale
erhoben werden. Es sollte nach Moglichkeit auf bereits vorhandene oder errechenbare Daten zu-
rickgegriffen werden, um eine wiederholte Eingabe zu vermeiden. Gegebenenfalls sollten die Da-
tentabellen um Redundanzen bereinigt werden. Auf Benutzerfreundlichkeit ist zu achten.

Die jeweils aktuelle Fassung der Datenblatter wird durch die Informations- und Steuerungsgruppe
des Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms beschlossen und wird von der SVC umgesetzt.
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BUNDESGESUNDHEITSKOMMISSION
TOP 10) Mammographie-Screening

a) Qualitatsstandard zum Programm Brustkrebs-Friiherkennung durch

Mammographie-Screening sowie zur Durchfiihrung diagnostischer

Mammographien

b) Bericht des Hauptverbandes der sterreichischen Sozialversicherungs-
tridger zum Nationalen Brustkrebs-Friiherkennungs-Programm

Die Geschaftsfiihrung berichtet anhand der ausgesandten Unterlagen und fiihrt aus, dass
der von der Bundesgesundheitskommission beauftragte Qualititsstandard nach Durch-
fihrung der &ffentlichen Konsultation nunmehr zur Beschlussfassung vorliegt und dieser
Standard ein wesentlicher Teil des Nationalen Brustkrebs-Frilherkennungs-Programmes
ist.

Der Hauptverband berichtet, dass die Verhandlungen mit der Arztekammer paositiv abge-
schlossen sind und sich das Ergebnis sehen lassen kann. Er dankt der Arztekammer und
dem Verhandlungsteam der Sozialversicherung, insbesondere dessen Leiter, Herrn Ob-
mann Manfred Brunner.

Auch der Vorsitzende bedankt sich bei allen Beteiligten und insbesondere bei Herrn
Generaldirektor-Stellvertreter Dr. Josef Probst fiir dessen grofies Engagement.

Der Hauptverband fiihrt das sehr gute Verhandlungsergebnis auf die gute Gesprachsbasis
mit der Arztekammer und die gute Verhandlungsfithrung zuriick.

Der Vorsitzende betont, dass das Verhandlungsergebnis und insbesondere der vorliegen-
de Qualitdtsstandard ein zentraler und wesentlicher Schritt fir die Llrnsetzung von Quali-
tatim {}EtEI’FEIChJSEhEn Gesundheitswesen sind.

Der Vertreter des Landes Tirol halt fest, dass im Zusammenhang mit dem Nationalen
Brustkrebs-Frilherkennungs-Programm sehr gute Arbeit geleistet wurde und dieses von
Tirel grundsatzlich unterstitzt wird. Aus seiner Sicht muss jedoch ein kontinuierlicher
Ubergang vom in Tirol seit dem Jahr 2000 laufenden Programm in das Nationale Brust-
krebs-Fritherkennungs-Programm gewihrleistet sein. Insbesondere muss die derzeit be-
stehende hohe medizinische Qualitdt und Versorgungsqualitdt sichergestellt sein. Im Tiro-
ler Projekt wurden Allgemeinmedizinerinnen und Gynikeloglnnen einbezogen, da es
nichtin allen Bezirken niedergelassene Radiologinnen gibt. Im Rahmen der Umsetzung
des Nationalen Brustkrebs-Friiherkennungs-Programmes muss den linderspezifischen
Gegebenheiten Rechnung getragen werden. Er bringt folgenden Antrag ein, der als lit. e
im Beschluss zu TOP 10b) erganzt werden soll:

«»Bei der Detailkonzepterstellung sind die Besonderheiten der Pilotbundesidnder (ein-
schiiefilich Tirol) zum Beispiel in den Bereichen der regionalen Organisation, der Einbezie-
hung der Spitdler und der Ubergangsregelungen einvernehmlich zu kicirer.”
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Der Vertreter des Landes Niederésterreich halt fest, dass die Linder der Tragung der
einmaligen Implementierungskosten (€ 4,078.539,--) nur unter der Bedingung zustimmen,
dass fiir alle brigen Kosten des Programmes der Bund und die Sozialversicherung auf-
kommen.

Der Hauptverband betont, dass das Programm nur funktionieren kann, wenn einver-
nehmlich vorgegangen wird, signalisiert Gesprachsbereitschaft und meint, dass fiir lan-
desspezifische Gegebenheiten ausreichend Spielraum besteht.

Der Vertreter der Patientenanwaltschaften ist mit einer Formulierung, bei der alles offen
bleibt, nicht einverstanden. ledenfalls darf der Qualitdtsstandard nicht offen bleiben und
muss dsterreichweit gelten. '

Der Vertreter des Landes Tirol betont ausdriicklich, dass die Qualititskriterien eingehal-
ten werden sollen, jedoch im Programm Landerbesonderheiten zu beriicksichtigen sind.

Der Vertreter der privaten Krankenanstalten erkundigt sich, ob am Programm auch Insti-
tute bzw. Ambulatorien teilnehmen kénnen.

Der Hauptverband fihrt aus, dass alle Leistungserbringerinnen in Frage kommen, wenn
sie die Qualitatsvorgaben einhalten.

Folgende Beschlisse werden einstimmig gefasst:

Zum Punkt 10a)Qualitdtsstandard zum Programm Brustkrebs-Friiherkennung durch
Mammographie-Screening sowie zur Durchfilhrung diagnostischer
Mammographien:

Die Bundesgesundheitskommission nimmt den Qualitéitsstandard zum Programm Brust-
krebs-Friiherkennung durch Mammographie-Screening sowie zur Durchfiihrung dia-
gnostischer Mammaographien zur Kenntnis und beschlief8t die ésterreichweite Anwen-
dung.

Zum Punkt 10b) Bericht des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungs-
' trdger zum Nationalen Brustkrebs-Frilherkennungs-Programm

a) Auf Basis des vorliegenden Umsetzungskonzeptes erfolgt die Implementierung des
Programms — vorbehaltlich der Zustimmung zur Finanzierung - durch das Competen-
ce Center Integrierte Versorgung der dsterreichischen Sozialversicherung in Zusam-
menarbeit mit den umsetzungsrelevanten Partnern.

b) Die Steuerung des Programms erfolgt durch das Steuerungsgremium, dem jeweils
zwei Vertreterinnen bzw. Vertreter des Bundes, der Linder, der SV, der OAK und der
Patientenvertretung (1 Patientenanwaltschaft, 1 Selbsthilfe) mit gleichem Stimm-
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recht angehdren. Bei Entscheidungen haben die Vertreterinnen bzw. Vertreter
Mehrheit zu erzielen. Im Falle von Stimmengleichheit entscheidet die Vorsitzende
bzw. der Vorsitzende. In Fragen der Finanzierung ist jedenfalls die Zustimmung von
Bund, Ldnder und 5V, in gesamtvertraglich geregelten und/oder zu regelnden Fro-
gen die Zustimmung von OAK und SV notwendig. Durch die Arbeit dieses Steue-
rungsgremiums werden keine rechtlichen Zustindigkeiten veréndert.

Fiir die auf Bundesebene iibergreifende Organisation und Koordination des laufen-
den Betriebs wird eine Koordinierungsstelle innerhalb der Sozialversicherung einge-
richtet.

c) Die Finanzierung der Implementierungsphase (2012 und 2013} in der Héhe von
EURO 4.078.539,00 erfolgt aus den Mitteln zur Finanzierung iiberregional bedeut-
samer Vorsorgeprogramme und Behandlungsmafnahmen gemdf Art. 33 der Ver-
einbarung gemdp Art. 15a B-VG.

d) Um die Programmeffektivitit und die Programmqualitét feststellen zu kénnen, wird
der komplette Versorgungsprozess - von der Durchfithrung der Mammagraphie bis
hin zur Operation bzw. Behandlung - iiber alle Ebenen der Leistungserbringung
(intra- als auch extramuraler Bereich) dokumentiert,

e). Bei der Detailkonzepterstellung sind die Besonderheiten der Pilotbundeslénder (ein-
schliefilich Tirol) zum Beispiel in den Bereichen der regionalen Organisation, der
Einbeziehung der Spitdler und der Ubergangsregelungen einvernehmilich zu kléren.

c) Mammascreening Pilotprojekte

Die Geschiiftsfiihrung berichtet anhand der ausgesandten Unterlagen.

Folgender Beschluss wird einstimmig gefasst:

Die Bundesgesundheitskommission stimmt der weiteren Finanzierung des Projekts
»Mammographie-Screening Austria” im Jahr 2012 mit dem gleichen Gesamtbetrag bzw.
den gleichen Teilbetriigen fiir die Pilotprojekte und anderen Teilprojekte wie jeweils in
den Jahren 2009 bis 2011, also von insgesamt € 1.074.064, zu. Die erforderlichen Mittel
fiir das Jahr 2012 sind aus den Mitteln zur Finanzierung iiberregional bedeutsamer Vor-
sorgeprogramme und Behandlungsmafinahmen gemdfs Art. 33 der Veremharung gem.
Art. 15a B-VG zu bedecken.

TOP11)  Antrag zur Anderung des 05G-Grofigeréteplans

Die Geschiftsfilhrung berichtet anhand der ausgesandten Unterlagen iiber die von Ober-
-Bsterreich im Zuge der Spitalsreform beschlossene Verminderung und Konzentration von
Groligeraten. Weiters informiert sie iiber den von Wien eingebrachten Antrag zur Modifi-
kation der FuRnote 5 im 0SG im Zusammenhang mit dem CT im Herz-Jesu-Krankenhaus.
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Da der Antrag sehr kurzfristig eingebracht wurde und der Sozialversicherung eine ab-
schlieBende Beurteilung nicht moglich ist, zieht die Vertreterin des Landes Wien diesen
Antrag zuriick. :

Der Hauptverband berichtet dariiber, dass die Verhandlungen zum Wiener GroRigerite-
plan weit fortgeschritten sind und die Gespridche mit der Wirtschaftskammer und der
Arztekammer konstruktiv sind. Eines der letzten Hindernisse sind zwei GroRgeritestand-
orte im 19. Bezirk, die auf einen Standort reduziert werden sollen. Fiir die ndchste
Sitzung der Bundesgesundheitskommission wird ein Antrag der Wiener Gebietskranken-
kasse zum GroRgerdteplan betreffend das Bundesland Wien in Aussicht gestelit.

Der Vertreter des Landes Oberésterreich betont, dass die beantragten Anderungen des
Grofigerdteplans in Oberdsterreich einstimmig beschlossen wurden, und ersucht um ent-
sprechende Beschlussfassung.

Der Vorsitzende begrifit, dass Oberdsterreich in vorbildlicher Weise damit beginnt, den
Grofgeridteplan an den Bedarf der Menschen anzupassen. Er bedankt sich ausdriicklich
bei Herrn Landeshauptmann Dr. Pihringer fiir diese Initiative.

Der Vertreter der privaten Krankenanstalten hilt fest, dass es beziiglich des Krankenhau-
ses Zell am See noch Probleme mit der Salzburger Gebietskrankenkasse bei der Umset-
zung der von der Bundesgesundheitskommission beschlossenen Fulnote gibt. Er geht
davon aus, dass Vereinbarungen, die in der Bundesgesundheitskommission beschlossen
werden, auch so umgesetzt werden. Er weist darauf hin, dass der entsprechende
Beschluss im Schreiben des Hauptverbandes nicht korrekt zitiert worden ist,

Er stellt fest, dass eine Grundsatzkldrung fiir Wien vorliegt und Anderungen zu verhan-
deln sind. Auch hinsichtlich des 14. Bezirkes gibt es noch einen offenen Punkt. Es gibt so-
mit fir Wien derzeit keine endgiiltige Vereinbarung zum Grofigerateplan.

Der Hauptverband betont, dass die Sozialversicherung selbstverstandlich zu Beschlissen
der Bundesgesundheitskommission steht und in der gegenstindlichen Angelegenheit
unmittelbar Kontakt mit der Salzburger Gebietskrankenkasse aufnehmen wird.

"

Folgender Beschluss wird einstimmig gefasst:

Die Bundesgesundheitskommission beschliefit folgende Anderungen des im 0SG 2010

enthaltenen Grofigerdteplans — Kapazitdtsplanung auf Ebene der Bundeslinder - Tabel-

le Oberdsterreich GGP — GG in Fonds-KA insgesamt — Zeile GGP:

- (T von 22 auf 21

— ECT: von 19 guf 18 _ )

— Die bestehende Fufinote 9,,CT, MR in Fonds-KA insgesamt: Anzahl der CT und MR in
Fonds-KA (GGP) befristet bis 31.12.2011" wird gestrichen.
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Die Bundesgesundheitskommission nimmt folgende Anderungen des im 005G 2010 ent-

haltenen Grofgeriteplans — Kapazitétsplanung auf Ebene der Bundesléinder — Tabelle

Oberdsterreich GGP - GG in Fonds-KA insgesamt - Zeile GGP zur Kenntnis:

— COR: von 10 auf 6

- PET: von 5 auf 4

— Die folgende Fufinote wird in der Spalte COR bei GG in Fonds-KA insgesamt erginzt:
»Der Abbau der COR-Anlage im KH der BHS Linz (K418) erfolgt bis spitestens
31.12.2016. '

TOP 12) An derung der Organisationsbeschreibung zum elektronischen
Datenaustausch Sozialversicherung mit Krankenanstalten (Antrog
Hauptverband

Die Geschaftsfiihrung berichtet anhand der ausgesandten Unterlagen.

Folgender Beschluss wird einstimmig gefasst:

Die Bundesgesundheitskommission nimmt den Bericht zur Kenntnis und stimmt der dem
Schreiben des Hauptverbandes angeschlossenen 10. Erginzung zur Neuauflage der Or-
ganisationsbeschreibung , Datenaustausch mit Krankenanstaiten (KA}* zu.

TOP13) Information zum Epidemiologischen Meldesystem (EMS)
M

Das Bundesministerium flir Gesundheit berichtet, dass

. das'eurstierenﬂe Epideminlogische Meldesystem von Papiermeldungen [Briefen) auf
elektronische Meldungen umgestellt wird,

* dadurch die Informationswege fiur die in Gesetzen oder Verordnungen festgelegten
Meldepflichten bzw. die Meldepflichten gegeniber der EU verkirzt werden, das Kri-
senmanagement signifikant verbessert, das raschere Setzen erforderlicher Malnah-
men ermdglicht und mehr Sicherheit fir die Bargerinneén erreicht wird,

» Osterreich als eines der ersten Linder seinen Meldepflichten gegeniiber der EU auf
elektranischem Weg wahrnehmen wird,

e fiir die Labors die elektronische Ubermittlung ab 1. Februar 2012 verpflichtend ist,
wobei eine Ubergang’-ﬁfrist bis Ende 2012 vorgesehen ist und _

¢ die Arzteschnittstelle fiir die elektronische Dateniibermittlung ab April 2012 zur Ver-
fligung steht, diese' aber nicht verpflichtend ist, sondern die/der Arztin/Arzt zwischen
der elektronischen Meldung und der Papiermeldung wihlen kann.

Der Vorsitzende ersucht die Anwesenden, diese Informationen.in ihrem Bereich weiter-
zugeben, da gerade im Bereich der Epidemiologie Zusammenarbeit besonders wichtig ist.
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friih
erkennen

OSTERREICHISCHES BRUSTKREBS-
FRUHERKENNUNGSPROGRAMM

Teilnahmeerklarung
fiir eine Assessment-Einheit bzw. ein MR-Institut
zum Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm

,frih erkennen”
Bitte ausfillen bzw. Zutreffendes ankreuzen und an die jeweilige Regionalstelle Gibermitteln.

Folgende Assessment-Einheit bzw. folgendes MR-Institut mochte am Programm teilnehmen:

|:| Assessment-Einheit ||:| MR-Institut

Vertragspartnernummer (wennvorhanden):

Bezeichnung des Rechtstragers:

Bezeichnung der Assessment-Einheit/
des MR-Instituts:

Adresse:

PLZ und Ort:

Bundesland:

Medizinische/r Ansprechpartner/in, welche/r auch zum Abruf des Feedbackberichtes
berechtigt ist:

Vorname, Familienname:

Telefonnummer:

E-Mail:

Arzt-1D:

Technische/r Ansprechpartner/in:
Vorname, Familienname:
Telefonnummer:

E-Mail:

Die Assessment-Einheit bzw. das MR-Institut ist bereits als Screening-Standort im Rahmen des
Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms tatig:

|:| Ja “:l Nein

Hinweis: Laut Beschluss der Bundesgesundheitskommission vom 25. November 2011 ist der
komplette Versorgungsprozess — von der Durchfiihrung der Mammografie bis hin zur Operation
bzw. Behandlung — Uiber alle Ebenen der Leistungserbringung (intra- als auch extramuraler
Bereich) zu dokumentieren.

Ort und Datum Unterschrift des Rechtstragers

Informationen nach Art. 13 und 14 Datenschutz-Grundverordnung betreffend die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten finden
Sie auf unserer Website unter www.gesundheitskasse.at/datenschutz
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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2016 Ausgegeben am 2. Juni 2016 Teil I

31. Bundesgesetz: Anderung des Bundesgesetzes iiber die Gesundheit Osterreich GmbH
(NR: GP XXV RV 1013 AB 1087 S. 123. BR: AB 9570 S. 853.)

31. Bundesgesetz, mit dem das Bundesgesetz iiber die Gesundheit Osterreich GmbH
geindert wird

Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Bundesgesetz iiber die Gesundheit Osterreich GmbH — GOGG, BGBI. I Nr. 132/2006, zuletzt
gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 32/2014, wird wie folgt gedndert:

1. Im Inhaltsverzeichnis werden nach der Zeile ,,§ 4 Aufgaben der Gesellschaft die Zeile ,,§ 4a
Osterreichisches Stammzellregister sowie nach der Zeile ,§ 15b Nationale Kontaktstelle fiir die
grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung® die Zeile ,,§ 15¢ Mitwirkung bei der Evaluierung und
Qualititssicherung des Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogrammes* eingefiigt.

2. §4 Abs. 1 Z 6 lautet:

,,0. Koordination und Abwicklung von Vorhaben im Bereich des Organ- und
Stammzelltransplantationswesens, die Wahrnehmung der Funktion des 0sterreichischen
Stammzellregisters nach Maflgabe des § 4a, die Organvigilanz und das Berichtswesen im Bereich
der Organtransplantation,

3. Nach § 4 wird folgender § 4a samt Uberschrift eingefiigt:
,,Osterreichisches Stammzellregister

§ 4a. (1) Als Osterreichisches Stammzellregister hat die Gesellschaft insbesondere

1. als zentrale Ansprechpartnerin fiir internationale und nationale Suchen fiir von Osterreichischen
Stammzelltransplantationszentren angemeldete Patientinnen und Patienten mittels geeigneter
informationstechnologischer Hilfsmittel national und international passende Spenderinnen oder
Spender zu suchen,

2. als zentrale Ansprechpartnerin fiir alle internationalen und nationalen Anfragen fiir
osterreichische Spenderinnen und Spender zu fungieren und die Koordination der Spender- und
Entnahmeeinrichtung in Osterreich zu iibernehmen. Dies umfasst auch die Koordination dieser
Anfragen und einer nachfolgenden Stammzellentnahme in enger Kooperation mit dem
zustandigen Spenderzentrum, der Entnahmeeinrichtung und dem anfragenden Register oder
Transplantationszentrum,

3. indirekt personenbezogene Gewebedaten der Blutbanken, blutgruppenserologischen Institute und
der Spenderzentren hinsichtlich potentieller Spenderinnen und Spender sowie Daten geméal
Abs. 4 Z 1 von zur Suche angemeldeten Patientinnen und Patienten entgegenzunehmen,

4. Spenderdaten mittels geeigneter informationstechnologischer Hilfsmittel zu dokumentieren, am
aktuellen Stand und verfiigbar zu halten sowie

5. die ,Richtlinien zur Transplantation von Stammzellen® in der jeweils giiltigen Fassung als
Grundlage fiir die nationale und internationale Kooperation einzuhalten.

(2) Die Gesellschaft hat sicherzustellen, dass die fiir das Osterreichische Stammzellregister
erforderliche drztliche Expertise zur Verfiigung steht.

(3) Fiir das Osterreichische Stammzellregister hat die Gesellschaft einen eigenen abgegrenzten
Verrechnungskreis vorzusehen.
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(4) Die Gesellschaft ist berechtigt, zur Erfiillung der Aufgaben gemi3 Abs. 1 folgende Datenarten zu
verarbeiten und zu iibermitteln:

1. direkt personenbezogene Daten der zur Suche angemeldeten Patientinnen und Patienten (Name,
Geburtsdatum, Geschlecht, Sozialversicherungsnummer und Typisierungsmerkmale),

2. indirekt personenbezogene Daten der potenziellen Spenderinnen und Spender (Laufnummer,
Geburtsdatum, Geschlecht und Typisierungsmerkmale) und

3. direkt personenbezogene Daten der Spenderinnen und Spender ausschlieBlich zum Abschluss
einer einheitlichen Spenderversicherung.*

4. Im § 14 Abs. 4 wird der Ausdruck ,,15. Oktober durch den Ausdruck ,,31. Dezember* ersetzt.

5. Im § 15b Abs. 2 entfillt in der Z 5 der Ausdruck ,,sowie iber*, wird am Ende der Z 6 der Ausdruck
,,Sowie liber” eingefiigt und folgende Z 7 angefiigt:
,,1. die Unterschiede zwischen den Rechten der Patientinnen und Patienten im Rahmen der Richtlinie
2011/24/EU und den Rechten aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 883/2004“

6. Nach § 15b wird folgender § 15¢ samt Uberschrift eingefiigt:

,»Mitwirkung bei der Evaluierung und Qualititssicherung des Osterreichischen Brustkrebs-
Friiherkennungsprogrammes

§ 15c. (1) Die Gesellschaft ist berechtigt, im Rahmen der Mitwirkung an der Evaluierung und
Qualitdtssicherung des Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogrammes folgende Datenarten zu
verarbeiten und zu iibermitteln:

1. Patientinnenidentifikation (Geburtsjahr, Wohnbundesland und politischer Bezirk, verschliisselte
Patientinnen-Identifikation und pseudonymisierte Sozialversicherungsnummer),

2. Daten iiber die behandelnde Gesundheitseinrichtung, insbesondere zu deren Identifikation
(Bundesland, Verschliisseltg “Vertragspartnernummer und Ordir@tionsnummer, V.f.:rschliisselter
Standort, verschliisselte OAK-Arztnummer der leistenden Arztinnen und Arzte) sowie
Strukturinformationen,

3. leistungszustindiger Sozialversicherungstréiger,

. medizinische Daten zur Ergebnismessung (Outcome),

5. technische, klinische, organisatorische, zeitliche und ereignisbezogene Daten zur Fritherkennung
und

6. verschliisseltes bereichsspezifisches Personenkennzeichen AS.

~

(2) Die Bundesministerin/Der Bundesminister fiir Gesundheit hat durch Verordnung die
notwendigen spezifischen Datensitze, die konkreten Verarbeitungszwecke und die dem jeweiligen
Verarbeitungszweck entsprechenden Zugriffsberechtigungen festzulegen.

(3) Die Trager von Krankenanstalten und in Betracht kommende Angehorige gesetzlich geregelter
Gesundheitsberufe sind erméchtigt, der Gesundheit Osterreich GmbH die Daten gemdl Abs. 1 fiir
Zwecke der  Evaluierung und  Qualititssicherung  des  Osterreichischen  Brustkrebs-
Fritherkennungsprogrammes verschliisselt iiber das e-card System im Wege der beim Hauptverband der
osterreichischen Sozialversicherungstriger eingerichteten Pseudonymisierungsstelle (gemal § 31 Abs. 4
Z 10 ASVG) zur Verfiigung zu stellen. Dies gilt auch fiir Daten, die seit Beginn des Betriebes des
Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogrammes mit 1. Jinner 2014 dokumentiert worden sind.

(4) Die beim Hauptverband der 0sterreichischen Sozialversicherungstriger eingerichtete
Pseudonymisierungsstelle hat die Sozialversicherungsnummer unumkehrbar zu pseudonymisieren sowie
diese, die iibrigen Daten und das verschliisselte bereichsspezifische Personenkennzeichen AS der
Gesundheit Osterreich GmbH zur Verfiigung zu stellen. Dariiber hinaus diirfen weder der Hauptverband
der osterreichischen Sozialversicherungstriager noch die bei ihm eingerichtete Pseudonymisierungsstelle
diese Daten speichern oder verwenden.

(5) Die Gesundheit Osterreich GmbH hat den indirekten Personenbezug zu 16schen, sofern er fiir den
Zweck nach Abs. 1 nicht mehr erforderlich ist, spitestens jedoch nach einem Zeitraum von 15 Jahren. Die
Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt, zum Zweck der Evaluierung und Qualititssicherung des
Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogrammes bei der Bundesanstalt ,,Statistik Osterreich* mit
dem bereichsspezifischen Personenkennzeichen AS pseudnonymisierte Daten zum Todeszeitpunkt und
zur Todesursache sowie iiber die ICD 10 Codierung bei Krebserkrankten und Informationen zum
Tumorstadium anzufordern, deren Daten sie verarbeitet. Die Ubermittlung dieser Informationen durch die
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Bundesanstalt ,,Statistik Osterreich® ist nur dann zuldssig, wenn die dafiir erforderlichen Statistiken einen
Abgleichen mit dem bereichsspezifischen Personenkennzeichen AS ermoglichen.

(6) Zum Zweck der medizinischen Evaluierung (Erstellung von Feedbackberichten) ist die
Gesundheit Osterreich GmbH ermichtigt, der in der Sozialversicherung eingerichteten bundesweiten
Koordinierungsstelle des Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogrammes Daten gemi Abs. 1
Z 1 bis Z 5 zur Verfiigung zu stellen.

(7) Die Bestimmungen des § 15a Abs. 7 bis 9 und 11 bis 13 sind anzuwenden.*

7. Der bisherige Text des § 25 erhdlt die Absatzbezeichnung ,,(1)%, folgender Abs. 2 wird angefiigt:

»(2) Die §§ 4 Abs. 1 Z 6, 4a, 14 Abs. 4, 15b Abs. 2, und 15c¢ in der Fassung des BGBI. I Nr. 31/2016
treten mit dem auf die Kundmachung folgenden Tag in Kraft.“

Fischer

Kern
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Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm
Stellungnahme des Bundesministeriums fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz zu § 15c GOGG

§ 15c des Bundesgesetzes liber die Gesundheit Osterreich GmbH, BGBI. | Nr. 132/2006 idgF,
regelt die Mitwirkung der Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) bei der Evaluierung und
Qualitatssicherung des Brustkrebs-Friiherkennungsprogrammes. Zu diesem Zweck berechtigt
Abs. 1 die GOG taxativ aufgezihlte Datenarten im Rahmen der Mitwirkung an der Evalu-
ierung und Qualititssicherung des Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungs-
programmes (BKFP) zu verarbeiten und zu Gbermitteln.

Die Trager von Krankenanstalten und in Betracht kommende Angehorige gesetzlich geregel-
ter Gesundheitsberufe sind gemiR Abs. 3 ermichtigt, der GOG die Daten gemiR Abs. 1 fiir
Zwecke der Evaluierung und Qualitatssicherung des BKFP verschliisselt tGber das e-card
System im Wege der beim Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager
eingerichteten Pseudonymisierungsstelle (gemaR § 31 Abs. 4 Z 10 ASVG) zur Verfligung zu
stellen. Dies gilt auch fur Daten, die seit Beginn des Betriebes des BKFP mit 1. Janner 2014
dokumentiert worden sind.

Die Evaluierung des Programms umfasst selbstverstandlich alle Jahre seit Einfiihrung des
Programms (1. Janner 2014). Das ergibt sich aus dem letzten Satz in Abs. 3, wonach diese
Bestimmung auch fiir Daten gilt, die seit Beginn des Betriebes des BKFP mit 1. Janner 2014
dokumentiert worden sind.

Um valide Aussagen liber Wirksamkeit, méglichen Nutzen und potentielle Mangel des
Programms bzw. Erfiillung von Qualitatsindikatoren machen zu kénnen, muss der gesamte
Prozess von der Mammographie iiber ein mogliches Assessment bis hin zur Bestadtigung
einer méglichen Tumorerkrankung (Operation) dokumentiert werden. Dies ist auch
zwischen den Programmpartnern (Bund, Léander, Sozialversicherung) genauso vereinbart
und festgehalten worden.

In der 19. Sitzung der Bundesgesundheitskommission am 25. November 2011 wurde zu Top
10b beschlossen, dass der komplette Versorgungsprozess zu dokumentieren ist:

,Um die Programmeffektivitdt und die Programmaqualitdt feststellen zu kénnen, wird der
komplette Versorgungsprozess — von der Durchfiihrung der Mammographie bis hin zur
Operation bzw. Behandlung — iiber alle Ebenen der Leistungserbringung (intra- als auch
extramuraler Bereich) dokumentiert.”

Fir seriose Aussagen Uber die Wirksamkeit des Programms im Sinne einer Reduktion der
Brustkrebssterblichkeit ist eine liickenlose Dokumentation und Ubermittlung der verein-
barten pseudonymisierten Daten vor allem durch die Krankenanstalten erforderlich. Insbe-
sondere sind die Daten aus den Assessments unabdingbar, unabhangig davon, ob sich die
Frau im Zuge des Programms oder aufgrund einer kurativen Behandlung einer Mammo-
graphie unterzieht. Eine entsprechende Nachdokumentation der aus den stationaren
Einrichtungen fehlenden Assessmentdaten (,histologische Befunddaten®, Pathologie-
datensatz und Tumordatensatz: Dokumentationsblatter PAT und TUM) wurde mittlerweile
ebenfalls zwischen allen Partnern vereinbart.
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§ 15¢ GOGG stellt — wie einleitend ausgefiihrt — die gesetzliche Grundlage fiir die Dokumen-
tation und Ubermittlung der Daten seit Programmstart 2014 zum Zweck der Programm-
evaluierung und Qualitatssicherung des gesamten BKFP dar. Das BKFP umfasst von Beginn
an jedenfalls sowohl die Friiherkennung als auch den kurativen Bereich. Ohne die Erfas-
sung der Daten aus dem kurativen Bereich und somit nicht aller Brustkrebsfille, ware eine
Evaluierung und Qualitdtssicherung des Programmes, vor allem im Hinblick auf wesentliche
Qualitatsindikatoren, wie z.B. Brustkrebssterblichkeit, Auftreten von Intervallkarzinomen,
nicht moglich.

Weder die Berechtigung in § 15c Abs. 1 GOGG noch die Ermichtigung in § 15¢ Abs. 3 GOGG
sind auf Daten eingeschrédnkt, die direkt und unmittelbar aus dem BKFP stammen. Viel-
mehr geht es entsprechend dem Zweck dieser Bestimmungen um alle jene Daten, die fiir
eine sinnvolle Evaluierung und Qualitdtssicherung des BKFP erforderlich bzw. unabdingbar
sind. Auch ist dem § 15¢c GOGG kein Zustimmungserfordernis der betroffenen Frau zur
Ubermittlung der Daten zu entnehmen. Daher stellt der § 15¢ GOGG eine ausreichende
Rechtsgrundlage zur Dokumentation und Ubermittlung der Daten an die GOG dar, unab-
hangig davon, ob es sich um ein nicht invasives Assessment (z.B. eine MR-Untersuchung)
bzw. eine invasive Untersuchung im niedergelassenen Bereich oder eben ein invasives
bzw. nicht invasives Assessment im Krankenhaus handelt.
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BKFP Datenblatter ab Release 21a
Screening Kurativ
fl_” am BKFP far fir am BKFP fir Assessment- Assessment
teilnehmende | Selbst- .
teilnehmende Standorte Standorte
Frauen zahler
SCR SuUS SZM KUM KUS KML* | WEM**| WUS**| ABD AID TUM PAT
Berechtigte Stelle (Z = zertifizierter BKFP Standort, A = Assessment-Standort) z z Z/A z z z A A Z/A Z/A A A
BKFP Freischaltung (Token) der Frau muss fur Datentbermittlung vorliegen (JA/NEIN) JA JA NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN
Ubermitteltes Datenblatt verschiebt das Einladeintervall (JA/NEIN) JA NEIN | NEIN JA NEIN | NEIN JA NEIN | JA*1) | NEIN | NEIN | NEIN
Auswirkung auf die automatisierte Frequenzzahlung (JA/NEIN) JA NEIN JA JA NEIN JA JA*2) 1 NEIN | JA*3) ] JA*3) ] NEIN | NEIN
Zustimmung zur Dateniibermittlung zum Zweck der Programmevaluierung notwendig (JA/NEIN) *4) NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN NEIN
Zustimmung zur Nutzung der Daten im Feedbackbericht notwendig (JA/NEIN) NEIN | NEIN ] NEIN | NEIN | NEIN | NEIN NEIN NEIN | JA*5) | JA*5) | JA*5) | JA*5)

Hierbei handelt es sich um das Datenblatt KML ohne SVNR (fiir auslandische Versicherte), das als reine Zdhlmeldung fir die standort- und personenbezogene Frequenzzahlung bestehen bleibt. Das Datenblatt KML mit SVNR
entfillt im Zuge der nachsten Datensatzrevision (Release 21a im Friihjahr 2021), an dessen Stelle wird das iibliche Datenblatt KUM verwendet, welches aufgrund der gesetzlichen Ermichtigung in § 15c GOGG immer an das
BKFP tbermittelt werden darf und somit das Datenblatt KML mit SVNR obsolet macht.

Die Datenblatter WEM und WUS stehen Assessment-Standorten ab der ndachsten Datensatzrevision im Frihjahr 2021 zur Verfligung; diese konnen freiwillig zum Zweck der vollstandigen Evaluierung und personenbezogenen
Frequenzzahlung an das BKFP ibermittelt werden

Nur wenn im Rahmen des ABD eine vollstindige Mammografie gemacht wird

Nur flir personenbezogene Frequenzzdhlung relevant, keine Berlicksichtigung bei standortbezogener Frequenzzahlung (weil kein zertifizierter BKFP Standort)

Moglichkeit der Anrechnung von Assessment-Tatigkeiten auf die personenbezogene Frequenzzdhlung im Rahmen eines extra Prozedere

§ 15c GOGG stellt die ausreichende Rechtsgrundlage zur Dokumentation und Ubermittlung aller BKFP-Datenblatter an die GOG zum Zweck der Programmevaluierung dar. Auch die zu § 15c GOGG verfasste Stellungnahme des
ehem. Bundesministeriums fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz im Juni 2018 weist explizit darauf hin, dass keine Zustimmung der Frau zur Datenibermittlung erforderlich ist.

Zur Nutzung der histologischen Ergebnisse aus dem Assessment im Feedbackbericht ist eine Zustimmung der Frau erforderlich. Nur wenn eine Zustimmung vorliegt, kann der Leistungserbringer, der in den letzten 24 Monaten
die Frau untersucht oder behandelt hat, im Rahmen seines Feedbackberichts direkt auf die jeweilige Frau rlickschlieBen. Ab der ndchsten Datensatzrevision im Friihjahr 2021 wird die Zustimmung zur Nutzung der Daten aus
dem Assessment einmalig im Voraus nach Aufklarung vom Leistungserbringer im Screening- bzw. kurativen Bereich abgefragt; d.h. Zustimmungsfeld auf den Datenblattern: SCR, SUS, SZM, KUM, KUS, WEM, WUS

Abkiirzungsverzeichnis:

SCR = Screening Mammografiedokumentation

SUS = Screening Ultraschalldokumentation

SZM = Selbstzahler Mammografiedokumentation

KUM = Kurative Mammografiedokumentation

KUS = Kurative Ultraschalldokumentation

KML = Kurative Mammografiedokumentation Leermeldung
WEM = Weitere Mammografie

WUS = Weiterer Ultraschall

ABD = Assessmentdokumentation Bildgebende Diagnostik
AID = Assessmentdokumentation Invasive Diagnostik
TUM = Therapiedokumentation Tumor

PAT = Therapiedokumentation Pathologie
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Verdffentlichte Datenblatter:

Screening Mammografie,
Screening Ultraschall,
Selbstzahler Mammografie,
Kurative Mammografie,
Kurativer Ultraschall,
Kurative Leermeldung,
Weitere Mammografie,
Weiterer Ultraschall,

BKF-Service

Datenblattibersicht
fiir Softwarehersteller

Schnittstellenversion 7 (gultig ab R21a)

bildeebende Di "
Di i
Therapiedokumentation Tumor,
Therapiedok oo
ions- SVNR oder | Import / Export /
Dok ion Dok ions- t: Elek ischer Berechtij Token Bendtigtes Recht
P bindung = e-card Druck gt
in guilti d nicht k ierts
Screeningdokumentation SCR Maoglich e.5 muss ein gultiger und nic .onsumler er Pflicht Unterstiitzt BKF.MAMMO 'E
Einladungstoken vorhanden sein 3
S i in guilti d nicht k ierts
—— ) suUs Mbglich LD I LA el s Lt Pflicht  |Unterstiitzt BKF.MAMMO =
Ultraschalldokumentation Einladungstoken vorhanden sein 3
ity Mammograf|e SZM Nicht méglich  [nicht notwendig Pflicht Unterstutzt BKF.SZE é
Dokumentation
Kurati
urative ) KUM Méglich nicht notwendig Pflicht  |Unterstiitzt BKF.MAMMO
Mammografiedokumentation
Kurative —— q A " o
. KUS Moglich nicht notwendig Pflicht Unterstutzt BKF.MAMMO
Ultraschalldokumentation 5
Kurative s
Mammografiedokumentation KML Nicht méglich  [nicht notwendig Nicht erlaubt |Nicht unterstiitzt BKF.MAMMO =
Leermeldung
Weitere Mammografie WEM Moglich nicht notwendig Pflicht Unterstitzt BKF.WMU
Weiterer Ultraschall WUS Méglich nicht notwendig Pflicht Unterstiitzt BKF.WMU
As tdok tati
ssessmentdokumentation ABD Moglich nicht notwendig Pflicht  |Unterstitzt BKF.ASSESSMENT | %
|Bildgebende Diagnostik |3
As tdok tati 2
ssessmentdokumentation AID Nicht méglich  [nicht notwendig Pflicht  |Unterstitzt BKF.ASSESSMENT | 3
Invasive Diagnostik ’,D
Therapiedokumentation
5 ) PAT Nicht moglich  [nicht notwendig Pflicht Unterstiitzt BKF.ASSESSMENT ?
Pathologie B
[Therapiedokumentation Tumor TUM Nicht moglich  [nicht notwendig Pflicht Unterstiitzt BKF.ASSESSMENT |S.
BKF-Rolle BKF-Recht Beschreibung
BKE-M. BKE.MAMMO Berechtigt zur Erfassung von Dokumentationsblattern fiir Screening und kurative Untersuchungen.
-Mammo ) Die Rolle BKF-Mammo bekommen zertifizierte Standorte im extra- und intramuralen Bereich zugesprochen.
Berechtigt zur Erfassung von Dokumentationsblattern fiir Assessment und Therapie.
BKF-Assessment BKF.ASSESSMENT Die Rolle BKF- bek mit Fachgebiet 80, 84 oder 85 automatisch (Einzelvergaben fiir andere
Fachgebiete sind maglich).
BKF-SZE BKF.SZE Berechtigt zur Erfassung von Selbstzahler Dokumentationsblattern.
B : Die Rolle BKF-SZE bekommen zertifizierte Standorte, sowie alle Assessment-Einheiten.
BKE-WMU BKE.WMU Berechtigt zur Erfassung von Dokumentationsblattern fir kurative Untersuchungen.
- . Die Rolle BKF-WMU bekommen Benutzer, welche auch das Recht BKF.ASSESSMENT, aber nicht BKF.MAMMO haben.

Diese Darstellung dient zur Information und fachlichen Abstimmung. Fiir die Entwicklung und technische Absti

heranzuziehen.

mungen ist die aktuelle

hreibung (Javadoc, zum Download auf www.chipkarte.at)

Bei den nachfolgenden Datenblattern sind nur Felder, die bei einer Ubertragung tber die Schnittstelle 12 (S512) relevant sind, abgebildet. Felder, die iber das e-card-System fiir das Backend angereichert werden, wie z.B.

Einladungsdatum, sind nicht beriicksich

Legende:

tigt.

* Pflichtfeld (P)
<> bedingtes Pflichtfeld (B)

? optionales Feld (0)




Screening

Anderungen

PBO |Bezeichnung (S512) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung oitBKE 55
© dialogld Dialog-ID eines giiltigen Dialogs

Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-card

der Patientin erstellter cardToken angegeben werden.
<> [cardToken Mit e-card erzeugter Signaturtoken Wird die SVNR und ein cardToken angegeben, muss der X

cardToken mit der zur SVNR gehoérenden e-card erstellt

worden sein.

Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e-card der Eelie AT
<> [scr_svNummer Sozialversicherungsnummer der Patientin SVNR (10-stellig) Patientin erstellter cardToken angegeben werden (siehe g X

cardToken).

Prifung Existenz im e-card-System

scr_tokenID

Eindeutiger Bezeichner eines BKF-Tokens
(BKF-Leistungsanspruchs)

Ergebnis der Abfrage checkBkfToken:
BkfToken([].tokenID (max. 19-stellig)

Format / Lénge

Ergebnis der Abfrage searchBkfKonsultationData:

Es muss entweder eine Konsultation oder ein

Relevante Konsultation der Patientin zum Benutzer

<> |scr_konsultationsID Eindeutiger Bezeichner der Konsultation
- & BKFKonsultationInfo[].konsultationsID (max. 19-stellig) |scr_leistungsdatum angegeben werden. (Behandlungsdatum, Behandlungsfall-Code)
Es muss entweder eine Konsultation oder ein scr-
leistungsdatum angegeben werden (automatische
<> |[scr_leistungsdatum Datum der Leistung Format: TT.MM.JJJJ s ee ( Darf nicht in der Zukunft liegen.

Befullung, wenn eine giiltige Konsultation vorhanden
ist).

scr_mameErstbefunder

Mammographiedokumentation des
Erstbefunders

(Kein direkter Inhalt.)

Sub-Elemente: arztID, befundungsZeitstempel, dichte,
ergebnis

scr_mamErstbefunder_arztiD

Eindeutiger Bezeichner eines Arztes

Arzt-1D (11-stellig)

Muss unterschiedlich zur ArztID des Zweitbefunders sein
(scr_mamZweitbefunder_arztID).

Muss als zertifizierter Arzt mit Zertifikatsart "0"
gemeldet sein (bzw. auffindbar tiber
searchBkfArzt.BKFArzt.arztID bzw.
searchBkfArzt.BKFArzt.zertifikatsart).

scr_mamErstbefunder_befundungsZeitstempel

Zeitstempel der Befundung

Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss

Muss gréRer oder gleich dem scr_leistungsdatum bzw.
dem Behandlungsdatum der gewahlten Konsultation
sein.

Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen.

scr_mameErstbefunder_dichte

Ergebnis Dichte (D-SCORE)

DichteTypConstant:
D1"1"
D2"2"
D3 "3"
D4 "4"

Muss einem Wert aus DichteTypConstant
enstprechen.

scr_mameErstbefunder_ergebnis

Ergebnis Mammographie (MG-SCORE)

ErgebnisMammographieScreeningTypConstant:
MGO0 "0"
MG1"1"
MG2 "2"
MG3 "3"
MG4 "4"
MG5 "5"

Muss einem Wert aus
ErgebnisMammographieScreeningTypConstant
enstprechen.

scr_mamZweitbefunder

Mammographiedokumentation des
Zweitbefunders

(Kein direkter Inhalt.)

Sub-Elemente: arztID, befundungsZeitstempel, dichte,
ergebnis

scr_mamZweitbefunder_arztID

Eindeutiger Bezeichner eines Arztes

Arzt-ID (11-stellig)

Muss unterschiedlich zur ArztID des Erstbefunders sein
(scr_mameErstbefunder_arztID).

Muss als zertifizierter Arzt gemeldet sein (bzw.
auffindbar tber searchBkfArzt.BKFArzt.arztID).

scr_mamZweitbefunder_befundundungsZeitstempel

Zeitstempel der Befundung

Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss

Muss groRer oder gleich dem scr_leistungsdatum bzw.
dem Behandlungsdatum der gewahlten Konsultation
sein.

Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen.

scr_mamZweitbefunder_dichte

Ergebnis Dichte (D-SCORE)

DichteTypConstant:
D1"1"
D2"2"
D3 "3"
D4 "4"

Muss einem Wert aus DichteTypConstant
enstprechen.
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scr_mamZweitbefunder_ergebnis

Ergebnis Mammographie (MG-SCORE)

ErgebnisMammographieScreeningTypConstant:

MGO "0"
MG1"1"
MG2"2"
MG3 "3"
MG4 "4"
MG5 "5"

Muss einem Wert aus
ErgebnisMammographieScreeningTypConstant
enstprechen.

Sub-Elemente: befundungsZeitstempel, ergebnis,

? scr_ultraschall Ultraschalldokumentation (Kein direkter Inhalt.) -
Muss gréRer oder gleich dem scr_leistungsdatum bzw.
* scr_ultraschall_befundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss dem Behandlungsdatum der gewahlten Konsultation Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen.
sein.
) Wenn scr_mamErstbefunder_dichte = 3/4 und
e sCieel RV EConetans scr. mamErstbefunder ers eb_nis =1/2/3,dann
DICHTE_BRUST_ERSTBEFUNDER "1" = = » ’
- - o DICHTE_BRUST_ERSTBEFUNDER "1".
SUSAIE AN (AR 2 Wenn sZr mam_Zweitbefunder dichte = 3/4 und Wertebereich 1-8
AERSCERUNE) ERSTEEUNEER 5" scr. mamgweitbefunder er eb_nis E 1/;/3 dann (Fur die Werte 3, 4, 7 und 8 erfolgt keine Priifung.)
* g iTesiEl | g Spntleegbtentcung SEREEES ESIEEARNEER DIC_HTE BRUST. ZWEITBEFUgNDER T'5" ' Muss einem We;‘t ;us USGrunngcreenin il Coritant
S IS AYECENEER 5 Wenn sZr mam_Erstbefunder erf ebni; =4/5, dann enstprechen e
SUSPEKTER_BEFUND_ZWEITBEFUNDER "6" T ERSTBE-FUiDER ,,'2,, g ? :
SR AEEEUGRE 27 Wenn scr. ;ameeit_befunder ergebnis -.4/5 dann
SONSTIGES_ZWEITBEFUNDER "8" - I -, !
SUSPEKTER BEFUND ZWEITBEFUNDER "6".
ErgebnisUltraschallScreeningTypConstant:
Uso "o"
us1"1" Muss einem Wert aus
* scr_ultraschall_ergebnis Ergebnis Ultraschall (US-SCORE) us2"2" ErgebnisUltraschallScreeningTypConstant
us3 "3" enstprechen.
US4 "a"
US5 5"
Sub-Elemente: artUntersuchung,
befundungsZeitstempel, dichte, doppelbefundung,
endergebnis, groesseLinks, groesseRechts,

2 scr_endergebnis Dokumentation des Endergebnisses (Kein direkter Inhalt.) inakzeptabel, infoDatum, patientID,
technZusatzaufnahme, tomosynthese, vorgehen,
wiederbestellung, zusatzaufnahmen,
zustimmungFeedback

Muss groRer oder gleich dem scr_leistungsdatum bzw.
dem Behandlungsdatum der gewdhlten Konsultation
sein.

. . ) . Muss groRer oder gleich . . . .

scr_endergebnis_befundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss 5 Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen.
scr_mameErstbefunder_befundundungsZeitstempel,
scr_mamZweitbefunder_befundundungsZeitstempel
und scr_ultraschall_befundundungsZeitstempel (sofern
angegeben) sein.
Wird die PatientID vom Radiologen nicht angegeben,
. . ID der Patientin in der : ! " ¢ 8 E 8
? scr_endergebnis_patientID max. 64-stellig koénnen die probandinnenbezogenen Daten im
Vertragspartnersoftware . .
Feedbackbericht nicht zugeordnet werden.
Muss bei einer Folge-/Korrekturdokumentation den
ArtUntersuchungTypConstant: Muss/darf auschlieRlich angegeben werden, wenn fiir ) . 8 / X
. - ) . ) gleichen Wert, wie bei der Erstdokumentation haben.
<> [scr_endergebnis_artUntersuchung Art der Untersuchung BEIDSEITIG "B' diese SCR-Dokumentation ein Rescreen-Token X
wen . . Muss einem Wert aus ArtUntersuchungTypConstant
EINSEITIG "E konsumiert wird.

entsprechen.
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scr_endergebnis_doppelbefundung

Setting der Doppelbefundung

DoppelbefundungTypConstant:
STANDORT "1"
KRANKENANSTALT "2"
DATENFERNUEBERTRAGUNG "3"

Muss einem Wert aus DoppelbefundungTypConstant

enstprechen.

Aus medizinischen bzw. anatomischen

JaNeinTypConstant:

Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant

* scr_endergebnis_zusatzaufnahmen Griinden wurden mammographische JA "1 enstorechen
Zusatzaufnahmen durchgefiihrt NEIN "0" P )
JaNeinTypConstant:
. Zumindest eine Aufnahme musste aus ELIIRAEhE EL Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
2 scr_endergebnis_technZusatzaufnahme X N ) JA"L"
technischen Griinden wiederholt werden NEIN 0" enstprechen.
JaNeinTypConstant:
. . a e:n"yp onstan Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
? scr_endergebnis_tomosynthese Tomosynthese durchgefiihrt JA"L enstorechen
NEIN "0" P .
JaNeinTypConstant:
. Zumindest eine Aufnahme war radiologisch ELTIRAEhE L Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
= scr_endergebnis_inakzeptabel inakzeptabel JA"L" .
P NEIN "0" p b
DichteTypConstant:
D1"1" . "
o o . Muss einem Wert aus DichteTypConstant
* scr_endergebnis_dichte Ergebnis Dichte (D-SCORE) D2"2" enstorechen
D3"3" P .
D4 "4"
ErgebnisEndbefundSCRTypConstant:
SCR0O "0"
SCR1 "1"
Muss einem Wert aus
= scr_endergebnis_endergebnis Endergebnis (SC-SCORE) SCR2 "2" .
- ErgebnisEndbefundSCRTypConstant enstprechen.
SCR3 "3
SCR4 "4"
SCR5 "5"
Muss angegeben werden, wenn
scr_endergebnis_endergebnis >= 4 und
. . . . . . - 8 L & ) . . Wertebereich 0-200
<> [scr_endergebnis_groesseRechts GroRe der Lasion rechts in mm numerisch, max. 3-stellig scr_endergebnis_groesseLinks nicht angegeben ist. i - . .
) Der Wert '0' steht fur 'Nicht Bestimmbar'.
Darf nicht angegeben werden, wenn
scr_endergebnis_endergebnis < 4.
Muss angegeben werden, wenn
scr_endergebnis_endergebnis >= 4 und
N N . eftmrm [Frofba . n . o I - o X X Wertebereich 0-200
<> [scr_endergebnis_groesseLinks GroéRe der Lasion links in mm numerisch, max. 3-stellig scr_endergebnis_groesseRechts nicht angegeben ist. "~ T X .
. Der Wert '0' steht fiir 'Nicht Bestimmbar'.
Darf nicht angegeben werden, wenn
scr_endergebnis_endergebnis < 4.
WiederbestellungsGrundTypConstant:
KEINE_WIEDERBESTELLUNG "0"
* scr_endergebnis_wiederbestellun, Grund fir eine Wiederbestellun; US_VERANLASST_DURCH_ZWEITBEFUNDER "1" Muss einem Wert aus
- § - & 8 ROENTGEN_ZUSATZAUFNAHME "2" WiederbestellungsGrundTypConstant enstprechen.
TECHNISCHE_MAENGEL "3"
SONSTIGES "4"
X . X X WeiteresVorgehenTypConstant: T . q
Weiteres Vorgehen bei Endergebnis gleich Muss/darf auschlieBlich angegeben werden, wenn Muss einem Wert aus WeiteresVorgehenTypConstant
<> |scr_endergebnis_vorgehen ! = ! B EARLY_RESCREEN "1" e usChies e W W uss el " e e W

SC3

RESCREEN "2"

scr_endergebnis_endergebnis = 3.

enstprechen.

scr_endergebnis_infoDatum

Datum, ab dem der Befund versand-
/abholbereit ist

Format: TT.MM.JJJJ

Muss groRer oder gleich dem Datum in
scr_endergebnis_befundungsZeitstempel sein.

Muss kleiner oder gleich dem aktuellen Datum + 1

Monat sein.

JaNeinTypConstant:

Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant

* scr_endergebnis_zustimmungFeedback Zustimmung zu Feedbackbericht JA"L" X
- g - E g . enstprechen (Wertebereich 0-1).
NEIN "0
) . Muss mit dem Wert fiir die
. R R DokumentationVersionTypConstant: . . " " "
* scr_versionsnummer Version der Dokumentation DokumentationVersionTypConstant "SCR" befullt X

SCR"4.0"

werden.
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— dialogld Dialog-ID eines giiltigen Dialogs

Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-

card der Patientin erstellter cardToken angegeben
<> [cardToken Mit e-card erzeugter Signaturtoken werden. Wird die SVNR und ein cardToken X

angegeben, muss der cardToken mit der zur SVNR

gehorenden e-card erstellt worden sein.

Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e-card Exakie linge
<> [sus_svNummer Sozialversicherungsnummer der Patientin SVNR (10-stellig) der Patientin erstellter cardToken angegeben o X

werden (siehe cardToken).

Prifung Existenz im e-card-System

sus_tokenID

Eindeutiger Bezeichner eines BKF-Tokens (BKF-
Leistungsanspruchs)

Ergebnis der Abfrage checkBkfToken:
BkfToken[].tokenID (max. 19-stellig)

Format / Liange

Ergebnis der Abfrage

Es muss entweder eine Konsultation oder ein

Relevante Konsultation der Patientin zum Benutzer

<> |sus_konsultationsID Eindeutiger Bezeichner der Konsultation searchBkfKonsultationData: X
. . sus_leistungsdatum angegeben werden. (Behandlungsdatum, Behandlungsfall-Code)
BKFKonsultationInfo[].konsultationsID
Es muss entweder eine Konsultation oder ein
leist! dat b d
<> |sus_leistungsdatum Datum der Leistung Format: TT.MM.JJJJ sus_lels u‘ngs a urI1 angegeben V\./er en . Darf nicht in der Zukunft liegen.
(automatische Befiillung, wenn eine giiltige
Konsultation vorhanden ist).
Muss als zertifizierter Arzt gemeldet sein (bzw.
© ID Ei i Bezeich Al Arzt-ID (11-stelli
sus_arzt indeutiger Bezeichner des Arztes rzt-ID (11-stellig) auffindbar Uber searchBkfArzt.BKFArzt.arztID).
Muss groBer oder gleich sus_leistungsdatum bzw.
* sus_befundungsZeitstempel | Datum der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss dem Behandlungsdatum der gewéhlten Darf nicht in der Zukunft liegen.
Konsultation sein.
Wird die PatientID vom Radiologen nicht angegeben,
? sus_patientID ID der Patientin in der Vertragspartnersoftware |max. 64-stellig kénnen die probandinnenbezogenen Daten im
Feedbackbericht nicht zugeordnet werden.
ErgebnisUltraschallScreeningTypConstant:
Uso "0"
us1 Muss einem Wert aus
* sus_ergebnis Ergebnis Ultraschall (US-SCORE) us2 "2" X X
US3 "3" ErgebnisUltraschallScreeningTypConstant enstprechen.
usa "4"
uss "s"
Muss angegeben werden, wenn sus_ergebnis >= 4
und sus_groesselLinks nicht angegeben ist. Wertebereich 0-200
<> Recht: Gro6Re der Lasi hts i isch . 3-stellj "
SRR role der tasion rechts in mm SRR, I Sl Darf nicht angegeben werden, wenn sus_ergebnis |Der Wert '0' steht fiir 'Nicht Bestimmbar'.
<4.
Muss angegeben werden, wenn sus_ergebnis >= 4
und sus_groesseRechts nicht angegeben ist. Wertebereich 0-200
<> [sus_groesseLinks GroRe der Lasion links in mm numerisch, max. 3-stellig 8 8¢8

Darf nicht angegeben werden, wenn sus_ergebnis
<4,

Der Wert '0' steht fir 'Nicht Bestimmbar'.
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WeiteresVorgehenTypConstant: - X X

sus_vorgehen Weiteres Vorgehen bei Ergebnis gleich US3 EARLY_RESCREEN "1" xisz/nd;;: aeubsrfi:“?zl:g: a:bg:ie_b:n werden, wenn Z:is re;::gWert aus WeiteresVorgehenTypConstant
< RESCREEN "2" I S = 2L > :
. Datum, ab dem der Befund versand-/abholbereit Muss groRer oder gleich dem Datum in Muss kleiner oder gleich dem aktuellen Datum + 1
* sus_infoDatum X Format: TT.MM.JJJJ X R .
ist sus_befundungsZeitstempel sein. Monat sein.
JaNeinTypConstant: . .
M Wert JaNeinTypConstant t h
* sus_zustimmungFeedback [Zustimmung zu Feedbackbericht JA"1" Uss emem_ S LA ST CE IR X
- (Wertebereich 0-1).
NEIN "0

DokumentationVersionTypConstant: Muss mit dem Wert fur die

* sus_versionsnummer Version der Dokumentation s ’ DokumentationVersionTypConstant "SUS" befuillt X

Sus "4.0"

werden.




KurativeMammographie

Anderungen
PBO (Bezeichnung (SS12) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung - BKuF 55
© dialogld Dialog-ID eines gultigen Dialogs
Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-card der
. . Patientin erstellter cardToken angegeben werden. Wird die
<> dTok Mit e-card ter Signaturtok X
cardfoken ft e-card erzeugter signaturtoken SVNR und ein cardToken angegeben, muss der cardToken mit
der zur SVNR gehérenden e-card erstellt worden sein.
Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e-card der Exakte Linge
<> |kum_svNummer Sozialversicherungsnummer der Patientin [SVNR (10-stellig) Patientin erstellter cardToken angegeben werden (siehe . g . X
Priifung Existenz im e-card-System
cardToken).
Ergebnis der Abfrage X . . . N
. X . . . . Es muss entweder eine Konsultation oder ein Relevante Konsultation der Patientin zum Benutzer
<> |kum_konsultationsID Eindeutiger Bezeichner der Konsultation searchBkfKonsultationData: .
X . kum_leistungsdatum angegeben werden. (Behandlungsdatum, Behandlungsfall-Code)
BKFKonsultationInfo[].konsultationsID
Es muss entweder eine Konsultation oder ein
<> |kum_leistungsdatum Datum der Leistung Format: TT.MM.JJJJ kum_leistungsdatum angegeben werden (automatische Darf nicht in der Zukunft liegen.
Befiillung, wenn eine giiltige Konsultation vorhanden ist).
. kum_mamErstbefunder Mammographiedokumentation des (Kein direkter Inhalt.) Syb—EIemente:.arztID, befundungsZeitstempel,
Erstbefunders dichte, ergebnis
Muss unterschiedlich zur ArztID des Zweitbefunders Muss als zertifizierter Arzt gemeldet sein (bzw.
* |k Erstbefund tiD Eindeutiger Bezeichner eines Arzt Arzt-ID (11-stelli
LI S e T T D S LS e) (kum_mamZweitbefunder_arztID; sofern angegeben) sein. auffindbar tiber searchBkfArzt.BKFArzt.arztID)
M 6Ber oder gleich dem ki leisti datum bzw. d Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft
* kum_mamErstbefunder_befundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss Lss grober oder gleic errl um_eis ungs_a um. zw. dem .ar nicht menrals inuten in der cukun
Behandlungsdatum der gewahlten Konsultation sein. liegen.
DichteTypConstant:
DL Muss einem Wert aus DichteTypConstant
= kum_mameErstbefunder_dichte Ergebnis Dichte (D-SCORE) D2 "2" s
wat enstprechen.
D3 "3
D4 "4
ErgebnisMammographieTypConstant:
MGO "0"
MG1 "1"
MG2 "2" Muss einem Wert aus
* kum_mameErstbefunder_ergebnis Ergebnis Mammographie (MG-SCORE).
um- Y —ergebnt gebn graphie ( ) MG3 "3" ErgebnisMammographieTypConstant enstprechen.
MG4 "4"
MG5 "5"
MG6 "6"
o Mammographiedokumentation des Sub-Elemente: arztID, befundungsZeitstempel,

kum_mamZweitbefunder

Zweitbefunders

(Kein direkter Inhalt.)

dichte, ergebnis

kum_mamZweitbefunder_arztID

Eindeutiger Bezeichner eines Arztes

Arzt-ID (11-stellig)

Muss unterschiedlich zur ArztID des Erstbefunders sein
(kum_mameErstbefunder_arztID).

Muss als zertifizierter Arzt gemeldet sein (bzw.
auffindbar iber searchBkfArzt.BKFArzt.arztID).

kum_mamzZweitbefunder_befundundungsZeitstempel

Zeitstempel der Befundung

Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss

Muss gréRer oder gleich dem kum_leistungsdatum bzw. dem
Behandlungsdatum der gewahlten Konsultation sein.

Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft

liegen.

kum_mamzZweitbefunder_dichte

Ergebnis Dichte (D-SCORE)

DichteTypConstant:
D1"1"
D2"2"
D3 "3"
D4 "4"

Muss einem Wert aus DichteTypConstant
enstprechen.

kum_mamZweitbefunder_ergebnis

Ergebnis Mammographie (MG-SCORE)

ErgebnisMammographieTypConstant:
MGO0 "0"
MG1"1"
MG2 "2"
MG3 "3"
MG4 "4"
MGS5 "5"
MG6"6"

Muss einem Wert aus

ErgebnisMammographieTypConstant enstprechen.
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Sub-Elemente: befundungsZeitstempel, ergebnis,

? kum_ultraschall Ultraschalldokumentation (Kein direkter Inhalt.) grund
M oRer oder gleich dem kum_leist datum bzw. d Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft
L kum_ultraschall_befundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss Uss groser ocer gleic en] um_tels ungs‘a um 2w. dem ‘ar nicht menhrais fnuten in der 2ukun
Behandlungsdatum der gewahlten Konsultation sein. liegen.
USGrundTypConstant: Wenn kum_mamErstbefunder_dichte = 3/4 und
i wan kum_mameErstbefunder_ergebnis = 1/2/3, dann
- . . Wenn kum_mamZweitbefunder_dichte = 3/4 und Wertebereich 1-8
HERDBEFUND_ERSTBEFUNDER "3" 5 . P . -
. kum_ultraschall_grund Grund der Untersuchung SONSTIGES ERSTBEFUNDER "4" kum_mamZweitbefunder_ergebnis = 1/2/3, dann (Fur die Werte 3, 4, 7 und 8 erfolgt keine Priifung.)
- - " wen DICHTE_BRUST_ZWEITBEFUNDER "5". Muss einem Wert aus USGrundTypConstant
DICHTE_BRUST_ZWEITBEFUNDER "5 .
SUSPEK}ER BE;UND ZWEITBEFUNDER "6" Wenn kum_mamErstbefunder_ergebnis = 4/5/6, dann enstprechen.
HERDBEFUND ZWEITBEFUNDER "7" SUSPEKTER_BEFUND__ERSTBEFUNDER 2 .
SONSTIGES Z\;VEITBEFUNDER ng Wenn kum_mamZweitbefunder_ergebnis = 4/5/6, dann
- SUSPEKTER_BEFUND_ZWEITBEFUNDER "6".
ErgebnisUltraschallTypConstant:
USs0 "o"
Us1 "1
us2"2" Muss einem Wert aus
* ki Itraschall bni Ergebnis Ultraschall (US-SCORE
UM_LIIraschatl_ergennis et Ul | ) us3 "3" ErgebnisUltraschallTypConstant enstprechen.
us4 "4"
uss "s"
US6 "6"
Sub-Elemente: befundungsZeitstempel, dichte,
endergebnis, groesseLinks, groesseRechts,

* kum_endergebnis Dokumentation des Endergebnisses (Kein direkter Inhalt.) inakzeptabel, infoDatum, patientID,
technZusatzaufnahme, wiederbestellung,
zusatzaufnahmen, zustimmungFeedback

Muss groRer oder gleich dem kum_leistungsdatum bzw. dem
Behandlungsdatum der gewahlten Konsultation sein.
Muss groRer oder gleich . . .
Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft
w kum_endergebnis_befundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss kum_mameErstbefunder_befundundungszeitstempel, liegen ! !
kum_mamzweitbefunder_befundundungsZeitstempel (sofern gen.
angegeben) und kum_ultraschall_befundundungsZeitstempel
(sofern angegeben) sein.
Wird die PatientID vom Radiologen nicht
5 ID der Patientin in der angegeben, konnen die probandinnenbezogenen

kum_endergebnis_patientID

Vertragspartnersoftware

max. 64-stellig

Daten im Feedbackbericht nicht zugeordnet
werden.

kum_endergebnis_zusatzaufnahmen

Aus medizinischen bzw. anatomischen
Griinden wurden mammographische
Zusatzaufnahmen durchgefiihrt

JaNeinTypConstant:
JAL"
NEIN "0"

Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
enstprechen.

Zumindest eine Aufnahme war

JaNeinTypConstant:

Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant

* ki d bnis_inakzeptabel JA"L"
um_endergebnis_inakzeptabe radiologisch inakzeptabel - enstprechen.
NEIN "0
JaNeinTypConstant:
. . Zumindest eine Aufnahme musste aus " "yp Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
kum_endergebnis_technZusatzaufnahme . . . JA"L
technischen Griinden wiederholt werden NEIN 0" enstprechen.
DichteTypConstant:
D11
Muss einem Wert aus DichteTypConstant
* kum_endergebnis_dichte Endbefund Ergebnis Dichte (D-SCORE) D2"2" enstprechen s
D3 "3 B

D4 "4"




KurativeMammographie

Anderungen
PBO (Bezeichnung (SS12) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung - BKuF 55
ErgebnisEndbefundKurativTypConstant:
KUMO "0"
Kum1 "1"
M i Wert
e kum_endergebnis_endergebnis Lot Mg i Bt kUM Er;::;re\il::r:?ibefeJnt?:ZrativapConstant
- - (KUM-SCORE) KUM3 "3"
KUMA "2 enstprechen.
KUM5 "5"
KUM6 "6"
Muss angegeben werden, wenn
. ) B . ) . kum_endergebn!s_endergel?nls >=. 4 und ) Wertebereich 0-200
<> |kum_endergebnis_groesseRechts GroRe der Lasion rechts in mm numerisch, max. 3-stellig kum_endergebnis_groesseLinks nicht angegeben ist. . - . .
i Der Wert '0' steht fiir 'Nicht Bestimmbar'.
Darf nicht angegeben werden, wenn
kum_endergebnis_endergebnis < 4.
Muss angegeben werden, wenn
ki d bni: di bnis >= 4 und
. ; i o ; . um_enderge n!s_en ergebnis : un ) U S P
<> |kum_endergebnis_groesseLinks GroRe der Lasion links in mm numerisch, max. 3-stellig kum_endergebnis_groesseRechts nicht angegeben ist. i~ o . .
i Der Wert '0' steht fiir 'Nicht Bestimmbar'.
Darf nicht angegeben werden, wenn
kum_endergebnis_endergebnis < 4.
WiederbestellungsGrundTypConstant:
KEINE_WIEDERBESTELLUNG "0"
* kum_endergebnis_wiederbestellun; Grund fiir die Wiederbestellun, US_VERANLASST_DURCH_ZWEITBEFUNDER "1" Muss einem Wert aus
- B - & 8 ROENTGEN_ZUSATZAUFNAHME "2" WiederbestellungsGrundTypConstant enstprechen.
TECHNISCHE_MAENGEL "3"
SONSTIGES "4"
D Befi - M 0 leich D i Muss klei leich ktuellen D +1
e (T T TR atum, ab fielm der Befund versand Format: TT.MM.JJJ uss groRer odefg eich dem atljlm in ) uss elrler oder gleich dem aktuellen Datum
/abholbereit ist kum_endergebnis_befundungsZeitstempel sein. Monat sein.
JaNeinTypConstant: . .
™M Wert JaNeinTypConstant
* kum_endergebnis_zustimmungFeedback Zustimmung zu Feedbackbericht JA"1" eniisre;:s; (VS(rertaeubseraeicel:r(]) 1;1 onstan X
NEIN "0" P -
DokumentationVersionTypConstant: Muss mit dem Wert fir die
w kum_versionsnummer Version der Dokumentation P . DokumentationVersionTypConstant "KUM" befillt X

KUM "3.0"

werden.




KurativeUltraschall

Anderungen
PBO |Bezeichnung (S512) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung seit BKE 55
L dialogld Dialog-ID eines giiltigen Dialogs
Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-card der
) X Patientin erstellter cardToken angegeben werden. Wird die
<> |cardToken Mit e-card erzeugter Signaturtoken ) X
SVNR und ein cardToken angegeben, muss der cardToken
mit der zur SVNR gehdrenden e-card erstellt worden sein.
Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e-card der Exakte Linge
<> |kus_svNummer Sozialversicherungsnummer der Patientin. [SVNR (10-stellig) Patientin erstellter cardToken angegeben werden (siehe N g . X
Prifung Existenz im e-card-System
cardToken).
) . . . . Ergebnis der Abfrage searchBkfKonsultationData: |Es muss entweder eine Konsultation oder ein Relevante Konsultation der Patientin zum Benutzer
<> |kus_konsultationsID Eindeutiger Bezeichner der Konsultation . . )
BKFKonsultationInfo[].konsultationsID kus_leistungsdatum angegeben werden. (Behandlungsdatum, Behandlungsfall-Code)
Es muss entweder eine Konsultation oder ein
<> |kus_leistungsdatum Datum der Leistung Format: TT.MM.JJJJ kus_leistungsdatum angegeben werden (automatische Darf nicht in der Zukunft liegen.
Befiillung, wenn eine giiltige Konsultation vorhanden ist).
Muss groRer oder gleich kus_leistungsdatum bzw. dem
* kus_befundungsZeitstempel Datum der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss 8 8 " & . . Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen.
Behandlungsdatum der gewdhlten Konsultation sein.
. Wird die PatientID vom Radiologen nicht angegeben,
. ID der Patientin in der . " . . N
? kus_patientID max. 64-stellig konnen die probandinnenbezogenen Daten im
Vertragspartnersoftware . )
Feedbackbericht nicht zugeordnet werden.
ErgebnisUltraschallAssessmentTypConstant:
Uso "o"
ust "1"
us2 "
. . an Muss einem Wert aus
* kus_ergebnis Ergebnis Ultraschall (US-SCORE) us3 "3 .
usa " ErgebnisUltraschallAssessmentTypConstant enstprechen.
uss "5"
use "e"
NICHT_DURCHGEFUEHRT "99"
Muss angegeben werden, wenn kus_ergebnis >= 4 und
. s . . . 54 . . - g Wertebereich 0-200
<> |kus_groesseRechts GroRe der Lasion rechts in mm numerisch, max. 3-stellig kus_groesselLinks nicht angegeben ist. . - . \
R X Der Wert '0' steht fur 'Nicht Bestimmbar'.
Darf nicht angegeben werden, wenn kus_ergebnis < 4.
Muss angegeben werden, wenn kus_ergebnis >= 4 und
. . T . . 8eg . = 8 Wertebereich 0-200
<> |kus_groesselinks GroRe der Lasion links in mm numerisch, max. 3-stellig kus_groesseRechts nicht angegeben ist. . - . \
. . Der Wert '0' steht fiir 'Nicht Bestimmbar'.
Darf nicht angegeben werden, wenn kus_ergebnis < 4.
Datum, ab dem der Befund versand- Muss groRer oder gleich dem Datum in Muss kleiner oder gleich dem aktuellen Datum + 1 Monat
& kus_infoDatum o Format: TT.MM.JJJJ & g ) ) g
/abholbereit ist kus_befundungsZeitstempel sein. sein.
JaNeinTypConstant: . .
Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant enstprechen
* kus_zustimmungFeedback Zustimmung zu Feedbackbericht JAML" . e P X
. (Wertebereich 0-1).
NEIN "0
DokumentationVersionTypConstant: Muss mit dem Wert fiir die
© kus_versionsnummer Version der Dokumentation P : X

KUS "3.0"

DokumentationVersionTypConstant "KUS" befillt werden.




KurativeMammoleermeldung

Anderungen
PBO |Bezeichnung (SS12) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung seit BKF \gIS
& dialogld Dialog-ID eines giiltigen Dialogs
<> |kml_leistungsdatum Datum der Leistung Format: TT.MM.JJJJ Darf nicht in der Zukunft liegen. X
Eindeutiger Bezeichner eines Muss als zertifizierter Arzt gemeldet sein
Muss unterschiedlich zur kml_zweitbefunderArztID
s kml_erstbefunderArztID Arztes, ldentifikation Arzt-1D (11-stellig) e e - (bzw. auffindbar tber
Erstbefunder e ’ searchBkfArzt.BKFArzt.arztID).
Eindeutiger Bezeichner eines . - Muss als zertifizierter Arzt gemeldet sein
Muss bei Angabe unterschiedlich zur
? Arztes, ldentifikation & (bzw. auffindbar tber

kml_zweitbefunderArztID

Zweitbefunder

Arzt-ID (11-stellig)

kml_erstbefunderArztID sein.

searchBkfArzt.BKFArzt.arztID).

kml_versionsnummer

Version der Dokumentation

DokumentationVersionTypConstant:

KML "2.0"

Muss mit dem Wert fiir die
DokumentationVersionTypConstant
"KML" befullt werden.




SelbstzahlerMammographie

Anderungen
PBO |Bezeichnung (S512) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung - BKuF 55
© dialogld Dialog-ID eines gultigen Dialogs
Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-card der
Patienti tellt dToki by den. Wird die SVNR
<> |cardToken Mit e-card erzeugter Signaturtoken 2 |er.1 n erste fter cardoken angegeben werden |r. e X
und ein cardToken angegeben, muss der cardToken mit der zur
SVNR gehorenden e-card erstellt worden sein.
E tweder die SVNR od i it der e-card der Patientin |Exakte L&
<> |szm_svNummer Sozialversicherungsnummer der Patientin [SVNR (10-stellig) S Muss entweder die ocer ein mi .ere carc der ratientin x? € an_ge . X
erstellter cardToken angegeben werden (siehe cardToken). Priifung Existenz im e-card-System
<> |szm_leistungsdatum Datum der Leistung Format: TT.MM.JJJJ Darf nicht in der Zukunft liegen.
. i (EE B Mammographiedokumentation des (Kein direkter Inhalt.) SEJb»EIemente:iarztID, befundungsZeitstempel,
Erstbefunders dichte, ergebnis
Muss unterschiedlich zur ArztID des Zweitbefunders Muss als zertifizierter Arzt gemeldet sein (bzw.
* Erstbefund tID Eindeuti Bezeich i Arzti Arzt-1D (11-stellj
Szm_mamerstbetunder_arz indeutiger Bezeichner eines Arztes 2 (11-stellig) (szm_mamZweitbefunder_arztID; sofern angegeben) sein. auffindbar tber searchBkfArzt.BKFArzt.arztID)
Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft
= szm_mameErstbefunder_befundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss Muss gréRer oder gleich dem szm_leistungsdatum sein. e
DichteTypConstant:
p1"1* Muss einem Wert aus DichteTypConstant
* szm_mameErstbefunder_dichte Ergebnis Dichte (D-SCORE) D2"2" e
. enstprechen.
D3 "3
D4 4"
ErgebnisMammographieTypConstant:
MGO0 "0"
MG1 "1"
MG2 "2" Muss einem Wert aus
. Erstbefund, bni Ergebnis M. hie (MG-SCORE,
S2M_MamErStoeiuncer_ergebnis el METT e i ) MG3 "3" ErgebnisMammographieTypConstant enstprechen.
MG4 "4"
MG5 "5"
MG6"6"
2 szm_mamzweitbefunder Mammographiedokumentation des (Kein direkter Inhalt.) S%Jb-EIemente:.arztID, befundungsZeitstempel,
Zweitbefunders dichte, ergebnis
5 X . X X . Muss unterschiedlich zur ArztID des Erstbefunders sein Muss als zertifizierter Arzt gemeldet sein (bzw.
* szm_mamZweitbefunder_arztID Eindeutiger Bezeichner eines Arztes Arzt-ID (11-stelli
= = g ( €) (szm_mamErstbefunder_arztID). auffindbar Uber searchBkfArzt.BKFArzt.arztID).
Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft
* szm_mamZweitbefunder_befundundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss Muss groRer oder gleich dem szm_leistungsdatum. Iiegenl inu ! uku
DichteTypConstant:
R Muss einem Wert aus DichteTypConstant
w szm_mamZweitbefunder_dichte Ergebnis Dichte (D-SCORE) D2"2" (s
. enstprechen.
D3 "3
D4 "4
ErgebnisMammographieTypConstant:
MGO0 "0"
MG1"1"
MG2 "2" Muss einem Wert aus
* Zweitbefund bni Ergebnis M hie (MG-SCORE,
$zm_mamzweltbetunder_ergebnis rgebnis Mammographie ( ) MG3"3" ErgebnisMammographieTypConstant enstprechen.
MG4 "4"
MG5 "5"
MG6"6"
Sub-Elemente: befundungsZeitstempel, ergebnis,
? Ultraschalldokumentation E p 2

szm_ultraschall

(Kein direkter Inhalt.)

grund

szm_ultraschall_befundungsZeitstempel

Zeitstempel der Befundung

Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss

Muss groRer oder gleich dem szm_leistungsdatum sein.

Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft
liegen.




SelbstzahlerMammographie

Anderungen

PBO |Bezeichnung (S512) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung seit BKF V5

Wenn szm_mameErstbefunder_dichte = 3/4 und
szm_mamErstbefunder_ergebnis = 1/2/3, dann
DICHTE_BRUST_ERSTBEFUNDER "1".

USGrundTypConstant:
DICHTE_BRUST_ERSTBEFUNDER "1"
SUSPEKTER_BEFUND_ERSTBEFUNDER "2"

HERDBEFUND ERSTBEFUNDER "3" Wenn szm_mamZweitbefunder_dichte = 3/4 und Wertebereich 1-8
* szm ultraschall grund Grund der Untersuchun SONSTIGES EF;STBEFUNDER ngn szm_mamZweitbefunder_ergebnis = 1/2/3, dann (Fur die Werte 3, 4, 7 und 8 erfolgt keine Priifung.)
- - 4 - e DICHTE_BRUST_ZWEITBEFUNDER "5". Muss einem Wert aus USGrundTypConstant
DICHTE_BRUST_ZWEITBEFUNDER "5 .
Wenn szm_mameErstbefunder_ergebnis = 4/5/6, dann enstprechen.

SUSPEKTER_BEFUND_ZWEITBEFUNDER "6"
HERDBEFUND_ZWEITBEFUNDER "7"
SONSTIGES_ZWEITBEFUNDER "8"

SUSPEKTER_BEFUND_ERSTBEFUNDER "2".
Wenn szm_mamZweitbefunder_ergebnis = 4/5/6, dann
SUSPEKTER_BEFUND_ZWEITBEFUNDER "6".

ErgebnisUltraschallTypConstant:
uso "o"
us1"1"
us2"2" Muss einem Wert aus
us3 "3" ErgebnisUltraschallTypConstant enstprechen.
us4 "4"
uss "s"
US6 "6"

* szm_ultraschall_ergebnis Ergebnis Ultraschall (US-SCORE)

Sub-Elemente: befundungsZeitstempel, dichte,
endergebnis, groesseLinks, groesseRechts,

= szm_endergebnis Dokumentation des Endergebnisses (Kein direkter Inhalt.) inakzeptabel, infoDatum, patientID,
technZusatzaufnahme, wiederbestellung,
zusatzaufnahmen, zustimmungFeedback

Muss groRer oder gleich dem szm_leistungsdatum sein.
Muss groRer oder gleich

* szm_endergebnis_befundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss szm_mamErstl-)efunder_befundundungsZeits.tempel, parf nicht mefr als 5 Minuten in der Zukunft
szm_mamZweitbefunder_befundundungsZeitstempel (sofern liegen.
angegeben) und szm_ultraschall_befundundungsZeitstempel
(sofern angegeben) sein.
Wird die PatientID vom Radiologen nicht
ID der Patientin in der angegeben, konnen die probandinnenbezogenen

? szm_endergebnis_patientID max. 64-stellig

Vertragspartnersoftware Daten im Feedbackbericht nicht zugeordnet
werden.
Aus medizinischen bzw. anatomischen JaNeinTypConstant:
N . B " "yp Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
* szm_endergebnis_zusatzaufnahmen Griinden wurden mammographische JA"T enstorechen
Zusatzaufnahmen durchgefiihrt NEIN "0" P .

JaNeinTypConstant:
L Zumindest eine Aufnahme war o ”yp
*  |szm_endergebnis_inakzeptabel o JA"L
radiologisch inakzeptabel NEIN "0"

Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
enstprechen.

JaNeinTypConstant:
. Zumindest eine Aufnahme musste aus N ”yp Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
* szm_endergebnis_technZusatzaufnahme 5 . . JA"L
technischen Griinden wiederholt werden NEIN 0" enstprechen.

DichteTypConstant:
D1"1"

o szm_endergebnis_dichte Endbefund Ergebnis Dichte (D-SCORE) D2 "2"

D3"3"

D4 "4"

Muss einem Wert aus DichteTypConstant
enstprechen.

ErgebnisEndbefundSZMTypConstant:
SZM0 "0"
SZM1"1"
Selbstzahler Mammographie Endergebnis | SzZm2 "2" Muss einem Wert aus
(SZM-SCORE) Szm3 "3" ErgebnisEndbefundSZMTypConstant enstprechen.
SZmM4 "4"
SZM5 "5"
SZM6 "6"

* szm_endergebnis_endergebnis




SelbstzahlerMammographie

Anderungen
PBO |Bezeichnung (S512) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung - BKuF 55
Muss angegeben werden, wenn szm_endergebnis_endergebnis
. . s X . . >= 4 und szm_endergebnis_groesseLinks nicht angegeben ist. Wertebereich 0-200
<> d bi Recht GroRe der L: ht: h, . 3-stell . - o TR .
AN NS robe der tasion rechts in mm RS, e SiEl Darf nicht angegeben werden, wenn Der Wert '0' steht fur 'Nicht Bestimmbar'.
szm_endergebnis_endergebnis < 4.
Muss angegeben werden, wenn szm_endergebnis_endergebnis
>=4und d bni: Rechts nicht benist. |Wertebereich 0-200
<> |szm_endergebnis_groesseLinks GroRe der Lasion links in mm numerisch, max. 3-stellig u.n $2M_€ncergebnis_BroesseRechts nicht angegeben 1s ere er:ellc J- . '
Darf nicht angegeben werden, wenn Der Wert '0' steht fiir 'Nicht Bestimmbar'.
szm_endergebnis_endergebnis < 4.
WiederbestellungsGrundTypConstant:
KEINE_WIEDERBESTELLUNG "0"
US_VERANLASST_DURCH_ZWEITBEFUNDER "1" Muss einem Wert aus
& d bnis_wiederbestell Grund fiir die Wiederbestell — - -
$2m_encergebnls_wiederbestellung runc ir cle Wiecerbestetung ROENTGEN_ZUSATZAUFNAHME "2" WiederbestellungsGrundTypConstant enstprechen.
TECHNISCHE_MAENGEL "3"
SONSTIGES "4"
« szm_endergebnis_infoDatum Datum, ab fie.m der Befund versand- Format: TT.MM.LIL Muss gréRer od«?r gleich dem Dat_um in ) Muss klei.ner oder gleich dem aktuellen Datum + 1
/abholbereit ist szm_endergebnis_befundungsZeitstempel sein. Monat sein.
JaNeinTypConstant:
. . . . o "yp Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
= szm_endergebnis_zustimmungFeedback Zustimmung zu Feedbackbericht JA"L ) X
e enstprechen (Wertebereich 0-1).
NEIN "0
DokumentationVersionTypConstant: Muss mit dem Wert fir die
* szm_versionsnummer Version der Dokumentation v : DokumentationVersionTypConstant "SZM" befiillt X

SZM "2.0"

werden.




WeitereMammografie

Anderungen
PBO |Bezeichnung (SS12) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung . \gIS
o dialogld Dialog-ID eines giiltigen Dialogs
Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-card
der Patientin erstellter cardToken angegeben werden.
<> |cardToken Mit e-card erzeugter Signaturtoken Wird die SVNR und ein cardToken angegeben, muss der X
cardToken mit der zur SVNR gehérenden e-card erstellt
worden sein.
. . Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e-card der .
Sozialversicherungsnummer der . L . Exakte Lange
<> |[wem_svNummer L SVNR (10-stellig) Patientin erstellter cardToken angegeben werden (siehe | . N X X
Patientin Prifung Existenz im e-card-System
cardToken).
Ergebnis der Abf
X i . X X rgebnis cer rag.e Es muss entweder eine Konsultation oder ein Relevante Konsultation der Patientin zum Benutzer
<> |wem_konsultationsID Eindeutiger Bezeichner der Konsultation | searchBkfKonsultationData: . X
. . wem_|eistungsdatum angegeben werden. (Behandlungsdatum, Behandlungsfall-Code)
BKFKonsultationInfo[].konsultationsID
Es muss entweder eine Konsultation oder ein
em_leistungsdatum angegeben werden
<> |wem_leistungsdatum Datum der Leistung Format: TT.MM.JJJJ wem_fel ‘u 8 u Be8 ‘w . Darf nicht in der Zukunft liegen. X
(automatische Befiillung, wenn eine giiltige
Konsultation vorhanden ist).
Mammographiedokumentation des Sub-Elemente: arztID, befundungsZeitstempel,
* wem_mameErstbefunder 8rap (Kein direkter Inhalt.) I . 8 P X
Erstbefunders dichte, ergebnis
Muss unterschiedlich zur ArztID des Zweitbefunders s el et A el o (Cam
& wem_mamErstbefunder_arztID Eindeutiger Bezeichner eines Arztes Arzt-ID (11-stelli wem_mamZweitbefunder_arztID; sofern angegeben : X
= - E ( g) (sein = - B8 ) auffindbar tber searchBkfArzt.BKFArzt.arztID)
Muss groRer oder gleich dem wem_leistungsdatum
* wem_mameErstbefunder_befundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss bzw. dem Behandlungsdatum der gewahlten Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen. X
Konsultation sein.
DichteTypConstant:
i Muss einem Wert aus DichteTypConstant
© wem_mameErstbefunder_dichte Ergebnis Dichte (D-SCORE) D2 "2" P X
enstprechen.
D3 "3"
D4 "4"
ErgebnisMammographieTypConstant:
MGO "0"
MG1 "1"
MG2 "2" Muss einem Wert aus
* wem_mameErstbefunder_ergebnis Ergebnis Mammographie (MG-SCORE). - X . X
MG3 "3 ErgebnisMammographieTypConstant enstprechen.
MG4 "4"
MG5 "5"
MG6 "6"
Mammographiedokumentation des Sub-Elemente: arztID, befundungsZeitstempel,
? wem_mamZweitbefunder X grap (Kein direkter Inhalt.) . i 8 P X
Zweitbefunders dichte, ergebnis
5 . . . . . Muss unterschiedlich zur ArztID des Erstbefunders sein |Muss als zertifizierter Arzt gemeldet sein (bzw.
* wem_mamZweitbefunder_arztiD Eindeutiger Bezeichner eines Arztes Arzt-ID (11-stelli X
- - 8 ( 8) (wem_mamErstbefunder_arztID). auffindbar tber searchBkfArzt.BKFArzt.arztID).
Muss groRer oder gleich dem wem_leistungsdatum
© wem_mamZweitbefunder_befundundungsZeitstempel Zeitstempel der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss bzw. dem Behandlungsdatum der gewahlten Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen. X
Konsultation sein.
DichteTypConstant:
b1 Muss einem Wert aus DichteTypConstant
* wem_mamZweitbefunder_dichte Ergebnis Dichte (D-SCORE) D2 "2" P X
D3 "3" enstprechen.

D4 "4"




WeitereMammografie

wem_mamZweitbefunder_ergebnis

Ergebnis Mammographie (MG-SCORE)

ErgebnisMammographieTypConstant:
MGO "0"
MG1"1"
MG2 "2"
MG3 "3"
MG4 "4"
MG5 "5"
MG6 "6 "

Muss einem Wert aus
ErgebnisMammographieTypConstant enstprechen.

wem_ultraschall

Ultraschalldokumentation

(Kein direkter Inhalt.)

Sub-Elemente: befundungsZeitstempel, ergebnis,
grund

wem_ultraschall_befundungsZeitstempel

Zeitstempel der Befundung

Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss

Muss groRer oder gleich dem wem_leistungsdatum
bzw. dem Behandlungsdatum der gewahlten
Konsultation sein.

Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen.

wem_ultraschall_grund

Grund der Untersuchung

USGrundTypConstant:
DICHTE_BRUST_ERSTBEFUNDER "1"
SUSPEKTER_BEFUND_ERSTBEFUNDER "2"
HERDBEFUND_ERSTBEFUNDER "3"
SONSTIGES_ERSTBEFUNDER "4"
DICHTE_BRUST_ZWEITBEFUNDER "5"
SUSPEKTER_BEFUND_ZWEITBEFUNDER "6"
HERDBEFUND_ZWEITBEFUNDER "7"
SONSTIGES_ZWEITBEFUNDER "8"

Wenn wem_mameErstbefunder_dichte = 3/4 und
wem_mameErstbefunder_ergebnis = 1/2/3, dann
DICHTE_BRUST_ERSTBEFUNDER "1".

Wenn wem_mamzZweitbefunder_dichte = 3/4 und
wem_mamZweitbefunder_ergebnis = 1/2/3, dann
DICHTE_BRUST_ZWEITBEFUNDER "5".

Wenn wem_mameErstbefunder_ergebnis = 4/5/6, dann
SUSPEKTER_BEFUND_ERSTBEFUNDER "2".

Wenn wem_mamZweitbefunder_ergebnis = 4/5/6,
dann SUSPEKTER_BEFUND_ZWEITBEFUNDER "6".

Wertebereich 1-8

(Fur die Werte 3, 4, 7 und 8 erfolgt keine Priifung.)
Muss einem Wert aus USGrundTypConstant
enstprechen.

wem_ultraschall_ergebnis

Ergebnis Ultraschall (US-SCORE)

ErgebnisUltraschallTypConstant:
uso "0"
us1"1"
us2 "2"
us3 "3"
us4 "4"
Uss 5"
US6 "6"

Muss einem Wert aus
ErgebnisUltraschallTypConstant enstprechen.

wem_endergebnis

Dowementation des Endergebnisses

(Kein direkter Inhalt.)

Sub-Elemente: befundungsZeitstempel, dichte,
endergebnis, groesselLinks, groesseRechts,
inakzeptabel, infoDatum, patientID,
technZusatzaufnahme, wiederbestellung,
zusatzaufnahmen, zustimmungFeedback

wem_endergebnis_befundungsZeitstempel

Zeitstempel der Befundung

Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss

Muss groRer oder gleich dem wem_leistungsdatum
bzw. dem Behandlungsdatum der gewahlten
Konsultation sein.

Muss groRer oder gleich
wem_mameErstbefunder_befundundungsZeitstempel,
wem_mamZweitbefunder_befundundungsZeitstempel
(sofern angegeben) und
wem_ultraschall_befundundungsZeitstempel (sofern
angegeben) sein.

Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen.

wem_endergebnis_patientlD

ID der Patientin in der
Vertragspartnersoftware

max. 64-stellig

Wird die PatientID vom Radiologen nicht angegeben,
konnen die probandinnenbezogenen Daten im
Feedbackbericht nicht zugeordnet werden.

wem_endergebnis_zusatzaufnahmen

Aus medizinischen bzw. anatomischen
Grinden wurden mammographische
Zusatzaufnahmen durchgefihrt

JaNeinTypConstant:
JA "
NEIN "0"

Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
enstprechen.




WeitereMammografie

Zumindest eine Aufnahme war

JaNeinTypConstant:

Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant

* em_endergebnis_inakzeptabel JA"L"
wem-. gebnis_inakzep radiologisch inakzeptabel - enstprechen.
NEIN "0
. Zumindest eine Aufnahme musste aus TSR SR Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
& wem_endergebnis_technZusatzaufnahme ) N ) JA"L"
technischen Griinden wiederholt werden NEIN "0 enstprechen.
DichteTypConstant:
b1’ Muss einem Wert aus DichteTypConstant
* wem_endergebnis_dichte Endbefund Ergebnis Dichte (D-SCORE) D2 "2" s
enstprechen.
D3 "3"
D4 "4"

wem_endergebnis_endergebnis

Kurative Mammographie Endergebnis
(WEM-SCORE)

ErgebnisEndbefundWeitereTypConstantt:
WEMO "0"
WEM1 "1"
WEM2 "2"
WEM3 "3"
WEM4 "4"
WEMS "5"
WEM6 "6"

Muss einem Wert aus
ErgebnisEndbefundWeitereTypConstant
enstprechen.

<>

wem_endergebnis_groesseRechts

GroRe der Lasion rechts in mm

numerisch, max. 3-stellig

Muss angegeben werden, wenn
wem_endergebnis_endergebnis >= 4 und
wem_endergebnis_groesseLinks nicht angegeben ist.
Darf nicht angegeben werden, wenn
wem_endergebnis_endergebnis < 4.

Wertebereich 0-200
Der Wert '0' steht fiir 'Nicht Bestimmbar'.

<>

wem_endergebnis_groesseLinks

GroRe der Lasion links in mm

numerisch, max. 3-stellig

Muss angegeben werden, wenn
wem_endergebnis_endergebnis >= 4 und

wem_endergebnis_groesseRechts nicht angegeben ist.

Darf nicht angegeben werden, wenn
wem_endergebnis_endergebnis < 4.

Wertebereich 0-200
Der Wert '0' steht fiir 'Nicht Bestimmbar'.

wem_endergebnis_wiederbestellung

Grund fiir die Wiederbestellung

WiederbestellungsGrundTypConstant:
KEINE_WIEDERBESTELLUNG "0"
US_VERANLASST_DURCH_ZWEITBEFUNDER "1"
ROENTGEN_ZUSATZAUFNAHME "2"
TECHNISCHE_MAENGEL "3"

SONSTIGES "4"

Muss einem Wert aus
WiederbestellungsGrundTypConstant enstprechen.

wem_endergebnis_infoDatum

Datum, ab dem der Befund versand-
/abholbereit ist

Format: TT.MM.JJJJ

Muss groRer oder gleich dem Datum in
wem_endergebnis_befundungsZeitstempel sein.

Muss kleiner oder gleich dem aktuellen Datum + 1
Monat sein.

wem_endergebnis_zustimmungFeedback

Zustimmung zu Feedbackbericht

JaNeinTypConstant:
JA "1t
NEIN "0"

Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
enstprechen (Wertebereich 0-1).

wem_versionsnummer

Version der Dokumentation

DokumentationVersionTypConstant:
WEM "1.0"

Muss mit dem Wert fir die
DokumentationVersionTypConstant "WEM" befllt
werden.




WeitererUltraschall

Anderungen
PBO |Bezeichnung (SS12) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung seit BKE 55
Dialog-ID eines giltigen
- dialogld Dialozs ERE X
Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-
Mit e-card erzeuster card der Patientin erstellter cardToken angegeben
<> |cardToken . g werden. Wird die SVNR und ein cardToken X
Signaturtoken R
angegeben, muss der cardToken mit der zur SVNR
gehorenden e-card erstellt worden sein.
Sozialversicherungsnumme Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e-card Exakte Linge
<> |wus_svNummer L E SVNR (10-stellig) der Patientin erstellter cardToken angegeben . g . X
r der Patientin. . Prifung Existenz im e-card-System
werden (siehe cardToken).
< |wus konsultationsiD Eindeutiger Bezeichner der [Ergebnis der Abfrage searchBkfKonsultationData: |Es muss entweder eine Konsultation oder ein Relevante Konsultation der Patientin zum Benutzer X
- Konsultation BKFKonsultationInfo[].konsultationsID wus_leistungsdatum angegeben werden. (Behandlungsdatum, Behandlungsfall-Code)
Es muss entweder eine Konsultation oder ein
s_leistungsdatum angegeben werden
<> [wus_leistungsdatum Datum der Leistung Format: TT.MM.JJJJ Bt u = u“ 34 W i Darf nicht in der Zukunft liegen. X
(automatische Befiillung, wenn eine giltige
Konsultation vorhanden ist).
Muss groRer oder gleich wus_leistungsdatum bzw.
* wus_befundungsZeitstempel Datum der Befundung Format: TT.MM.JJJJ hh:mm:ss dem Behandlungsdatum der gewahlten Darf nicht mehr als 5 Minuten in der Zukunft liegen. X
Konsultation sein.
Wird die PatientlD vom Radiologen nicht angegeben,
. ID der Patientin in der X “' ! i | V' iolog i 8 8!
? wus_patientID max. 64-stellig kénnen die probandinnenbezogenen Daten im X
Vertragspartnersoftware ) .
Feedbackbericht nicht zugeordnet werden.
ErgebnisUltraschallTypConstant:
uso "o"
usl "1
. Ergebnis Ultraschall (US- us2 "2" Muss einem Wert aus ErgebnisUltraschallTypConstant
* wus_ergebnis X
SCORE) us3 "3" enstprechen.
us4 "g"
uss "s"
use "6"
Muss angegeben werden, wenn wus_ergebnis >= 4
GroRe der Lasion rechts in . X und wus_groesseLinks nicht angegeben ist. Wertebereich 0-200
<> [wus_groesseRechts numerisch, max. 3-stellig . . " S . . X
mm Darf nicht angegeben werden, wenn wus_ergebnis [Der Wert '0' steht fir 'Nicht Bestimmbar'.
<4.
Muss angegeben werden, wenn wus_ergebnis >= 4
< |wus sroesselinks GroRe der Lasion links in numerisch. max. 3-stelli und wus_groesseRechts nicht angegeben ist. Wertebereich 0-200 X
-8 mm ! ’ J Darf nicht angegeben werden, wenn wus_ergebnis |Der Wert '0' steht fur 'Nicht Bestimmbar'.
<4.
" wus,_infoDatum Datum, ab dem der Pefund Format: TT.MM.LLL] Muss groRer oder g!eich dem De.ltum in ijss kleiner oder gleich dem aktuellen Datum + 1 Monat X
versand-/abholbereit ist wus_befundungsZeitstempel sein. sein.
JaNeinTypConstant:
. Zustimmung zu " "yp Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant enstprechen
* wus_zustimmungFeedback JA"L X

Feedbackbericht

NEIN "0"

(Wertebereich 0-1).




WeitererUltraschall

wus_versionsnummer

Version der Dokumentation

DokumentationVersionTypConstant:
Wus "1.0"

Muss mit dem Wert fiir die
DokumentationVersionTypConstant "WUS" befullt werden.




AssessmentBildgebendeDiagnostik

Anderungen
PBO |Bezeichnung (SS12) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung seit BKF 55
+ |dialogld D?alog-ID eines glltigen
Dialogs
Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-
card der Patientin erstellter cardToken
Mit e-card erzeugter angegeben werden. Wird die SVNR und ein
<> |cardToken . € g8 i X
Signaturtoken cardToken angegeben, muss der cardToken mit
der zur SVNR gehorenden e-card erstellt worden
sein.
. . Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e- .
Sozialversicherungsnumme X L Exakte Lange
<> |abd_svNummer SVNR (10-stellig) card der Patientin erstellter cardToken X

r des Patienten

angegeben werden (siehe cardToken).

Prifung Existenz im e-card-System

<>

abd_konsultationsID

Eindeutiger Bezeichner der
Konsultation

Ergebnis der Abfrage searchBkfKonsultationData:

BKFKonsultationInfo[].konsultationsID

Es muss entweder eine Konsultation oder ein
abd_leistungsdatum angegeben werden.

Relevante Erstkonsultation der Patientin zum
Benutzer (Behandlungsdatum,
Behandlungsfall-Code)

<>

abd_leistungsdatum

Datum der Leistung

Format: TT.MM.JJJJ

Es muss entweder eine Konsultation oder ein
abd_eistungsdatum angegeben werden
(automatische Befiillung, wenn eine giiltige
Konsultation vorhanden ist).

Darf nicht in der Zukunft liegen

<>

abd_ergebnisKlinisch

Ergebnis klinische

ErgebnisKlinischeUntersuchungTypConstant:
UNAUFF "1"

SUSPEKT_PALPATION "2"
SUSPEKT_HAUT "3"

Muss einem Wert aus
ErgebnisKlinischeUntersuchungTypConstant
enstprechen (Wertebreich 1-6).

Untersuchun
& MAMMILLENRETRAKTION "4" Bei Mehrfachnennungen ist der Wert '5'
SONSTIGES "5" ('SONSTIGES') auszuwahlen.
NICHT_DURCHGEFUEHRT "6"
o JaNeinTypConstant: : .
Zusatzliche wan Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
* |abd_zusatzaufnahme ) : JA"1 )
- mammographische Bilder NEIN "0" enstprechen (Wertebereich 0-1).
L JaNeinTypConstant: . .
Mammographie im A n Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant
* labd_mammoDurchgefuehrt . JA"1 R
Assessment durchgefiihrt NEIN "0 enstprechen (Wertebereich 0-1).

<>

abd_ergebnisMammo

Ergebnis
mammographische
Untersuchung (MG-SCORE)

ErgebnisMammographieTypConstant:
MGO "0"
MG1 "1"
MG2 "2"
MG3 "3"
MG4 "4"
MGS5 "5"
MG6 "6"

Muss angegeben werden, wenn das

Feld abd_mammoDurchgefuehrt und/oder das
Feld abd_zusatzaufnahme mit dem Wert '1' ('Ja')
befullt ist.

Muss einem Wert aus
ErgebnisMammographieTypConstant
enstprechen (Wertebereich 0-6).




AssessmentBildgebendeDiagnostik

PBO

Bezeichnung (SS12)

Beschreibung

Dateninhalt

Bedingung

Werte-Priifung/Anmerkung

Anderungen
seit BKF V5

abd_ergebnisUS

Ergebnis Ultraschall (US-
SCORE)

ErgebnisUltraschallAssessmentTypConstant:
uso "o"
usi "1"
us2 "2"
us3 "3"
us4 "4"
uss "s"
use "e"
NICHT_DURCHGEFUEHRT "99"

Muss einem Wert aus
ErgebnisUltraschallAssessmentTypConstant
enstprechen (Wertebereich 0-6 oder 99).

abd_ergebnisMRT

Ergebnis MRT (MR-SCORE)

ErgebnisMRTAssessmentTypConstant:
MRO "0O"
MR1 "1"
MR2 "2"
MR3 "3"
MR4 "4"
MR5 "5"
MR6 "6"
NICHT_DURCHGEFUEHRT "99"

Muss einem Wert aus
ErgebnisMRTAssessmentTypConstant
enstprechen (Wertebereich 0-6 oder 99).

abd_gesamtbeurteilung

Gesamtbeurteilung (ABD-
SCORE)

GesamtbeurteilungABDTypConstant:
ABDO "0"
ABD1"1"
ABD2 "2"
ABD3 "3"
ABD4 "4"
ABDS "5"
ABD6 "6"

Muss einem Wert aus
GesamtbeurteilungABDTypConstant
enstprechen (Wertebereich 0-6).

abd_infoDatum

Datum, ab dem der Befund
versand-/abholbereit ist

Format: TT.MM.JJJJ

Muss groRer oder gleich dem abd_leistungsdatum
sein.

Muss kleiner oder gleich dem aktuellen Datum
+ 1 Monat sein.

abd_seite

Seite der Therapie

TherapieseiteConstant:
UNBEKANNT "0"
LINKS "1"

RECHTS "2"

Muss einem Wert aus TherapieseiteConstant
enstprechen (Wertebereich 0-2).

abd_versionsnummer

Version der Dokumentation

DokumentationVersionTypConstant:
ABD "3.0"

Muss mit dem Wert fiir die
DokumentationVersionTypConstant "ABD"
befullt werden.




AssessmentinvasiveDiagnostik

Anderungen
PBO |Bezeichnung (S512) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung e 55

* |dialogld Dialog-ID eines gultigen Dialogs
Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-card
der Patientin erstellter cardToken angegeben

<> |cardToken Mit e-card erzeugter Signaturtoken werden. Wird die SVNR und ein cardToken X
angegeben, muss der cardToken mit der zur SVNR
gehdrenden e-card erstellt worden sein.

. . Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e-card .
. Sozialversicherungsnummer der . . Exakte Lange
<> |aid_svNummer SVNR (10-stellig) der Patientin erstellter cardToken angegeben werden X

Patientin

(siehe cardToken).

Priifung Existenz im e-card-System

aid_leistungsanfang

Beginn der Leistungserbringung

Format: TT.MM.JJJJ

Darf nicht in der Zukunft und nicht mehr in der
Vergangenheit als das aktuelle Datum - 3 Jahre liegen.

aid_seite

Betroffene Seite

BetroffeneSeiteTypConstant
LINKS "1"
RECHTS "2"

Muss einem Wert aus BetroffeneSeiteTypConstant
enstprechen (Wertebereich 1-2).

ErgebnisKlinischeUntersuchungTypConstant:

MAMMILLENRETRAKTION "4"
SONSTIGES "5"

Bei Mehrfachnennungen ist der Wert '5' ('sonstiges')
auszuwahlen.

? |aid_ergebnisKlinisch Ergebnis klinische Untersuchung Muss einem Wert aus
SUSPEKT_HAUT "3" PR
- ErgebnisKlinischeUntersuchungTypConstant enstprechen
SUSPEKT_PALPATION "2" .
(Wertebereich 1-5).
UNAUFF "1"
Mindestens einer der Anzahlsparameter
(aid_anzahlStanzmethode,
Anzahl der Untersuchungen mittels aid_anzahlVakuummethode, .
<> |aid hiSt thod isch, . 2-stelli - Werteb h 1-99
ald_anzanl>tanzmethode Stanzmethode MERETEAT MER, ZHEl aid_anzahlOffenMethode und ertebereic
aid_anzahlOffenKontraMethode) muss angegeben
werden.
Mindestens einer der Anzahlsparameter
(aid_anzahlStanzmethode,
<> |aid_anzahivakuummethode Anzahl der Untersuchungen mittels numerisch, max. 2-stellig aid_anzahIVakuummethode, Wertebereich 1-99
Vakuummethode aid_anzahlOffenMethode und
aid_anzahlOffenKontraMethode) muss angegeben
werden.
Mindestens einer der Anzahlsparameter
id hiSt. thode,
Anzahl der Untersuchungen mittels S‘::j ;arE;IVa:Sljnn:;e:h:de
<> |aid_anzahlOffenKontraMethode offener Biopsie wegen numerisch, max. 2-stellig T ! Wertebereich 1-99
. aid_anzahlOffenMethode und
Kontraindikationen X
aid_anzahlOffenKontraMethode) muss angegeben
werden.
Mindestens einer der Anzahlsparameter
id hiSt. thod
Anzahl der Untersuchungen mittels (a_clj _anzilv Enzme :h e(;
aid_anzahlVakuummethode
<> |aid_anzahlOffenMethode offener Biopsie wegen eines unklaren |numerisch, max. 2-stellig - ’ Wertebereich 1-99

histologischen Befunds

aid_anzahlOffenMethode und
aid_anzahlOffenKontraMethode) muss angegeben
werden.




AssessmentinvasiveDiagnostik

PBO |Bezeichnung (S512) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung :;:I::Fn\glgn
ErgebnisHistologieAssessmentTypConstant:

B1 "1"
B2 "2"
B3 "3" Muss einem Wert aus

* |aid_ergebnisHistologie Histologisches Ergebnis B4 "4" ErgebnisHistologieAssessmentTypConstant enstprechen
B5A "5" (Wertebereich 1-8).
B5B "6"
B5C "7"
B5D "8"

. L Datum, ab dem der Befund versand- . Muss groRer oder gleich dem Leistungsdatum Muss kleiner oder gleich dem aktuellen Datum + 1 Monat

aid_infoDatum o Format: TT.MM.JJJJ X . R X
/abholbereit ist (aid_leistungsanfang) sein. sein.
o |k verdemsmmRe Version der Dokumentation DokumentationVersionTypConstant: Muss mit dem Wert fiir die X

AID "3.0"

DokumentationVersionTypConstant "AID" beftillt werden.




TherapiePathologie

PBO [Bezeichnung (S512) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung :;:’::::5:"
* |dialogld Dialog-ID eines giiltigen Dialogs
Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der
e-card der Patientin erstellter cardToken
) X angegeben werden. Wird die SVNR und ein
<> |cardToken Mit e-card erzeugter Signaturtoken X
cardToken angegeben, muss der cardToken
mit der zur SVNR gehérenden e-card erstellt
worden sein.
. . Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e .
<> |pat_svNummer Soz'lalv?rswherungsnummer 8] SVNR (10-stellig) card der Patientin erstellter cardToken Ex?kte Lange X X
Patientin ) Prufung Existenz im e-card-System
angegeben werden (siehe cardToken).
* [pat_einlaufdatum Erstes Einlaufdatum Pathologie Format: TT.MM.JJJJ Darf nicht in der Zukunft liegen. X
Seite der therapierten Brust; bei TherapleselteCc.a'nftant: X L
o |t s beidseitigen MaCa ein Datenblatt pro UNBEKANNT "0 Muss einem Wert aus ThlerapleselteConstant X
Seite. LINKS "1" enstprechen (Wertebereich 0-2).
RECHTS "2"
HistologischePathologieDiagnoseTypConstant:
NORMAL "10"
NORMAL_YPTO "11"
BENIGNE_LAESION "20"
LOBULAERE_NEOPLASIE "30" Muss einem Wert aus
* |pat_diagnoseHistologie Histologische Pathologie Diagnose PLEOMORPHE_LOBULAERE_NEOPLASIE "31" HistologischePathologieDiagnoseTypConstant X
DCIS "40" enstprechen.
PAGET "41"
INVASIVES_KARZINOM "50"
ANDERES_MALIGNOM "60"
METASTASE "70"
" Kann ausschlieRlich angegeben werden, wenn
Ostrogenrezeptor-Status . . . . . . q
<> |pat_oestrogen numerisch, max. 3-stellig pat_diagnoseHistologie gleich "40", "41" oder |Wertebereich 0-100 X
(Prozentangabe) s
50".
Kann ausschlieBlich angegeben werden, wenn
Progesteronrezeptor-Status . i R K . | i
<> |pat_progesteron numerisch, max. 3-stellig pat_diagnoseHistologie gleich "40", "41" oder |Wertebereich 0-100 X
(Prozentangabe) s,
PTKategorieTypConstant:
PTX "99"
PTO "100"
PTIS "101"
PTIS_DCIS "102"
PTIS_LCIS "103"
PTIS_PAGET "104"
PT1"110"
_ _ PT1_MI"111" Muss _ausschlle_fillch ahgege_ben werden, wenn Muss einem Wert aus PTKategorieTypConstant
<> [pat_pTKategorie pT (oder ypT) Kategorie nach UICC PT1_A"112" pat_diagnoseHistologie gleich "30", "31","40" S ——— X
PT1_B"113" oder "50".
PT1_C"114"
PT2 "120"
PT3 "130"
PT4 "140"
PT4_A"141"
PT4_B "142"
PT4_C"143"

PT4 D "144"




TherapiePathologie

PBO

Bezeichnung (S512)

Beschreibung

Dateninhalt

Bedingung

Werte-Priifung/Anmerkung

Anderungen
seit BKF V5

<>

pat_lymphgefaesseinbruch

GefaReinbriiche (LymphgefaRe)

LymphgefaesseinbruchPathologieTypConstant:
PLO "0"
PL1"1"
UNBEKANNT "90"
PLX "99"

Muss angegeben werden, wenn
pat_diagnoseHistologie gleich "50".

Muss einem Wert aus
LymphgefaesseinbruchPathologieTypConstant
enstprechen.

<>

pat_blutgefaesseinbruch

GefaReinbruche (BlutgefaRe)

BlutgefaesseinbruchPathologieTypConstant:
PVO0 "0"
Pv1"1"
Pv2"2"
UNBEKANNT "90"
PVX "99"

Muss angegeben werden, wenn
pat_diagnoseHistologie gleich "50".

Muss einem Wert aus
BlutgefaesseinbruchPathologieTypConstant
enstprechen.

<>

pat_tumorgrading

Tumorgrading nach Elston und Ellis

TumorgradingTypConstant:
GX "0"
G1"1"
G2"2"
G3"3"
UNBEKANNT "90"

Muss angegeben werden, wenn
pat_diagnoseHistologie gleich "40",
"41"oder"50".

Muss einem Wert aus TumorgradingTypConstant
enstprechen.

pat_yPraefix

y-Prafix gemaR TNM-Klassifikation

JaNeinUnbekanntTypConstant:
JA "
NEIN "0"
UNBEKANNT "99"

Muss einem Wert aus JaNeinUnbekanntTypConstant
enstprechen.

pat_rPraefix

r-Praefix gemaRTNM-Klassifikation

JaNeinUnbekanntTypConstant:
JA"L"
NEIN "0"
UNBEKANNT "99"

Muss einem Wert aus JaNeinUnbekanntTypConstant
enstprechen.

<>

pat_pNKategorie

pN (oder ypN) Kategorie nach UICC

PNKategorieTypConstant:
PNX "99"
PNO "100"
PNO_ITC "101"
PNO_SN "102"
PN1"110"
PN1_MI"111"
PN1_A"112"
PN1_B"113"
PN1_C"114"
PN2 "120"
PN2_A"121"
PN2_B "122"
PN3"130"
PN3_A"131"
PN3_B "132"
PN3 C"133"

Muss angegeben werden, wenn
pat_diagnoseHistologie gleich "50".

Muss einem Wert aus PNKategorieTypConstant
enstprechen.

pat_mSuffix

(m)-Suffix gemaR TNM-Klassifikation

JaNeinUnbekanntTypConstant:
JA""
NEIN "0"
UNBEKANNT "99"

Muss einem Wert aus JaNeinUnbekanntTypConstant
enstprechen.

pat_abstandResektionsraender

Minimaler Abstand des Tumors zum
Resektionsrand

numerisch, max. 2-stellig

Wertebereich 0-99

pat_versionsnummer

Version der Dokumentation

DokumentationVersionTypConstant:
PAT "3.0"

Muss mit dem Wert fir die
DokumentationVersionTypConstant "PAT" befullt
werden.




TherapieTumor

Anderungen
PBO |Bezeichnung (SS12) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung seit BKE 55
Dialog-ID eines giiltigen
* |dialogld D;alois ines gultig
Wird keine SVNR angegeben, muss ein mit der e-
card der Patientin erstellter cardToken
Mit e-card erzeugter angegeben werden. Wird die SVNR und ein
<> |cardToken . i X
Signaturtoken cardToken angegeben, muss der cardToken mit
der zur SVNR gehorenden e-card erstellt worden
sein.
Sozialversicherunasnummer Es muss entweder die SVNR oder ein mit der e- Exakte Linge
<> |tum_svNummer L g SVNR (10-stellig) card der Patientin erstellter cardToken . g . X
der Patientin . Prifung Existenz im e-card-System
angegeben werden (siehe cardToken).
Muss angegeben werden, wenn
. Datum der ersten ; : N R TE L ORI f
<> [tum_operationsdatum . . Format: TT.MM.JJJJ tum_operativeTherapie gleich "11", "12", "13 Darf nicht in der Zukunft liegen. X
therapeutischen Operation o
und "14".
Seite der therapierten Brust;  |BetroffeneSeiteTypConstant:
*  [tum_seite bei beidseitigen MaCa ein LINKS "1" Muss einem Wert aus BetroffeneSeiteTypConstant entsprechen. X
Datenblatt pro Seite. RECHTS "2"
Neoadjuvante Therapie JaNeinTypConstant:
* |tum_neoadjuvanteTherapie erhalt;n P JA"L" Muss einem Wert aus JaNeinTypConstant entsprechen.
NEIN "0"
Muss angegeben werden, wenn S .
X Darf nicht in der Zukunft liegen.
tum_operationsdatum, Darf zeitlich nicht nach tum_operationsdatum
<> |tum_datumTumorboard Datum des Tumorboards Format: TT.MM.JJJJ tum_datumNeoadjuvanteTherapie und X el ) ! X
. L tum_datumNeoadjuvanteTherapie und
tum_datumPalliativeTherapie nicht angegeben L L
sind tum_datumPalliativeTherapie liegen.
CTKategorieTypConstant:
CTX"99"
CT0 "100"
CTIS "101"
CTIS_DCIS "102"
CTIS_LCIS "103"
CTIS_PAGET "104"
CT1"110"
CT1_MI"111"
*  |tum_cTKategorie cT Kategorie nach UICC CT1_A"112" Muss einem Wert aus CTKategorieTypConstant entsprechen. X
CT1_B"113"
CT1_C"114"
CT2"120"
CT3 "130"
CT4 "140"
CT4_A"141"
CT4_B "142"
CT4_C"143"

CT4_D "144"




TherapieTumor

PBO

Bezeichnung (S512)

Beschreibung

Dateninhalt

Bedingung

Werte-Priifung/Anmerkung

Anderungen
seit BKF V5

tum_cNKategorie

cN Kategorie nach UICC

CNKategorieTypConstant:
UNBEKANNT "98"
CNX "99"

CNO "100"
CNO_ITC "101"
CNO_SN "102"
CN1 "110"
CN1_Mmi"111"
CN1_A"112"
CN1_B"113"
CN1_C"114"
CN2 "120"
CN2_A"121"
CN2_B"122"
CN3 "130"
CN3_A"131"
CN3_B "132"
CN3_C "133"

Muss einem Wert aus CNKategorieTypConstant entsprechen.

tum_cMKategorie

cM Kategorie nach UICC

CMKategorieTypConstant:
MO0 "0"
M1 1"
UNBEKANNT "99"

Muss einem Wert aus CMKategorieTypConstant entsprechen.

tum_hormonrezeptorStatus

Hormonrezeptor-Status

HormonrezeptorStatusTypConstant:

NEGATIV "0"
SCHWACH_POSITIV "1"
POSITIV "2"
UNBEKANNT "99"

Muss einem Wert aus HormonrezeptorStatusTypConstant
entsprechen.

tum_her2Status

HER2-Status

Her2StatusTypConstant:
NEGATIV "0"
POSITIV_1"1"
POSITIV_2"2"
UNBEKANNT "99"

Muss einem Wert aus Her2StatusTypConstant entsprechen.
"POSITIV_1" entspricht fachlich dem Wert
"Immunhistochemisch 3+ Score".

"POSITIV_2" entspricht fachlich dem Wert "mittels In-situ-
Hybridisierungsuntersuchung nachgewiesene Genamplifikation".

<>

tum_datumNeoadjuvanteTherapie

Datum des Beginns der
neoadjuvanten Therapie

Format: TT.MM.JJJJ

Muss angegeben werden, wenn

tum_neoadjuvanteTherapie gleich "1" ist.

Darf nicht in der Zukunft liegen.
Darf zeitlich nicht nach tum_operationsdatum liegen.

tum_palliativeTherapie

Palliative Therapie erhalten

JaNeinUnbekanntTypConstant:
JA"L"
NEIN "0"
UNBEKANNT "99"

Muss einem Wert aus JaNeinUnbekanntTypConstant
entsprechen.

<>

tum_datumPalliativeTherapie

Datum des Beginns der
palliativen Therapie

Format: TT.MM.JJJJ

Muss angegeben werden, wenn
tum_palliativeTherapie gleich "1" ist.

Darf nicht in der Zukunft liegen.
Darf zeitlich nicht nach tum_operationsdatum liegen.

tum_observanz

Unter Observanz

JaNeinUnbekanntTypConstant:
JA "L
NEIN "0"
UNBEKANNT "99"

Muss einem Wert aus JaNeinUnbekanntTypConstant
entsprechen.




TherapieTumor

Anderungen
PBO |Bezeichnung (SS12) Beschreibung Dateninhalt Bedingung Werte-Priifung/Anmerkung seit BKE 55
OperativeTherapieTypConstant:

BRUSTERHALTEND "11"

o |k epemiveTEe Angab? zur operativen ABLATIO "12" o Muss einem Wert aus OperativeTherapieTypConstant X
Therapie SKIN_SPARING "13 entsprechen.

NIPPLE_SPARING "14"

UNBEKANNT "99"
* . Versionsnummer der DokumentationVersionTypConstant: Muss mit dem Wert furr die DokumentationVersionTypConstant

tum_versionsnummer X

Dokumentation

TUM "3.0"

"TUM" befillt werden.
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Einleitung

Das vorliegende Dokument beschreibt folgende Dokumentationsbladtter zum Brustkrebs-Friher-
kennungsprogramm gemalR e-card Release 17b:

e Assessment bildgebende Diagnostik (ABD)

e Assessment invasive Diagnostik (AID)

e Tumor (Therapie)

e Pathologie (von operativ gewonnenen Gewebeproben)

Das Dokument beinhaltet zu jedem Datenfeld Erlauterungen, in denen auch auf aufgetretene Fehl-
interpretationen eingegangen wird. Zusatzlich sind die Merkmalsauspragungen gemal Datensatz-
spezifikation mit Zahlencode und dessen Bedeutung sowie Hinweise zu moglichen Bedingungen
gemaR Datensatzspezifikation, unter denen ein Feld dokumentiert werden kann oder dokumen-
tiert werden muss, angefihrt.

Das Datenblatt ,Assessment bildgebende Diagnostik (ABD)“ soll nach Méglichkeit nur einmal pro
Frau Gbermittelt werden. Die Datenblatter ,Assessment invasive Diagnostik (AID)“, ,Tumor® und
~Pathologie® sind hingegen pro Frau je betroffener Seite (linke oder rechte Brust) zu Gbermitteln.




1 Assessment bildgebende Diagnostik (ABD)

Anzeigename

Kurzname

Erlauterung

Dateninhalt

Priifung

SV-Nummer:

vsnr

10 stellige Sozialversicherungsnummer
der Probandin

Beginn der Leis-
tungserbringung:

leistungsdatum

Das Datum des Erstkontakts bei einer bildgebenden Abklarung.

Datum

Darf nicht in der Zukunft liegen.

Ergebnis klinische
Untersuchung:

klinisch

Klinischer Endbefund im Rahmen der bildgebenden Abklarung. Bei mehreren
zutreffenden Antworten ist 5: "sonstiges" zu wahlen.

1: unauffillig

2: suspekter Palpationsbefund
3: Hautveranderung: suspekt
4: Mammillenretraktion

5: sonstiges

99: nicht durchgefiihrt

Optionales Feld

Mammographie im mammo_durchge- Falls im Rahmen des bildgebenden Assessments selbst eine Standardmam- 1:ja
Assessment durch- | fuehrt mographie durchgefiihrt wurde, ist dieses Feld mit "ja" zu beantworten.. 0: nein
gefihrt:
Zusatzliche mam- mammo_zusatzbilder | Falls im Rahmen des bildgebenden Assessments selbst "zusatzliche" mam- 1:ja
mographische Bil- mographische Bilder (Kompression, VergroRerung etc.) aufgenommen wur- 0: nein
der: den, ist dieses Feld mit ,ja“ zu beantworten.
Ergebnis Mammo- mammo Mammographischer Endbefund im Rahmen der bildgebenden Abklarung. 0: MGO Es muss ausgefillt sein, wenn mammo_durchge-
graphie (MG- Wenn mehrere Mammographien durchgefiihrt wurden, ist der letztgiiltige 1: MG1 fuhrt oder mammo_zusatzbilder angegeben wer-
SCORE): Wert anzugeben. 2: MG2 den; ansonsten kann es ausgefillt sein, wenn le-
. . 3: MG3 diglich die Beurteilung externer Mammographien
Die Skala ist analog zur BIRADS-Skala zu verstehen. 4: MG4 dokumentiert werden soll, um so den Abschluss
5: MG5 eines Falls sichtbar zu machen.
6: MG6
Ergebnis Ultraschall | us Radiologischer Endbefund von im Rahmen der bildgebenden Abkldarung 0: USO Optionales Feld
(US-SCORE): durchgefiihrten Sonographien. 1: US1
2:US2
Die Skala ist analog zur BIRADS-Skala zu verstehen. 3:US3
4: US4
5: US5
6: US6

Kapitel 1 / Assessment bildgebende Diagnostik (ABD)

99: nicht durchgefiihrt




Anzeigename Kurzname Erlduterung Dateninhalt Priifung
Ergebnis MRT (MR- mrt Radiologischer Endbefund von im Rahmen der bildgebenden Abklarung 0: MRO Optionales Feld
SCORE): durchgefiihrten MRTs. 1: MR1
2: MR2
Die Skala ist analog zur BIRADS-Skala zu verstehen. 3- MR3
4: MR4
5: MR5
6: MR6
99: nicht durchgefiihrt
Gesamtbeurteilung gesamtbeurteilung AbschlieRende Beurteilung der bildgebenden Abkldarung. Gemeint ist die Ge- 0: ABDO
(ABD-SCORE): samtbeurteilung nach Durchfiihrung der bislang erfolgten bildgebenden Di- 1: ABD1
agnostik. Ist dieser Wert 0, 4, 5 wird davon ausgegangen, dass es zu einer 2: ABD2
weiteren bildgebenden oder invasiven Abklarung kommt. Ist der Wert 1 oder 3: ABD3
2, wird davon ausgegangen, dass die Abklarung abgeschlossen wurde. Der 4: ABD4
Wert 6 sollte bei Friherkennungsfallen nicht moglich sein (wohl aber bei ku- 5: ABD5S
rativen Fallen, was an dieser Stelle nicht immer unterschieden werden kann) 6: ABD6
und deutet evtl. auf eine fehlerhafte Dokumentation hin.
Sollte die abschlieRende Gesamtbeurteilung unbekannt sein, ist der hochste
Wert der Ergebnis-Felder Mammographie, Ultraschall und MRT einzugeben.
Die Skala ist analog zur BIRADS-Skala zu verstehen.
Seite: seite Prinzipiell soll das Datenblatt "ABD-Assessment bildgebende Diagnostik)" nur | 1:links
einmal pro Frau ausgefiillt werden. In diesem Fall ist "Seite" als "0: unbe- 2:rechts

kannt" zu deklarieren.

Fur den Fall, dass eine Spezifizierung der Seite moglich oder nétig sein sollte,
etwa weil das MRT fir die linke oder rechte getrennt beurteilt worden sind,
kann das hier angegeben werden.

O:unbekannt

Zustimmung zu zustimmung Zustimmung der Patientin ob ihre Daten fiir Feedbackberichte genutzt wer- 0: nein
Feedbackbericht: den dirfen. 1:ja
Die Zustimmung der Frau ist fiir die Ubermittlung der Feedbackberichte an
die zuvor behandelnden Arzte notwendig.
Datum Befund ver- info_datum Datum, wann der Befund "versandbereit/abholbereit" ist. Das Datum markiert Datum

sandbereit/abhol-
bereit:

auch das Ende der bildgebenden Abklarung.

Quelle: GOG/BIQG

© GOG 2017, Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm



2 Assessment invasive DiagnOStik (AID) — Dokumentation je Frau und betroffener Seite

Anzeigename

Kurzname

Erlduterung

Dateninhalt

Prifung

SV-Nummer:

vsnr

10 stellige Sozialversicherungsnummer der
Probandin

Beginn der Leis- leistungsdatum Das Datum des Erstkontakts bei einer invasiven Abklarung. Datum Darf nicht in der Zukunft liegen.
tungserbringung:
Seite: seite Das Datenblatt AID ist je Seite je Frau auszufiillen. Wird eine Frau links und 1: links
rechts biopsiert, sind zwei Datenblatter zu tibermitteln. Die Seite, auf die 2: rechts
sich das Datenblatt bezieht, kann hier angegeben werden.
Ergebnis klinische klinisch Klinischer Endbefund im Rahmen der bildgebenden Abklarung. Bei mehre- : unauffallig Optionales Feld

Untersuchung:

ren zutreffenden Antworten ist 5: "sonstiges” zu wahlen.

1
2: suspekter Palpationsbefund
3: Hautveranderung: suspekt

4: Mammillenretraktion
5: sonstiges

Anzahl Stanzbiop-
sien:

methode_stanz

Anzahl der im Rahmen der invasiven Abklarung (nach bildgebender Abkla-
rung, aber vor einer Therapieentscheidung) mittels Stanzbiopsie durchge-
flhrten diagnostischen Biopsien an einer Brust. Der Wert ist je Frau je Seite
anzugeben. Nicht einzuberechnen sind andere bspw. im Rahmen der ope-
rativen Therapie erfolgte Stanzbiopsien.

Im Regelfall sind hier nur Biopsien zu zdhlen, die in der betreffenden As-
sessment-Einrichtung durchgefiihrt worden sind. Es ist jedenfalls sicherzu-
stellen, dass Biopsien nicht mehrfach gezahlt werden, weshalb bereits in
einer anderen Einrichtung durchgefiihrte und dort dokumentierte Biopsien
nicht einzuberechnen sind.

Im Allgemeinen wird die Anzahl den Wert 2 nur selten Gberschreiten.

Anzahl [1..99]

Wenigstens ein Feld von methode_stanz,
methode_vakuum, methode_offen, me-
thode_offen_kontra, muss ausgefullt sein.

Anzahl Vakuum
Stanzbiopsien:

methode_vakuum

Anzahl der im Rahmen der invasiven Abklarung (nach bildgebender Abkla-
rung, aber vor einer Therapieentscheidung) mittels Vakuumbiopsie durch-
gefiihrten diagnostischen Biopsien an einer Brust. Der Wert ist je Frau je
Seite anzugeben. Nicht einzuberechnen sind andere bspw. im Rahmen der
operativen Therapie erfolgte Vakuumbiopsien.

Im Regelfall sind hier nur Biopsien zu zdhlen, die in der betreffenden As-
sessment-Einrichtung durchgefihrt worden sind. Es ist jedenfalls sicherzu-
stellen, dass Biopsien nicht mehrfach gezahlt werden, weshalb bereits in
einer anderen Einrichtung durchgefiihrte und dort dokumentierte Biopsien
nicht einzuberechnen sind.

Im Allgemeinen wird die Anzahl den Wert 2 nur selten Gberschreiten.

Kapitel 2 / Assessment invasive Diagnostik (AID) - Dokumentation je Frau und betroffener Seite

Anzahl [1..99]

Wenigstens ein Feld von methode_stanz,
methode_vakuum, methode_offen, me-
thode_offen_kontra, muss ausgefillt sein.



Anzeigename Kurzname Erlduterung Dateninhalt Prufung

Anzahl offene Biop- methode_of- Anzahl der wegen einer medizinischen Kontraindikation (andere Methode Anzahl [1..99] Wenigstens ein Feld von methode_stanz,
sien (wegen Kontra- fen_kontra technisch nicht moglich oder zu risikoreich) durchgefiihrten offenen (diag- methode_vakuum, methode_offen , me-
indikation): nostischen) Biopsien an einer Brust. Der Wert ist je Frau je Seite anzugeben. thode_offen_kontra, muss ausgefillt sein.

Nicht einzuberechnen sind eventuell in weiterer Folge nach einer operativen
Ersttherapie durchgefiihrte offene (diagnostische) Biopsien.

Im Regelfall sind hier nur Biopsien zu zdhlen, die in der betreffenden As-
sessment-Einrichtung durchgefiihrt worden sind. Es ist jedenfalls sicherzu-
stellen, dass Biopsien nicht mehrfach gezahlt werden, weshalb bereits in
einer anderen Einrichtung durchgefiihrte und dort dokumentierte Biopsien
nicht einzuberechnen sind.

Im Allgemeinen wird die Anzahl den Wert 1 nur sehr selten liberschreiten.

Anzahl offene Biop- methode_offen Anzahl der offenen (diagnostischen) Biopsien an einer Brust (der Wert ist je Anzahl [1..99] Wenigstens ein Feld von methode_stanz,
sien (wegen unklaren Frau je Seite anzugeben), die nicht wegen einer medizinischen Kontraindi- methode_vakuum, methode_offen , me-
hist. Befunds): kation, sondern aus einem anderen Grund wie etwa einem unklaren histo- thode_offen_kontra, muss ausgefullt sein.

logischen Befund durchgefiihrt wurden. Nicht einzuberechnen sind eventu-
ell in weiterer Folge nach einer operativen Ersttherapie durchgefiihrte of-
fene (diagnostische) Biopsien.

Im Regelfall sind hier nur Biopsien zu zdhlen, die in der aktuellen Assess-

ment-Einrichtung durchgefiihrt worden sind. Es ist jedenfalls sicherzustel-
len, dass Biopsien nicht mehrfach gezahlt werden, weshalb bereits in einer
anderen Einrichtung durchgefiihrte und dort dokumentierte Biopsien nicht
einzuberechnen sind.

Im Allgemeinen wird die Anzahl den Wert 1 nur sehr selten liberschreiten.

Histologisches Er- ergebnis_hist Schwerwiegenster histologischer Befund gemaR B-Skala der im Rahmen der 1: B1 Inkonklusiv / nur normales Gewebe
gebnis: invasiven Abkldarung durchgefiihrten Biopsien je Frau und Seite. 2: B2 Benigne Ldsion
3: B3 Benigne, aber mit fraglicher biologischer

Wenn mehrere Biopsien auf einer Seite durchgefiihrt werden, muss lediglich
der abschlieRende Befund dokumentiert werden. Auch bei offenen Biopsien
soll nach Maglichkeit ein Wert auf der B-Skala angegeben werden.

Signifikanz

4: B4 Verdachtig fur Malignitat

5: B5a Maligne - in situ

6: B5b Maligne - invasiv

7: B5c Maligne - in situ oder invasiv nicht si-
cher zuordenbar

8: B5d anderer maligner Tumor (z. B. Lym-
phom)

9: offene Biopsie

Zustimmung zu zustimmung Zustimmung der Patientin ob ihre Daten fiir Feedbackberichte genutzt wer- | 0: nein
Feedbackbericht: den dirfen. 1:ja

Die Zustimmung der Frau ist fiir die Ubermittlung der Feedbackberichte an
die zuvor behandelnden Arzte notwendig.

4 © GOG 2017, Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm



Anzeigename Kurzname Erlduterung

Dateninhalt Prufung
Datum Befund ver- info_datum Datum wann der Befund "versandbereit/abholbereit" ist. Das Datum mar- Datum
sandbereit/abholbe- kiert auch das Ende der invasiven Abkldrung.
reit:

Quelle: GOG/BIQG
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3 Tumor - pokumentation je Frau und betroffener Seite

Anzeigename

Kurzname

Erlauterung

Dateninhalt

Prifung

SV-Nummer:

vsnr

10 stellige Sozialversicherungsnummer
der Probandin

Behandlungsbeginn | behandlungsbeginn Das Datum des Erstkontakts bei einer Brustkrebstherapie. Datum
Neoadjuvante The- | yp Wenn im Rahmen der Brustkrebstherapie eine neoadjuvante Therapie (d.h. 0: nein
rapie erhalten: vor der operativen Primartherapie) durchgefiihrt? 1:ja
Datum der Ersto- op_datum Das Datum der ersten therapeutischen Operation, falls eine Operation durch- Datum Optionales Feld
peration: gefiihrt wurde.
Nicht gemeint sind: offene diagnostische Biopsie im Sinne des Assessment o-
der minimal-invasive Verfahren, die im Datenblatt "Assessment invasive Di-
agnostik" (AID) zu befillen sind.
Das Feld muss befiillt sein wenn eine OP stattgefunden hat.
Zustimmung zu zustimmung Zustimmung der Patientin ob ihre Daten fir Feedbackberichte genutzt wer- 0: nein
Feedbackbericht: den dirfen. 1:ja
Die Zustimmung der Frau ist fir die Ubermittlung der Feedbackberichte an
die zuvor behandelnden Arzte notwendig.
Seite seite Das Datenblatt AID ist je Seite je Frau auszufillen. Wird eine Frau links und 1: links
rechts biopsiert, sind zwei Datenblatter zu ibermitteln. Die Seite, auf die sich 2: rechts
das Datenblatt bezieht, kann hier angegeben werden.
Alle Tumore waren tastbar Waren alle operierten Tumoren tastbar? 0: nein Optionales Feld
tastbar: 1:ja
cTumorstadium: stadium Das groRte klinische Tumorstadium der operierten Tumoren je Frau und Seite | 0: 0
1:1
2.1
3:10
4: 1V
cM Stadium nach cM Das hochste klinische M-Stadium nach UICC der operierten Tumoren je Frau 0: MO
UICC: 1: M1
99: MX
GroRter Tumor- diameter War der groRte operierten Tumoren je Frau und Seite mehr als 1cm groR? 1: kleiner oder gleich als 1

durchmesser :

2: groRer als 1

Offene Biopsie
durchgefiihrt:

6

offene_biopsie

Wurde im Rahmen der OP eine offene Biopsie durchgefiihrt?

0: nein
1:ja

Muss angegeben sein, wenn op_datum angege-

ben ist. Ansonsten kann es ausgefiilt sein.
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Anzeigename Kurzname Erlduterung Dateninhalt Prufung
Gefrierschnitt: gefrier Wurde im Rahmen der OP ein Gefrierschnitt durchgefiihrt? 0: kein Gefrierschnitt Muss angegeben sein, wenn op_datum angege-
1: diagnostischer Gefrierschnitt ben ist. Ansonsten kann es ausgefiilt sein.
2: Gefrierschnitt zur Bestimmung des
Randschnitts
3: Zur Diagnose und zur Bestimmung
des Randschnitts
Alle Tumore bei Er- | operst_erg Wurden alle Tumoren je Frau und Seite erfolgreich bei der Erst-OP entfernt? 0: nein Muss angegeben sein, wenn op_datum angege-
stoperation ent- 1:ja ben ist. Ansonsten kann es ausgefiilt sein.
fernt.
Ablatio ablatio Wurde im Rahmen der operativen Primdrtherapie eine Ablatio der Brust 0: Nein Muss angegeben sein, wenn op_datum angege-
durchgefiihrt oder ist eine geplant? 1: Ablatio wurde durchgefihrt ben ist. Ansonsten kann es ausgefilt sein.
2: Ablatio ist noch geplant
Multifokaler Tu- multifokal War wenigstens ein Tumor je Frau und Seite ein multifokaler Tumor? 0: nein Muss angegeben sein, wenn op_datum angege-
mor: 1:ja ben ist. Ansonsten kann es ausgefilt sein.

Kapitel 3 / Tumor - Dokumentation je Frau und betroffener Seite

Quelle: GOG/BIQG



4 PathOI()g @ — Dokumentation je Frau und betroffener Seite

Anzeigename Kurzname Erlauterung Dateninhalt Prifung
SV-Nummer: vsnr 10 stellige Sozialversicherungsnummer

der Probandin.
Datum der Opera- op_datum Datum des operativen Eingriffs, in dessen Rahmen die Proben enthnommen Datum

tion bzw. der offe-
nen
Biopsie

wurden, die in diesem Datenblatt dokumentiert werden

Datum der Befun-
dung:

zeitstempel_tumor

Zeitstempel, an dem der pathologische Befund erstellt wurde

Zeitstempel (Datum + hh:mm:ss)

Darf nicht in der Zukunft liegen.

Seite

seite

Das Datenblatt AID ist je Seite je Frau auszufillen. Wird eine Frau links und
rechts biopsiert, sind zwei Datenblatter zu ibermitteln. Die Seite, auf die sich
das Datenblatt bezieht, kann hier angegeben werden.

1: links
2: rechts
0:unbekannt

Gefrierschnitt

gefrierschnitt

Wurde die befundete Gewebeprobe im Rahmen eines Gefrierschnitts wahrend
einer Operation entnommen?

1:Ja
0: Nein

GroRe Tumor- diameter Der groRte Durchmesser der befundeten Tumoren je Frau und Seite Zahl in mm [1..200] Kann optional ausgefullt werden, wenn diag-
durchmesser: 0: nicht indiziert nose_hist mit 1 oder 2 befullt ist.
Histologische Di- histologie Schwerwiegendste histologische Diagnose je Frau und Seite 1: Normal
agnose: 2: benigne Lasion
3: LCIS
4: DCIS
5:invasives Karzinom
6: anderes Malignom
7: Metastase
Rezidiv: rezidiv Hatte die Frau innerhalb der letzten 10 Jahre einen Tumor in derselben Brust 0: nein Feld verpflichtend zu befillen, wenn diag-
(selbe Seite wie bei der aktuellen Erkrankung)? Dieses Feld ist nur auszufil- 1:ja nose_hist nicht 1 oder 2. Wenn diagnose_hist
len, wenn der schwerwiegendste histologische Befund LCIS, DCIS, invasives gleich 1 oder 2, dann muss es leer bleiben.
Karzinom, anderes Malignom oder Metastase ist.
LCIS: Spezifizie- Icis_typ Wenn LCIS: Spezifizierung 1: klassischer Typ Feld kann optional befillt werden, wenn diag-

rung

2: pleomorpher Typ

nose_hist = 3, ansonsten muss es leer bleiben.

DCIS: Mikroinva- dcis_mikroinvasion Wenn DCIS: Mikroinvasion vorhanden? 0: nein Feld kann optional befillt werden, wenn diag-

sion vorhanden: 1:ja nose_hist = 4, ansonsten muss es leer bleiben.

Bei DCIS: nuklearer dcis_typ Wenn DCIS: Spezifizierung 1: low Feld kann optional befullt werden, wenn diag-

Grad: 2: intermediate nose_hist = 4, ansonsten muss es leer bleiben.
3: high
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Anzeigename

Kurzname

Erlduterung

Dateninhalt

Prufung

Invasiv: Invasiver
Typ:

invasiv_typ

Wenn invasiv: invasiver Typ

0: nicht bestimmbar

5: kein spezieller Typ (NST)
6: spezieller Typ (rein)
7: gemischt (NST und spezieller Typ)

Feld kann optional befullt werden, wenn diag-
nose_hist = 5, ansonsten muss es leer bleiben.

Invasiv:pure special | invasiv_pure_special Wenn invasiv = pure special type: Typ 1 tubular Feld kann optional befullt werden, wenn inva-
type: Typ: 2 muzinds siv_typ = 6, ansonsten muss es leer bleiben.

3 medullar

4 metaplastisch

5 andere

6 lobular
Invasiv: Intraduk- invasiv_intraduktal Wenn invasiv: Intraduktale Komponente im invasiven Karzinom vorhanden? 0: nein Feld kann optional befullt werden, wenn diag-
tale Komponente 1:ja nose_hist = 5, ansonsten muss es leer bleiben.
vorhanden:
Multifokaler Tu- multifokal Multifokaler Tumor 0: nein Feld kann optional befullt werden, wenn diag-
mor: 1:ja nose_hist = 3,4,5,6,7. Ansonsten muss es leer

bleiben.

Tumorgrad nach grad Tumorgrad nach Elston und Ellis 0: Gx Feld kann optional befillt werden, wenn diag-
Elston und Ellis: 1:G1 nose_hist = 5, ansonsten muss es leer bleiben.

2: G2

3:G3
Ostrogenrezeptor- oestrogenp Ostrogenrezeptor-Status Prozent [0..100] Feld kann optional befullt werden, wenn diag-
Status: nos_histo = 4,5. Ansonsten muss es leer bleiben.
Progesteronrezep- progesteronp Progesteronrezeptor-Status Prozent [0..100] Feld kann optional befullt werden, wenn diag-
tor-Status: nos_histo = 4,5. Ansonsten muss es leer bleiben.
HER2 Status: her2 HER?2 Status 0: Negativ Feld kann optional befillt werden, wenn diag-

1: Positiv nos_histo = 5. Ansonsten muss es leer bleiben.

3: nicht durchgefiihrt
Proliferationsindex ki67p Proliferationsindex Ki67 in Prozent. Prozent [0..100] Feld kann optional befullt werden, wenn diag-
Ki67 in Prozent: nos_histo = 5. Ansonsten muss es leer bleiben.
Ausgabe der UICC uicc Ausgabe der UICC Klassifikation, der gemaR die folgenden Zuordnungen ge- 1: 7.Auflage, ab 2009 Verpflichtend zu befillen, wenn histologische Di-

Klassifikation:

troffen werden

Kapitel 4 / Pathologie - Dokumentation je Frau und betroffener Seite

99 nicht indiziert

agnose gleich 4 oder 5 ist.



Anzeigename Kurzname Erlduterung Dateninhalt Prufung

pT Stadium nach pT pT Stadium nach UICC
UICC:

1 pTO Verpflichtend zu befillen, wenn histologische Di-
: pTis agnose gleich 3, 4 oder 5 ist.

: pT1mic
cpTla

1 pTlb
:pTlc
pT2
pT3

1 pT4a

1 pT4b
10: pT4c
11: pT4d
99: pTX

©

pN Stadium nach pN pN Stadium nach UICC
uICC:

1 pNO Verpflichtend zu befillen, wenn histologische Di-
1 pNO (ITC) agnose gleich 5 ist.

: pNO (sn)
: pNTmi
:pNla
:pN1b

1 pN2a

1 pN2b

9: pN3a
10: pN3b
11: pN3c
99: pNX

GefaReinbriche pL GefdReinbriiche (LymphgefdRe) 0: pLO Kann optional befillt werden, wenn histologische
(LymphgefiRe): 1: pL1 Diagnose gleich 4 oder 5 ist. Ansonsten muss es
99:pLX leer bleiben.

GefdReinbriiche [3\% GefdReinbriiche (BlutgefaRe) 0: pvVo Kann optional befillt werden, wenn histologische
(BlutgefaRe): 1: pV1 Diagnose gleich 4 oder 5 ist. Ansonsten muss es
2: pV2 leer bleiben.

99:pVX

Minimaler Abstand pRmm Die méglichst genaue Angabe des minimalen Resektionsrands (Tumor am mm [0..99] Kann optional befillt werden, wenn histologische
des Tumors zum tuschemarkierten Resektionsrand) in mm Diagnose gleich 4 oder 5 ist. Ansonsten muss es
Resektionsrand leer bleiben.

(Tumor am
tuschemarkierten
Resektionsrand):

Quelle: GOG/BIQG
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