Anlage zum Bundesavsschuss
Abschlussbericht

Beratungsverfahren gemafl § 92 Absatz 1 Satz 1i.V.m. § 25a
Absatz 2 SGB V

Anderung der Richtlinie tber die Fritherkennung von
Krebserkrankungen (Krebsfriherkennungs-Richtlinie/KFE-
RL):

Anderung der Anlage VI



Unterausschuss Methodenbewertung

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Korrespondenzadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen
Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Tel.: +49 (0)30 — 275838 -0
Internet: www.g-ba.de


http://www.g-ba.de/

INHALTSVERZEICHNIS

Inhaltsverzeichnis

1.
a)

b)

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Beschlussentwurf, der in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurde
Tragende Griinde, die in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurden
Schriftliche Stellungnahmen

Prifung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V



ANLAGE ZUM ABSCHLUSSBERICHT

1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

a) Beschlussentwurf, der in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurde

b) Tragende Griinde, die in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurden

2. Schriftliche Stellungnahmen

3. Priufung durch das BMG gemalR § 94 Abs. 1 SGB V



Stand: 12.12.2019 | nach UA MB

Gemeinsamer

BeSCh | USSGI’]tWU I‘f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie Uber die
Friherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfriherkennungs-Richtlinie/KFE-RL):
Anderung der Anlage VI

Vom 230April'2020

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G- BA) in seiner Sitzung am 23. April 2020 beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber die Friherkennung von Krebserkrankungen in der Fassung vom 18.
Juni 2009 (Bundesanzeiger Nr. 148a vom 2. Oktober 2009), zuletzt geandert am 19. Juli 2019
(BAnz AT 18.10.2018 B3) wie folgt zu &ndern:

I. Die Anlage VI wird wie folgt geéndert:
1. Die Nummer 2.6 wie folgt gefasst:
»2.6 Histopathologische Beurteilung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik

Die histopathologische Beurteilung der im Rahmen der Abklarungsdiagnostik
gewonnenen Praparate ist wie folgt zu dokumentieren:

1. Angaben zur Person (Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum,
Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)

2. Datum der histologischen Untersuchung

. Lebenslang gultige Arztnummer (LANR)

. Lokalisation

. Anzahl der Stanz- oder Vakuumzylinder

. Nachweis von Verkalkungen in der Préaparateradiographie

. Histologische Verkalkung (Auftreten, Art, Bezug zur histologischen L&sion)
. Histopathologische Diagnose

© 00 N O O b~ W

. Bei Brustkrebsdiagnose zusétzlich:

- Histologisches Grading (ductales Carcinoma in situ (DCIS), invasives
Karzinom)

- Histologischer Typ (invasives Karzinom)

- Hormonrezeptor-Expression, HER-2-Status (invasives Karzinom)
10. Untersuchung regionarer Lymphknoten (falls durchgeftihrt)
11. Histologische Beurteilung nach B-Klassifikation
12. Besonderheiten*



2. Die Nummer 2.7 wie folgt gefasst:
.2.7 Histopathologische Beurteilung eines Operationspraparates

Die histopathologische Beurteilung der im Rahmen einer Operation gewonnenen
Praparate ist wie folgt zu dokumentieren:

1. Angaben zur Person (Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum,
Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)

2. Datum der histologischen Untersuchung

3. Lebenslang gultige Arztnummer (LANR) oder Name des untersuchenden
Pathologen

4. Lokalisation
5. Art der Probe (Art der OP)
6. Nachweis von Verkalkungen in der Praparateradiographie
7. Histologische Verkalkung (Auftreten, Art, Bezug zur histologischen Léasion)
8. Histopathologische Diaghose
9. Bei Brustkrebsdiagnose zusatzlich:
- GroRe (in situ, invasiv)

- Histologisches Grading (duktales Carcinoma in situ (DCIS), invasives
Karzinom)

- Histologischer Typ (invasives Karzinom)
- Hormonrezeptor-Expression, HER-2-Status (invasives Karzinom)
- Tumorformel nach TNM-Klassifikation

10. Untersuchung der regionaren Lymphknoten (Anzahl und Art der untersuchten
Lymphknoten, Anzahl und Art der positiven Lymphknoten)

11. Abschlie3ende histologische Beurteilung
12. Besonderheiten®

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in

Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den ESNBHIE0R0

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Die Vorsitzende des Unterausschuss Methodenbewertung

Frau Dr. Lelgemann


http://www.g-ba.de/

Stand: 12.12.2019 | nach UA MB
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1. Rechtsgrundlage

Das Mammographie-Screening-Programm wurde auf der Grundlage von 88 25 Absatz 2i.V.m.
92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V am 15. Dezember 2003 vom Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkasse beschlossen. Die bundesweit geltenden MaRnahmen werden unter
anderem durch Abschnitt B. 1l der Krebsfriilherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) bestimmt.

Der Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ist gemal’ § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V i.V.m.
1. Kapitel 8 7 Absatz 4 seiner Verfahrensordnung (VerfO) verpflichtet, die Auswirkungen seiner
Entscheidungen zu tberprifen und dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
anzupassen. Diese Prifung wird nun fur die Dokumentationsanforderungen in Anlage VI der
KFE-RL vorgenommen. Gemal § 21 Absatz 1 Satz 3 der KFE-RL ist der zustandige Unter-
ausschuss des G-BA berechtigt, Anderungen an Anlage VI vorzunehmen, deren Notwendig-
keit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr wesentlicher Inhalt nicht verandert
wird.

In § 21 der KFE-RL ist festgelegt, wie die im Rahmen des Fritherkennungsprogramms durch-
gefuhrten Untersuchungen zu dokumentieren sind. In Anlage VI der KFE-RL sind die Doku-
mentationsanforderungen in Bezug auf folgende Aspekte konkretisiert:

»1. Screening-Mammaographieaufnahmen
1.1 Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen
1.2 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen
2. Abklarungsdiagnostik
2.1 Klinische Untersuchung
2.2 Mammographische Untersuchung
2.3 Ultraschalldiagnostische Untersuchung
2.4 Beurteilung der bisherigen Untersuchungen und Indikationsstellung zur Bi-
opsie
2.5 Biopsien
2.6 Histopathologische Beurteilung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik
2.7 Histopathologische Beurteilung zur Beurteilung eines OP-Praparates”

2. Eckpunkte der Entscheidung

In der praktischen Umsetzung der Dokumentationsanforderungen nach Anlage VI KFE-RL tre-
ten zunehmend Probleme auf. Es zeigt sich, dass einige der Anforderungen in Anlage VI in-
terpretationsanfallig sind, so dass die Dokumentation unterschiedlich erfolgen kann. Einige der
Anforderungen beziehungsweise der gewahlten Begrifflichkeiten entsprechen nicht mehr dem
aktuellen medizinischen Standard. Dies fuhrt aktuell insbesondere im Bereich der histopatho-
logischen Beurteilungen zu Fehldokumentationen und nachgelagerten Problemen in der Aus-
wertung flr die Qualitatssicherungsmafinahmen.

Die Anpassungen der Dokumentationsanforderungen in Anlage VI Nummer 2.6 und 2.7 sollen
zum einen den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse und den entsprechenden me-
dizinischen Dokumentationsstandard abbilden. Zum anderen zielen die Anpassungen auf eine
Neustrukturierung der zu dokumentierenden Aspekte und Prazisierung von Begrifflichkeiten
ab. Dabei wird die in der medizinischen Dokumentation tbliche Nomenklatur ibernommen,
wie sie unter anderem in der S3-Leitlinie Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge
des Mammakarzinoms spezifiziert ist.

Die Anpassungen betreffen zunachst die Dokumentation der im Rahmen des Friherkennungs-
programms erbrachten histopathologischen Beurteilungen der Abklarungsdiagnostik (Nummer
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2.6). Die Vorgaben an die Dokumentation der histopathologischen Beurteilungen der OP-Pré&-
parate (Nummer 2.7) hingegen dienen nicht der vertragsarztlichen Dokumentation der er-
brachten Leistung, sondern priméar der Qualitatssicherung, mit dem Ziel, die Ubereinstimmung
zwischen den Ergebnissen der Abklarungsdiagnostik im Screening (Bildgebung, Histopatho-
logie) und der abschlieRenden histologischen Beurteilung nach Operation tGberprifen zu kdn-
nen. Dementsprechend wird in Nummer 2.7 neben Anpassungen und Neustrukturierungen
analog zu 2.6 auf die Festlegung einiger Auspragungen zu dokumentierender Parameter ver-
zichtet unter Berticksichtigung der Relevanz fir die QualitatssicherungsmalRnahmen und Ver-
weis auf den medizinischen Standard nach S3-Leitlinie. Konkretisierungen erfolgen geman
§ 32 Absatz 3 Anlage 9.2 Bundesmantelvertrag (BMV-A). SchlieRlich wurde die Strukturierung
der einzelnen Dokumentationsanforderungen zwischen Nummer 2.6 und Nummer 2.7 harmo-
nisiert.

Der Regelungsauftrag des G-BA bleibt von den Anderungen unberiihrt, weil die vorgenomme-
nen Anpassungen weiterhin den erforderlichen Dokumentationsumfang vorgeben. Die Anpas-
sungen sind in den nachfolgenden Abschnitten 2.1 und 2.2 im Einzelnen aufgefiihrt und be-
grindet.

2.1. Anpassung der Dokumentationsanforderungen zur histopathologischen
Beurteilung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik

2.1.1 Gegenuberstellung der Anderungen in Nummer 2.6

Histopathologische Beurteilung im Rahmen der Abkldrungsdiagnostik

Jetzt Beschlussentwurf

1. Angaben zur Person 1. Angaben zur Person

(Vorname, Familienname, ggf. Geburts- | (Vorname, Familienname, ggf. Geburts-
name, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, | name, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikations- | Krankenkasse,  Screening-ldentifikations-
nummer) nummer)

2. Datum der histologischen Untersuchung

2. Vertragsarztnummer 3. Lebenslang gultige Arztnummer (LANR)
3. Herkunftsseite und Lokalisation... 4. Lokalisation
... sowie Anzahl der Schnittpraparate 5. Anzahl der Stanz- oder Vakuumzylinder

4. Nachweis von Verkalkungen in der Prépa- | 6. Nachweis von Verkalkungen in der Préa-
rateradiographie parateradiographie

5. Histologische Verkalkung (Auftreten, Art, | 7. Histologische Verkalkung (Auftreten, Art,
Malignitat, Bezug zur histologischen Lasion) | Bezug zur histologischen Lasion)

6. Histologische Beurteilung nach fol- | 11. Histologische Beurteilung nach B-Klas-
gendem Muster: sifikation

- B1 (nicht befriedigend)
- B2 (benigne)

- B3 (benigne, aber unsicheres Malig-
nitatspotential (bioptische Abklarung
nicht erforderlich / empfohlen)

3
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- B4 (malignitatsverdachtig)
- B5 (maligne (in situ, invasiv, unklar,
ob in situ oder invasiv)
7. B-Klassifikation nicht moglich
8. Histologische Diagnose inkl. Grading | 8. Histopathologische Diagnose
Rezeptorstatus 9. Bei Brustkrebsdiagnose zusatzlich:

- Histologisches Grading (duktales Car-
cinoma in situ (DCIS), invasives Kar-
zinom)

- Histologischer Typ (invasives Karzi-
nom)

- Hormonrezeptor-Expression, HER-2-
Status (invasives Karzinom)

10. Untersuchung regionarer Lymphknoten
(falls durchgefiihrt)
10. Besonderheiten 12. Besonderheiten

2.1.2 Begriindung zu den Anderungen

Folgende Ubersicht stellt die Anderungen in Anlage VI der KFE-RL in Nummer 2.6 und deren
Notwendigkeit dar:

Anpassung Begrindung

1 | Erganzung ,Datum der histologi- | Die Dokumentation des Datums einer Untersu-
schen Untersuchung” unter Nummer | chung gehért zum medizinischen Standard und
2. (neu). sollte auch im Screening standardmafig fur die
histopathologische Untersuchung erfasst wer-
den, so dass mogliche Verzégerungen in der
Untersuchungskette zugeordnet werden kon-
nen (Fristvorgaben an die Dauer der Abklarung
gemall EU-Guidelines und Anhang 10 Anlage
9.2 BMV-A) oder im seltenen Fall einer notwen-
digen histopathologischen zweiten Begutach-
tung desselben Préparates die Chronologie der
Untersuchungen nachvollzogen werden kann.

2 | Anderung der Formulierung ,Ver- | Diese Bezeichnung ist mit dem Vertragsarztan-
tragsarztnummer* in ,Lebenslang | derungsgesetz von 2007 eingefiihrt worden.
gultige Arztnummer* unter Nummer
3. (neu).

3 | Die alte Nummer 3. ,Herkunftsseite | In diesem Punkt waren bisher zwei verschie-
und Lokalisation sowie Anzahl der | dene Aspekte vermischt. Zur eindeutigeren Be-
Schnittpraparate” wurde in zwei | stimmbarkeit wird nun die Lokalisation unter
Nummern (4. und 5. neu) unterteilt. Nummer 4. (neu) getrennt von der ,,Anzahl der
Stanz- oder Vakuumzylinder“ (5. (neu)) aufge-
fuhrt.
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Die Nennung der Herkunftsseite kann entfallen,
da diese unter Lokalisation bei paarigen Orga-
nen nach medizinischem Standard stets miter-
fasst ist.

Die Bezeichnung Schnittpraparate war missver-
standlich und wurde durch die medizinisch ubli-
che Angabe der Stanzzylinder oder Vakuumzy-
linder (je nachdem, welches Biopsieverfahren
angewendet wurde) ersetzt.

Die alte Nummer 5. ,Histologische
Verkalkung” wird zu Nummer 7. In
der Aufzahlung im Klammerzusatz
wird das Wort ,Malignitat‘ gestrichen.

Die Auspragung ,Malignitat* kann nicht auf den
Mikrokalk angewendet werden (ist also medizi-
nisch falsch), sondern nur auf die assoziierte
histologische Lasion. Die hier intendierte An-
gabe, ob der Mikrokalk mit einer benignen oder
malignen L&sion assoziiert ist, ist bereits in der
Auspragung ,Bezug zur histologischen Lasion®
erfasst, so dass die Angabe ,Malignitat* entfal-
len kann.

Die unter Nummer 6. (alt) aufgeftihrte
detaillierte Skalierung der histologi-
schen Beurteilung der B-Klassifika-
tion wird unter Nummer 11. (neu) nur
noch unter Bezeichnung dieses Klas-
sifizierungsschemas gefuhrt.

Die sogenannte B-Klassifikation ist ein Doku-
mentationsschema, welches fir die nicht-ope-
rative Abklarungsdiagnostik in Mammographie-
Screening-Programmen entwickelt worden ist
und regelmaRig Uberarbeitet wird. Die detail-
lierten Unterpunkte zu nennen, ertibrigt sich mit
der Nennung dieses Schemas, da diese den ak-
tuell giltigen Leitlinien zur B-Klassifikation ent-
nommen werden kdnnen.

Die alte Nummer 7. ,B-Klassifikation
nicht moglich* wird aufgelést.

Diese Kategorie wird im Schema in der B-Klas-
sifikation unter B1 als ,nicht interpretierbar” sub-
summiert.

Die Inhalte der alten Nummern 8.
.Histologische Diagnose inkl. Gra-
ding” und 9. ,Rezeptorstatus” werden
neu gruppiert in den neuen Nummern
8. (neu) ,Histopathologische Diag-
nose“ und 9. (neu) ,Bei Brustkrebsdi-
agnose zusatzlich* zu bestimmenden
Parametern. Die bei Brustkrebsdiag-
nose zu bestimmenden Parameter
werden erganzt um den histologi-
schen Typ.

Die bisherige Zusammenfassung von histopa-
thologischer Diagnose und Grading war unge-
nau, da die histopathologische Diagnose die
Gewebebeurteilung beschreibt, insbesondere
benigne sowie maligne Befunde. Das Grading
ist nur bei malignen Befunden anzugeben und
wurde daher zusammen mit den Hormonrezep-
toren, die ebenfalls nur bei malignen Befunden
zu dokumentieren sind, gruppiert unter 9. (neu)
.bei Brustkrebsdiagnose zusatzlich® zu doku-
mentierenden Parameter.

Weiterhin wurden die einzelnen Begrifflichkei-
ten an die Ubliche medizinische Nomenklatur
angepasst, bzw. konkretisiert (z.B. histopatho-
logische Diagnose, Hormonrezeptor-Expres-
sion).

Unter Nummer 9. ,Bei Brustkrebsdiagnose zu-
satzlich* wurde weiterhin in Klammern erganzt,
in welchen Fallen diese Angaben zu tatigen

1 Lee, Carder et al. (2017): Guidelines for non-operative diagnostic procedures and reporting in

breast cancer screening Intern
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sind, um eine Uber- oder Unterdokumentation
zu vermeiden. Bei den Hormonrezeptoren
wurde der HER-2-Status ergdnzt, da dieser
zwar standardmafig bei der Bestimmung der
Hormonrezeptoren mitbestimmt wird, aber kei-
nen Hormonrezeptor darstellt und somit auch
nicht unter diesen erfasst ist. Weiterhin wurde
der histologische Typ entsprechend medizini-
schem Standard und Dokumentationsanforde-
rung fir die Krebsregistermeldung als eigener
Parameter bei Brustkrebsdiagnose ergénzt.

Als Nummer 10. wird neu die ,Unter-
suchung von regionaren Lymphkno-
ten (falls durchgefiihrt)* aufgenom-
men.

Entsprechend der Empfehlungen der S3-Leitli-
nien (Seite 75) sollte zur Abklarung bildgebend
suspekter Lymphknoten priméar die Stanzbiop-
sie eingesetzt werden. Sofern eine solche
stanzbioptische Abklarung erfolgt, ist das Er-
gebnis der Gewebeuntersuchung hier zu doku-
mentieren.

Die Sortierung und Nummerierung
der einzelnen Dokumentationsanfor-
derungen wurde zwischen Nummer
2.6 und 2.7 abgeglichen und verein-
heitlicht.

Die Vereinheitlichung der Nummerierung und
Sortierung folgt dem medizinischen Standard
und dient der Vereinfachung der Dokumenta-
tion und Qualitatssicherung, z.B. bei der Korre-
lation der pra- und post-operativen histopatho-
logischen Befunde.

2.

2

Anpassung der Dokumentationsanforderungen zur histopathologischen Beur-

teilung eines OP-Praparates

2.2.1 Gegenuberstellung der Anderungen in Nummer 2.7

Histopathologische Beurteilung eines OP-Praparates

Jetzt

Beschlussentwurf

1. Angaben zur Person

(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname,
Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Kran-
kenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)

1. Angaben zur Person

(Vorname, Familienname, ggf. Geburts-
name, Geburtsdatum, Geburtsort, Woh-
nort, Krankenkasse, Screening-ldentifikati-
onsnummer)

2. Datum der histologischen Untersuchung

2. Vertragsarztnummer

3. Lebenslang gultige Arztnummer (LANR)
oder Name des untersuchenden Patholo-
gen

4. Lokalisation

3. Allgemeine Hinweise

Histologische Kalzifikation

Praparateradiographie der Probe ge-

sehen (ja / nein)

Mammographische Anomalie in der

Probe (ja / nein)

Probe bei Operation geoffnet (ja/ nein)
Art der Probe (Offene Biopsie, Seg-

ment-Resektion, Mastektomie)
Gewicht der Probe und Grofile
Anzahl der Lamellen

5. Art der Probe (Art der OP)

6. Nachweis von Verkalkungen in der Pra-
parateradiographie

7. Histologische Verkalkung (Auftreten, Art,
Bezug zur histologischen Lasion)

4. Beschreibung der benignen L&sionen

8. Histopathologische Diagnose
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(Atyplsche Hyperplasie), ggf.

Fibrozystische Mastopathie

Solitare Zyste

Adenose

Sklerosierende Adenose, Apokrine A-
denose

Komplexe sklerosierende Lasion / ra-
diare Narbe

Solitares Papillom / Duktales Adenom
| Adenomyoepitheliom

Multiple Papillome

Adenom der Mamille

Fibroadenom

Periduktale Mastitis / Duktektasie
Epitheliale Proliferation ohne Atypie
Atypische Epitheliale  Proliferation
lobular oder

5. Beschreibung der malignen L&sionen:

Nicht invasiv
Duktal, hoher Kernmalignitatsgrad
Duktal, sonstiger Malignitatsgrad
Grof3e (nur duktal)
Grading
Wachstumsmuster
Zelltyp / Muster
Morbus Paget
Mlkr0|nva3|on
Invasives Karzinom
Duktal / kein spez. Typ (NOS)
Lobular
Medullar
Muzinos
Tubular
Gemischt
Nicht zu beurteilen

. Bei Brustkrebsdiagnose zusétzlich:

GrofR3e (in situ , invasiv)

Histologisches Grading (duktales Car-
cinoma in situ (DCIS), invasives Kar-
zinom)

Histologischer Typ (invasives Karzi-
nom)

Hormonrezeptor-Expression, HER-2-
Status (invasives Karzinom)

Tumorformel nach TNM-Klassifikation?

geben von Christian Wittekind. 2017.

2 Union for International Cancer Control. TNM-Klassifikation maligner Tumoren. 8. Auflage. Herausge-
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Maximale Ausdehnung des invasi- | 10. Untersuchung der regionédren Lymph-
ven Tumors in mm knoten (Anzahl und Art der untersuchten
GesamtgréRRe (einschliel3lich DCIS | Lymphknoten, Anzahl und Art der positiven
mit einer Ausdehnung > 1mm au- | Lymphknoten)
Rerhalb des invasiven Karzinoms)
Axillare Lymphknoten (Gesamt-
zahl, Anzahl positiver Lymphkno-
ten)
Sonstige Lymphknoten (Gesamt-
zahl, Anzahl positiver Lymphkno-
ten)
Lokalisation der sonstigen Lymph-
knoten
Exzisionsrander (Tumor infiltriert
Rand (ja/ nein), nachstgelegener
Rand)
Minimaler tumorfreier Resektions-
rand in mm
Malignitatsgrad
Tumorausdehnung (umschrieben,
multipel, nicht zu beurteilen)
Vaskulare Invasion (Blut- oder
Lymphgefalie)
Hormonrezeptor-Status

6. AbschlleBende histologische Diagnose 11. Abschliel3ende histologische Beurtei-

lung

12. Besonderheiten

2.2.2 Begriindung zu den Anderungen

Folgende Ubersicht stellt die Anderungen in Anlage VI der KFE-RL in Nummer 2.7 und deren
Notwendigkeit dar:

Anpassung Begrindung

1 | Erganzung ,Datum der histologi- | Die Dokumentation des Datums einer Untersu-
schen Untersuchung“ unter Nummer | chung gehért zum medizinischen Standard und
2. (neu). sollte auch im Screening standardmafig fur die
histopathologische Untersuchung erfasst wer-
den.

2 | Anderung der Formulierung ,Ver- | Diese Bezeichnung ist mit dem Vertragsarztan-
tragsarztnummer* in ,Lebenslang | derungsgesetz von 2007 eingefiihrt worden. Da
gultige Arztnummer” unter Nummer | die histologische Untersuchung von OP-Prépa-
3. (neu) oder Name des untersuchen- | raten nicht notwendigerweise von einem Ver-
den Pathologen. tragsarzt durchgefiihrt wird bzw. diese Nummer
nicht auf der Dokumentation vermerkt ist, soll
alternativ der Name des Arztes erfasst werden
(die Erfassung der Untersuchungsergebnisse
der OP werden durch die Screening-Einheit und
nicht durch den Untersucher selbst erfasst).

3 | Die neue Nummer 4. ,Lokalisation” | Die Dokumentation der Lokalisation gehért zum
wird erganzt. medizinischen Standard und sollte standardma-
Big miterfasst werden.
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Die alte Nummer 3. ,Allgemeine Hin-
weise" inklusive der sieben Spiegel-
striche wird aufgelést in die neue
Nummer 5. ,Art der Probe (Art der
OP)“, Nummer 6. ,Nachweis von Ver-
kalkungen in der Préaparaterradiogra-
phie und Nummer 7. ,Histologische
Verkalkung” mit Klammerzusatz
(siehe Abschnitt 2.2.1).

Bei der Neustrukturierung bleiben die Inhalte
der ersten drei Spiegelstriche (histologische
Kalzifikation, Préparateradiographie gesehen
und Anomalie in der Probe) inhaltlich vollstan-
dig erhalten, werden aber einheitlich zur Doku-
mentation nach Nummer 2.6 (histopathologi-
sche Dokumentation des Biopsiepréaparates)
beschrieben.

Bei ,Art der Probe" wird die bisherige Benen-
nung der Auspragungen im Klammerzusatz
durch den generischen Ausdruck ,Art der OP*
ersetzt, so dass Anderungen am medizinischen
Standard der Erfassung der relevanten operati-
ven MaRnahmen nicht zu einer Anderung der
Richtlinie fuhren. Der aktuelle medizinische
Standard sieht z.B. keine Unterteilung von ,,0f-
fener Biopsie" und ,Segment-Resektion® vor, da
der Pathologe dem Praparat auch nicht anse-
hen kann, ob dieses zu diagnostischen oder
therapeutischen Zwecken entnommen wurde).

Die Parameter ,Probe bei OP gedtffnet”, ,Ge-
wicht der Probe und GroRRe* und ,,Anzahl Lamel-
len* entfallen ersatzlos, da diese entweder nicht
mehr dem medizinischen Standard entspre-
chen (Anzahl Lamellen) oder fir die Screening-
Dokumentation, -Evaluation und -Qualitatssi-
cherung nicht relevant sind und somit im Sinne
der Datensparsamkeit nicht erfasst werden soll-
ten.

Die Sortierung und Nummerierung aller erhalte-
nen Parameter wurde einheitlich zur Dokumen-
tation von Nummer 2.6 (histopathologische Do-
kumentation des Biopsiepraparates) vorgenom-
men.

Die alte Nummer 4. ,Beschreibung
der benignen Lasionen* mit ihren Un-
terpunkten (siehe Abschnitt 2.2.1)
wird subsummiert unter der neuen
Nummer 8. ,Histopathologische Di-
agnose“.

Die histopathologische Diagnose unter Num-
mer 8. (neu) beschreibt die Gewebebeurteilung,
insbesondere benigne sowie maligne Befunde.
Die bisherige Beschreibung als zwei Parameter
(Nummer 4. ,Beschreibung der benignen La-
sion“ und Nummer 5. ,Beschreibung der malig-
nen Lasion" ist zudem nicht ausreichend, da es
auch ,Normalgewebe” und ,Risiko-Lasionen
ohne Malignitat” gibt, die weder dem einen noch
dem anderen zugeordnet werden kdnnen.
Diese kénnen nun unter dem Oberbegriff ,histo-
pathologische Diagnose* entsprechend ausdif-
ferenziert dokumentiert werden.

Die bisher benannten Auspragungen unter ,Be-
schreibung der benignen Lasion“ sind nicht
(mehr) korrekt. Die Relevanz einzelner Auspra-
gungen und damit einhergehend die Dokumen-
tation dieser wandelt sich mit dem medizini-
schen Fortschritt. Auf eine Detaildifferenzierung
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wie bisher wird verzichtet, um kleinteilige An-
passungen der KFE-RL in Zukunft zu vermei-
den.

Die Kriterien der histopathologischen Diagnose
richten sich unter Berlicksichtigung der Rele-
vanz fir das Mammographie-Screening nach
den Vorgaben der entsprechenden S3-Leitli-
nies.

8 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF): S3-Leitlinie
Friiherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms, Version 4.1, 2018 AWRIE
Registernummer:032-0450L, http://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/mammakarzi-
nom/(abgerufen am: 15.11.2019

10



Die alte Nummer 5. ,Beschreibung
der malignen Lasionen” enthielt zahl-
reiche Unterpunkte mit detaillierten
Beschreibungen verschiedener Infor-
mationen zu malignen L&sionen. Die
weiterhin relevanten Informationen
werden systematisch gruppiert und
subsummiert unter Nummer 8. (neu)
.Histopathologische Diagnose“, 9.
(neu) ,Bei Brustkrebsdiagnose zu-
satzlich® und 10. (neu) ,Untersu-
chung der regiondren Lymphknoten*.

Die bisher unter Nummer 5. (alt) genannten Pa-
rameter zur Beschreibung einer malignen La-
sion waren teilweise missverstandlich, hatten
Uberschneidungen, waren von unterschiedli-
cher Detailtiefe und teilweise veraltet. Unter
Nummer 8. (neu) und 9. (neu) werden die bei
einer Brustkrebsdiagnose erforderlichen weite-
ren Angaben nun systematisch erfasst. Dabei
wurde der nach S3-Leitlinie vorgegebene Doku-
mentationsstandard weitestgehend Ubernom-
men. Anpassungen, insbesondere Reduzierun-
gen, wurden vorgenommen, sofern diese fur die
Evaluation und Qualitatssicherung im Scree-
ning nicht erforderlich waren bzw. diese im
Screening nicht auftreten und dadurch eine Er-
leichterung/Vereinfachung der Dokumentation
erreicht werden konnte.

Die unter Nummer 5. (alt) nicht invasiv aufge-
fuhrten Parameter sind neu unter der subsu-
mierten Nummer 8. ,Histopathologische Diag-
nose“ und der Nummer 9. Parameter ,Grof3e
(nicht-invasiv) sowie ,Histologisches Grading
(DCIS)* erfasst. Die Mikroinvasion wird unter
Nummer 8. ,Histopathologische Diagnose* er-
fasst.

Die unter Nummer 5. (alt) unter ,Invasives Kar-
zinom“ aufgefihrten Parameter sind wie folgt
neu erfasst:

a) ,Lobular’ bis ,nicht zu beurteilen* wird
dokumentiert unter 9. (neu) ,histologi-
scher Typ (invasives Karzinom)“ Die S3-
Leitlinie empfiehlt ,...die histologische
Typisierung entsprechend der aktuellen
WHO-KIassifikation durchzufihren® (S3-
LL, Seite 375) Anderungen an der
WHO-KIlassifikation kénnen zukinftig
ohne Anderung der KFE-RL (ibernom-
men werden.

b) ,max. Ausdehnung des invasiven Tu-
mors* und ,Gesamtgréf3e...“ wurde dem
medizinischen Standard angepasst und
unter 9. (neu) ,GroRRe (nicht-invasiv, in-
vasiv)" spezifiziert. Die differenzierte
GroRenbestimmung des in situ und des
invasiven Teils der malignen Lasion ist
relevant fur die Korrelation der pré- und
postoperativen Ergebnisse sowie die
Nachvollziehbarkeit durchgefiihrter The-
rapiemallnahmen (z.B. Mastektomie
trotz kleinem invasiven Karzinoms bei
ausgedehnter in situ Komponente).

c) ,Axillare Lymphknoten” bis ,Lokalisation
der sonstigen Lymphknoten* wurde dem
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d)

medizinischen Standard (Unterschei-
dung Sentinel- und Non-Sentinel
Lymphknoten unabhéngig von deren
Lokalisation (axillar)) angepasst und un-
ter 10. (neu) ,Untersuchung regionarer
Lymphknoten...“spezifiziert.

~Exzisionsrander...” bis "vaskulare Inva-
sion* wird standardisiert inklusive rele-
vanter Zusatzinformationen in der Tu-
morformel nach TNM-Klassifikation er-
fasst.

.Hormonrezeptor-Status“ wird in Nummer 9.
(neu) erganzt um HER-2-Status erfasst (siehe
hierzu auch 2.1.2).
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7 | Die alte Nummer 6. ,AbschlielRende | Die bisherige Bezeichnung als ,Diagnose“ war
histopathologische Diagnose* wird | missverstandlich und Uberschneidet sich mit
unter 11. (neu) gefasst als ,Abschlie- | dem Begriff ,Histopathologische Diagnose" un-
Rende histologische Beurteilung*. ter Nummer 8. (neu). Der Parameter wurde nun
neu eindeutiger und angeglichen an die Be-
zeichnung in Nummer 2.6 (histopathologische
Dokumentation des Biopsiepraparates) formu-
liert.

8 | Nummer 12. ,Besonderheiten“ wurde | Jede standardisierte Erfassung sieht (mindes-
neu aufgenommen. tens) ein zusatzliches Feld fur Eintragungen
weiterer Informationen oder Besonderheiten
vor, um die Vollstdndigkeit der medizinischen
Dokumentation im Einzelfall zu ermdglichen.
Entsprechend zu 2.6 (histopathologische Doku-
mentation des Biopsiepraparates) wurde dies
als Nummer 12. (neu) ,Besonderheiten” er-
ganzt.

3. Weitere Regelungen zur Umsetzung der Dokumentationsvorgaben

In Anlage 9.2 BMV-A (Fassung vom 01.10.2018) wird in § 32 Absatz 2 geregelt, dass die
Erfassung der in der KFE-RL geforderten Dokumentationsanforderungen sowie die Abrech-
nung der Leistungen mit der Kassenarztlichen Vereinigung EDV-gestlitzt erfolgen missen. Die
fur die Abrechnung verwandte Software muss die Vollstandigkeit und Plausibilitat der Doku-
mentation nachweisen und von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zertifiziert sein. Die
fur die arztliche Dokumentation verwandte Software wird von der Kassendrztlichen Bundes-
vereinigung in regelmafigen Abstadnden von 24 Monaten rezertifiziert.

Das Néahere zu den erforderlichen Angaben zur Dokumentation und deren Umsetzung be-
stimmt gemaR § 32 Absatz 3 Anlage 9.2 BMV-A der Beirat der Kooperationsgemeinschaft
Mammographie-Screening in Protokollen, die veréffentlicht werden. Die Zertifizierung und Re-
zertifizierung der Software umfasst samtliche in den Protokollen spezifizierten Produkteigen-
schaften, insbesondere die als obligat fur die arztliche Dokumentation und die Dokumentation
durch die Zentralen Stellen gekennzeichneten Parameter. Die verbindliche Grundlage fir die
Rezertifizierung sind die verdffentlichten Protokolle.

4. Wiurdigung der Stellungnahmen

- Wird ergénzt

5. Burokratiekostenermittlung

Durch die Anpassung der Dokumentationsanforderungen in Anlage VI Nummer 2.6 und 2.7
entstehen keine neuen Burokratiekosten fir die Leistungserbringer. Es ergeben sich keine
wesentlichen inhaltlichen Anderungen; die zu dokumentierenden Aspekte werden neu struk-
turiert und ihrer Detailtiefe eingeschrankt. Neu aufgenommene Inhalte wie Datum der histolo-
gischen Untersuchung in 2.6 und 2.7, Untersuchung regionérer Lymphknoten in 2.6, Lokalisa-
tion und Besonderheiten in 2.7 z&hlen zum Umfang der tblichen arztlichen Dokumentation bei
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der histopathologischen Beurteilung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik; diesbeziiglich ent-
stehende Aufwénde gleichen in der Folge den Verzicht auf die bislang bestehenden Detailtiefe

aus.
6. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
25.04.2019 |UA MB UA MB beschlieRt Uberpriifung der Dokumentationsanforde-
rungen in Anlage VI KFE-RL vorzunehmen
28.11.2019 |UA MB Vorlage der Beschlussempfehlung, Festlegung der am Stel-
lungnahmeverfahren zu beteiligenden Fachgesellschaften und
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf 88§ 91 Abs. 5,
5a sowie 92 Abs.1b, 7d SGB V
12.12.2019 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
27.02.2019 |UA MB Mundliche Anhérung und Wirdigung der schriftlichen Stellung-
nahmen
23.04.2020 |UA MB AbschlieRende Beratungen und Beschluss iiber eine Anderung
der KFE-Richtlinie: Beschlussfassung
21.05.2020 |Plenum AbschlieRende Beratung
TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemaR § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit /
Auflage
TT.MM.JJJJ |Wahlen Sie | ggf. weitere Schritte gemal VerfO soweit sie sich aus dem Prii-
ein Gremium | fergebnis gemaf § 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben
aus.
TT.MM.JJJJ Veréffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten
7. Fazit

Berlin, den ESNBHIE0R0
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Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Die Vorsitzende des Unterausschuss Methodenbewertung

Frau Dr. Lelgemann
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Gemeinsame Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie tiber die Fritherkennung von
Krebserkrankungen (Krebsfriherkennungs-Richtlinie/KFE-RL):

Anderung der Anlage VI

Einreichende Fachgesellschaften:

Deutsche Gesellschaft fir Pathologie e. V. (DGP)
Deutsche Gesellschaft fir Senologie e. V. (DGS)

24.01.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

unter 2.6:
Folgende Streichungen bzw.
Erganzungen

9. Bei Brustkrebsdiagnose
zusatzlich:

- Histologisches Grading
aucta e’ N cai GiROMaA-Sity

- Histologischer Typ {invasives
Karzinom)

- Hormonrezeptor-Expression,
HER-2-Status (nur bei
invasivesm Karzinom)

Wie in den tragenden Punkten unter Punkt 2. (Eckpunkte der
Entscheidung) formuliert, wird ,auf die Festlegung einiger
Auspragungen zu dokumentierender Parameter verzichtet unter
Berlcksichtigung der Relevanz fir die QualitatssicherungsmalRnahmen
und Verweis auf den medizinischen Standard nach S3-Leitlinie.“ ,,Die
Anpassungen der Dokumentationsanforderungen in Anlage VI
Nummer 2.6 und 2.7 sollen zum einen den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse und den entsprechenden medizinischen
Dokumentationsstandard abbilden.”

Dementsprechend ist es ratsam auf eine ndhere Spezifizierung
bestimmter Parameter zu verzichten, deren Terminologie und
Bewertung einem medizinischen Wandel unterworfen sind und deren
aktueller Standard durch die S3-Leitlinie oder die WHO-Klassifikation
definiert wird [1, 2]. Die Dokumentation des histologischen Typs ist
sowohl fur in-situ-Karzinome als auch fir invasive Karzinome
erforderlich. Die Dokumentation der Biomarker-Expression ist
allerdings auf die invasiven Karzinome zu begrenzen, wo ihre
Auspragung therapeutisch relevant ist [1, 2].

Unter 2.7:
Folgende Streichungen bzw.
Erganzungen

9. Bei Brustkrebsdiagnose
zusatzlich:

- GréRe {in-situ-invasivy

- Histologisches Grading

Edb EE&} e, S ca chomain S'EH;

- Histologischer Typ {invasives
oner

- Hormonrezeptor-Expression,
HER-2-Status (nur bei
invasivesm Karzinom)

- Tumorformel nach TNM-
Klassifikation

Begriindung entsprechend dem Anderungsvorschlag zu 2.6.

Zudem ist hier eine der genannte Spezifikationen zu ,Grofe”
interpretationsanfallig. Der Begriff ,in situ“ schlief3t auch das klassische
lobulére Carcinoma in situ (LCIS) ein. Dieser LCIS-Subtyp ist
Ublicherweise ein Zufallsbefund ohne mammographisches Korrelat.
Entsprechend der aktuellen S3-Leitlinie wird eine Dokumentation der
GroRe und des Resektionsrand-Status fur das klassische LCIS nicht
empfohlen [1]. Somit sollte die interpretationsanfallige Spezifikation
hier gestrichen werden.

1. Deutsche Krebsgesellschaft D, Deutsche Gesellschaft Fir Gynékologie Und Geburtshilfe D
(2017) S3-Leitlinie "Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms". In:AWMF online

2. Who Classification of Tumours EB (2019) WHO Classification of Tumours: Breast Tumours.
International Agency for Research on Cancer, Lyon (France)




Voraussichtliche Teilnahme an der mindlichen Anhdrung

Deutsche Gesellschaft fur Pathologie
Deutsche Gesellschaft fur Senologie

Die Anhérung findet voraussichtlich am 27.02.2020 statt

Teilnahmeoptionen

Wir nehmen teil.

Wir kénnen derzeit nicht
sagen, ob wir an der
Anhdrung teilnehmen.

Wir nehmen nicht teil. Auch bei
Terminanderungen flr diese
Anhdrung moéchten wir nicht
teilnehmen.

Einladung

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Sie werden nicht
zur Anhérung
eingeladen.

Ihre Rickmeldung zur
Teilnahme

Bitte klicken Sie hier und
geben dann "Wir nehmen teil."
ein

Wir nehmen teil

Bitte klicken Sie hier und
geben dann "Wir nehmen nicht
teil." ein
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