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Zusammenfassung

v

Ziel der aktualisierten Stufe-3-Leitlinie Brust-
krebs-Friiherkennung in Deutschland ist es, Arzte
sowie gesunde und betroffene Frauen durch evi-
denzbasierte und formal konzertierte Empfeh-
lungen bei anstehenden medizinischen Entschei-
dungen im Rahmen der Diagnosekette zur Friih-
erkennung von Brustkrebs zu unterstiitzen. Die
aktualisierte Stufe-3-Leitlinie 16st die 2003 er-
stellte Leitlinie ab. Die aktualisierte Stufe-3-Leit-
linie dient als Grundlage fiir die Entwicklung
eines effektiven und effizienten Brustkrebs-Friih-
erkennungsprogramms, das die Anforderungen
an Krebskontrollprogramme, wie sie vom Euro-
parat und der WHO vorgegeben sind, erfiillt.
Kernelement eines Friitherkennungsprogramms
ist die Mammografie, deren Ergebnisqualitat
durch Einbettung in eine qualitdtsgesicherte
Diagnosekette deutlich verbessert werden kann.
Die Leitlinie vermittelt den aktuellen wissen-
schaftlichen Kenntnisstand in evidenz- und kon-
sensbasierter Form, fachiibergreifend fiir alle Tei-
le der Diagnosekette, bestehend aus Anamnese
und Risikoberatung sowie Information zum Ge-
sundheitsverhalten, klinischer Untersuchung,
apparativer Diagnostik, interventioneller Ge-
websentnahmetechniken, operativer Abklarung
und pathohistologischer Befundung. Sie enthalt
die als MessgroRen dienenden Qualitdtsindikato-
ren fiir die Sicherung von Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdit (Outcome) der Diagnosekette.
Die Fritherkennung von Brustkrebs ist momentan
die aussichtsreichste Moglichkeit, Diagnose und
Behandlung von Brustkrebserkrankungen zu op-
timieren, in Folge die Brustkrebssterblichkeit zu
senken, und die gesundheits- und krankheits-

* Standige Leitlinienkommission der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten
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Abstract

v

The guideline Early Detection of Breast Cancer in
Germany aims to assist physicians, healthy wom-
en and patients in their decision-making by pro-
viding information and formal consensus-based
recommendations regarding the diagnostic chain
for the early detection of breast cancer. This
guideline updates the previous version published
in 2003. The guideline is a precondition to estab-
lish an effective and efficient national early
breast cancer detection program in accordance
with the requirements for cancer control pro-
grams of the European Council and the WHO.
The core imaging technique of an early detection
program is mammaography, used either in screen-
ing or diagnostic settings. Breast healthcare out-
comes can be improved by embedding this imag-
ing technology in a quality-assured diagnostic
chain. The guideline offers state-of-the-art scien-
tific and medical knowledge based on evidence
and consensual recommendations covering all
multidisciplinary aspects of the diagnostic chain
including clinical history taking, risk consulta-
tion and risk communication, breast health
awareness, physical breast examination, breast
imaging, interventional guided biopsy, excision
biopsy and breast pathology. The guideline in-
cludes formal measures such as quality indica-
tors to assure resource availability, process qual-
ity and outcomes of the diagnostic chain. Early
detection of breast cancer is at present the most
promising means of optimizing the diagnosis
and treatment of breast cancer and consequently
of reducing mortality and morbidity while im-
proving the quality of life of survivors. The aim is
to detect breast cancer during the pre-invasive or
early invasive stage to obtain a five-year survival
rate of more than 90% with adequate treatment.
Detecting more non invasive breast cancers
might even help to reduce the incidence of dis-
ease. Within the scope of secondary prevention
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bezogene Lebensqualitdt von Frauen zu verbessern. Das Ziel da-
bei ist, die Entdeckung von Mammakarzinomen als prdinvasive
Form oder als frithes invasives Stadium, in dem die 5-Jahres-
Uberlebensrate bei adidquater Therapie iiber 90% liegt. Der zu-
nehmende Nachweis prdinvasiver Befunde lasst dabei auf einen
praventiven Beitrag zur Senkung der Inzidenz hoffen. Die mit
der sekunddren Prdvention mogliche Verbesserung der Hei-
lungschancen ist im frithen Tumorstadium durch weniger radi-
kale und damit weniger belastende Therapieansdtze moglich.

it offers the chance of cure during the early stage of disease with
less radical and thus less straining modes of treatment..

Einleitung

v

Rationale und Ziele der aktualisierten Leitlinie

Die Brustkrebserkrankung der Frau ist, trotz zwischenzeitlich er-

zielter medizinischer Fortschritte, weiterhin ein ungel6stes

Problem der onkologischen Gesundheits- und Krankenversor-

gung in Deutschland. Die Krankheitsinzidenz ist steigend [1,2],

bei hoher, wenn auch riickldufiger Mortalitdt [3]. Die hohe

Krankheitslast in der Bevolkerung und die negativen Folgen ei-

ner Brustkrebserkrankung auf nahezu alle Lebensbereiche be-

troffener Frauen beschreiben das Problem hinreichend.

Die Fritherkennung von Brustkrebs ist momentan die aussichts-

reichste Moglichkeit, Diagnose und Behandlung von Brustkrebs-

erkrankungen zu optimieren, in Folge die Brustkrebssterblich-
keit zu senken, und die gesundheits- und krankheitsbezogene

Lebensqualitdt von Frauen zu verbessern. Das Ziel dabei ist die

Entdeckung von Mammakarzinomen als prdinvasive Form oder

als frithes invasives Stadium, in dem die 5-Jahres-Uberlebens-

rate bei addquater Therapie iiber 90% liegt. Der zunehmende

Nachweis prdinvasiver Befunde ldsst dabei auf einen prdventi-

ven Beitrag zur Senkung der Inzidenz hoffen. Die mit der sekun-

ddren Pravention mogliche Verbesserung der Heilungschancen
ist im frithen Tumorstadium durch weniger radikale und damit
weniger belastende Therapieansdtze maoglich.

Die 2003 erstmalig publizierte Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-Friih-

erkennung in Deutschland hat nachweislich Eingang in neue Ver-

sorgungskonzepte gefunden, die zu einer Qualitatsentwicklung
der frauenspezifischen Gesundheitsversorgung in Deutschland
beigetragen haben: Zertifizierung und Audit von Brustzentren,

Qualitatsanforderungen an die Screening-Mammografie, exter-

ne stationdre Qualitdtssicherung durch die Bundesgeschafts-

stelle fiir Qualitatssicherung (BQS), Disease-Management-Pro-
gramm (DMP) ,Brustkrebs“, Modellprojekt Schleswig-Holstein

»Qualitdtsgesicherte Mammadiagnostik (QuaMaDi). Die im Rah-

men der Leitlinien-Aktualisierung erhobene Bestandsanalyse

zur Leitlinienimplementierung weist nach, dass die Anwendung
der Leitlinie in der klinischen Praxis zu einer Verbesserung der

Versorgung fiihrt [4]. Sie zeigt aber auch bestehende defizitire

Versorgungsbereiche auf. Hierzu zdhlen:

» Unausgewogenheit in der Gesundheits- und Krankenversor-
gung.

» Strukturelle Defizite im Versorgungssystem: flichendeckende
Versorgungsangebote, sektoriibergreifende Versorgungs-
koordination, funktionierende vollstandige Krebsregister.

» Prozessdefizite in Teilbereichen der Diagnosekette, in der
fach- und professionsiibergreifenden Vernetzung.

» Unzureichende Wahrung der Patientenrechte und Gewdhr-
leistung der informierten Selbstbestimmung der Frau.

» Mangel an qualifizierten, zielgruppenorientierten Informa-
tionsmaterialien fiir Frauen.

Albert U-S et al. Kurzfassung der aktualisierten...

Methodik
v
Prozess der Aktualisierung
Der Prozess der Leitlinien-Aktualisierung wurde zeitgerecht und
formal entsprechend den Anforderungen der Arbeitsgemein-
schaft Wissenschaftlich Medizinischer Fachgesellschaften
(AWMF) eingeleitet. Da keine Vorerfahrungen zur Aktualisie-
rung von Stufe-3-Leitlinien vorlagen, wurde ein methodologi-
sches Konzept entwickelt, das die Leitlinieniiberarbeitung nach
den Kriterien gemiR den Vorgaben der AWMF und dem Arzt-
lichen Zentrum fiir Qualitit in der Medizin (AZQ) mit allen Ele-
menten der systematischen Erstellung [5] in einen Qualitats-
managementzyklus einbindet.

Ziel der Uberarbeitung war es, Rationale und Ziele der Leitlinie

im Hinblick auf ihre aktuelle Giiltigkeit zu priifen, die erfolgrei-

chen Interventionen im Umgang mit der Leitlinie weiterzuver-

folgen, obsolete Interventionen zu beschreiben und zu eliminie-
ren und fiir eine Anwendung verfiigbare neue, relevante wissen-
schaftliche Erkenntnisse zu integrieren.

Kernelemente des Konzeptes sind:

» Bewertung der Erstfassung der Leitlinie mit dem Deutschen
Leitlinien-Bewertungsinstrument DELBI [6,7], um Verbes-
serungspotenziale zu identifizieren, die bei der aktuellen Leit-
linienerstellung beriicksichtigt werden kénnen.

» Evaluation der bisher giiltigen Leitlinie unter Darlegung einer
Bestandsanalyse der Leitlinienimplementierung: Erfassung
des Bekanntheits- und Anwendungsgrades der Leitlinien-
umsetzung in der Gesundheits- und Krankenversorgung.

» Darlegung einer Bedarfsanalyse unter Priorisierung der zu
aktualisierenden Themen und des einzusetzenden metho-
dischen Verfahrens: Neue Wissensgenerierung mit Erstellung
von Evidenzberichten zu speziellen Fragestellungen, Nutzung
von bereits aufbereitetem medizinischen Wissen durch inter-
nationale Leitlinienadaptation unter Erstellung einer aktuel-
len Leitliniensynopse oder Darlegung des Kenntnisstandes
und Bewertung der Studienlage nach den Kriterien der evi-
denzbasierten Medizin durch Experten der Arbeitsgruppen.

» Ausarbeitung der Qualitdtssicherung einschlieflich der als
MessgroBen dienenden Qualitdtsindikatoren auf der Basis
des aktuellen medizinischen Wissens in evidenz- und kon-
sensbasierter Form.

Dieser Mehrschrittprozess wurde flankiert von zwei Konsensus-

konferenzen unter Mitwirkung von 31 Organisationen (© Tab. 1:

Beteiligte an der Leitlinien-Aktualisierung). Die finale Konferenz

schloss mit 92% Konsens den Prozess der Aktualisierung ab.

Konzeptrealisierung und Hintergrundinformation sind im Leit-

linien-Methodenreport 2007 dargelegt [4]. Der Evidenzbericht

2007 zur Leitlinie ist ebenfalls hinterlegt [8] (http://www.awmf-

leitlinien.de, http://www.senologie.org).
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Tab.1 Beteiligte an der Leitlinien-Aktualisierung

Konzertierte Aktion Brustkrebs-Fritherkennung in Deutschland

Koordinatoren

> K.-D. Schulz f, Deutsche Gesellschaft fiir Senologie e. V. 1.
» U.-S. Albert, Deutsche Gesellschaft fiir Senologie e. V. 2.
Mitglieder der Planungskommission und Arbeitsgruppenleiter 3.

> H. Altland, Berufsverband der Deutschen Radiologen e. V.

Gesellschaften und Organisationen

Berufsverbande und medizinisch-wissenschaftliche Organisationen

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V.

Arbeitsgemeinschaft fiir Gynakologische Onkologie e. V.

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e.V.

> V. F. Duda, Klinik fiir Gyndkologie, gyndkologische Endokrinologie 4. Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin (AZQ)
u. Onkologie, Universitatsklinikum GieRen und Marburg GmbH, 5. Berufsverband der Deutschen Radiologen e. V.
Standort Marburg 6. Berufsverband der Frauenarzte e. V.
> ]. Engel, Tumorregister Miinchen Klinikum GroRhadern, Miinchen 7. Berufsverband Deutscher Pathologen e. V.
> M. Geraedts, Public Health, Klinikum der Heinrich-Heine-Universitadt, 8. Bundesgeschiftsstelle fiir Qualitdtssicherung gGmbH
Diisseldorf 9. Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie e. V.
> S. Heywang-Kobrunner, Referenzzentrum Mammographie Miinchen 10. Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e.V.
> D. Holzel, Institut fiir Medizinische Informationsverarbeitung, Bio- 11. Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie e. V.
metrie und Epidemiologie, Klinikum GroRBhadern, Miinchen 12. Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie e. V.
> E.Kalbheim, Deutsche Krebshilfe e. V. 13. Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen
> M. Koller, Zentrum fiir Klinische Studien, Klinikum der Universitat Chirurgen e. V.
Regensburg 14. Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Frauenheilkunde und Geburtshilfe
» K. Konig, Berufsverband der Frauendrzte e. V. e.V.
> R.Kreienberg, Universitdtsfrauenklinik Ulm 15. Deutsche Gesellschaft fiir Senologie e. V.
> T.Kihn, Klinik fr Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Klinikum 16. Deutsche Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention e.V.
Esslingen 17. Deutsche Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin e. V.
> A. Lebeau, Institut fiir Pathologie am Universitatsklinikum Hamburg- 18. Deutsche Gesellschaft fiir Verhaltensmedizin e. V.
Eppendorf 19. Deutsche Krebsgesellschaft e. V.
> |. NaB-Griegoleit, Women’s Health Coalition e. V. 20. Deutsche Krebshilfe e. V.
> W. Schlake, Berufsverband der Pathologen e. V. 21. Deutsche Menopause Gesellschaft e. V.
» R. Schmutzler, Klinik und Poliklinik ftir Frauenheilkunde und Geburts- 22. Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V.
hilfe Molekulare Gyndko-Onkologie, Universitatsklinikum Koln 23. Deutsche Rontgengesellschaft e. V.
» |. Schreer, Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel, 24. Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V.
Mammazentrum 25. Gesellschaft fir Qualitdtsmanagement in der Gesundheitsversorgung e. V.
» H. Schulte, Bundesverband Frauenselbsthilfe nach Krebs e. V. 26. Osterreichische Gesellschaft fiir Senologie e. V.
> R.Schulz-Wendtland, Institut fiir Diagnostische Radiologie Gynako- 27. SOPHIA e.V.
logische Radiologie, Universitat Erlangen Nichtarztliche Organisationen
> U. Wagner, Klinik fiir Gyndkologie, gyndkologische Endokrinologie 1. Aktion Bewusstsein fiir Brustkrebs e. V.
und Onkologie, Universitatsklinikum GieRen und Marburg GmbH, 2. Bundesverband Frauenselbsthilfe nach Krebs e. V.
Standort Marburg 3. Komen Deutschland e. V.
Moderation der Konsensuskonferenz 4. Women’s Health Coalition e. V.
> |. Kopp, Standige Leitlinienkommission der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
> K.P. Hellriegel, Berlin
Tab.2 Ergebnis der Teilnahme an dem Friiherkennungsprogramm
Ergebnis Handlungsempfehlung

spezielle Strategie

Vorgehen gemaR Algorithmus zur Versorgungskoordination bei familidrer Belastung mit Bera-

tung und Betreuung in spezialisierten Zentren ftr familidre Brust- und Eierstockkrebserkrankung
und Teilnahme am strukturierten Friiherkennungsprogramm.

individuelle Strategie

Vorgehen bei speziellem Risikoprofil, z. B.: modifizierte MaRnahmen und Methoden zur Friih-

erkennung, modifizierte Zeitintervalle, Indikationen fiir bildgebende Verfahren zur Diagnostik
von Brusterkrankungen, Studienteilnahme.

altersspezifisches Vorgehen

Vorgehen bei Vorliegen eines unaufflligen Normalbefundes entsprechend dem Algorithmus mit

Empfehlung zur Weiterfiihrung der Fritherkennung entsprechend der Leitlinie.

Vorgehen bei Brustkrebs oder Befunden mit unklarem

biologischem Potenzial der Frau.

Ergebnis

v

Die vorliegende aktualisierte Kurzfassung der Stufe-3-Leitlinie
Brustkrebs-Friiherkennung in Deutschland 2008 hat das Ziel, inte-
ressierten Arztinnen und Arzten in Praxis und Klinik eine rasche
Ubersicht iiber den Gesamtkomplex zu verschaffen, wobei sie
nicht als Ersatz fiir die Detaildarstellung der aktualisierten Lang-
version gedacht ist. Die Kurzfassung enthalt die Leitlinien-State-

Albert U-S et al. Kurzfassung der aktualisierten...

Vorgehen gemdR der Stufe-3-Leitlinie Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms

ments und stellt die wichtigsten Handlungsempfehlungen im
Algorithmus der Diagnosekette dar (© Abb. 1). Das Ergebnis der
Teilnahme an der Brustkrebs-Fritherkennung fiihrt zu vier
Handlungsoptionen, die in der © Tab. 2 gelistet sind. Die zugrun-
de liegenden Evidenzlevel (LoE) und Empfehlungsgrade (A, B, 0)
der Leitlinien-Statements sind markiert. Die © Tab.3 gibt die
Kriterien der Klassifizierung von Evidenzlevel und Grade der
Empfehlungen wieder. Die als Messinstrumente zur Qualitdts-
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Standardelemente: klinischer Zustand Entscheidung Handlung >

Albert US, Sitter H, Koller M. Algorithmus S3-Leitlinie BKF 2008

Abb.1 Algorithmus der Diagnosekette Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-Friiherkennung in Deutschland, 1. Aktualisierung 2008.

Albert U-S et al. Kurzfassung der aktualisierten... Geburtsh Frauenheilk 2008; 68: 251 -261



Leitlinie

Tab.3 Evidenzlevel und Empfehlungsgrade

Level Studien zur Diagnose (nach [56])

1a Systematische Ubersicht tiber Level-1-diagnostische Studien oder diagnostische Entscheidungsregel, begriindet auf 1b-Studien,
validiert in verschiedenen klinischen Zentren.

1b Validierungs-Kohortenstudie mit gutem Referenzstandard oder diagnostischer Entscheidungsregel, validiert in einem Zentrum.

1c Alle-oder-Keiner-Prinzip (absolute SpPins und SnNouts).

2a Systematische Ubersicht {iber Level-2-diagnostische Studien.

2b Explorative Kohortenstudie mit gutem Referenzstandard.

3a Systematische Ubersicht (iber Level-3-diagnostische Studien.

3b nicht konsekutive Studie; oder ohne Konsistenz der angewendeten Referenzstandards.

4 Fallkontrollstudien, schlechte oder nicht unabhéngige Referenzstandards.

5 Expertenmeinung ohne exakte Bewertung der Evidenz oder basierend auf physiologischen Modellen/Laborforschung.

Level Studien zur Prévention|Atiologie| Therapie (nach [56])

1a Systematische Ubersicht (iber randomisierte kontrollierte Studien (RCT).

1b Eine RCT (mit engem Konfidenzintervall).

1c Alle-oder-Keiner-Prinzip.

2a Systematische Ubersicht (iber gut geplante Kohortenstudien.

2b Eine gut geplante Kohortenstudie oder ein RCT minderer Qualitat.

2c Outcome-Studien, 6konomische Studien.

3a Systematische Ubersicht iiber Fallkontrollstudien.

3b Eine Fallkontrollstudie.

4 Fallserien oder Kohorten-/Fallkontrollstudien minderer Qualitat.

5 Expertenmeinung ohne explizite Bewertung der Evidenz oder basierend auf physiologischen Modellen/Laborforschung.

Grad Empfehlungsgrad fiir die Handlungsoption (nach [57])

A Starke Empfehlung: ,,SOLL*

B Empfehlung: ,,SOLLTE*

0 Empfehlung: offen (Handlungsoption)

Erlduterungen zu den Empfehlungsgraden:

Negativempfehlungen werden sprachlich ausgedriickt: ,NICHT* bei gleichen Symbolen

Konsensuskriterien fiir den Empfehlungsgrad:
Konsistenz der Studienergebnisse

klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken
Nutzen-Risiko-Verhaltnis

ethische Verpflichtung

Patientenprdferenzen

Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit

YVY VYV VYVYYyYy

sicherung priorisierten und bewerteten Qualitdtsindikatoren
sind in © Tab. 4 dargestellt.

Leitlinienstatements
Brustkebs-Friiherkennungsprogramm, Versorgungs-
koordination sowie Qualitdtssicherung

Die Brustkrebs-Fritherkennung ist eine fachiibergreifende Auf-
gabe. Es soll ein qualitdtsgesicherter interdisziplindrer Verbund
aus klinischer Untersuchung, apparativer Diagnostik, operativer
Abklirung und pathomorphologischer Beurteilung bestehen
(Leitlinienadaptation [9-11], GCP, A).

Die Versorgungskette bedarf einer komplexen und qualitdtsgesi-
cherten medizinischen Dokumentation zwecks Zusammenfiih-
rung des gesamten Qualititsmanagements (Leitlinienadaptation
[9-11], GCP, A).

Krebsregister sind ein ebenso wichtiges, wie notwendiges Ele-
ment fiir die Evaluation und Qualitdtssicherung der Brustkrebs-
Fritherkennung. Alle Patientinnen, bei denen eine Brustkrebs-
erkrankung diagnostiziert wurde, sollen daher mit den relevan-
ten Angaben zum Primdrbefund und zur Primartherapie an ein
Krebsregister gemeldet werden. Die Krebsregister tragen mit be-
volkerungsbezogenen und regional aufgegliederten Analysen
der Tumorstadien und des Langzeit-Follow-up (Rezidive und
Uberleben) zur Evaluation und Qualitdtssicherung bei. Beim
Start eines Programms zur Fritherkennung sollten Baselinedaten
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fiir die Zeit vorher zur Verfiigung stehen (Leitlinienadaptation
[9,10], GEP [12], A).

Psychische Belastung

Fritherkennungsuntersuchungen koénnen zu einer psychischen
Belastung fiihren. Diesem Umstand ist durch eine sorgfiltige
Aufklarung dringend Rechnung zu tragen (Leitlinienadaptation
[13,14], GCP, Patientenrechte, A).

Falsch positive Befunde verursachen Stress und Angstreaktio-
nen, denen durch eine effektive Kommunikationsstrategie be-
gegnet werden kann (2a LOE, [15], GCP, A).

Fraueninformation

Die Erstellung qualifizierter und sachkompetenter Informations-
materialien (Print oder Internetmedien) soll nach den Qualitats-
anforderungen der Leitlinie Fraueninformation erfolgen, um
Frauen durch eine verstdndliche Risikokommunikation (u.a. An-
gaben zu Haufigkeiten statt Relativprozente) in ihrer selbst-
bestimmten Entscheidung fiir oder gegen medizinische MaR-
nahmen zu unterstiitzen (Leitlinienadaptation [16,17], GCP, A).

Partizipative Entscheidungsfindung

Information und Aufkldrung diirfen sich im Rahmen der Brust-
krebs-Fritherkennung nicht nur auf vorformulierte Texte be-
schranken, sondern bediirfen eines drztlichen Informations-
gesprdchs, das die Praferenzen, die Bediirfnisse, die Sorgen und
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Aspekte der
Versorgung

Versorgungs-
koodination
(Teilaspekt)
(Teilaspekt)

(Gesamtaspekt)

Struktur

Mammografie

Klinische Brust-
untersuchung
Sonografie

KM-MRT

Intervention
(Teilaspekt)
(Teilaspekt)
(Teilaspekt)

(Gesamtaspekt)

Offene Exzisions-
Biopsie
(Teilaspekt)
(Teilaspekt)
(Gesamtaspekt)

Mammapathologie

Tab.4 Aktualisierte Qualitdtsindikatoren der Diagnosekette

Qualitatsindikatoren und Referenzbereich

Anteil der Falle mit nicht invasivem duktalen Karzinom (DCIS) oder invasivem Karzinom der Brust, mit Meldung an ein epidemiologisches
Krebsregister (=95 %)

Anteil aller Falle mit primdrem, nicht invasivem intraduktalem Karzinom (DCIS) oder invasivem Mammakarzinom, mit einer postinter-
ventionell/pratherapeutischen interdisziplinaren Konferenzvorstellung (> 75 %)

Anteil aller Falle mit primdrem, nicht invasivem intraduktalen Karzinom (DCIS) oder invasivem Mammakarzinom, mit einer postoperativen
interdisziplinaren Konferenzvorstellung (=95 %)

Anteil aller Félle mit primarem, nicht invasivem intraduktalen Karzinom (DCIS) oder invasivem Mammakarzinom, mit zwei interdisziplind-
ren Konferenzvorstellungen im Rahmen der senologischen Diagnose- und Versorgungskette (postinterventionell/pratherapeutische und
postoperative Therapieplanung) (Referenzbereich nicht benannt)

Anteil der Patientinnen mit invasivem Karzinom, die eine fallbezogene Dokumentationsvollstdndigkeit der Diagnosekette hinsichtlich aller
im Folgenden benannten Parameter aufweisen: bildgebungsgesteuerte histologische Diagnosensicherung (Stanz- oder Vakuumbiopsie),
postinterventionelle/pratherapeutische interdisziplindre Planung, Tumortyp nach WHO, pTNM-Klassifikation, Resektionsrandabstand in
metrischen MaRen, Grading, Hormon- und HER2-Rezeptorstatus, postoperative interdisziplindre Therapieplanung und Meldung an ein
Tumorregister (=95 %)

Anteil der Frauen, die in spezialisierten Zentren fiir erblichen Brust- und Eierstockkrebs beraten werden, mit Mutationen der Gene BRCAT,
BRCA2 mit einem hohen Risiko, definiert als ein Heterozygotenrisiko > 20% oder ein bleibendes lebenslanges Erkrankungsrisiko >30%
(=295%)

Anzahl der Einrichtungen die Mammasonografien durchfiihren, die fiir die Anwendung der Mammasonografie geltenden Voraussetzun-
gen der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat nachweisen (Referenzbereich nicht benannt)

Anzahl der pathologischen Einrichtungen mit mammapathologischen Befundungen, die ihre Teilnahme an Qualitdtssicherungs-
maRknahmen (Ringversuch) nachweisen (Referenzbereich nicht benannt)

Anteil aller Mammografie-Screeningeinheiten mit Angaben zur Sensitivitdt und Spezifitat bei mammografischer Doppelbefundung
(Referenzbereich nicht benannt)

Anteil der Frauen ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Alter von 69 Jahren, die das Angebot einer Screening-Mammografie wahrnehmen
(>75%)

Anteil der altersspezifischen Inzidenz und Sterblichkeit an Brustkrebs in Kohorten von Frauen die das Angebot einer Screening-Mammo-
grafie wahrnehmen im Vergleich zu Kohorten von Frauen die dieses Angebot nicht wahrnehmen (Referenzbereich nicht benannt)

Anteil aller Frauen mit Mammografie, die eine nach den Qualitdtskriterien zur mammografischen Bildqualitat regelrechte Mammografie
erhalten (=95%)

Anteil der mammografisch als BI-RADS V diagnostizierten Flle, die nach offener Biopsie als benigne befundet werden (falsch positive)
(<10%) (EuG)

Anteil der Frauen mit auffélliger klinischer Brustuntersuchung, die eine durch bildgebende Verfahren und ggf. histologischem Nachweis
komplettierte Diagnostik erhalten (=95 %)

Anteil der Frauen mit einem klinisch nicht tastbaren mammografischen Befund BI-RADS 0, Ill, IV und V, die eine nach den Qualitatsvorgaben
durchgefiihrte Ultraschalluntersuchung beider Mammae und Axillae erhalten (=95 %)

Anteil der Frauen mit mammografisch rontgendichter Brustdriise (ACR 3 oder 4), die eine erganzende Sonografie erhalten (=95%)
Anzahl der Frauen mit familidr erh6htem Risiko (Mutationstragerinnen BRCA1 und BRCA2 oder mit einem hohen Risiko, definiert als
Heterozygoten-Risiko > 20% oder einem verbleibenden lebenslangen Erkrankungsrisiko >30%), denen eine KM-MRT-Untersuchung
angeboten wird (Referenzbereich nicht benannt)

Anteil der nicht tastbaren Befunde, die praoperativ durch mammografisch, sonografisch oder magnetresonanztomografisch kontrollierte
interventionelle Methoden (Stanz- oder Vakuumbiopsie) histopathologisch abgeklart werden (>70/>95% inkl. tastbarer Befunde)

Anteil der Félle mit mammografischen Befunden BI-RADS IV und V mit sonografischem Korrelat des Befundes, die eine nach den Quali-
tatsanforderungen interventionell sonografisch gesteuerte Stanzbiopsie erhalten (>70%)

Anteil der Félle mit mammografischen Befunden BI-RADS IV und V mit Mikrokalk, ohne sonografisches Korrelat, die eine, nach den
Qualitatsanforderungen interventionell stereotaktisch gesteuerte Vakuumbiopsie erhalten (> 70 %)

Anteil der Félle mit ausschlieRlich magnetresonanztomografischen Befunden MRT-BI-RADS IV oder V, die eine nach den Qualitats-
anforderungen interventionell MRT-gesteuerte Vakuumbiopsie erhalten (=95 %)

Anteil der Fille mit mammografischen Befunden BI-RADS IV und V, sonografischen Befunden US-BIRADS IV oder V und/oder magnet-
resonanztomografischen Befunden MRT-BI-RADS IV oder V, die durch entsprechende interventionell gesteuerte Gewebsproben-
gewinnung histopathologisch abgeklart werden (>70%)

Anteil der Félle mit mammografischen Befunden BI-RADS IV und V mit Mikrokalk, die intra-interventionell den Nachweis reprasentativer
Mikrokalkanteile in der Praparatradiografie nachweisen (=95 %)

Anteil der Falle nach bildgebungsgesteuerter Gewebsentnahme mit benignem Befund (B-Klassifikation 1-2/WHO:ICD-0-3), die nach
offener Excisionsbiopsie einen malignen Befund (WHO : 1ICD-0 - 3) aufweisen (falsch negativ) (< 10%) (EuG)

Anteil der Félle von Brustoperationen mit Drahtmarkierung, bei denen der Draht im Abstand von < 1 cm zur Lasion platziert ist (> 95%)

Anteil der Félle von Brustoperationen mit intraoperativer Praparateradiografie nach praoperativer radiografischer Markierung (=95 %)
Anteil der Félle von Brustoperationen mit intraoperativer Praparatesonografie nach praoperativer sonografischer Markierung (=95 %)
Anteil der Félle von Brustoperationen mit intraoperativer Praparateradiografie oder Praparatesonografie nach praoperativer mammo-
grafischer oder sonografischer Markierung (=95 %)

Anteil der Praparate bei offener Exzisionsbiopsie, die topografisch eindeutig markiert sind (=95 %)

Anteil der Félle mit interventionell gesteuerter Gewebsprobenentnahme (Stanz- oder Vakuumbiopsien), die nach der B-Klassifikation
histopathologisch beurteilt werden (=95 %)
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Tab.4 Fortsetzung

Aspekte der Qualitdtsindikatoren und Referenzbereich
Versorgung
(Teilaspekt)
(Teilaspekt)

(Teilaspekt)

Anteil der Félle mit nicht invasivem duktalen Karzinom (DCIS) mit Angaben zum Grading (> 95 %)

Anteil der Félle mit nicht invasivem duktalen Karzinom (DCIS) mit Angaben zur TumorgréRe in metrischen Maen (mm/cm) (=95 %)
Anteil der Félle mit nicht invasivem duktalen Karzinom (DCIS) mit Angaben zum ndchst gelegenen Resektionsrandabstand in metrischen
MaRen (mm/cm) (=95 %)

(Gesamtaspekt) Anteil der Félle mit nicht invasivem duktalen Karzinom (DCIS) mit Angaben zum Grading, TumorgréRe und ndchst gelegenem
Resektionsrandabstand in metrischen MaRen (mm/cm) (=95 %)

(Teilaspekt) Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Angaben zur TumorgroRe in metrischen Maen (mm/cm) (=95 %)

(Teilaspekt) Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Angaben nach der pTNM-Klassifikation (=95 %)

(Teilaspekt) Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Angaben zum Vorliegen weiterer Tumorherde (=95 %)

(Teilaspekt) Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Angaben zum Grading (=95 %)

(Teilaspekt) Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Angaben zum nachst gelegenem Resektionsrandabstand in metrischen MaRen (mm/cm)

(295%)

Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Angaben zur GefaRinvasion (> 95 %)

Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Angaben zum Hormonrezeptorstatus (ER/PR-Immunhistochemie) (> 95 %)

Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Angaben zum HER2-Neu-Status (=95 %)

Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Angaben zum histologischen Tumortyp (WHO), TumorgréRe in metrischen MaRen (mm/cm),
pTNM-Klassifikation, Grading nach WHO, Vorliegen weiterer Tumorherde, ndchst gelegenem Resektionsrandabstand in metrischen
MaRen (mm/cm), GefdRinvasion, Hormonrezeptorstatus (ER/PR Immunhistochemie), HER2-Neu-Status (> 95%)

Anteil der Félle mit invasivem Karzinom mit Nachweis der HER2-Positivitat (immunhistochemische Proteintiberexpression mit SCORE 3+
oder Genamplifikation in Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung [FISH] oder Chromagene-in-situ-Hybridisierung [CISH]) (Referenzbereich
nicht benannt)

Anteil der Falle mit Mammografie BI-RADS | - Il, bei denen ein nicht invasives duktales Karzinom (DCIS) oder invasives Karzinom innerhalb
von 24 Monaten auftreten (Intervallkarzinomrate/falsch-negative) (< 50%) (EuG)

Anteil der Félle von Intervallkarzinomen, die einer interdisziplindren Detailanalyse zugefiihrt werden (> 95 %)

(Teilaspekt)
(Teilaspekt)
(Teilaspekt)
(Gesamtaspekt)

Ergebnis|
Evaluation

Anteil der Falle mit nicht invasivem duktalem Karzinom (DCIS), an allen Karzinomen (= 10%)

Anteil der Falle mit invasivem Karzinom <5 mm, an allen Karzinomen (= 10%)

Anteil der Félle mit invasivem Karzinom < 10 mm, an allen Karzinomen (=20 %)

Anteil der Félle mit invasivem Karzinom <20 mm, an allen Karzinomen (= 65 %)

Anteil der Félle mit Lymphknoten-negativem invasivem Karzinom mit Sentinel-Lymphknoten-Biopsie nach Farbstoff- und radioaktiver

Tracerapplikation (pNOsn), an allen Karzinomen (> 75 %)

die Angste der Frau beriicksichtigt und eine partizipative Ent-
scheidungsfindung fiir die informative Einwilligung erlaubt.

Im Mammografie-Screening sollen Information und Aufkldarung
der Frau primadr schriftlich zur Verfiigung gestellt werden, mit
dem ergdnzenden Hinweis auf die Moglichkeit eines Arzt-
gesprdchs im Einladungsschreiben (Leitlinienadaptation [10,16],
Patientenrechte, A).

Anamnese- und Risikogesprdch

Im Rahmen der gesetzlichen Krebsfriitherkennung soll den Frau-
en ein Anamnese- und Aufklarungsgesprach {iber mogliche Risi-
kofaktoren angeboten werden (Leitlinienadaptation [9], GCP, A).
Der wichtigste populationsbezogene Risikofaktor fiir eine Brust-
krebsentstehung ist das fortgeschrittene Alter (2a LoE, Leit-
linienadaptation [13,14,18 - 20], A).

Auch Frauen ab dem Alter von 70 Jahren soll die Teilnahme an
Fritherkennungsmafnahmen unter Berticksichtigung des indivi-
duellen Risikoprofils, des Gesundheitsstatus und der Lebens-
erwartung angeboten werden (Leitlinienadaptation [14,19], A).
Frauen mit einer Mutation in den Genen BRCA1 oder BRCA2,
oder mit einem hohen Risiko definiert als ein Heterozygotenrisi-
ko >20% oder einem verbleibenden lebenslangen Erkrankungs-
risiko >30%, sollen in den spezialisierten Zentren fiir erblichen
Brust- und Eierstockkrebs beraten und hinsichtlich einer indivi-
duellen Fritherkennungsstrategie betreut werden (Leitlinien-
adaptation [21], GCP, A).
Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchungen sind fiir alle Frauen
niitzlich, deren individuelles Risikoprofil durch Alter und/oder
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weitere Risikofaktoren (endogene und exogene hormonelle Fak-
toren, Brustdriisendichte, reproduktives Verhalten, Lebensstil,
erbliche Faktoren) beschrieben ist (2a LoE, Leitlinienadaptation
[21-23], A).

Gesundheitsverhalten

Die Brustselbstuntersuchung ist, selbst bei regelmdRiger An-
wendung und Training, nicht in der Lage, als alleinige Methode
die Brustkrebssterblichkeit zu senken (1a LoE, Leitlinienadap-
tation [9,21,22], A).

Durch qualifizierte Informationen sollen Frauen angeregt wer-
den, sich mit den normalen Verdnderungen des eigenen Korpers
vertraut zu machen. Hierzu zdhlen das Aussehen und das Gefiihl
der Brust, um Abweichungen selbst festzustellen (Leitlinien-
adaptation [13,22,24,25], A).

Die Motivation zur Erhaltung der eigenen Brustgesundheit soll
Bestandteil der Information eines Brustkrebs-Fritherkennungs-
programmes sein (Leitlinienadaptation [14,19,20,22,24,26], A).

Klinische Brustuntersuchung

Die klinische Brustuntersuchung, dass heifst: Palpation, Inspek-
tion der Brust und Beurteilung des Lymphabflusses, soll im Rah-
men der gesetzlichen Fritherkennungsuntersuchungen Frauen
ab dem Alter von 30 Jahren jdhrlich angeboten werden (Leit-
linienadaptation [10,14,19], A).

Ergibt die klinische Brustuntersuchung einen auffalligen Befund,
soll die Diagnostik durch bildgebende Verfahren und ggf. his-
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tologischen Nachweis komplettiert werden (Leitlinienadapta-
tion [13,19,20,22,25,27], A).

Die Wirkungen endogener und exogener Hormone sind bei
Durchfiihrung und Befundung diagnostischer MaRnahmen zu
beriicksichtigen (2b LoE, Leitlinienadaptation [9,20,25,28], B).

Mammografie

Die Mammografie ist zurzeit die einzige fiir die Erkennung von
Brustkrebsvorstufen oder frithen Tumorstadien allgemein als
wirksam anerkannte Methode (l1a LoE, Leitlinienadaptation
[18-20,22,27], A).

Der individuelle Nutzen der Screening-Mammografie iberwiegt
ab dem Alter von 40 Jahren die sich aus der Strahlenexposition
ergebenden Risiken. Das Optimum des Verhaltnisses aus Nutzen
und Risiko liegt zwischen dem 50. und 70. Lebensjahr (5-4 LoE,
Evidenzbericht 2007 [8], Leitlinienadaptation [14,19,22,26], A).
Prospektiv randomisierte Studien zeigen, dass mit der Einfiih-
rung einer Screening-Mammografie als Roéntgenreihenunter-
suchung eine altersabhdngige Brustkrebssterblichkeitsreduk-
tion moglich ist (1b-1a LoE, Leitlinienadaptation [10,14,20,26,
29], A).

Die Reduktion der Brustkrebssterblichkeit ist auch fiir Frauen im
Alter zwischen 40 und 49 Jahren belegt. Sie ist jedoch geringer
als in der Altersgruppe der Frauen zwischen 50 und 69 Jahren.
Daher sollte die Entscheidung auf der Basis einer individuellen
Risikoanalyse, einer Nutzen-Risiko-Abwdgung und unter Be-
riicksichtigung der Praferenzen und der Einwdnde der Frau er-
folgen (1b LoE, Evidenzbericht 2007 [8], Leitlinienadaptation
[14,19], B).

Hohe mammografische Dichte (ACR 3 und 4 [30]) ist neben der
BRCA1/2-Mutation héchster individueller Risikofaktor, sodass
die in dieser Situation begrenzte Sensitivitdt der Mammografie
durch eine sie ergianzende Sonografie angehoben werden sollte
(3b LoE, Evidenzbericht 2007 [8], B).

Die Doppelbefundung bei Screening-Mammografien erhoht die
Sensitivitdt der Karzinomentdeckung um 2,9-13,7% (Median
7,8%). Die Spezifitdt kann - abhdngig vom Entscheidungsverfah-
ren nach Doppelbefundung - erniedrigt (bis zu 2,1%) oder er-
hoht (bis 2,8%) sein. Unilateraler Recall senkt die Spezifitdt,
wadhrend Konsensus-Recall oder Arbitration die Spezifitit eher
erhdhen (2b LoE, Evidenzbericht 2007 [8], B).

Ob der Einsatz von CAD-Systemen die Doppelbefundung erset-
zen kann, kann aufgrund der Studienlage bisher nicht eindeutig
beantwortet werden (3b LoE, Evidenzbericht 2007 [8], 0).

Die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitt ist fiir die Mammo-
grafie im Rahmen des Mammografie-Screenings fiir Frauen im
Alter von 50 bis 69 Jahren geregelt (Leitlinienadaptation [10], A).
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat soll in entsprechendem
AusmaR auch fiir die sogenannte kurative Mammografie ange-
wandt werden (2b LoE, [31,32], A).

Wartezeit/psychische Belastung

Nach Erhebung eines mammografischen Befundes BI-RADS™
[30] O, III, IV und V sollte die weitere Abkldrung innerhalb von
5 Arbeitstagen erfolgen, um die psychischen Belastungen der
Frau moglichst gering zu halten (Leitlinienadaptation [10,19,22,
24,27], B).

Sonografie

Die Sonografie ist eine Zusatzuntersuchung fiir die Abklirung
unklarer Befunde (Leitlinienadaptation [9,19,20,22,25,27], A).
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Die Sonografie sollte zur Abkldrung klinisch nicht tastbarer,
mammografischer Befunde BI-RADS [30] O, III, IV und V einge-
setzt werden (3b LoE, Evidenzbericht 2007 [8], B).

Als alleinige Methode zur Fritherkennung ist die Sonografie
nicht geeignet (5 [keine Studiendaten], 0).

Das Ziel einer standardisiert durchgefiihrten Mammasonografie
ist die systematische und reproduzierbare Durchuntersuchung
beider Mammae und der Axillae (Leitlinienadaptation [9,19,33],
GCP, B).

Bei symptomatischen Befunden soll bei Frauen jiinger als 40 Jah-
re die Sonografie als bildgebende Methode der 1. Wahl durch-
gefiihrt werden (3b LoE, Evidenzreport 2007 [8], Leitlinienadap-
tation [19,28], A).

Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat sind fiir die Anwendung
der Mammasonografie als Voraussetzung nachzuweisen (GCP,
A).

Kontrastmittel-Magnetresonanztomografie (KM-MRT)
KM-MRT sollte als erginzende Methode bei familidr erh6htem
Risiko (Mutationstragerinnen BRCA1 oder BRCA2, oder bei ho-
hem Risiko definiert als ein Heterozygotenrisiko >20% oder
einem verbleibenden lebenslangen Erkrankungsrisiko >30%)
empfohlen werden (2a LoE, Leitlinienadaptation [21,34], B).
KM-MRT sollte prdoperativ empfohlen werden fiir das lokale
Staging beim lobuldren Mammakarzinom sowie bei relevant er-
hohtem Risiko (3b LoE, [35], GCP, B).

Auf3erhalb der beiden oben genannten Indikationen (Fragestel-
lungen) kann fiir die KM-MRT in der Fritherkennung keine Emp-
fehlung ausgesprochen werden (5 LoE [keine Studiendaten], 0).
Eine strenge Kopplung zwischen KM-MRT und der Moglichkeit
fiir MRT-gestiitzte Interventionen soll fiir die Nutzung der Emp-
fehlungen gewdhrleistet sein (GCP A).

Intervention

Die histologische Diagnostik abklarungsbediirftiger Befunde soll
durch Stanzbiopsie, Vakuumbiopsie oder offene Biopsie erfol-
gen. Perkutane Interventionen sollen nach den Qualitdtsemp-
fehlungen durchgefiihrt werden (3a LoE, Leitlinienadaptation
[9,10,19,36], GCP, A).

Die FNB kann nicht als Standardmethode empfohlen werden
(Leitlinienadaptation [9,19,36], B).

Die interventionell gesteuerte Gewebeprobengewinnung zur
histopathologischen Diagnosesicherung und Therapieplanung
soll erfolgen bei: mammografischen Befunden BI-RADS [30] IV
und V und/oder sonografischen Befunden US-BI-RADS [30] IV
oder V und/oder magnetresonanztomografischen Befunden
MRT-BI-RADS [30] IV oder V (3a LoE, Leitlinienadaptation [9,19],
A).

Bei der interventionellen, vorzugsweise sonografisch gesteuer-
ten Stanzbiopsie sollten >4 Proben bei <14 G entnommen wer-
den (3b LoE, [37,38], B).

Bei Vorliegen von Mikrokalk sollte vorzugsweise die stereotak-
tisch gesteuerte Vakuumbiopsie eingesetzt werden (3a LoE, Evi-
denzreport 2007 [8], B).

Die Vakuumbiopsie sollte auch bei MRT-gesteuerter Gewebege-
winnung eingesetzt werden (GCP, B).

Die stereotaktische Vakuumbiopsie soll standardisiert erfolgen.
Der Zugangsweg und die Nadelpositionierung (,,stroke margin“)
sind zu dokumentieren. Zur Dokumentation der korrekten Na-
delpositionierung sind erforderlich: Drei Projektionen nativ,
zwei Projektionen vor Nadeleinschuss sowie zwei Projektionen
nach Biopsie. Es sollten >12 Proben bei Verwendung einer
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10-G-Nadel gewonnen werden. Bei anderen Kalibern (zwischen
8 G und 11 G) sollte die Anzahl der Probenentnahmen ein dqui-
valentes Probenvolumen erbringen.

Eine Praparatradiografie, die zur Dokumentation des Biopsie-
erfolges notwendig ist, soll in VergroRBerungstechnik durch-
gefiihrt werden. Ein technischer Erfolg liegt bei Nachweis reprd-
sentativer Mikrokalkanteile vor. In Abstimmung mit dem jewei-
ligen Pathologen kann die Identifizierung der Mikrokalk enthal-
tenden Zylinder sinnvoll sein. Nach der Gewebeentnahme durch
Vakuumbiopsie (spatestens am folgenden Arbeitstag) soll eine
Mammografie der biopsierten Brust in 2 Ebenen erfolgen (Leit-
linienadaptation [9,19], A).

Nach minimalinvasiver bildgebungsgesteuerter Gewebsentnah-
me soll die Ergebniskontrolle durch Korrelation der bildgeben-
den Diagnostik mit dem histopathologischen Befund erfolgen
(Leitlinienadaptation [9,10,19,27,39], A).

Bei histopathologisch benignem Befund sollte eine bildgebende
Kontrolle mit der entsprechenden Modalitdt nach 6 Monaten er-
folgen (Leitlinienadaptation [19,39], B).

Offene Exzisionsbiopsie

Die operative Qualitdtssicherung fiir die offene diagnostische
Exzision von mammografisch detektierten Ldsionen soll in An-
lehnung an die Leitlinien der Europdischen Kommission erfol-
gen. Das Operationsziel (diagnostisch, therapeutisch) sollte ein-
deutig definiert werden (Leitlinienadaptation [9,40], A).

Bei der prdoperativen Drahtmarkierung nicht tastbarer Befunde
soll der Draht den Herd penetrieren und den Herd um weniger
als 1 cm iiberragen. Wenn der Draht den Herd nicht penetriert,
soll die Entfernung zwischen Draht und Herdrand <1 cm sein.
Bei nicht raumfordernden Prozessen kann eine Markierung des
operationsrelevanten Zielvolumens sinnvoll sein (3b LoE, Leit-
linienadaptation [9,40], A).

Die prdoperative Markierung und der bildgebende Nachweis ei-
ner addquaten Resektion sollen bei nicht tastbaren Verdnderun-
gen grundsatzlich erfolgen (3b LoE, Leitlinienadaptation [9,13,
40], A).

Die Exzision ausschlieBlich sonografisch detektierter Befunde
soll durch eine intraoperative Prdparatsonografie kontrolliert
werden (3b LoE, Leitlinienadaptation [9,10,19], A).

Das Operationsmaterial soll topografisch eindeutig markiert und
ohne Inzision am gewonnenen Gewebsmaterial an den Patholo-
gen gesandt werden (Leitlinienadaptation [9,10,41], A).

Die intraoperative Dignitatsfestlegung durch Schnellschnitt soll
nur ausnahmsweise erfolgen. Voraussetzungen fiir einen
Schnellschnitt an Operationspraparaten der Mamma sind:

» Die Ldsion ist intraoperativ und im Prdparat palpabel.

Die Lasion ist grofd genug (im Allgemeinen > 10 mm)
(Leitlinienadaptation [9,40,42], A).

Mammapathologie

Bei der histopathologischen Begutachtung minimalinvasiver

Biopsien ist die Hauptdiagnose einer der 5 Kategorien der

B-Klassifikation zuzuordnen (Leitlinienadaptation [43,44], A).

Bei der Dokumentation der pathomorphologischen Begutach-

tung eines DCIS sind anzugeben (Leitlinienadaptation [18,41,

42,45], A):

1. Grading unter Berticksichtigung von Kerngrad und Komedo-
nekrosen mit Angabe des Graduierungsschemas gemaf§ WHO
[45] oder Van Nuys-Klassifikation [46]

2. Tumorgroéf3e in metrischen Maen: mm/cm

Albert U-S et al. Kurzfassung der aktualisierten...

Leitlinie

3.Resektionsrandstatus: Angabe des Abstandes zum ndchst-
gelegenen Resektionsrand in metrischen MafBen (mm/cm)

4. Hormonrezeptorstatus (ER/PR, im Falle therapeutischer Kon-
sequenz)

Bei der Dokumentation der pathomorphologischen Begutach-

tung eines invasiven Karzinoms sind anzugeben (3b-2a LoE, Leit-

linienadaptation [13,41,42,47 - 50], A):

1. Histologischer Tumortyp (nach WHO 2003 [45])

2. Grading nach WHO (Elston und Ellis-Modifikation des Bloom
und Richardson-Gradings; Elston und Ellis 1991 [51])

3. TumorgréRe in metrischen Malken: mm/cm

4. Vorliegen weiterer Tumorherde

5. Resektionsrandstatus: Angabe des Abstandes zum ndchst-
gelegenen Resektionsrand in metrischen MafSen (mm/cm)

6. Vorliegen einer peritumoralen Gefd8invasion

7. pTNM-Klassifikation

8. Hormonrezeptorstatus (ER/PR)

9. HER2-Status.

Die Bestimmung des Ostrogen- und Progesteronrezeptorstatus
soll immunhistochemisch erfolgen, vorzugsweise bereits am Ge-
webe der Stanz- oder Vakuumbiopsie. Es ist jeweils der Prozent-
satz positiver Tumorzellkerne anzugeben, wobei Summations-
scores unter Nennung des Verfahrens (Allred-[Quick]-Score [52],
immunreaktiver Score nach Remmele und Stegner [53]) gebildet
werden konnen (GCP, A).

Der Nachweis der HER2-Positivitdt ist definiert als eine immun-
histochemisch nachgewiesene Proteiniiberexpression mit einem
Score 3+ oder einer mittels Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung
(FISH) oder Chromogene-in-situ-Hybridisierung (CISH) nach-
gewiesenen Genamplifikation (3b LoE, Evidenzbericht 2007 [8],
A).

Bei der Bestimmung des Hormonrezeptor- und des HER2-Status
soll die Zuverldssigkeit der eingesetzten Nachweisverfahren si-
chergestellt sein. Das beinhaltet die interne Testvalidierung, die
Verwendung standardisierter Protokolle und interner Kontrollen
sowie die regelmaf3ige, erfolgreiche Teilnahme an externen Qua-
litatssicherungsmaRnahmen (Leitlinienadaptation [41,50], GCP,
A).

Implementierung und Evaluation

Zur Aktualisierung und Implementierung werden wissenschaft-
lich fundierte Verdanderungsstrategien empfohlen (Leitlinien-
adaptation [9], GCP, B).

Gesundheitsergebnis und Lebensqualitdt sollen erfasst und be-
wertet werden (Leitlinienadaptation [9,11], GCP/GEP, A).
Lebensqualitdtsaspekte umfassen vor allem physische und psy-
chische Friih- und Spatfolgen diagnostischer Malinahmen unter
besonderer Beriicksichtigung von erhobenen falsch-positiven
und falsch-negativen Befunden im Rahmen der Diagnosekette
(Leitlinienadaptation [17,20,22,54,55], GCP, A).

Schlussfolgerung

v

Die aktualisierte Leitlinie soll dazu beitragen, bestehende Defizi-
te in der qualitatsgesicherten, flichendeckenden, fach- und sek-
tortibergreifenden Gesundheits- und Krankenversorgung in der
sekunddren Pravention von Brustkrebs zu minimieren, und eine
kontinuierliche Versorgungsverbesserung unter besonderer Be-
riicksichtigung der qualitdtsanfalligen Schnittstelle der Diagno-
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sekette zu ermdglichen. Die wichtigsten Aktualisierungspunkte

der Leitlinie sind:

» Definition des risikoadaptierten Vorgehens bei der Anwen-
dung von medizinischen Mafnahmen.

» Beriicksichtigung psychischer Belastungen von Friiherken-
nungsuntersuchungen.

» Wahrung der Selbstbestimmung durch sachkompetente und

verstandliche Risikoinformation und arztliche Aufkldrung pri-

madr gesunder Frauen.

Qualitdtssicherung mithilfe von Krebsregistern.

Stellenwert der Fritherkennung und Diagnostik von Brust-

krebs bei Frauen im Alter jiinger als 50 Lebensjahre und Frau-

en dlter als 70 Lebensjahre.

» Uberarbeitung von Indikationsstellung und Qualititssiche-
rung von Mammografie, Ultraschall und Magnetresonanzto-
mografie.

» Aktualisierung der Qualitdtssicherung unter Darlegung obso-
leter und indizierter Vorgehensweisen in der multidisziplina-
ren Abkldrungsdiagnostik: bildgebungsgesteuerte minimal-
invasive Verfahren, offene diagnostische Exzisionsbiopsie.

» Aktualisierung der Qualitdtssicherung in der Mammapatholo-
gie einschlieRlich neuer prognostischer und prddiktiver Fak-
toren.

vy
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