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Abschnitt A
Allgemeine Bestimmungen

81
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine Mallhahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die Qualitat
bei der Erbringung von Leistungen der kurativen Mammographie gesichert werden soll. Die
Vereinbarung regelt die Anforderungen an die fachliche Befahigung und die apparative
Ausstattung und die arztliche Dokumentation als Voraussetzung fur die Ausfiihrung und
Abrechnung der Leistungen nach den Nummern 34270 und 34272 des Einheitlichen Be-
wertungsmaRstabes (EBM).! Daneben sind die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen
in der jeweils geltenden Fassung zu beachten. Voraussetzungen fir die Ausfiihrung und
Abrechnung von Leistungen der Mammographie im Rahmen des Programms zur Friher-
kennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening sind in den Krebsfriherken-
nungs-Richtlinien und Anlage 9.2 BMV-A geregelt.

§2
Genehmigung

(1) Die Ausfuihrung und Abrechnung von Leistungen der kurativen Mammographie in der
vertragsarztlichen Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die
Kassenarztliche Vereinigung zuldssig. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der
Arzt die nachstehenden fachlichen und apparativen Voraussetzungen nach den Ab-
schnitten B und C im Einzelnen erfillt. Die Genehmigung ist mit der Auflage zu ertei-
len, dass die in den Abschnitten D und E festgelegten Anforderungen erfillt werden.

(2) Die Erfullung der in Absatz 1 genannten Voraussetzungen ist gegenuber der Kassen-
arztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach Abschnitt G
i. V. m. der Rahmenvereinbarung fur Qualitdtssicherungsvereinbarungen gemalf
§ 135 Abs. 2 SGB V sowie den Richtlinien der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
fur Verfahren zur Qualitatssicherung nach 8 75 Abs. 7 SGB V.

! Die nachstehenden Personen- und Berufsbezeichnungen werden einheitlich sowohl fir die weibliche als
auch fur die ménnliche Form verwendet.
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(1)

(2)

Abschnitt B

Genehmigungsvoraussetzungen

§3
Fachliche Befahigung

Die fachliche Befahigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der ku-
rativen Mammographie gilt als nachgewiesen, wenn folgende Voraussetzungen erfullt
und durch die Vorlage von Bescheinigungen nach 8§ 14 nachgewiesen werden:

a)
b)

d)

Die fur den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde nach 8§ 47 StrISchV

Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Radiologie’ oder der Ge-
bietsbezeichnung ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe’ mit der Zusatzbezeich-
nung ,Rontgendiagnostik der Mamma’

- Palpation und Inspektion der Mammae unter Anleitung bei mindestens
500 Patientinnen,

- Selbstandige Befundung der Mammographien unter Anleitung in mindes-
tens 500 Fallen,

- Personliche Einstellung des Strahlengangs bei mindestens 100 Patientin-
nen.

Untersuchungen, Befundungen und Einstellungen des Strahlengangs, die wah-
rend der Facharztweiterbildung erbracht wurden, werden anerkannt.

Erfolgreiche Teilnahme an der Beurteilung von Mammographieaufnahmen ei-
ner Fallsammlung nach Abschnitt C. Die Voraussetzung gilt als erfullt, sofern
der Arzt erfolgreich an der Beurteilung einer Fallsammlung von Screening-
Mammographieaufnahmen gemaR Anhang 5 der Anlage 9.2 BMV-A teilge-
nommen hat.

Fur Arzte, denen eine Genehmigung erteilt worden ist, bestehen folgende Auflagen
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung:

a)

b)

c)

Verpflichtung zur Teilnahme an der Beurteilung von Mammographieaufnahmen
einer Fallsammlung nach Abschnitt D,

Verpflichtung zur Teilnahme an der Uberpriifung der arztlichen Dokumentation
nach Abschnitt E,

Verpflichtung zur Aktualisierung der fir den Strahlenschutz erforderlichen Fach-
kunde nach § 48 StrlSchV.



Mammographie

§4
Apparative Voraussetzungen

Leistungen der kurativen Mammographie durfen in der vertragsarztlichen Versorgung nur
durchgefuhrt werden, wenn folgende Voraussetzungen erfullt sind:

a)

b)

d)

1)

Vorlage einer Genehmigung zur Mammographie nach 8 12 Abs. 1 Nr. 4 StrlSchG
oder einer entsprechenden Mitteilung der zustadndigen Behdrde Uber die erfolgte An-
zeige nach § 19 Abs. 1 des StrISchG. Wenn keine Mitteilung der zustandigen Be-
horde vorliegt, erfolgt der Nachweis durch Vorlage der im Rahmen des Anzeigever-
fahrens eingereichten Unterlagen bei der Kassenarztlichen Vereinigung und der Er-
klarung des Arztes, dass eine Aussetzung des Verfahrens oder eine Untersagung
des Betriebs durch die Behorde innerhalb der Frist nach 8§ 20 StriISchG nicht erfolgt
ist. Eine spatere Untersagung ist der Kassenarztlichen Vereinigung unverztglich mit-
zuteilen. Dartber hinaus kann die Kassenarztliche Vereinigung weitere Unterlagen,
z. B. den Prifbericht zur Sachverstandigenprifung, anfordern. Aus den eingereichten
Unterlagen muss eindeutig hervorgehen, dass die Anforderungen an die apparative
Ausstattung gemal3 Anlage 1 der ,Richtlinie fir Sachverstandigenprifungen nach der
Rontgenverordnung” und die Anforderungen fur die Abnahmepriufung gemaf der
»=Qualitatssicherungsrichtlinie nach der Rontgenverordnung” flr die Mammographie
erfallt sind.

Erfillung der erganzenden Anforderungen nach Anlage | (Apparative Anforderungen
an Mammographieeinrichtungen mit digitalem Bildempfanger).

Die Anforderungen nach den Buchstaben a) und b) gelten fur jeden Arbeitsplatz.

Bei Bedarf kann die Kassenarztliche Vereinigung den Prufbericht zur wiederkehren-
den Sachverstandigenprufung anfordern. Dies gilt auch fur Sachverstandigenprufun-
gen, die aufgrund einer wesentlichen Anderung des Betriebes der Mammographie-
einrichtung durchgefihrt werden

Abschnitt C

Beurteilung einer Fallsammlung zum Nachweis der fachlichen Beféhigung

§5
Antragstellung

Arzte, die eine Genehmigung beantragen, erhalten diese nach § 3 Abs. 1 Buchstabe
d nur dann, wenn sie die geforderte Anzahl von Mammographieaufnahmen der Fall-
sammlung zutreffend beurteilt haben. Die tGbrigen Anforderungen bleiben unberihrt.
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(2)

1)

(2)

3)

4)

)

Die Teilnahme ist bei der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung formlos zu be-
antragen. Die Zulassung zur Teilnahme erfolgt erst, wenn die Erfillung der Voraus-
setzungen nach 8 3 Abs. 1 Buchstabe b und c der Vereinbarung nachgewiesen
wurde.

§6
Fallsammlung

Die zu beurteilenden Mammographieaufnahmen werden in Form einer Fallsammlung
vorgelegt. Es durfen nur Fallsammlungen verwendet werden, welche die in Absatz 2
bis 5 festgelegten Anforderungen erfillen. Das Weitere regelt Anlage VI.

Eine Fallsammlung besteht aus 200 Mammographieaufnahmen von 50 Patientinnen
(beide Mammae in jeweils 2 Ebenen). Bei den pathologischen Befunden in den Mam-
mographieaufnahmen soll es sich um radiologisch kleine bdsartige oder gutartige
Veranderungen handeln, bei denen zum Zeitpunkt der Erstellung keine klinischen
Symptome im Bereich der Mamma (z. B. Tastbefund, Beschwerden) bestanden ha-
ben. Mammographieaufnahmen von Patientinnen, bei denen klinische Symptome
vorlagen, durfen nur ausnahmsweise enthalten sein.

Die Fallsammlung muss 21 bis 29 Karzinome oder deren Vorstufen enthalten. Bei
mindestens 1 Fall missen die bdsartigen Veranderungen beidseitig sein. In den ub-
rigen Fallen (ohne Karzinomverdacht) missen mindestens 3 Falle mit gutartigen Ver-
anderungen entsprechend der Kategorie 2 nach 8§ 12 Abs. 4 Buchstabe g enthalten
sein.

Die radiologisch auffalligen Befunde entsprechend der Kategorie 4 oder 5 nach § 12
Abs. 4 Buchstabe g missen histologisch als Malignome gesichert sein. Bei Befunden
entsprechend der Kategorie 1 oder 2 muss vor Aufnahme in die Fallsammlung eine
weitere Mammographie ca. 2 Jahre nach der Erstuntersuchung durchgeftihrt worden
sein, welche keine malignen Veranderungen im Vergleich zum Ausgangsbefund auf-
gewiesen hat. Sowohl bei den bésartigen als auch bei den gutartigen Veranderungen
missen in der Mammographieaufnahme typische radiologische Merkmale auf die je-
weilige Erkrankung hindeuten. Die bdsartigen und gutartigen Veranderungen missen
in beiden Ebenen erkennbar sein, die typischen radiologischen Merkmale mindestens
in einer Ebene.

Die Rontgenbilder der Fallsammlung sind digital erstellt und mussen technisch ein-
wandfrei sein. Sie durfen im Hinblick auf die Zuordnung nach 8 7 Abs. 3 keine unkla-
ren Befunde, insbesondere keine Befunde der Kategorie 3 nach 8§ 12 Abs. 4 Buch-
stabe g beinhalten. Die Rontgenbilder der Fallsammlung werden am Bildwiedergabe-
geréat einer Prufstation beurteilt.



Mammographie

(6)

(7)

(8)

(1)

(2)

3

(4)

)

Die Beurteilung erfolgt bei der Kassenarztlichen Vereinigung anhand einer Fallsamm-
lung, welche von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, die hierzu von der Kas-
senarztlichen Vereinigung beauftragt ist, zur Verfligung gestellt wird. Das Nahere re-
gelt Anlage V1.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung muss mindestens einen Gesamtbestand von
600 Mammographieaufnahmen von 150 Patientinnen (beide Mammae in jeweils 2
Ebenen) vorhalten. Das Néhere regelt Anlage VI.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat die Aufgabe, die technischen und orga-
nisatorischen Voraussetzungen fur die Beurteilung zu schaffen, sowie die Durchfih-
rung konsiliarisch zu begleiten. Die mit der Mammadiagnostik befassten Wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften und Berufsverb&nde sind auf ihren Antrag, der an
die Kassenarztliche Bundesvereinigung zu richten ist, an der fachlichen Vorbereitung
des Verfahrens nach Anlage VI zu beteiligen — unbeschadet der tibrigen Regelungen
dieser Vereinbarung.

87
Durchfiihrung und Bestehenskriterien

Die Beurteilung soll innerhalb von 8 Wochen nach der Anmeldung erfolgen. Die Kas-
senarztliche Vereinigung stellt dem Arzt eine Prifstation nach den Vorgaben in der
Anlage Il zur Verfigung.

Die Beurteilung der Mammographieaufnahmen hat durch den Teilnehmer selbsténdig
und ohne weitere Hilfen zu erfolgen. Fur die Beurteilung stehen dem Teilnehmer ma-
ximal 6 Stunden zur Verfiugung. Wahrend der Beurteilung soll ein Vertreter der Kas-
senarztlichen Vereinigung anwesend sein.

Die Beurteilung der Mammographieaufnahmen ist wie folgt zu treffen:

a) Mammographisch unauffallig oder Verdacht auf gutartige Veranderungen ent-
sprechend der Kategorie 1 oder 2 nach 8§ 12 Abs. 4 Buchstabe g

b) Verdacht auf b6sartige Veranderungen entsprechend der Kategorie 4 oder 5
nach 8§ 12 Abs. 4 Buchstabe g

Die Beurteilung hat fiir die linke und rechte Mamma getrennt zu erfolgen.

Die Teilnahme an der Beurteilung war erfolgreich, wenn die Sensitivitat und die Spe-
zifitat jeweils mindestens 90 % betragen hat.

War die Teilnahme an der Beurteilung nicht erfolgreich, kann der Antrag auf eine er-
neute Teilnahme frihestens nach 3 Monaten an die zustandige Kassenarztliche Ver-
einigung gerichtet werden. Hat ein Arzt dreimal nicht erfolgreich an der Beurteilung
teilgenommen, entscheidet die Kassenéarztliche Vereinigung tber die Voraussetzun-
gen zur erneuten Teilnahme.
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(6) Die Kassenarztliche Vereinigung informiert den Arzt Uber das Ergebnis der Beurtei-
lung.
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§8
Fortbildungskurse

Die Kassenarztlichen Vereinigungen bieten den Arzten, die an der Beurteilung der Fall-
sammlung teilnehmen wollen, zur Vorbereitung darauf Fortbildungskurse an. Fur die In-
halte und Durchfihrung der Kurse wird empfohlen:

a)

b)

f)

Die Kurse sollen unter der Leitung eines in der Mammographie fachkundigen Arztes
durchgefuihrt werden, der mindestens die Anforderungen dieser Vereinbarung erfillt.

Die Kurse sollen einen theoretischen und einen praktischen Teil beinhalten und aus
insgesamt mindestens 2 x 8 Stunden bestehen.

Im theoretischen Teil sollen die prifungsrelevanten Grundlagen in der Mammogra-
phie wiederholt werden.

Der praktische Teil soll anhand von Mammographieaufnahmen erfolgen. Fiur hochs-
tens 3 Teilnehmer soll jeweils eine Prifstation nach den Vorgaben in der Anlage Il
bzw. ein Filmbetrachtungsgerat zur Verfigung stehen.

Die Teilnehmerzahl der Kurse soll 60 nicht Gberschreiten. Fur jeweils 30 Teilnehmer
soll mindestens ein in der Mammographie fachkundiger Arzt zur Verfiigung stehen.
Fur die Arzte soll grundsatzlich die Moglichkeit bestehen, auch mehrere Kurse hinter-
einander zu besuchen.

Abschnitt D

Beurteilung einer Fallsammlung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der

1)

(2)

fachlichen Befahigung

§9
Antragstellung

Arzte, denen eine Genehmigung erteilt worden ist, sind nach § 3 Abs. 2 Buchstabe a
verpflichtet, sich an der Beurteilung einer Fallsammlung zu beteiligen. Dieses Verfah-
ren kann nicht durch andere Mal3hahmen, z. B. Teilnahme an Qualitatszirkeln, ersetzt
werden. Arzte, die eine Genehmigung zur Befundung von Screening-Mammographie-
aufnahmen nach Anlage 9.2 BMV-A haben, sind von der Verpflichtung nach Satz 1
befreit.

Die Teilnahme ist bei der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung formlos zu be-
antragen.
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(1)

(2)

3

(4)

)

(6)

(7)

§10
Fallsammlung

Die zu beurteilenden Mammographieaufnahmen werden in Form einer Fallsammlung
vorgelegt. Es durfen nur Fallsammlungen verwendet werden, welche die in Absatz 2
bis 5 festgelegten Anforderungen erfillen. Das Weitere regelt Anlage VI.

Eine Fallsammlung besteht aus 200 Mammographieaufnahmen von 50 Patientinnen
(beide Mammae in jeweils 2 Ebenen). Bei der Zusammenstellung der Fallsammlung
soll das Spektrum der mammographisch relevanten Erkrankungen und das zu tref-
fende radiologische Entscheidungsspektrum bericksichtigt werden. Bei den patholo-
gischen Befunden in den Mammographieaufnahmen soll es sich um radiologisch
kleine bdsartige oder gutartige Veranderungen handeln, bei denen zum Zeitpunkt der
Erstellung keine klinischen Symptome im Bereich der Mamma (z. B. Tastbefund, Be-
schwerden) bestanden haben. Mammographieaufnahmen von Patientinnen, bei de-
nen klinische Symptome vorlagen, dirfen nur ausnahmsweise enthalten sein.

Die Fallsammlung muss 21 bis 29 Karzinome oder deren Vorstufen enthalten. Bei
mindestens 1 Fall missen die bdsartigen Veranderungen beidseitig sein. In den ub-
rigen Fallen (ohne Karzinomverdacht) missen mindestens 3 Falle mit gutartigen Ver-
anderungen entsprechend der Kategorie 2 nach 8§ 12 Abs. 4 Buchstabe g enthalten
sein.

Die radiologisch auffalligen Befunde entsprechend der Kategorie 4 oder 5 nach § 12
Abs. 4 Buchstabe g missen histologisch als Malignome gesichert sein. Bei Befunden
entsprechend der Kategorie 1 oder 2 muss vor Aufnahme in die Fallsammlung eine
weitere Mammographie ca. 2 Jahre nach der Erstuntersuchung durchgeftihrt worden
sein, welche keine malignen Verdnderungen im Vergleich zum Ausgangsbefund auf-
gewiesen hat. Sowohl bei den bésartigen als auch bei den gutartigen Veranderungen
missen in der Mammographieaufnahme typische radiologische Merkmale auf die je-
weilige Erkrankung hindeuten. Die bdsartigen und gutartigen Veranderungen missen
in beiden Ebenen erkennbar sein, die typischen radiologischen Merkmale mindestens
in einer Ebene.

Die Rontgenbilder der Fallsammlung sind digital erstellt und missen technisch ein-
wandfrei sein. Die Rontgenbilder der Fallsammlung werden am Bildwiedergabegerat
einer Prufstation beurteilt.

Die Beurteilung erfolgt bei der Kassenarztlichen Vereinigung anhand einer Fallsamm-
lung, welche von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, die hierzu von der Kas-
senarztlichen Vereinigung beauftragt ist, zur Verfligung gestellt wird. Das Nahere re-
gelt Anlage V1.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung muss mindestens einen Gesamtbestand von
600 Mammographieaufnahmen von 150 Patientinnen (beide Mammae in jeweils 2
Ebenen) vorhalten. Das Néahere regelt Anlage VI.

10
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(8)

1)

(2)

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat die Aufgabe, die technischen und orga-
nisatorischen Voraussetzungen fur die Beurteilung zu schaffen, sowie die Durchfih-
rung konsiliarisch zu begleiten. Die mit der Mammadiagnostik befassten Wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften und Berufsverb&nde sind auf ihren Antrag, der an
die Kassenarztliche Bundesvereinigung zu richten ist, an der fachlichen Vorbereitung
des Verfahrens nach Anlage VI zu beteiligen — unbeschadet der tibrigen Regelungen
dieser Vereinbarung.

§11
Durchfiihrung und Bestehenskriterien

Die Beurteilung ist in 24-monatigem Abstand durchzuftihren. Beurteilungen, welche
zwischen dem 18. und 27. Monat nach der letzten Teilnahme an der Beurteilung nach
Satz 1 oder nach der Beurteilung von Mammographieaufnahmen nach Abschnitt C
erfolgt sind, werden anerkannt. Unbeschadet von dieser Mdglichkeit ist der 24-mona-
tige Rhythmus nach Satz 1 einzuhalten. Die erstmalige Zulassung zur Teilnahme an
der Beurteilung nach Satz 1 erfolgt erst, wenn der Nachweis Uber die erfolgreiche
Teilnahme nach Abschnitt C erbracht wurde. Nimmt der Arzt aus Grinden, die er zu
vertreten hat, an der Beurteilung nach Satz 1 nicht teil, wird die Genehmigung mit
Ablauf der Frist nach Satz 2 widerrufen.

Fur die Durchfihrung der Beurteilung gilt Folgendes:

a) Die Beurteilung soll innerhalb von 8 Wochen nach der Anmeldung erfolgen. Die
Kassenarztliche Vereinigung stellt dem Arzt eine Prufstation nach den Vorgaben
in der Anlage Il zur Verfliigung.

b) Die Beurteilung der Mammographieaufnahmen hat durch den Teilnehmer selb-
standig und ohne weitere Hilfen zu erfolgen. Fiur die Beurteilung stehen dem
Teilnehmer maximal 6 Stunden zur Verfigung. Wahrend der Beurteilung soll ein
Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung anwesend sein.

c) Die Beurteilung erfolgt auf der Grundlage der Kategorien zur Befundung von
Mammographien nach § 12 Abs. 4 Buchstabe g. Die Beurteilung hat fur die linke
und rechte Mamma getrennt zu erfolgen. Jeder Mammographie wird eine ent-
sprechende Beurteilungskategorie durch ein Sachverstandigengremium zuge-
ordnet.

d) Die Kassenarztliche Vereinigung wertet die Beurteilungen hinsichtlich der Uber-
einstimmung mit der Zuordnung zu den Beurteilungskategorien der Sachver-
standigen durch Berechnung der Sensitivitat und Spezifitdt sowie von Abwei-
chungspunktzahlen nach Anlage Il aus. Sie informiert den Arzt zeitnah tber die
Ergebnisse, teilt dem Arzt mit, worin ggf. die Mangel bestanden haben und
macht ihm als kollegiale Beratung Vorschlage, wie diese behoben werden kon-
nen. Dem Arzt ist ausreichend Gelegenheit zu geben, die abweichenden Beur-

11



Mammographie

3)

f)

teilungen anhand der entsprechenden Mammographieaufnahmen nachzuvoll-
ziehen. Hinsichtlich der Mitteilung und Auswertung der Beurteilungen gelten die
Regelungen nach Anlage Il Abs. 7und 8.

Die Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt die Abweichungspunktzahlen so-
wie die Sensitivitdt und die Spezifitdt an die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung vergleicht die Sensitivitat und die
Spezifitdt der innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten an der Beurteilung teil-
nehmenden Arzte und ibermittelt die Ergebnisse der Kassenarztlichen Vereini-
gung. Soweit flr einen Teilnehmer die Sensitivitdt oder die Spezifitat kleiner o-
der gleich dem 2,5. Perzentil? aller Teilnehmer ist und die Sensitivitat oder Spe-
zifitat weniger als 90 % betragen, hat der Arzt abweichend von Absatz 1 Satz 1
innerhalb von hochstens 6 Monaten nach Mitteilung des Ergebnisses an einer
erneuten Beurteilung teilzunehmen. Wenn jeweils mehrere Teilnehmer am 2,5.
Perzentil die gleiche Sensitivitat bzw. Spezifitat erreicht haben, wird das jeweils
andere Kriterium (Spezifitat bzw. Sensitivitat) herangezogen. Sollten auch dann
noch mehrere Teilnehmer das gleiche Ergebnis erreichen, werden die Abwei-
chungspunktzahlen herangezogen.

Soweit die Anforderungen nach Buchstabe e erneut nicht erfillt werden, fordert
die Kassenarztliche Vereinigung den Arzt innerhalb von 4 Wochen nach Mittei-
lung des Ergebnisses auf, innerhalb von 3 Monaten an einem Kolloquium nach
Absatz 3 teilzunehmen.

Im Rahmen des nach Absatz 2 Buchstabe f erforderlichen Kolloquiums werden dem
Arzt 80 Mammographieaufnahmen von 20 Patientinnen (beide Mammae in jeweils 2
Ebenen) zur Beurteilung vorgelegt. Mindestens die Halfte dieser Mammographieauf-
nahmen ist von der zustandigen Kommission der Kassenarztlichen Vereinigung aus
dem Gesamtbestand von Mammographieaufnahmen nach 8§ 10 Abs. 1 auszuwahlen.
Kann der Arzt im Kolloquium seine fachliche Qualifikation in der Mammographie nicht
ausreichend belegen, ist wie folgt zu verfahren:

a)

b)

Der Arzt ist verpflichtet, an FortbildungsmalRnahmen teilzunehmen, die von der
Kassenarztlichen Vereinigung anerkannt sind.

Nach Abschluss der Fortbildungsmalinahmen ist die erneute Teilnahme an ei-
nem Kolloguium zu beantragen. Dieser Antrag ist innerhalb von 4 Monaten nach
der Mitteilung Uber die erfolglose Teilnahme an dem vorangegangenen Kollo-
quium zu stellen. Die Bescheinigung uber die erfolgreiche Teilnahme an den
Fortbildungsmaflinahmen nach Buchstabe a ist mit dem Antrag vorzulegen. Das
Kolloguium soll innerhalb von 8 Wochen nach dem Antrag durchgefiihrt werden.

2 Das 2,5. Perzentil ist diejenige Sensitivitat (Spezifitat), die 2,5. Prozent der Flache der Verteilung
der Sensitivitaten (Spezifitdten) abschneidet. Es ist definiert als arithmetisches Mittel zwischen der
zur Rangzahl 0,025 x Zahl der Teilnehmer gehdrenden Sensitivitat (Spezifitdt) und der zur voran-
gehenden Rangzahl gehdrenden Sensitivitat (Spezifitat).
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1)

(2)

3)

(4)

c) Hat der Arzt die Bescheinigung uber die Teilnahme an den Fortbildungsmal3-
nahmen nach Buchstabe a nicht vorgelegt oder war die Teilnahme an dem Kol-
loquium wiederum erfolglos, ist die Genehmigung mit der Mitteilung Uber die
erfolglose Teilnahme zu widerrufen.

d) Nach Widerruf der Genehmigung kann der Arzt frihestens nach Ablauf von 6
Monaten einen Antrag auf eine erneute Teilnahme an dem Kolloquium stellen.
Ist dann die Teilnahme an diesem Kolloquium erfolgreich, erteilt die Kassenéarzt-
liche Vereinigung die Genehmigung. Wird der Antrag nach Satz 1 innerhalb von
12 Monaten nach dem Widerruf der Genehmigung gestellt, miissen die Voraus-
setzungen nach 8 3 Abs. 1 nicht nachgewiesen werden.

Abschnitt E
Arztliche Dokumentation

8§12
Uberpriifung der arztlichen Dokumentation

Die Uberpriufung der arztlichen Dokumentation umfasst die Qualitat der mammogra-
phischen Untersuchung mit ihren diagnostischen Informationen sowie die Nachvoll-
ziehbarkeit und Schlissigkeit der medizinischen Fragestellung, Indikationsstellung
und Befundung.

Die Kassenarztliche Vereinigung fordert vom Arzt die schriftlichen und bildlichen Do-
kumentationen der abgerechneten kurativen Mammographien von 10 Patientinnen
(jeweils beide Mammae in den Ebenen medio-lateral-oblique und cranio-caudal) an.
Bei Arzten, denen nach dem Inkrafttreten der Vereinbarung eine Genehmigung erteilt
wurde, erfolgt die erstmalige Anforderung der Dokumentationen innerhalb von 6 Mo-
naten. Die Uberpriifung der arztlichen Dokumentation des Arztes muss spatestens
24 Monate nach der erfolgreichen Teilnahme an der letzten Uberprifung wiederholt
werden.

Die Auswahl der Dokumentationen erfolgt durch die Kassenarztliche Vereinigung auf
der Grundlage der Abrechnungsunterlagen unter Angabe des Namens der Patientin
und des Tages der durchgefihrten Mammographie. Der Zeitraum zwischen der An-
forderung der Dokumentation und dem Tage, an dem die Mammographie durchge-
fuhrt worden ist, soll in der Regel 4 Monate nicht Giberschreiten.

Aus den vorgelegten Mammographiedokumentationen missen hervorgehen:
a) Anamnese

b) Indikation zur Mammographie
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)

(6)

h)

i)

Klinischer Untersuchungsbefund

Aufnahmetechnische Bedingungen (z. B. Aufnahmespannung, Empfindlichkeit
des Film-Folien-Systems)

Beschreibung der auffalligen Bildinhalte

Lokalisation des Befundes (Distanz zur Mamille in Millimeter, Winkel nach dem
Uhrzeigerprinzip) und seine Ausdehnung

Die Befundung ist nach folgendem Schema vorzunehmen:
Kategorie 1 Normalbefund

(Es liegen keine Merkmale vor, die auf eine benigne oder maligne Veran-
derung hinweisen.)

Kategorie 2 Gutartige Léasion
(Die Veranderung weist typische benigne Merkmale auf.)
Kategorie 3 Wahrscheinlich gutartige Lasion

(Die Veranderung ist mit hoher Wahrscheinlichkeit benigne. Die Konstanz
des Befundes ist sicherzustellen.)

Kategorie 4 Suspekte Veranderung

(Die Veranderung weist zwar keine typischen Merkmale fir Malignitat auf,
aber ein Karzinom ist nicht ausreichend auszuschliel3en. Histologische Si-
cherung empfohlen.)

Kategorie 5 Hochgradig malignitatsverdachtiger Befund

(Die Veranderung weist typische Merkmale fir Malignitat auf. Angemes-
sene Mal3nahmen sind zu ergreifen.)

Ergebnisse der durchgefuhrten Zusatzuntersuchungen (Mammasonographie,
Spezialaufnahmen, Kernspintomographie, zytologische/histologische Untersu-
chung)

Zusammenfassende Beurteilung und Empfehlungen zum weiteren Vorgehen.

Die Beurteilung der schriftlichen und bildlichen Dokumentation erfolgt nach Anlage 1V
einerseits je Aufnahme, soweit es die Parameter der Bildqualitat betrifft, sowie ande-
rerseits je Mamma, soweit es die Schlissigkeit der Indikationsstellung, der Mammo-
graphieaufnahmen und der Befundung betrifft.

Die Anforderungen an eine sachgerechte Dokumentation werden ausschlief3lich dann
erfallt, wenn

a)

keine Beurteilung der Stufe Il und weniger als 13 Beurteilungen der Stufe Il
erfolgt sind oder

14
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(7)

(8)

(9)

b) eine Beurteilung der Stufe Il und weniger als 12 Beurteilungen der Stufe Il er-
folgt sind.

Werden die Anforderungen an eine sachgerechte Dokumentation nicht erfallt, mus-
sen

a) Arzte, bei denen mindestens 13 Beurteilungen der Stufe Il und keine Beurteilung
der Stufe 11l oder mindestens 12 Beurteilungen der Stufe Il und eine Beurteilung
der Stufe Il erfolgt sind, innerhalb von 6 Monaten und

b) Arzte, bei denen mindestens 2 Beurteilungen der Stufe 11l erfolgt sind, innerhalb
von 3 Monaten

an einer erneuten Uberprufung der arztlichen Dokumentation teilnehmen. Zeigt die
Uberpriifung der Dokumentation erneut Mangel nach Absatz 6, ist die Genehmigung
mit der Mitteilung Uber die festgestellten Mangel zu widerrufen. Nach Widerruf der
Genehmigung kann der Arzt friihestens nach Ablauf von 6 Monaten einen Antrag auf
erneute Genehmigung stellen.

Ergeben sich z. B. aus mangelnder Kooperation der Patientin, auf Grund anatomi-
scher Besonderheiten oder Spezialaufnahmen (z. B. rein seitliche, medio-laterale,
praoperative Aufnahmen) eingeschrankte Interpretationen der Bilddokumentation,
gelten diese nicht als Ma&ngel nach Anlage IV, soweit die Grinde fir diese Mangel
aus der vorgelegten schriftichen Dokumentation hervorgehen.

Das Ergebnis der Uberpriifung der Dokumentation wird durch die Kassenarztliche
Vereinigung dem Arzt innerhalb von 4 Wochen mitgeteilt. Der Arzt muss uber die
bestehenden Méangel informiert und eingehend beraten werden, in welcher Form die
Mangel behoben werden kdnnen. Die Beratung zur Behebung von technischen Man-
geln kann mit Zustimmung des Arztes auch in seiner Arztpraxis durchgefihrt werden.

Abschnitt F
Auswertung der Qualitatssicherungsmal3inahmen

§13
Auswertung der Qualitatssicherungsmal3ihahmen

(1) Damit die Vertragspartner entscheiden kénnen, ob und in welcher Form die Qualitats-

sicherungsmal3nahmen weitergefiihrt werden, sind die Ergebnisse jahrlich auszuwer-
ten.

(2) Die jahrliche Auswertung erfolgtin Absprache der Partner der Bundesmantelvertrage.

Insbesondere werden einbezogen:

a) Erteilte Genehmigungen, Widerrufe, erneut erteilte Genehmigungen
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b)

d)

Anzahl und Ergebnisse der Prifungen nach Abschnitt C
Anzahl und Ergebnisse der Prifungen nach Abschnitt D.

Anzahl und Ergebnisse der Prifungen nach Abschnitt E. Fur die Stufen 11 und 111
differenziert nach

- Art der Bildmangel

- Vollstandigkeit und Schlissigkeit der Indikationsstellungen und Befundungen

Abschnitt G

Verfahren

8§14
Genehmigungsverfahren und Widerruf

(1) Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten.

(2) Dem Antrag auf die Genehmigung sind insbesondere beizufligen:

1.

die erforderliche Bescheinigung tber die Fachkunde im Strahlenschutz nach § 3
Abs. 1 Buchstabe a

Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Radiologie’ oder der Ge-
bietsbezeichnung ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe’ und der Zusatzbezeich-
nung ,Rontgendiagnostik der Mamma’

Nachweis der in 8 3 Abs. 1 Buchstabe c geforderten Untersuchungen, Befun-
dungen und Einstellungen des Strahlengangs

Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die apparative Ausstattung ge-
mafl 8 1 Richtlinie fur Sachverstandigenprifungen nach der Roéntgenverord-
nung fur die Mammographie. Genehmigung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 StrlISchG
oder Mitteilung der zustandigen Behdrde uUber die erfolgte Anzeige nach
8°19 Abs. 1 StrISchG. Wenn keine Mitteilung der zustandigen Behérde vorliegt,
erfolgt der Nachweis durch Vorlage der im Rahmen des Anzeigeverfahrens ein-
gereichten Unterlagen bei der Kassenarztlichen Vereinigung und der Erklarung
des Arztes, dass eine Aussetzung des Verfahrens oder eine Untersagung des
Betriebs durch die Behorde innerhalb der Frist nach 8§ 20 StrlISchG nicht erfolgt
ist.

Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die apparative Ausstattung nach
8 4 Buchstabe b). Dieser Nachweis kann durch die Gewahrleistung des Herstel-
lers geflihrt werden.

(3) Die Genehmigung wird nur erteilt, wenn der Arzt erfolgreich an der Beurteilung der
Fallsammlung nach 8§ 3 Abs. 1 Buchstabe d teilgenommen hat.
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4)

®)

(6)

(7)

(8)

(9)

1)

Uber die Antrage und tiber den Widerruf oder die Riicknahme einer erteilten Geneh-
migung entscheidet die Kassenarztliche Vereinigung. Die Genehmigung ist zu ertei-
len, wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass
die im Abschnitt B genannten fachlichen und apparativen Voraussetzungen erfullt
sind.

Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn der Arzt die Auflagen zur Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung nach 8 3 Abs. 2 nicht erfllt.

Der Arzt hat jede Veranderung an der zugelassenen Mammographieeinrichtung so-
wie Anderungen der in Absatz 2 Nr. 5 genannten behérdlichen Genehmigungen bzw.
Anzeigebestatigungen und die Aktualisierung der in Absatz 2 Nr. 1 genannten Fach-
kunde im Strahlenschutz unverziglich der Kassenarztlichen Vereinigung mitzuteilen.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen die zustandigen Qualitatssicherungs-
kommissionen beauftragen, die apparativen Gegebenheiten in der Praxis daraufhin
zu Uberprufen, ob sie den Bestimmungen dieser Vereinbarung entsprechen. Die Ge-
nehmigung wird nur erteilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur
Durchfiihrung einer solchen Uberpriifung erklart.

Bestehen trotz der vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen begriindete Zweifel
an der fachlichen Befahigung von Arzten nach § 3, so kann die Kassenarztliche Ver-
einigung die Genehmigung von der erfolgreichen Teilnahme an einem Kolloquium
abhangig machen. Das gleiche gilt, wenn der antragstellende Arzt im Vergleich zu
dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige Befahigung nachweist.
Das Nahere zur Durchfihrung des Genehmigungsverfahrens (z. B. Organisation und
Durchfiihrung der Kolloquien, Zusammensetzung der Qualitatssicherungskommissi-
onen) regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung in Richtlinien fur Verfahren zur
Qualitatssicherung nach 8 75 Abs. 7 SGB V.

Abschnitt H

Schlussbestimmungen

8§15
Ubergangsregelungen

Arzte, die auf der Grundlage der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und —therapie
vom 10. Februar 1993 oder der Vereinbarung von QualitatssicherungsmalRnahmen
nach § 135 Abs. 2 SGB V zur kurativen Mammographie vom 8.12.2006 Uber eine
Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der kurativen Mam-
mographie verfugen, behalten diese.
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(2)

3

(4)

(6)

Bei Uberprufungen der arztlichen Dokumentation nach § 12 sind die Beurteilungskri-
terien nach Anlage IV in der zum Zeitpunkt der Erstellung der zu tberprifenden Mam-
mographieaufnahmen jeweils geltenden Vereinbarung anzuwenden.

Abweichend von 8§ 4 Buchstabe b kann, bei Antragstellung bis zum 31. Dezember
2021 die Erfullung der ergdnzenden Anforderungen nach Anlage la (Apparative An-
forderungen an Mammographieeinrichtungen mit analogem Bildempfanger) fir die
Genehmigungserteilung nachgewiesen werden.

Mammographieeinrichtungen mit digitalem Bildempfanger kdnnen

- abweichend von Anlage | Nr. 1.4 (Bildformat), wenn sie ein Bildformat von min-
destens 18+1 x 24+1 cm? haben, bzw.

- abweichend von Anlage | Nr. 1.6.2 (Datentransfer), wenn sie die Anforderungen
nach Anlage | Nr. 1.6.2 nicht erftllen,

bei Antragstellung bis zum 31. Dezember 2021 eine Genehmigung erhalten.
Mammaographieeinrichtungen
- mit analogem Bildempfanger,

- mit digitalem Bildempféanger, die ein Bildformat von mindestens 18+1 x 24+1 cm?
haben, bzw.

- mit digitalem Bildempfanger, die die Anforderungen nach Anlage | Nr. 1.6.2
nicht erfillen,

kbnnen, wenn sie nach Antragstellung bis zum 31. Dezember 2021 eine Genehmi-
gung erhalten haben, weiter verwendet werden.

816
Inkrafttreten

Diese Vereinbarung tritt am 1. April 2011 in Kraft. Sie ersetzt die Vereinbarung vom 8. De-
zember 2006.

18



Protokollnotiz Mammographie

Protokollnotiz:

Fur Arzte, die ihre Weiterbildung nach einer Weiterbildungsordnung auf der Grundlage ei-
ner friheren (Muster-) Weiterbildungsordnung (vor 2003) absolviert haben, gilt die fachli-
che Befahigung fur die Ausfiihrung und Abrechung von Leistungen der kurativen Mammo-
graphie als nachgewiesen, wenn der Arzt nach diesem fir ihn mal3geblichen Weiterbil-
dungsrecht zur Durchfihrung von Mammographien berechtigt ist und dies durch Zeugnisse
und Bescheinigungen nachgewiesen hat. Zusatzlich gelten die Anforderungen nach 8 3
Abs. 1 Buchstabe a, c und d sowie Abs. 2.
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Mammographie

Apparative Anforderungen an Mammographieeinrichtungen mit digitalem Bildemp-

fanger

1. Mammographie (EBM Nr. 34270)
Aufnahmen der Mamma in mindestens 2 Ebenen

1.1 Aufnahmegerat

1.2 Geometrie

1.3 Kompression

1.4 Bildformat

1.5 Bildbetrachtung

Mammaographieeinrichtung mit digitalem Bildempfan-
ger (Speicherfolien-System, integriertes System).

Beleuchtung des Strahlungsfeldes auf dem Buckytisch.
Reproduzierbare Einstellung (z. B. durch Einrastung,
Markierung, Skala) der Ublichen Projektionen (z. B.
cranio-caudal, medio-lateral-oblique).

Kompression mit wahlbarer Kompressionskraft bzw.
Kompressionsdruck und deren Anzeige.
Kompressionsvorrichtung passend fur gewahltes Bild-
format bzw. Brustgrol3e. Ful3schaltung der Kompres-
sion.

Das grofite Bildformat muss mindestens eine Flache
von 24 + 1 x 26 + 1 cm? abdecken.

Die Brust muss im Regelfall in der gewahlten Projek-
tion mit einer einzigen Aufnahme adéquat dargestellt
werden kénnen.

Es muss eine Einblendung bei Formatwechsel erfol-
gen.
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1.5.1 Bildwiedergabegerat

2 nebeneinander stehende Bildwiedergabegeréate ,
welche die Anforderungen nach DIN V 6868-57 bzw.
DIN 6868-157 (bei Inbetriebnahme ab dem 1. Mai
2015) erfullen, dieselbe GrolRe und Pixelmatrix haben
und die Homogenitat (DIN 6868-157) oder der Maxi-
malkontrast und die maximale Leuchtdichte (DIN V
6868-57) um nicht mehr als 10 % differieren.
Bildschirmdiagonale mindestens 21 Zoll bei Kathoden-
strahlréhren.

Matrix: 22048 x 22048

Alternativ ein einzelnes fir die Mammographie ent-
sprechend leistungsfahiges und grof3es Bildwiederga-
begerat mit einer Matrix von 22048 x 24096.

Die Bilddarstellungs-Software zur Darstellung von
Mammographieaufnahmen hat insbesondere folgende
Standarddarstellungen zu ermdglichen:

¢ gleichzeitige Darstellung von 4 Mammographieauf-
nahmen,

e Darstellung der gesamten Mammographieaufnahme
als Ubersichtsbild,

e Darstellung von Ausschnitten der Mammographie-
aufnahme in voller Auflosung, d. h. ein Pixel des
Bildempfangersystems entspricht einem Pixel des
Bildwiedergabegerates.

In den Standarddarstellungen soll der Bereich des

Brustparenchyms in allen gleichzeitig dargestellten

Mammographieaufnahmen bzw. Ausschnitten automa-

tisch in geeigneter Leuchtdichte und bestmoglicher

Ausnutzung des Kontrasts dargestellt werden.

Lupen- und Verschiebefunktionen, Funktionen zur

Kontrast- und Helligkeitseinstellung (z. B. Fensterein-

stellung).
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1.5.2 Betrachtungsbedin-
gungen

1.6 Datenverarbeitung bei
digitalen Mammogra-
phieaufnahmen

1.6.1 Bildverarbeitung

1.6.2 Datentransfer

Wenn Bildwiedergabegerat und Filmbetrachtungsgeréat
gleichzeitig und in enger raumlicher Nahe fir die Be-
fundung betrieben werden, ist eine Absenkung der
mittleren Leuchtdichte des Filmbetrachtungsgerates
zur Anpassung der hinter dem Rontgenbild vorhande-
nen Leuchtdichte an die mittlere Leuchtdichte des
Rontgenbildes am Bildwiedergabegerat nicht zul&ssig.
Die Umgebungsbeleuchtung muss die Anforderungen
fur die Bildwiedergabegeréate einhalten. Die entspre-
chenden Messungen der Beleuchtungsstarke bzw. der
Leuchtdichte auf der Oberflache des Bildwiedergabe-
geréates sind bei eingeschaltetem und mit Mammaogra-
phieaufnahmen bestiicktem Filmbetrachtungsgerat
vorzunehmen. Es ist bei der Aufstellung von Bildwie-
dergabegerat und Filmbetrachtungsgerat darauf zu
achten, dass das Bildwiedergabegerat kein direktes
Licht vom Filmbetrachtungsgerat erhalt

Die verwendeten Bildverarbeitungsalgorithmen, insbe-
sondere Filterungen, dirfen die Sichtbarkeit von medi-
zinisch relevanten Befunden, z. B. Verdichtungsherde
oder Mikroverkalkungen, nicht beeintrachtigen.

Eine Doppelprozessierung, d. h. die erneute Prozes-
sierung eines Bilddatensatzes, der fur die Bilddarstel-
lung bereits einer Bildverarbeitung unterworfen wurde,
darf nicht durchgeftihrt werden.

Nichtlineare Operationen, z. B. Umwandlungstabelle,
missen in angemessener Bit-Tiefe (> 10 bit) durchge-
fuhrt werden.

Alle an Rontgeneinrichtungen erzeugten Aufnahmen
mussen DICOM-konform und ohne Einschrankungen
der diagnostischen Bildqualitat weitergegeben werden
kbnnen.
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1.6.3 Datenspeicherung

Es sind Rohdaten (z. B. DICOM Images for Proces-
sing) einschliel3lich der verwendeten Bildverarbeitung
oder die zur Befundung verwendeten Bilddaten (z. B.
DICOM Images for Presentation) zu speichern.
Verwendete Komprimierungsverfahren missen im di-
agnostisch relevanten Bildbereich mathematisch ver-
lustfrei sein.
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2. Mammateilaufnahme(n) (EBM-Nr. 34272)
Aufnahme(n) in mindestens einer Ebene, VergroRerungstechnik

2.1  Aufnahmegerat Mammaographieeinrichtung mit digitalem Bild-
empfanger (Speicherfolien-System, integriertes
System) mit Zusatzeinrichtung fir Mamma-teil-
aufnahmen (Zielaufnahmen, Vergréf3erungsauf-
nahmen), welche die Anforderungen nach Num-

mer 1 erfllt.

2.2 Brennfleck Brennfleck-Nennwert < 0,2 bei Vergré3erungs-
aufnahmen.

2.3 Geometrie Bei VergroRerungsaufnahmen: mindestens ein

reproduzierbar einstellbarer Vergrof3erungsfak-
tor zwischen 1,5 und 2,0.
Bei Zielaufnahmen: Einblendung.
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Apparative Anforderungen — In Bezug genommene Regelungen

DIN V 6868-57: "Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben, Teil 57:
Abnahmeprifung an Bildwiedergabegeraten”, Februar 2001.

DIN 6868-157: ,Sicherung der Bildqualitat in réntgendiagnostischen Betrieben, Teil 157:
Abnahme- und Konstanzprifung nach R6V an Bildwiedergabesystemen in ihrer Umge-
bung®, November 2014

25



Anlage la

Mammographie

Apparative Anforderungen an Mammographieeinrichtungen mit analogem Bildemp-

fanger

1. Mammographie (EBM Nr. 34270)
Aufnahmen der Mamma in mindestens 2 Ebenen

1.1 Aufnahmegerat

1.2 Geometrie

1.3 Kompression

1.4 Bildformat

1.5 Bildbetrachtung

1.5.1 Filmbetrachtungsgerat

Mammaographieeinrichtung mit analogem Bildempfan-
ger (Film-Folien-System).

Beleuchtung des Strahlungsfeldes auf dem Buckytisch.
Reproduzierbare Einstellung (z. B. durch Einrastung,
Markierung, Skala) der Ublichen Projektionen (z. B.
cranio-caudal, medio-lateral-oblique).

Kompression mit wahlbarer Kompressionskraft bzw.
Kompressionsdruck und deren Anzeige.
Kompressionsvorrichtung passend fur gewahltes Bild-
format bzw. Brustgrof3e. Ful3schaltung der Kompres-
sion.

Das grofite Bildformat muss mindestens eine Flache
von 24 + 1 x 26 + 1 cm? abdecken.

Die Brust muss im Regelfall in der gewahlten Projek-
tion mit einer einzigen Aufnahme adéaquat dargestellt
werden kénnen.

Es muss eine Einblendung bei Formatwechsel erfol-
gen.

Bei Verwendung von Film-Folien-Systemen muss eine
Leuchtdichte zwischen 3000 und 6000 cd/m? erreich-
bar sein.
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1.5.2 Betrachtungsbedin- Wenn Bildwiedergabegerat und Filmbetrachtungsgeréat

gungen gleichzeitig und in enger raumlicher Nahe fir die Be-
fundung betrieben werden, ist eine Absenkung der
mittleren Leuchtdichte des Filmbetrachtungsgerates
zur Anpassung der hinter dem Rontgenbild vorhande-
nen Leuchtdichte an die mittlere Leuchtdichte des
Rontgenbildes am Bildwiedergerat nicht zulassig. Die
Umgebungsbeleuchtung muss die Anforderungen fur
die Bildwiedergabegeréate einhalten. Die entsprechen-
den Messungen der Beleuchtungsstarke bzw. der
Leuchtdichte auf der Oberflache des Bildwiedergabe-
geréates sind bei eingeschaltetem und mit Mammaogra-
phieaufnehmen bestiicktem Filmbetrachtungsgerat
vorzunehmen. Es ist bei der Aufstellung von Bildwie-
dergabegerat und Filmbetrachtungsgerat darauf zu
achten, dass das Bildwiedergabegerat kein direktes
Licht vom Filmbetrachtungsgerat erhalt
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2. Mammateilaufnahme(n) (EBM-Nr. 34272)
Aufnahme(n) in mindestens einer Ebene, VergroRerungstechnik

2.1  Aufnahmegerat Mammographieeinrichtung mit analogem Bild-
empfanger (Film-Folien-System) mit Zusatzein-
richtung fur Mamma-teilaufnahmen (Zielaufnah-
men, VergrolRerungsaufnahmen), welche die An-
forderungen nach Nummer 1 erfillt.

2.3  Brennfleck Brennfleck-Nennwert < 0,2 bei Vergréf3erungs-
aufnahmen.
2.4  Geometrie Bei VergroRerungsaufnahmen: mindestens ein

reproduzierbar einstellbarer Vergrof3erungsfak-
tor zwischen 1,5 und 2,0.
Bei Zielaufnahmen: Einblendung.
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Anforderungen an eine Prifstation

(1) Prufstationen mit der zugehdrigen Auswerte-Software fur Beurteilungen von Fall-
sammlungen nach den Abschnitten C und D werden von der Kassenéarztlichen
Bundesvereinigung oder einer von ihr beauftragten Stelle eingerichtet und be-
treut. Nur die von der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung Beauftragten dirfen
Zugang zum System mit Administratorrechten haben.

(2) Fur die Mammographieaufnahmen ist das DICOM-Mammographieformat mit An-
gabe der Projektion zu verwenden.

(3) Die Prifstation muss mit folgenden Komponenten ausgestattet sein bzw. fol-
gende Kiriterien erflllen:

a) zentrale Recheneinheit mit Festplatte oder ahnlichem Speichermedium fir
300 oder mehr Falle, Arbeitsspeicher zum gleichzeitigen Laden aller Bilder
eines Falles in unterschiedlichen Auflésungen sowie Unterstitzung der di-
gitalen Lupenfunktion,

b) fur die Bildbetrachtung: geeignete Grafikkarte(n) mit mindestens 4 Megapi-
xel pro Monitorausgang,

c) furdie Menusteuerung und zur Ausgabe von Systemnachrichten: Standard-
graphikkarte (optional),

d) 2 gleiche Graustufenmonitore zur Beurteilung der Mammographieaufnah-
men, die folgende Kriterien erflllen:

1. Matrix des Bildschirmes > 4 Megapixel
2.  Maximalkontrast (Verhaltnis

von maximaler und

minimaler Leuchtdichte) >250:1
3. Maximale Leuchtdichte > 250 cd/m?

4. Diagonale nach Herstellerangabe > 21 Zoll fir Kathodenstrahl-
rohren oder entsprechende
Grol3e bei Flachbildschirmen

5. Bildwiederholfrequenz > 70 Hz fur Kathoden-
strahlréhren
6. Kalibrierte Graustufen > 256 (8 bit)

Alternativ ein einzelnes fur die Mammographie entsprechend leistungsfa-
higes und groRRes Bildwiedergabegerat mit einer Matrix von 22048 x
>4096.
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4)

)

(6)

(7)

e) Die Umgebungsbedingungen (Ergonomie, Umgebungsbeleuchtung, keine
Spiegelungen auf dem Bildschirm, u. a.) sind so zu wahlen, dass eine ord-
nungsgemalie Bildbeurteilung mdglich ist.

f) Die Wiedergabekennlinie zur Umsetzung der Eingangssignale in geeignete
Leuchtwerte muss dem menschlichen Sehsystem angepasst sein.

g) Diefurdie Bilddarstellung genutzte Flache des Monitors darf keine Artefakte
aufweisen. Die Frontscheibe des Monitors ist regelmafRdig zu reinigen.

Die regelmaRige Uberpriifung der Bildqualitat mit Hilfe eines technischen Test-
bildes zu Beginn eines jeden Priufungstages nach DIN V 6868-57:2001-02. Es
sind Grauwertwiedergabe, Maximalkontrast, Ortsauflésung, Kontrastauflosung,
geometrische Bildeigenschaften, Bildstabilitdt und Artefakte zu Uberprufen. Die
Uberpriifungen sind zu dokumentieren.

Die Darstellung am Monitor umfasst:

a) eine Initial-Ansicht aller 4 Bilder auf 2 Monitoren,

b) je eine Detailansicht an einem Monitor, vom Benutzer auswahlbar,
c) die optimale Flachennutzung fir die Bildinformation,

d) die Moglichkeit der Darstellung von Bildausschnitten in voller Auflésung (je-
des Pixel) und mindestens Echtgrél3e, das heil3t metrisch korrekter Darstel-
lung (Mehrfachzoom bei verkleinerter Darstellung) tber die gesamte Moni-
torflache,

e) die Anzeige der Seite, Projektion und Pruffallnummer am Bildrand.

Bei Verwendung eines Bildwiedergabegerates nach Absatz 3 Buchstabe d)
Satz 2 dieser Anlage muss die Darstellung eine Initial-Ansicht aller vier Bilder
sowie eine Detailansicht von jeweils zwei Bildern umfassen.

Die Beurteilungen der Aufnahmen der Fallsammlung durch den Prtfling nach den
Vorgaben des 8 7 Abs. 3 oder des 8 11 Abs. 2 Buchstabe c sind durch einen
verpflichtenden Ausdruck nach Abschluss der Prifung gesichert zu dokumentie-
ren.

Die Auswertung der Prufung erfolgt nach Prifungsabschluss automatisch durch
das System, wobei die Weiterverwendung derselben Fallsammlung fiir andere
Arzte durch das System automatisch verhindert wird. Ein Mechanismus zur un-
widerruflichen Beendigung der Prifung ist dabei vorzusehen. Eine Warnung mit
Quittung ist vor Beenden einer nicht vollstandig beantworteten Prifung auszuge-
ben. Das zusammengefasste Prufergebnis ist mindestens zweimal in ausge-
druckter Form zu dokumentieren. Ein Exemplar ist dem Prufling zu Gbergeben,
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(8)

(9)

(10)

eines verbleibt bei der Kassenarztlichen Vereinigung. Die detaillierten Ergeb-
nisse der Prufungen nach den Abschnitten C und D tGbermittelt die Kassenarztli-
che Vereinigung der Kassenérztlichen Bundesvereinigung.

Nach Abschluss der Prufung nach Abschnitt D ist dem Prifling eine sofortige
Anzeige der Fehlbeurteilungen in der gleichen Umgebung zur Selbstkontrolle an-
zubieten.

Um einen effizienten Prifablauf mit einem Minimum an Betreuung des Priiflings
zu ermoglichen, sind folgende Anforderungen an die Bedienung der Prufstation
durch den Prufling zu stellen:

a) Minimierung der notwendigen Benutzerinteraktionen auf folgende Basis-
funktionen:

1. Auswahl des Hanging-Protokolls.
2. Anderung der Graustufen-Fensterung.

3. VergroRerung eines Bildausschnitts bzw. des gesamten aktiven
Fensters.

4. Eingabe der Beurteilung (getrennt fir rechte und linke Brust).

5.  Wechsel des aktuellen Falls (auch ohne diesen vollstandig bearbeitet
zu haben).

b) Konzentration auf den eigentlichen Beurteilungsvorgang, das heil3t M6g-
lichkeit der maximalen Nutzung der gesamten Monitorflache fuir die Bilddar-
stellung.

c) Sicherstellung, dass eine Beurteilung erst nach Betrachtung der vollen Auf-
I6sung abgegeben wird.

Prufstationen, die vor Inkrafttreten dieser Fassung am 01.10.2018 mit den Anfor-
derungen an eine Prifstation nach dieser Anlage konform waren, durfen weiter
eingesetzt werden

31



Anlage lll Mammographie

Berechnung der Sensitivitat und Spezifitat sowie der Abweichungspunktzahlen
nach § 11

Zur Berechnung der Sensitivitat nach 8 11 Abs. 2 Buchstabe d wird die Anzahl der
vom Arzt richtig als bosartig beurteilten Félle (Kategorie 4 oder 5 nach 8§ 12 Abs. 4
Buchstabe g) als Prozentwert der Gesamtanzahl der durch das Sachverstandigengre-
mium nach Anlage VI als bosartig beurteilten Falle errechnet.

Zur Berechnung der Spezifitat nach § 11 Abs. 2 Buchstabe d wird die Anzahl der vom
Arzt richtig als unauffallig oder mit benignen oder wahrscheinlich benignen Verande-
rungen beurteilten Falle (Kategorien 1 bis 3 nach 8§ 12 Abs. 4 Buchstabe g) als Pro-
zentwert der Gesamtanzahl der durch das Sachverstandigengremium nach Anlage VI
als unauffallig oder mit benignen oder wahrscheinlich benignen Veranderungen beur-
teilten Féalle errechnet.

Zur Berechnung der Abweichungspunktzahlen nach 8§ 11 Abs. 2 Buchstabe d wird die
Summe der Abweichungspunkte von Einzelbeurteilungen errechnet. Die Abwei-
chungspunkte einer Einzelbeurteilung ergeben sich aus folgender Matrix.

Arzt

Sachverstandi- 1 2 3 4 5
gengremium

nach Anlage VI

1 0 1 3 5 6
2 1 0 2 4 5
3 3 2 0 2 3
4 6 5 3 0 1
5 7 6 4 1 0

Im Sinne einer getrennten Auswertung von falsch-positiven und falsch-negativen Be-
urteilungen werden je Arzt 2 Abweichungspunktzahlen aus der Summe der Abwei-
chungspunkte von Einzelbeurteilungen rechts der Matrixdiagonale einerseits und der
Summe der Abweichungspunkte von Einzelbeurteilungen links der Matrixdiagonale
andererseits errechnet. Bei einer fehlenden Einzelbeurteilung werden die maximal
moglichen Abweichungspunkte fur die entsprechende Beurteilungskategorie der
Sachverstandigen bestimmt und der betreffenden Abweichungspunktzahl zugerechnet
(im Falle der Beurteilungskategorie 3 werden 3 Abweichungspunkte zur Abweichungs-
punktzahl falsch-negativer Beurteilungen addiert).
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Beurteilung der schriftlichen und bildlichen Dokumentation bei der Uberprifung
der arztlichen Dokumentation nach § 12

Stufe I: (regelgerecht)

Die arztliche Dokumentation ist regelgerecht, wenn alle folgenden Kriterien zutreffen:

1.

2.

Medio-lateral-oblique Aufnahme (MLO)

Brust einschlie3lich Cutis, Subcutis, Drisenkdrper und Fettgewebe
vollstdndig abgebildet

Pektoralismuskel relaxiert und bis in Ho6he der Mamille abgebildet
(Pectoralis-Nipple-Line ,a’)

Pektoralismuskel im richtigen Winkel abgebildet (> 10°)

Mamille im Profil abgebildet (Kriterium nicht anwendbar, wenn die Ma-
mille sich nicht eindeutig darstellt)

Inframammare Falte dargestellt (Kriterium nicht anwendbar, wenn
eine Darstellung aus anatomischen Grinden nicht moglich ist und dies
dokumentiert ist)

Cranio-caudale Aufnahme (CC)

Brust einschlie3lich Cutis, Subcutis, Drisenkdrper und Fettgewebe
adaquat abgebildet (Pectoralis-Nipple-Line ,b’; b > a -15 mm)

Mamille im Profil abgebildet (Kriterium nicht anwendbar, wenn die Ma-
mille sich nicht eindeutig darstellt)

Mamille mittig oder leicht nach medial oder lateral zeigend (< 20°) (Kri-
terium nicht anwendbar, wenn die Mamille dezentral angelegt ist und
dies dokumentiert ist.)

Ausreichende Beschriftung
Patienten-Identifikations-Daten
Projektions- und Seitenangabe
Aufnahmedatum

Korrekte Belichtung und Kontrast

Fur analoge Bilderstellung mit Filmfoliensystemen gilt: Geringe Uberbelich-
tung ist akzeptabel, wenn keine Information verloren geht. (Die Messung
der optischen Dichte erfolgt in unklaren Fallen mit einem Densitometer im
diagnostisch relevanten Bereich: Dopt. < 0,6 Unterbelichtung, Dopt. > 2,5
Uberbelichtung)

Gute Kompression (scharfe Abbildung der Drusenkdérperstrukturen und
adaquates Aufspreizen des Drisengewebes)

Keine Bewegungsunscharfen

Fur die analoge Bilderstellung mit Filmfoliensystemen gilt: Keine oder ge-
ringe Entwicklungs- oder Handhabungsartefakte.
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Fur die digitale Bilderstellung (CR und DR-Systeme) gilt: Keine Detektor-
oder Ausleseartefakte im diagnostisch relevanten Bereich.

8. Keine Hautfalten oder Hautfalten im geringen Umfang

9. Symmetrische oder gering asymmetrische Aufnahmen einer Ebene, das
heil3t rechte und linke Brust sollen Spiegelbilder bei der Betrachtung dar-
stellen.

10. Indikationsstellung, Mammographieaufnahmen und Befundung sind schlius-
sig.

Stufe II: Eingeschrankt (geringe Mangel):

Die arztliche Dokumentation ist eingeschrankt, wenn alle Kriterien 3 bis 7 der Stufe |
(Regelgerecht), keines der Kriterien der Stufe 11l (Unzureichend) und mindestens eines
der folgenden Kriterien zutreffen:

1. Medio-lateral-oblique Aufnahme (MLO)

Brust einschlie3lich Cutis, Subcutis und Fettgewebe unvollstandig ab-
gebildet

Pektoralismuskel nicht bis in H6he der Mamille abgebildet
Pektoralismuskel nicht im richtigen Winkel abgebildet

Mamille nicht im Profil abgebildet (Kriterium nicht anwendbar, wenn
die Mamille sich nicht eindeutig darstellt)

Inframammaére Falte nicht dargestellt (Kriterium nicht anwendbar,
wenn eine Darstellung aus anatomischen Grinden nicht mdglich ist
und dies dokumentiert ist)

2.  Cranio-caudale Aufnahme (CC)

Brust, einschlief3lich Cutis, Subcutis, Drisenkdrper und Fettgewebe
nicht adaquat abgebildet (b <a — 15 mm)

Mamille nicht im Profil dargestellt (Kriterium nicht anwendbar, wenn
die Mamille sich nicht eindeutig darstellt)

Mamille zeigt mehr als 20° nach medial oder lateral (Kriterium nicht
anwendbar, wenn die Mamille dezentral angelegt ist und dies doku-
mentiert ist.)
8. Ausgepragte Hautfalten
9. Deutlich asymmetrische Aufnahmen (dieses Kriterium ist nur auf eine der
beiden Aufnahmen einer Ebene anwendbar)
10. Indikationsstellung oder Befundung oder beide (Indikationsstellung und Be-
fundung) sind eingeschréankt schlissig (dieses Kriterium ist nur auf eine der
beiden Aufnahmen einer Mamma anwendbar).
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Stufe lll: Unzureichend (schwerwiegende Mangel):

Die arztliche Dokumentation ist unzureichend, wenn mindestens eines der folgenden
Kriterien zutrifft:

1.

10.

Medio-lateral-oblique Aufnahme (MLO)
Diagnostisch relevante Drisenkdrperanteile nicht abgebildet
Pektoralismuskel nur am Rand erfasst

Cranio-caudale Aufnahme (CC)
Diagnostisch relevante Driisenkdrperanteile nicht abgebildet

GroRRere Anteile des axillaren Auslaufers nicht abgebildet und Mamille
zeigt mehr als 20° nach lateral

Unzureichende Beschriftung

Unterbelichtung oder erhebliche Uberbelichtung oder unzureichender Kon-
trast:

Bildinformationsverluste im diagnostisch relevanten Bereich

Fur analoge Bilderstellung gilt zusatzlich: Deopt. < 0,6 Unterbelichtung,
Dopt. > 2,5 Uberbelichtung

Unzureichende Kompression
Unscharfen durch Bewegung

Artefakte, welche die diagnostische Aussage einschranken (zum Beispiel
durch Uberlagerung anderer Korperstrukturen)

Ausgepragte Hautfalten, welche die diagnostische Aussage einschranken

Indikationsstellung oder Befundung oder beide (Indikationsstellung und Be-
fundung) sind nicht schlissig (dieses Kriterium ist nur auf eine der beiden
Aufnahmen einer Mamma anwendbar).
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Begriffserklarungen

Bildempfanger: Vorrichtung zur Umwandlung eines Rontgenstrahlenmusters in ein
Bild bzw. in Bilddaten.

Bildwiedergabegerat: Monitor, Bildschirmgeréat, Display.

Brennfleck-Nennwert: Dimensionsloser numerischer Wert, der in Beziehung steht zu
den Abmessungen des optischen Brennflecks einer Réntgenrdhre.

Flachbildschirm: Monitor in flacher Bauweise auf der Basis aktiver oder passiver An-
zeigeelemente (z. B. Flussigkristall-, Plasma-Displays).

Integriertes System (Flachbilddetektor-System, Halbleiterdetektor-System, DR-
System [Direct Radiography]): Digitales System mit unmittelbarer Konversion der
Rontgenstrahlung in elektrische Information.

Kathodenstrahlréhre: Monitor, bei dem Bilder mittels eines Elektronenstrahls sichtbar
gemacht werden.

Leuchtdichte: Lichtmenge, gemessen in Candela pro Quadratmeter (cd/m?), die von
einer Oberflache ausgestrahlt wird.

Speicherfolien-System (Lumineszenz-Radiographie, CR-System [Computed Radio-
graphy]): Digitales System, bei dem die Information der Réntgenstrahlung in Leucht-
stoffkristallen aufgezeichnet und kurzzeitig gespeichert wird. Mittels eines Lichtstrahls
wird das latente Bild abgetastet, in elektrische Information umgewandelt und gespei-
chert.

Umwandlungstabelle (Look-Up-Table): Lokale Transformation digitaler Bildinformation
in Pixel-Werte mittels einer Gewichtungsfunktion.
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Verfahrenshinweise zur Umsetzung der QualitatssicherungsmalRnahmen nach
den Abschnitten C und D

Aufbau und Pflege der Fallpools und die Zusammenstellung der Fallsammlungen nach
den Abschnitten C und D erfolgen durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung oder
durch eine von ihr beauftragte Stelle. Grundsatzliche Anderungen in der Funktion die-
ser Umsetzung erfolgen einvernehmlich zwischen den Partnern der Bundesmantelver-
trage.

(1) Der Gesamtbestand an Mammographien betragt 150 Falle je 4 Aufnahmen fur
Prifungen nach Abschnitt C und 150 Falle je 4 Aufnahmen fur Prifungen nach
Abschnitt D (Fallpools). Zum Aufbau der Fallpools gewahrleistet die Kassenéarzt-
liche Bundesvereinigung oder eine von ihr beauftragte Stelle die Bereitstellung
von Fallen entsprechend den Anforderungen nach 88 6 und 10 fir eine Mammo-
graphieaufnahme in die Fallpools. Die Fallpools unterscheiden sich hinsichtlich
der Art der enthaltenen Falle: Abschnitt D dient vorrangig dem Training an Fallen,
die in der Praxis selten auftreten und deren Einschatzung schwierig ist. Die Fall-
pools enthalten ausschlief3lich bereits von einem Sachverstandigengremium be-
urteilte und spezifisch fur den jeweiligen Fallpool konsentierte einsatzfahige
Félle. Das Sachverstandigengremium wird von der Kassenarztlichen Bundesver-
einigung oder der von ihr beauftragten Stelle im Einvernehmen mit den Partnern
der Bundesmantelvertrdge eingerichtet. Zu den Sitzungen des Sachverstandi-
gengremiums konnen die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-
Spitzenverband jeweils einen Vertreter entsenden. Aufforderungen zur Einsen-
dung von Féllen stehen den Partnern der Bundesmantelvertrage auf schriftliche
Nachfrage zur Verfigung. Als weitere Festlegungen zum Aufbau der Fallpools
gelten:

a) Die Arzte Gbermitteln der Kassenarztlichen Bundesvereinigung oder einer
von ihr beauftragten Stelle geeignete und im Hinblick auf die Patientinnen
pseudonymisierte Falle.

b) Die Mammographieaufnahmen sind digital erstellt und technisch einwand-
frei. Aufgrund der Verschiedenheit der Mammographie-Systeme bei den
einreichenden Arzten ist ggf. eine technische Nachbearbeitung der Mam-
mographien hinsichtlich besserer Vergleichbarkeit der Bilddarstellung erfor-
derlich.

c) Vor Erreichen der nach dieser Anlage vereinbarten Fallzahl werden jahrlich
in beide Fallpools jeweils 50 bis 60 neue Félle aufgenommen. Nach Errei-
chen der vereinbarten Fallzahl werden jahrlich in beide Fallpools jeweils 25
bis 30 neue Falle aufgenommen. Zur regelmalligen Erneuerung der Fall-
pools kdnnen geeignete Falle von den Mitgliedern des Sachversténdigen-
Gremiums oder von anderen mammographierenden Arzten zur Verfiigung
gestellt werden.

d) Falle, die in Fortbildungskursen nach 8§ 8 verwendet wurden, werden nicht
in einen Fallpool aufgenommen.
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3

e) Die eingesandten Falle werden von der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung oder einer von ihr beauftragten Stelle einer ersten Sichtung unterzo-
gen und auf Vollstandigkeit entsprechend den Anforderungen nach 88 6
und 10 geprduft.

f)  Das Sachverstandigengremium prift die Falle unter Beachtung der beste-
henden Anforderungen auf ihre Eignung zur Aufnahme in einen Fallpool
nach Abschnitt C und / oder Abschnitt D. Es wird fur jeden Fall eine doku-
mentierte Fallinformation erstellt. Diese enthalt insbesondere: Angaben zur
technischen Qualitat der Aufnahme, ggf. zu Folgeaufnahmen nach § 6 Abs.
4 Satz 2, ggf. zur histopathologischen Beurteilung, zur Eignung des Falls
fur die Wiederaufnahme in den Fallpool nach Verwendung in einer Fall-
sammlung, die Befunddokumentation und den zwischen den Sachverstan-
digen konsentierten mammographischen Befund. Markante, bildlich heraus
stechende Falle sind nicht zur Wiederaufnahme geeignet.

g) Das Sachverstandigengremium nimmt nur weitgehend eindeutige Falle mit
geringer Beurteilungsvarianz in die Fallpools auf.

h) Falle, deren Eignung zur Wiederaufnahme durch die Sachverstandigen
festgestellt wurde, kdnnen nach ihrem Einsatz in einer Fallsammlung nach
den Abschnitten C oder D in den betreffenden Fallpool zurtickflie3en. Die
nicht zurtickgeflossenen Falle sind fur einen Zeitraum von 6 Jahren ab der
Verwendung in einer Fallsammlungsprufung zu archivieren.

Die Mammographie-Vereinbarung enthalt detaillierte Vorgaben fur die Zusam-
menstellung einer Fallsammlung nach Abschnitt C und D. Kalenderjahrlich wird
jeweils eine neue Fallsammlung nach den Abschnitten C und D aus den Fallpools
zusammengestellt. Die Zusammenstellung einer Fallsammlung erfolgt anhand
der dokumentierten Fallinformationen aus der Begutachtung durch das Sachver-
standigengremium. Bei der Vorauswahl der Falle sind zuné&chst jeweils ca. 80
Falle vorzusehen. Aus dieser Vorauswahl erfolgt durch das Sachverstandigen-
gremium die verbindliche Zusammenstellung der 50 Falle (Fallsammlung) nach
8 6 Absatz 2 bis 5 bzw. 8 10 Abs. 2 bis 5. Vorbereitend fur die Variation der
Fallsammlung nach Abschnitt C gemal3 Absatz 3 werden Austauschfélle mit ent-
sprechenden Austauschanweisungen seitens der Sachverstandigen festgelegt.
Die Fallsammlungen werden seitens der Kassendarztlichen Bundesvereinigung
mit dem GKV-Spitzenverband gemal § 6 Abs. 1 bzw. § 10 Abs. 1 auf der Grund-
lage der Empfehlung des Sachverstandigengremiums abgestimmt. Uber die Be-
ratungen des Sachverstandigengremiums werden zwischen den Beteiligten ab-
gestimmte Protokolle erstellt und den Partnern der Bundesmantelvertrdge und
den Beteiligten zur Verfiigung gestellt.

Die Fallsammlungen sind wie folgt zu variieren und bereitzustellen:

a) Die Fallsammlung nach Abschnitt C wird spatestens nach einer maximalen
Einsatzzeit von drei Monaten durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung
oder die von ihr beauftragte Stelle permutiert und variiert. Bei der Variation
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der Fallsammlung wird auf Austauschféalle gemafd Absatz 2 bzw. den Fall-
pool zuriickgegriffen. Es sollen mindestens 10 Falle ausgetauscht werden.
Dabei sind die Vorgaben nach § 6 zu beachten. Die jeweilige Variation ist
zu dokumentieren.

b) Die Fallsammlung nach Abschnitt D wird in dem Zeitraum von 12 Monaten
aus Grunden der Vergleichbarkeit aller Prifungsergebnisse nicht variiert.

(4) Fur die Ergebnisfeststellung und die Ubermittlung der Priifungen gelten folgende
Vorgaben:

a) Die bei den Prufungen zu verwendenden Beurteilungsbdgen und Hinweis-
blatter werden von den Partnern der Bundesmantelvertrdge angenommen
und den Kassenarztlichen Vereinigungen zur Verfigung gestellt.

b) Die Ergebnisfeststellung fiir Abschnitt C nach 8§ 7 erfolgt gemafld Anlage Il
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen.

c) Die vergleichende Auswertung und Ergebnisfeststellung fur Abschnitt D
nach § 11 Abs. 2 Buchstabe d und e erfolgt zeithah nach Ablauf des Kalen-
derjahres fur die Kassenarztlichen Vereinigungen durch die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung. Hierzu werden die Prifungsdaten fir Abschnitt D
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zeitnah nach Durchfihrung der
Priafungen Ubermittelt.

39



	Abschnitt G
	Verfahren
	Abschnitt H
	Schlussbestimmungen
	Abschnitt C
	Beurteilung einer Fallsammlung zum Nachweis der 
	fachlichen Befähigung 
	men nach § 11
	Beurteilung der schriftlichen und bildlichen Dokumentation 
	bei der Überprüfung der ärztlichen Dokumentation nach 
	§ 12
	Abschnitt F
	Begriffserklärungen
	Auswertung der Qualitätssicherungsmaßnahmen
	Verfahrenshinweise zur Umsetzung der Qualitätssiche- 
	rungsmaßnahmen nach den Abschnitten C und D
	Abschnitt A
	Apparative Voraussetzungen
	Antragstellung

	Antragstellung
	Fallsammlung
	Durchführung und Bestehenskriterien
	Genehmigungsverfahren und Widerruf
	Apparative Anforderungen – In Bezug genommene Regelungen
	- Pektoralismuskel nicht im richtigen Winkel abgebildet
	- Mamille nicht im Profil abgebildet (Kriterium nicht anwendbar, wenn die Mamille sich nicht eindeutig darstellt)
	- Inframammäre Falte nicht dargestellt (Kriterium nicht anwendbar, wenn eine Darstellung aus anatomischen Gründen nicht möglich ist und dies dokumentiert ist)




