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1 Grundlagen zum Mammografie-Screening-Programm donna

Das Mammografie-Screening-Programm (MSP) donna ist ein kantonales, qualitatskontrollier-
tes Brustkrebs-Friherkennungsprogramm. Ein Hauptunterschied des qualitdtsgesicherten
MSP zur allgemeinen Versorgung besteht darin, dass alle Frauen in der Altersgruppe vom 50.
bis zum 75. Geburtstag automatisch eine Einladung erhalten. Die Adressdaten flr die Einla-
dungen erhalt das Programm vom zustandigen Amt des jeweiligen Kantons.

Im organisierten MSP ist eine umfassende Kette von Qualitatssicherungs- und Qualitatsma-
nagementinstrumenten implementiert. Diese gewahrleistet eine kontinuierliche Evaluation
der Effektivitat des MSP in Zusammenarbeit mit allen beteiligten Leistungserbringern und
unter Mitwirkung des Krebsregisters Ostschweiz.

Grundlage fur die Definition der Qualitatsanforderungen sind die folgenden Vorgaben:

- «European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis»,
fourth Edition 2006 (nachfolgend “EUL")

- Verordnung Uber die Qualitatssicherung bei Programmen zur Friherkennung von
Brustkrebs durch Mammografie (nachfolgend “SR 832.102.4")

- Wegleitung R-08-02 Qualitatsprifungen an Mammografie-Einrichtungen (nachfolgend
"R-08-02")

- Qualitatsstandards flr die organisierte Brustkrebs-Friherkennung in der Schweiz
(nachfolgend "QS-CH")

Das qualitatsgesicherte MSP beinhaltet die Anforderungen an die eingesetzte apparative Aus-
stattung, die fachlichen Qualifikationen der im MSP beteiligten Leistungserbringer wie auch
eine umfassend strukturierte Zusammenarbeit mit dem Programmzentrum donna, als koor-
dinierende Stelle im MSP.

Aus den systematisch zusammengefassten Daten und Dokumentationen kann eine Pro-
grammevaluation erfolgen, die die Effektivitat des MSP mit Hilfe standardisierter Indikatoren
sicherstellt.

1.1 Datenschutz

Daten werden im Rahmen des Qualitatsmanagements des MSP systematisch zusammenge-
stellt, bearbeitet, ausgewertet, gespeichert und missen zudem Uber einen langeren Zeitraum
archiviert werden.

Zur elektronischen Datenerfassung wird die vorgegebene Screening Software von allen dem
MSP angeschlossenen Leistungserbringern verpflichtend eingesetzt. Alle angeschlossenen
Leistungserbringer haben ausschliesslich im Rahmen ihres Aufgabenbereiches die Moglich-
keit, auf ihnen klar zugeordnete Daten zuzugreifen. Darlber hinaus haben sie keinen Zugang
zu den dokumentierten Daten. Eine Verschwiegenheitserklarung ist von allen im MSP einge-
setzten Leistungserbringern sowie von den Mitarbeitenden des donna-Programms zu unter-
zeichnen.

Die Datenweitergabe an das Krebsregister Ostschweiz erfolgt gestitzt auf das Bundesgesetz
Uber die Registrierung von Krebserkrankungen (SR 818.33) zwecks Evaluation der Ergebnisse
des MSP.

Eine Einverstandniserklarung bezlglich Datenweitergabe im Rahmen der Teilnahmezustim-
mung (informed consent) erhalten die Teilnehmerinnen des MSP zusammen mit der Einla-
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dung. Das Vorliegen der Einverstandniserklarung vor Erstellen wird vor Erstellen der Mammo-
grafie am Erstellungsstandort Uberprift. Die Einverstandniserklarung wird vom Leistungser-
bringer regelmassig an donna Ubermittelt und donna archiviert diese.

Die nach Ricksprache mit den jeweils kantonalen Datenschutzbeauftragten notwendigen
Vorkehrungen zum Datenschutz werden in der Datenschutzrichtlinie (bis 2023) bzw. im Da-
tenschutzkonzept (ab 2024) und in notwendiger Weise in den Prozessen des MSP berlck-
sichtigt. Den Vorgaben der kantonalen Datenschutzgesetze und -verordnungen wird entspro-
chen. Weitere Informationen befinden sich auf unserer Datenschutzerklarung auf unserer
Website.
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2 Zielgruppe

Alle Frauen zwischen dem 50. und 75. Geburtstag mit Wohnsitz in den Kantonen St.Gallen,
Graublnden, Bern, Solothurn, Appenzell Innerrhoden und Appenzell Ausserrhoden erhalten
alle zwei Jahre ein Einladungsschreiben mit einem Terminvorschlag zur Erstellung einer Mam-
mografie. Die Einladungen werden gestaffelt Uber einen Zeitraum von zwei Jahren versendet.

Frauen, die Ihren 75. Geburtstag erreicht haben, erhalten keine automatische Einladung mehr.
Sie mussen sich aus eigener Initiative fUr die Teilnahme bei donna anmelden.

Frauen, welche keine unterzeichnete Einverstandniserklarung abgeben, konnen nicht am
MSP donna teilnehmen. Ist die Einverstandniserklarung datiert und unterzeichnet und wurde
die Mammografie durchgefihrt, gilt dies aus Sicht von donna als Einverstandnis, selbst wenn
einzelne Punkte der Einverstandniserklarung gestrichen oder geandert wurden.

2.1 Information der Zielgruppe

Die fur die Ansprache und Aufklarung der Zielgruppe notwendigen Informationsmittel und
Unterlagen (Einladung, "informed consent”, Informationsbroschure, Website, etc.) werden un-
ter Einbezug der Geschaftsleitung der Krebsliga Ostschweiz und der Kommunikationsabtei-
lung erarbeitet. Teilweise stehen diese den interessierten Personen und Gruppen auf der
Website von donna zur Verfigung. Offentlichkeitsarbeit gegentiber der Bevolkerung und ins-
besondere auch der Arzteschaft der Kantone erfolgt via Website des MSP sowie durch An-
kindigungen in den Printmedien.

2.2 Frauen mit Brustkrebs

Wurde bei einer Frau bereits Brustkrebs vor Durchfiihrung eines Mammografie-Screening di-
agnostiziert, ist eine Teilnahme am Screening nach 5 Jahren wieder moglich, sofern dies der
Empfehlung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes entspricht. In diesem
Fall muss sich die Frau, wenn Sie teilnehmen maochte, bei donna melden. Die Frau wird nicht
aktiv von donna eingeladen. Das donna-Programm ersetzt keine Nachsorge nach einer diag-
nostizierten Brustkrebserkrankung.

2.3 Frauen mit Implantaten

Frauen mit Implantaten haben grundsatzlich Zugang zum MSP. Sie werden darUlber aufge-
klart, dass die Screening-Mammografie Aufnahmen allein keine vollstandige Beurteilung zu-
lassen und zusatzliche Risiken beinhalten kénnen. Es wird ihnen vor einer Teilnahme emp-
fohlen, sich mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt zu besprechen.

2.4 Frauen mit familiarer Vorbelastung

Ist die Mutter, Tochter oder Schwester vor Erreichen des 50. Geburtstages an Brustkrebs
erkrankt, ist die Frau einem hoheren Risiko ausgesetzt und eine individuelle Vorsorge ist zu
empfehlen. Den Frauen wird empfohlen, sich mit der Arztin oder dem Arzt Ihres Vertrauens
zu beraten. Generell gilt, dass sie am MSP teilnehmen kdnnen, wenn sie dies mochten.

2.5 Frauen mit einer Mammografie innerhalb der letzten 12 Monate

Liegt die letzte Mammografie weniger als 12 Monate zurlck, ist eine sofortige Teilnahme
nicht moglich. Das Datum der letzten Mammografie wird erfasst und die Frau erhalt im Ubli-
chen Rhythmus eine Einladung. Die Frau kann sich selbst nach der Mindestwartezeit von 12
Monaten wieder anmelden.
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2.6 Beratung und Unterstutzung

Far die Beratung und Unterstltzung bieten die regionalen Krebsligen psychosoziale Beratung
und Begleitung, sowie finanzielle Beratung und Hilfe bei Sozialversicherungsfragen durch ent-
sprechend geschultes Personal an. Die Dienstleistungen der regionalen Krebsligen sind je-
weils auf deren Websites einsehbar und beinhalten haufig auch Kurs- und Gruppenangebote.
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3 Qualitatsvorgaben fur Leistungserbringer

Die in den folgenden Abschnitten angegebene Kursdauer bezieht sich auf Kurse, die von
donna angeboten und durchgefihrt werden. Bei anerkannten Kursen innerhalb der Schweiz
oder im Ausland kann die Anzahl der Kurstage variieren.

3.1 Technische und organisatorische Anforderungen an Screening Standorte

Die zertifizierten Standorte / Leistungserbringer missen sicherstellen, dass folgende techni-
sche und organisatorische Qualitatsvorgaben erreicht werden konnen:

a) Bereitstellung der erforderlichen Hardware und Software bzw. technischen Ressour-
cen und Netzwerkressourcen zur Erstellung und/oder Befundung von Screening Mam-
mografie Aufnahmen und/oder weiteren Abklarungen.

b) Bereitstellung der Supportorganisation (Netzwerk, Modalitat, Workstation, etc.)

c) Vorbereitung zur Einbindung des DICOM Bildibermittlungssystems (KISANO oder e-
SIS Server) via SSL/HTTPS in das lokale Netzwerk

d) Erflllung der Zulassungskriterien an die im MSP eingesetzten Gerate sowie Nachweis
und Abnahme der im MSP eingesetzten Gerate von einem unabhangigen Referen-
zinstitut / Medizinphysiker (beauftragt durch donna)

e) Sicherstellung der durchzufihrenden technischen Qualitdtssicherung (gem. R-08-02
und EUL)

f) 12 Stunden pro Woche sind ausschliesslich fur die Erstellung von Screening-Mammo-
grafien reserviert und vier zusammenhangende Stunden werden nicht unterschritten.
In Absprache mit donna kann die Anzahl Screening Stunden aufgrund der Grosse der
Zielgruppe angepasst werden.

g) Organisation von Empfang, Warte- und Erstellungsbereich fir die Teilnehmerinnen
von donna mussen raumlich oder zeitlich von den Ubrigen Patienten getrennt sein

h) Bereitstellung von qualifiziertem Personal wahrend der Screening Zeiten des MSP

i)  Wodchentliche Konstanzprifung pro eingesetztem Mammografie-Gerat vor Erstellung
der Screening Mammografien durch die Radiologiefachperson (RFP) inkl. Dokumenta-
tion der Ergebnisse in WEBTRACE

) Aktive Unterstitzung der Leistungserbringer zur Erreichung und Verbesserung der
Teilnahmerate

k) Der Erstellungsstandort ist durch eine Radiologin oder einen Radiologen zu leiten
I)  Nutzung des im MSP vorgegebenen webbasierten Videokonferenz-Systems
m) Vollstandige Dokumentation in der Screening Software

Zur Befundung gelten zusatzlich folgende Anforderungen:

n) Bereitstellung einer Workstation zur Befundung der Screening-Mammografie Aufnah-
men, die den Anforderungen an ein MSP entspricht (R-08-02 und EUL).
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0)

Sicherstellung zeitnaher Erst- und unabhangiger Zweitlesungen sowie die Dokumen-
tation der Ergebnisse in der Screening Software, sodass die Teilnehmerinnen maximal
8 Arbeitstage nach Erstellung der Mammografie das Ergebnis erhalten.

Teilnahme der befundenden Arztinnen und Arzte an mind. 12 der wochentlichen Kon-
sensus Konferenzen. Die Ergebnisse und die Teilnehmenden der Konferenz werden
zur Qualitatssicherung dokumentiert.

Zur Abklarung gelten zusatzlich folgende Anforderungen:

3.2 Qualifikationsanforderungen an das medizinische Personal des Erstellungs-

a)

Einmal wochentlich muss eine praoperative Konferenz oder ein Tumorboard stattfinden. An
dieser Konferenz/Tumorboard muss die/der Pathologe/in und die/der abklarende Radiologe/in
oder die/der Arzt/Arztin, welche/r die Biopsie entnommen hat, teilnehmen. Nach Maglichkeit
sollen auch die/der Chirurg/in, und ggf. die/der Arzt/Arztin des Vertrauens der Frau teilneh-
men. Die/der biopsierende Arztin/Arzt muss an den Konferenzen/Tumorboards teilnehmen.

Bereitstellung von Geréaten fur die Ultraschalldiagnostik sowie zur Durchfiihrung sono-
graphisch und stereotaktisch gesteuerter Biopsien

Der Leistungserbringer, der die weitere Abklarung unklarer Befunde durchfihrt, muss
innerhalb der Woche, die an die Konsensus Konferenz anschliesst, die erforderlichen
raumlichen, technischen und fir das MSP qualifizierten personellen Ressourcen (min-
destens 4 Stunden) zur Verflgung stellen.

Der Leistungserbringer ist daflr verantwortlich, dass die bildgebende Abklarung und
die evtl. weiter erforderliche bioptische Abklarung der Frauen aus dem MSP in einem
zusammenhangenden Zeitablauf im Rahmen der vorgegebenen Fristen erfolgen kon-
nen. Er koordiniert und organisiert die Abklarung, die nicht durch ihn selbst erbracht
werden kann, bei einem im MSP zugelassenen Arzt / Institut, flr den Fall, dass die
Frau dies wiinscht. Die Abklarungsschritte sind in den hierfir verfigbaren Webmas-
ken in der Screening Software vom abklarenden Arzt zeitnah zu dokumentieren.

Die Biopsien sind an ein durch donna akkreditiertes, pathologisches Institut (s.
www.donna-programm.ch) zur weiteren Befundung einzusenden. Der Leistungser-
bringer stellt sicher, dass die erforderlichen Dokumentationen der Abklarung dem
MSP Itckenlos vorliegen. Die erforderlichen Laufzettel fur das Biopsat muissen tber
die Webmaske der Screening Software erstellt, ausgedruckt und dem Biopsat beige-
legt werden.

standortes

Far verantwortliche Radiologinnen und Radiologen des Erstellungsstandortes gelten folgende
Vorgaben: Sie

sind in medizinischer Radiologie (eidgendssischer Weiterbildungstitel Radiologie oder ei-
nen gleichgestellten auslandischen anerkannten Weiterbildungstitel) tatig und konnen
nachweisen, dass mindestens 500 diagnostische Mammografien im Zeitraum der ver-
gangenen 12 Monate von ihnen selbststandig beurteilt wurden (Erst- oder Zweitlesung).

weisen Teilnahmebestatigungen bzw. Zertifikate von nationalen und/oder internationa-
len Weiterbildungen zur Senologie vor.
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besuchen vor Start der Aufnahme ihrer Tatigkeit im MSP einen 1-tagigen multidisziplina-
ren Kurs zum Mammografie-Screening, der die fachlichen und inhaltlichen Anforderun-
gen der EUL erflllt (Organisation, Qualitatssicherung und multidisziplinare Aspekte).

absolvieren vor Start ihrer Tatigkeit einen 2-tdagigen Kurs fir die Befundung von Scree-
ning-Mammografie Aufnahmen gemass Vorgaben der EUL und SR 832.102.4 Art.4,
Abs.1, Art. 10 Abs. b sowie Empfehlung Fachexperten Projektgruppe).

Medizinische Fachkrafte zur Erstellung von Screening-Mammografie Aufnahmen:

sind diplomierte Fachpersonen fur medizinisch-technische Radiologie HF, nachfolgend
RFP genannt, mit Erfahrung in der Erstellung von Mammografien.

haben mindestens 1 Jahr Berufserfahrung in der Erstellung von Mammografien und er-
bringen den Nachweis von mindestens 300 selbst erstellten Mammografien.

besuchen vor Start ihrer Tatigkeit im MSP einen 1-tdgigen multidisziplindren Kurs zum
Mammografie-Screening, der die fachlichen und inhaltlichen Anforderungen der EUL er-
fUllt (Organisation, Qualitatssicherung und multidisziplinare Aspekte).

besuchen vor Start ihrer Tatigkeit im MSP einen 2-tagigen Kurs zur Erstellung von digi-
talen Screening-Mammografie-Aufnahmen, einschl. technischer Qualitatssicherung, der
die fachlichen und inhaltlichen Anforderungen der EUL erfuillt.

absolvieren vor Start ihrer Tatigkeit im MSP mindestens eine Woche angeleitete Tatig-
keiten zur Erstellung von Screening-Mammografie-Aufnahmen in einem europaischen
Referenzzentrum oder an einer durch donna ermachtigten Screening-Einheit (Vorgaben
und Bezeichnung der Referenzinstitute durch die Programmleitung) und weisen diese
Teilnahme durch ein qualifizierendes Zertifikat nach.

erbringen alle 4 Jahre den Nachweis eines qualifizierten eintagigen Refresher-Kurses zur
Erstellung von Screening-Mammografie Aufnahmen zur Erhaltung und zum Nachweis
ihrer fachlichen Qualifikation. Die Teilnahme an dem jahrlich stattfindenden RFP Quali-
tatstreffen (Kolloquium) ist verpflichtend.

erstellen zur Erhaltung ihrer fachlichen Qualifikation jahrlich mindestens 300 Screening-
Mammografien innerhalb ihrer Tatigkeit im MSP.

Der Wiedereinstieg einer MTRA, die Uber einen langeren Zeitraum (mehr als 6 Monate)
nicht im Screening Programm eingesetzt war, ist mdglich. Es wird eine engmaschige
Qualitatssicherung bzw. kontinuierliche Uberpriifung der Aufnahmequalitit der Bilder
(PGMI) bis zum Erreichen der 300 Mammografien durch den medizinischen Leiter des
MSP durchgeflhrt.

Bei RFPs, die Uber einen Zeitraum von mehr als 2 Jahren nicht eingesetzt wurden, ist
zusatzlich zu obigem Punkt die Teilnahme an einem Refresherkurs (nicht alter als 1 Jahr)
erforderlich. Des Weiteren ist der Nachweis Uber mindestens 300 selbst erstellte kura-
tive Mammografien aus dem abgelaufenen Jahr erforderlich. Ist die Anzahl kurativer
Mammografien nicht vollstandig darstellbar, werden 10 kurative Dossiers aus dem letz-
ten Jahr vom medizinischen Leiter des MSP nach PGMI bewertet und sie wird eine
Woche angeleitete Tatigkeit in einem Referenzinstitut absolvieren.
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3.3 Qualifikationsanforderungen an das medizinische Personal zur Befundung
von Screening-Mammografie Aufnahmen

Arztinnen und Arzte

- haben einen Facharzttitel in Radiologie (FMH-Titel oder gleichgestellten auslandischen
anerkannten Weiterbildungstitel) und kénnen nachweisen, dass mindestens 500 diag-
nostische Mammografien im Zeitraum der vergangenen 12 Monate von ihnen selbst-
standig beurteilt wurden (Erst- oder Zweitlesung).

- bekunden ihr personliches Interesse an der Senologie anhand von Teilnahmebestatigun-
gen bzw. Zertifikaten an nationalen/internationalen Weiterbildungen.

- besuchen vor Start ihrer Tatigkeit im MSP einen 1-tagigen multidisziplindren Kurs zum
Mammografie-Screening, der die fachlichen und inhaltlichen Anforderungen der EUL er-
fullt (Organisation, Qualitatssicherung und multidisziplindre Aspekte).

- absolvieren vor Start ihrer Tatigkeit einen 2-tdgigen Kurs fir die Befundung von Scree-
ning-Mammografie-Aufnahmen (gem. Vorgaben EUL, SR 832.102.4 Art.4, Abs.1, Art. 10
Abs. b sowie Empfehlung Fachexperten Projektgruppe).

- absolvieren vor Start ihrer Tatigkeit im MSP mindestens eine Woche angeleitete Tatig-
keiten als Befunder in einem europdischen Referenzzentrum und weisen diese Teil-
nahme durch ein qualifizierendes Zertifikat nach.

- erbringen mindestens 3'000 Lesungen von Screening-Mammografien pro Jahr.
- stehen wahrend der ersten 3'000 Screening-Befundungen im MSP unter Supervision.

- erbringen alle 4 Jahre den Nachweis eines qualifizierten eintagigen Refresher-Kurses zur
Befundung von Screening-Mammografien zur Erhaltung und zum Nachweis ihrer fachli-
chen Qualifikation. Die Teilnahme an dem jahrlich stattfindenden Qualitatstreffen der
Radiologen (Kolloquium) ist verpflichtend.

3.4 Qualifikationsanforderungen an das medizinische Personal zur Abklarung
von unklaren Screening-Mammografie Aufnahmen

Arztinnen und Arzte, welche sonographische und bioptische Abklarung durchfiihren:

- haben einen Facharzttitel in Gynakologie (FMH-Titel oder gleichgestellten auslandischen
anerkannten Weiterbildungstitel).

- besuchen vor Start ihrer Tatigkeit im MSP einen 1-tdgigen multidisziplindren Kurs zum
Mammografie-Screening, der die fachlichen und inhaltlichen Anforderungen der EUL er-
fUllt (Organisation, Qualitatssicherung und multidisziplinare Aspekte).

- sind mindestens ein Jahr praktisch im Ultraschall der Mamma tatig und haben in den
letzten 12 Monaten mindestens 200 Ultraschall Untersuchungen der Mamma durchge-
fUhrt und dokumentiert.

- werden vor Start ihrer Tatigkeit einen Kurs fir Ultraschall Untersuchungen im Hinblick
auf inhaltliche Besonderheiten im Mammografie-Screening absolvieren (gem. Vorgaben
EUL).
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Erbringen die selbststandige Durchflihrung von mindestens 15 Ultraschalluntersuchun-
gen innerhalb eines Jahres im Rahmen des MSP (bei mind. 5 dieser Untersuchungen
muss nachtraglich die Diagnose eines Karzinoms gestellt worden sein).

weisen die selbstandige Durchflhrung von mindestens 15 Stanzbiopsien der Mamma
mammografisch oder ultraschallgesteuert in den letzten 12 Monaten mit vollstandiger
Histologie nach.

werden einen Kurs fur die Durchflihrung von Biopsien im Hinblick auf inhaltliche Beson-
derheiten im Mammografie-Screening absolvieren (gem. Vorgaben EUL).

Arztinnen und Arzte, welche radiologische, sonographische und bioptische Abklarung durch-
fihren, erflllen zusatzlich folgende Anforderungen:

haben einen Facharzttitel in Radiologie (FMH-Titel oder gleichgestellten auslandischen
anerkannten Weiterbildungstitel).

absolvieren vor Start ihrer Tatigkeit einen 2-tagigen Kurs fur die Befundung von Scree-
ning-Mammografie-Aufnahmen (gem. Vorgaben EUL, SR 832.102.4 Art.4, Abs.1, Art. 10
Abs. b).

erbringen alle 4 Jahre den Nachweis eines qualifizierten eintagigen Refresher-Kurses zur
Befundung von Screening-Mammografien zur Erhaltung und zum Nachweis ihrer fachli-
chen Qualifikation. Die Teilnahme an dem jahrlich stattfindenden Qualitatstreffen der
Radiologen (Kolloquium) ist verpflichtend.

3.5 Qualifikationsanforderungen an die Pathologie

Zur Beurteilung histo- und zytopathologischer Praparate im Rahmen des MSP sind folgende
Voraussetzungen erforderlich:

Bereitstellung der erforderlichen Hardware und Software zur Nutzung des Videokonfe-
renz-Systems

Aufbewahrung von Restmaterial bis zur endgtltigen Diagnosestellung.

Archivierung von Objekttragern und Aufbewahrung von in Paraffinblocken asserviertem
Restgewebe fir mindestens 10 Jahre.

Maoglichkeit zur Durchfihrung von immunhistologischen respektive immunzytologischen
Zusatzuntersuchungen und in-situ-Hybridisierungen.

Systematische Doppelbefundung aller histo- und zytopathologischen Proben mit na-
mentlicher Dokumentation beider Befunder im Bericht.

Regelmassige Teilnahme an externen Qualitatssicherungsmassnahmen

Zeitnahe und fristgerechte Erfassung der Ergebnisse in der Screening Software

Pathologinnen und Pathologen:

haben einen Facharzttitel in Pathologie (FMH-Titel oder gleichgestellten auslandischen
anerkannten Weiterbildungstitel) und zusatzlich einen Schwerpunkttitel Zytopathologie

besuchen vor Start ihrer Tatigkeit im MSP einen 1-tdgigen multidisziplindren Kurs zum
Mammografie-Screening, der die fachlichen und inhaltlichen Anforderungen der EUL er-
fullt (Organisation, Qualitatssicherung und multidisziplinare Aspekte).
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- absolvieren vor Start ihrer Tatigkeit einen Fortbildungskurs zur Beurteilung von histopa-
thologischen Praparaten im Rahmen eines MSP. Kurse mit gleichem Inhalt, die im Aus-
land durchgefiihrt werden, kénnen als gleichwertig anerkannt werden

- weisen nach, dass mindestens 200 Gewebeproben der Mamma mit benignen oder ma-
lignen Lasionen im Zeitraum von 24 Monaten vor Beginn der Leistungserbringung im
MSP selbststandig histopathologisch beurteilt wurden (Erst- oder Zweitbefundung). Fir
die Beurteilung von zytopathologischen Praparaten ist der Nachweis erforderlich, dass
mindestens 100 zytologische Proben der Mamma mit benignen oder malignen Lasionen
im Zeitraum von 12 Monaten vor Beginn der Leistungserbringung im MSP selbststandig
zytopathologisch beurteilt wurden (Erst- oder Zweitbefundung).

- nehmen regelmassig an vom MSP anerkannten nationalen/internationalen Fortbildungs-
veranstaltungen von mindestens 8 Stunden Dauer innerhalb von 2 Jahren zur Aufrecht-
erhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung teil.

- nehmen regelmassig an den praoperativen Konferenzen teil.

Programmrichtlinien Mammographie-Screening-Programm donna Seite 12



4 Qualitatssicherung und Monitoring

Das MSP wertet die Ergebnisse der Qualitatssicherungsmassnahmen kontinuierlich aus und
legt die Ergebnisse dem Fachexpertengremium jahrlich als Jahresbericht vor. Der Qualitatsteil
wird pro Kanton erstellt und im folgenden Jahr dem Kanton vorgelegt.

4.1

4.2

Qualitatssicherung Erstellung von Screening-Mammografie Aufnahmen

Quartalsweise Uberpriifung der Aufnahmequalitat der Bilder jeder am Erstellungsstand-
ort tatigen RFP durch den medizinischen Leiter des MSP. Die Bewertung der Bilder von
40 Teilnehmerinnen erfolgt nach PGMI: P = Perfekt, G = Gut, M = Mittelmassig, | =
Inakzeptabel. Zur Erflllung muss Folgendes erreicht werden:

Pund G | 75%
PGM 97%
I max. 3%

Anzahl Ruckrufe aufgrund technisch mangelhafter Screening-Mammografie Aufnahmen
<3% gemass EUL

Anzahl der aufgrund nur unzureichend erreichter Mindestqualitat der diagnostischen
Bildqualitat ausgesprochenen Empfehlungen zur Nachqualifikation der RFP

Qualitatssicherung Befundung von Screening-Mammografie Aufnahmen

Anzahl der durchgefihrten Erst- und Zweitlesungen von Screening-Mammografie Auf-
nahmen mind. 3000 pro Jahr

Anzahl der befundenen Arzte (<3000 Screening-Mammografie Lesungen) und Erst- und
Zweitlesungen unter Supervision, welche eine Qualitatslesung durch den medizinischen
Leiter des MSP erfordert

o Wenn eine Sensitivitdt von mind. 80% und eine Spezifitdt von mind. 90% er-
reicht wird, ist nach 3000 erreichten Screening-Mammografien keine Supervi-
sion mehr notig. Falls nicht, wird die Supervision um max. 1 Jahr bzw. 3000
weitere Screening-Mammografien verlangert.

Die Konsensus Konferenz kann von der medizinischen Leitung und von weiteren qua-
lifizierten Befundern durchgefihrt werden, welche nicht an der Erst- oder Zweitlesung
beteiligt waren

Erreichte Sensitivitat und Spezifitat bezogen auf das Ergebnis der Abklarungsuntersu-
chung bzw. Histologie bei Positivfallen

o Bei Nicht-Erreichen der Sensitivitat von mind. 80% und einer Spezifitat von
mind. 90% mussen innerhalb von 2 Monaten mind. drei Schulungssammlun-
gen bearbeitet und im Anschluss mit der med. Leitung des donna Programms
besprochen werden.

o Innerhalb von 3000 weiteren Screening-Mammografien mUissen die Kennzah-
len zur Sensitivitat und Spezifitat erreicht werden. Wenn diese nach wie vor
nicht erreicht werden, muss ein Ausschluss aus dem donna Screening im Fa-
chexpertengremium diskutiert und entschieden werden.
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- Anzahl der Teilnahmen an den Konsensus Konferenzen
4.3 Qualitatssicherung Abklarung von Frauen mit unklaren Screening-Mammo-
grafie Aufnahmen

- Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fir die Abklarungsdiagnostik festgestellt
wurde und die zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden und teilgenommen haben

- Anteil positiver Befunde der bildgebenden und der histopathologischen Untersuchun-
gen

- Anteil der Biopsien, die aufgrund des histopathologischen Ergebnisses wiederholt
werden mussten

- Verhaltnis der Biopsien mit benignem und malignem Befund
- Anteil der Karzinome nach Grosse / Stadium

- Anteil der Frauen, bei denen eine Mammografie zur Kontrolle innerhalb eines be-
stimmten Zeitraums fUr notwendig erachtet wurde (EUL < 1%)

4.4 Qualitatssicherung Pathologie

- Uberpriifung des Nachweises der regelméssigen Teilnahme an vom MSP anerkann-
ten nationalen/internationalen Fortbildungsveranstaltungen von mindestens 8 Stun-
den Dauer innerhalb von 2 Jahren zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befahigung

4.5 Technische Qualitatssicherung

Zur Sicherung der technischen Bildqualitat von Screening-Mammografie Aufnahmen werden
wochentliche Konstanzprifungen durchgefihrt. Aus dem Vergleich der Ergebnisse der Kon-
stanzprifungen mit den im Rahmen der Abnahmeprifung festgelegten Bezugswerten kann
geschlossen werden, in welchem Masse das bilderzeugende System konstant geblieben ist
und ob die erforderliche Bildqualitat noch mit der gleichen Strahlenexposition erreichbar ist.
Die Konstanzprifung hat wochentlich pro eingesetztemm Mammografie-Gerat vor der Erstel-
lung von Screening-Mammografien durch die RFP zu erfolgen. Das Ergebnis jeder Konstanz-
prafung ist unter dem User des Instituts in die WEBTRACE Software zu Ubertragen und direkt
online zu speichern.

4.6 Zufriedenheitsbefragung der Teilnehmerinnen

Die Teilnenmerinnen werden mittels Fragebdgen kontinuierlich zu Ihrer Zufriedenheit be-
fragt. Die Leistungserbringer erhalten eine Auswertung der Ergebnisse fir |hren Standort,
welche auch im Qualitatsbericht dargestellt werden.

4.7 Ausschlusskriterien und Sanktionen
Beispiele fir Ausschlusskriterien sind (Aufzahlung nicht abschliessend):
- Qualitatsanforderungen werden nicht oder nicht vollstandig erfllt
o z.B. PGMI Vorgaben werden nicht eingehalten

o z.B. die Teilnahme an den Kursen (Refresher, Kolloquien) erfolgt nicht regel-
massig
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o z.B. ungenigend technische Konstanz
o z.B. Mindestanzahl wird Uber mehr als zwei Jahre nicht erreicht

- die Ergebnisse der Qualitatssicherung fallen wiederholt unzureichend aus oder es lie-
gen schwere Mangel vor

- die Programmrichtlinien werden hinsichtlich der organisatorischen und technischen
Vorgaben nicht erflllt

Maogliche Sanktionen sind (Aufzahlung nicht abschliessend):
- weitere Leistungserbringung im Rahmen des MSP nur unter Auflagen
o z.B. Behebung der technischen Mangel innert vereinbarter Frist
o z.B. Nachschulung des medizinischen Personals
o z.B. engmaschigere Kontrolle der Qualifikationsanforderungen

- befristete Schliessung des Standortes bzw. Ausschluss des Leistungserbringers bzw.
Mitarbeitende des Leistungserbringers bis zur vollstandigen Behebung der Mangel
und/oder der Auflagen

o z.B. definitiver Ausschluss, wenn Mangel Uber langere Zeit bestehen und nicht
behoben werden bzw. Auflagen nicht eingehalten werden

o z.B. Kindigung der Zusammenarbeitsvereinbarung

4.8 Krebsregister

In Zusammenarbeit mit dem Krebsregister Ostschweiz werden die Outcome Parameter aus-
gewertet und die Jahresberichte mit den kantonsspezifischen Qualitatsteilen erstellt. Nach
Abschluss einer Screening Runde wird in der Regel eine Evaluation durchgefihrt und ein ent-
sprechender Bericht dem Fachexpertengremium vorgelegt.

Alle im Rahmen des donna Programms entdeckten Krebsfalle werden dem Krebsregister ge-
meldet. Zur Uberwachung der Intervallkarzinome wird auch bei negativen Mammografien ein
minimaler Datensatz der Teilnehmerinnen an das Krebsregister gesendet. Die Krebsregister
Bern / Solothurn geben Rickmeldung, bei welchen donna Teilnehmerinnen ausserhalb des
Programms eine Krebsdiagnose gestellt wurde.
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5 Programmablauf
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5.1 Ergebnismitteilung

Alle Teilnehmerinnen am donna Programm als auch die angegebene Arztin / der angegebene
Arzt, sofern auf dem Gesundheitsfragebogen angegeben, erhalten folgende Schreiben:

An Teilnehmerin An Arztin / Arzt Versand durch
Einladungsschreiben X donna
Resultat Mammo- X X, sofern angegeben donna
grafie negativ
Weitere  Abklarung donna
empfohlen
- Abklarungsstandort | - telefonische Kon- | - Information zur Abklarung donna
taktaufnahme  und
Terminvereinbarung
- Gynakologin / Gyna- | - Brief an Frau - Brief an Arztin / Arzt mit donna
kologe auf der Emp- Bitte zur Kontaktaufnahme
fehlungsliste mit Teilnehmerin
Nach Abklarung Mitteilung Befund Abklarende
Brief Befund X Arztin / Abkla-
render Arzt

5.2 Screening Software

Swisscancerscreening (SCS) stellt seinen Mitgliedern die flr seine Programme entwickelte
Screening Software flir Administration, Programmlogistik und Datenauswertung zur Verfi-
gung. In der Screening Software werden folgende Daten elektronisch dokumentiert und far
die Auswertung bzw. Berichterstattung verwendet:

- Personenbezogene Daten der Teilnehmerinnen

- Einladungshistorie

- Gesundheitsfragebogen

- RFP-Fragebogen zur Erstellung der Mammografie

- Webmaske zur Befundung der Mammografie

- Dokumentation der Ergebnisse der Lesungen

- Dokumentation der Ergebnisse der Konsensus Konferenz

- Dokumentation der Abklarung z.B. radiologische Zusatzuntersuchungen, Ultraschall,
Biopsie, Pathologie

Flr die Kantone des donna Programms bestehen zwei Transportsysteme zur Bildibermittiung
der Screening-Mammografie Aufnahmen:

- KISANO
- e-SIS
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6 Klassifikation

Zur Sicherstellung einer einheitlichen Dokumentation soll folgende Klassifikation verwendet

werden. In den Webmasken ist dies wie folgt vorgegeben:

Radiology

R1 Normal/benign

R2 A lesion having benign characteristics

R3 An abnormality present of indeterminate significance
R4 Features suspicious of malignancy

R5 Malignant features

Ultrasound

U1 Normal/benign

U2 A lesion having benign characteristics

U3 An abnormality present of indeterminate significance
U4 Features suspicious of malignancy

U5 Malignant features

Fine Needle Aspiration Cytology

C1 Inadequate for diagnosis
C2 Benign epithelial cells

C3 Atypia probably benign
C4 Suspicious of malignancy
C5 Malignant

Core Biopsy / Histology

B1 Unsatisfactory/normal breast tissue

B2 Benign

B3 Benign but of uncertain malignant potential
B4 Suspicious of malignancy

B5 Malignant

A negative or benign clinical examination must not be allowed to downgrade the importance
of suspicious imaging or cyto/histological findings unless the radiologist or pathologist has

been fully consulted.
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