Eckpunktpapier digitales Mammographie-Screening

Die

Kassenarztliche Bundesvereinigung, K.d.0.R., Berlin,

einerseits

und der
AOK-Bundesverband, K.d.6.R., Bonn-Bad Godesberg,
Bundesverband der Betriebskrankenkassen, K.d.0.R., Essen,
IKK-Bundesverband, K.d.6.R., Bergisch Gladbach,
Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen, K.d.0.R., Kassel,
die Bundesknappschaft, K.d.6.R., Bochum,
die See-Krankenkasse, K.d.6.R., Hamburg,
sowie
der Verband der Angestellten-Krankenkassen, Siegburg e.V.,

der AEV - Arbeiter-Ersatzkassen-Verband, Siegburg e. V.

andererseits

vereinbaren

zur Einfuhrung der digitalen Mammographie in das Programm zur Friherken-
nung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening
in der vertragsarztlichen Versorgung folgende Eckpunkte:
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Praambel

Das Programm zur Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening
sieht derzeit vor, dass Screening-Mammographie-Aufnahmen sowie Mammographie-
Aufnahmen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik im Einklang mit den Européischen
Leitlinien, 3. Auflage (2001) mittels analoger Mammographie-Einrichtungen erstellt
werden (Anhang 6 Nrn.1.1 und 4.1 Anlage 9.2 BMV-A / EKV). In den vergangenen
Jahren wurde eine schnell fortschreitende technische Entwicklung digitaler Techno-
logien in der Mammographie beobachtet. Klinische Studien an zum Teil grofRen Kol-
lektiven zeigen Entdeckungsraten von Malignomen bei digitalen Einrichtungen, die
zumindest vergleichbar sind zu denjenigen analoger Einrichtungen (z. B. HTA-
Bericht "Digitale Mammographie" 2003, Oslo II-Studie 2004). Demzufolge wurden flr
die digitale Mammographie sowohl in der aktualisierten Fassung der Européischen
Leitlinien, 4. Auflage (2005) als auch in einem detaillierten Normenpapier im Rahmen
des DIN (PAS 1054, 2005) umfassende und spezifische Anforderungen an die Quali-
tatssicherung vorgeschlagen. Die Strahlenschutzkommission beflirwortet den Einsatz
auch der digitalen Mammographie (2005). Dabei wird fir den Einsatz im Screening
eine strukturierte Erprobung/Einfihrung vorgeschlagen, die mit einer Bewertung der
digitalen Mammographie im Vergleich zur analogen nach 2,5- bis 3-jahrigem Einsatz
abgeschlossen sein wird.

1.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbande der Krankenkas-
sen vereinbaren die nachfolgenden Eckpunkte zur Erprobung und Einfuhrung der
digitalen Mammographie in das Mammographie-Screening-Programm gemafR Ab-
schnitt B Nr. 4 Krebsfritherkennungs-Richtlinien und Anlage 9.2 BMV-A / EKV (nach-
folgend BMV). Die Partner dieser Vereinbarung stimmen darin Uberein, dass diese
Eckpunkte unabdingbare Bestandteile der zu treffenden Regelungen sind.

2.

Soweit landesrechtliche Bestimmungen dies vorsehen, hat der Programmverantwort-
liche Arzt unbeschadet von Nr. 4.1 die Wahlmdglichkeit, sich entweder fur die analo-
ge oder die digitale Mammographie bei der Erstellung und Befundung von Scree-
ning-Mammographieaufnahmen zu entscheiden, wobei die Anwendung sowohl der
analogen als auch der digitalen Mammographie innerhalb einer Screening-Einheit
nicht zulassig ist.

3.

Ein spaterer Wechsel von der analogen zur digitalen Mammographie oder umgekehrt
setzt die Erfullung und den Nachweis der Qualitatssicherungsanforderungen gemaf
Nrn. 6 und 7 sowie eine Rezertifizierung voraus. Die Rezertifizierung hat ggf. zusatz-
lich zu den Rezertifizierungen gemaf 8 37 Anlage 9.2 BMV zu erfolgen. Das Nahere
zur Durchfuhrung der Rezertifizierung bestimmt die Kooperationsgemeinschaft in
Protokollen.
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4.1

In Anbetracht der geringen nationalen Erfahrungen mit digitalen Mammographie-
Einrichtungen im Rahmen der Modellprojekte bleibt in der Einfuhrungsphase des
Mammaographie-Screenings die Zahl der digital arbeitenden Screening-Einheiten ge-
ringer als die der analog arbeitenden Screening-Einheiten.

4.2

Die Betreuung einer digital arbeitenden Screening-Einheit erfolgt durch ein von der
Kooperationsgemeinschaft zu benennendes Referenzzentrum, das Uber eine digital
arbeitende Screening-Einheit verfugt. In der Erprobungs-/Einfihrungsphase der digi-
talen Mammographie werden maximal zwei Referenzzentren Uber eine entsprechen-
de zusatzliche Qualifikation und Ausstattung verfiigen. Daher besteht fur digital ar-
beitende Screeningeinheiten kein Anspruch auf die Betreuung durch das raumlich
nachstgelegene Referenzzentrum.

5.1

Die Einfuhrung der digitalen Mammographie setzt eine Anderung bzw. Erganzung
der Anlage 9.2 BMV voraus.

5.2

Um eine zeitnahe und strukturierte Einfiihrung zu gewabhrleisten, sollen die Anderun-
gen bzw. Ergdnzungen nach Absatz 1 in zwei Phasen erfolgen: Phase 1 umfasst die
Anforderungen an die apparative Ausstattung der Mammographieeinrichtungen,
Phase 2 umfasst die Anforderungen an die fachliche Qualifikation der teilnehmenden
Arzte und radiologischen Fachkrafte, den Arbeitsablauf und die MaRnahmen zur
Qualitatssicherung.

6.

Die Mindestanforderungen an die apparative Ausstattung der Mammographieeinrich-
tungen (Phase 1) sind in einem neu gefassten Anhang 6 der Anlage 9.2 BMV defi-
niert (s. Anlage 1). Dieser umfasst die Anforderungen sowohl an analoge als auch an
digitale Einrichtungen und ersetzt mit Wirkung zum 1. Mai 2005 den bisherigen An-
hang 6.

7.1

Die Mindestanforderungen an die fachliche Qualifikation der Arzte und radiologi-
schen Fachkrafte, die die digitale Mammographie einsetzen wollen, betreffen insbe-
sondere die Inhalte der Fortbildungskurse Nr. 2, 3 und 4 Anhang 2 Anlage 9.2 BMV
und ggf. zusatzlicher Kurse sowie die QualitatssicherungsmaRnahmen "Uberprifung
der diagnostischen Bildqualitat" nach Anhang 3 und "Beurteilung einer Fallsamm-
lung" nach Anhang 5. Die praktische Tatigkeit gemafR 8 5 Abs. 5 Buchst. h soll in
einem von der Kooperationsgemeinschaft zu benennenden Referenzzentrum erfol-
gen.
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7.2

Spezifische Mindestanforderungen an den Arbeitsablauf betreffen insbesondere die
Datenverarbeitung, Datentransfer und Datenspeicherung im Zusammenhang mit der
Befundung und Zweitbefundung, der Konsensuskonferenz sowie der Vorlage von
Voraufnahmen.

7.3

Die Durchfihrung der Konstanzpriifungen werden in einem neu gefassten Anhang 7
Anlage 9.2 BMV definiert. Dabei sollen diesbezigliche Vorgaben der PAS 1054 be-
ricksichtigt werden sowie, im Sinne des bisherigen Anhangs 7, auf die einschléagigen
Richtlinien nach Rontgenverordnung Bezug genommen werden. Die Mindestanforde-
rungen an die technischen Leistungsanforderungen gemald Anhang 10 sind zu adap-
tieren.

7.4

Die Beratungen der Mindestanforderungen gemald Phase 2 (s. Nr. 5.2) sollen bis
zum 1. Juli 2005 abgeschlossen sein.

8.

Nach Mal3gabe von 8§ 36 Anlage 9.2 BMV sind die Qualitatssicherungsmalinahmen
und das Friherkennungsprogramm getrennt fir analog und digital arbeitende Scree-
ning-Einheiten zu evaluieren, zu vergleichen und ggf. Konsequenzen fur das weitere
Vorgehen im Rahmen des Programms festzulegen.

9.

Die Partner der Bundesmantelvertrage stimmen darin tGberein, dass die im Einheitli-
chen Bewertungsmal3stab fur arztliche Leistungen geltenden Regelungen lber die
Bewertung des Mammographie-Screenings sowohl fur das analoge als auch fiir das
digitale Mammographie-Screening angewandt werden.
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