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Vorwort

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

Leistungen der Zervix-Zytologie unterliegen, wie die meisten genehmigungspflichtigen Leistungen in
der vertragsarztlichen Versorgung, regelmaBigen Priifungen und Auflagen zur Qualitatssicherung.
Dazu gehort in der Zervix-Zytologie unter anderem die stichprobenhafte Prifung der Qualitat der

Praparate mit der entsprechenden Befundung und Dokumentation.

Die QualitatssicherungsmaBnahmen sind in der bundesweit giiltigen Qualitatssicherungsvereinbarung
zur Zervix-Zytologie (QSV Zervix-Zytologie) geregelt. Darlber hinaus enthalten die Krebsfriherken-
nungs-Richtlinien (KFE-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses allgemeine Regelungen zur zyto-
logischen Untersuchung im Rahmen der Krebsfriiherkennung. Die Kassenérztlichen Vereinigungen
sind verpflichtet, die in diesen Vereinbarungen vorgesehenen PriifmaBnahmen bei ihren Mitgliedern,

die eine Zytologie-Genehmigung erhalten haben, regelmaBig durchzufihren.

Mit den vorliegenden, detaillierten Informationen mochten wir Ihnen eine Hilfestellung bei der Teil-

nahme an diesen Priifungen bieten und Sie bei der Erfiillung der Qualitdtsanforderungen unterstitzen.

Die vom Vorstand berufene Qualitatssicherungskommission Zytologie fihrt die Stichprobenpriifung
der Préparate und Dokumentationen durch. Sie ist mit erfahrenen Kollegen besetzt, die selbst schwer-
punktmaBig die Befundung der Zervix-Zytologie durchfiihren und daher mit den Besonderheiten im
Praxisalltag bestens vertraut sind. Die Téatigkeit der Qualitatssicherungskommissionen ist unabhan-
gig und erfolgt ehrenamtlich mit groBem zeitlichen und personlichen Einsatz. Die Kollegen stehen
Ihnen gerne fur fachliche Fragen, auch im Rahmen eines personlichen Beratungsgespréachs, zur Ver-
figung. Darliber hinaus kdnnen Sie sich selbstverstandlich jederzeit an die Mitarbeiter der KVB wen-

den, die fur die Organisation und Bearbeitung der Qualitatssicherungsprifungen verantwortlich sind.

Freundliche kollegiale GriiBe

/Lvtvw&ér

Dr. Pedro Schmelz

1. Stellv. Vorsitzender des Vorstands
der Kassenérztlichen Vereinigung
Bayerns (KVB)


http://www.kbv.de/html/themen_2862.php
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/17/
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Hinweis

Wenn aus Griinden der Lesbarkeit die méannliche Form eines Wortes genutzt wird (,der Arzt), ist selbstversténdlich auch die weibliche

Form (,die Arztin®) gemeint.



1. Tabelle - Zusammenfassung der Anforderungen

Inhalte

§§

Priifungsgegenstand

Qualitatskriterium

Prifungsturnus

Verfahren

Konsequenzen bei
Nichterfullung der
Anforderungen

Uberpriifung der Priparatequalitit
und der Dokumentation/Befundung

8§ 6,7 QSV Zervix-Zytologie

regelmaBige stichprobenhafte Prifung
von :

B zwolf Praparaten und
B den dazugehdrigen Dokumentationen
mit Befundung

Einhaltung folgender definierter
Mindestanforderungen:

B ausreichende technische Praparate-
qualitat (ohne diagnostische Mangel)
(siehe Seite 5)

B zutreffende und vollstandige Beurtei-
lung des Préparats

B Vollstdndigkeit der Dokumentation

zwolf Monate beziehungsweise

24 Monate (wenn die vorausgegangene
Uberpriifung erfolgreich war)

Waurde die Uberpriifung zweimal in Folge
bestanden, erfolgt eine erneute Uber-
prufung der Praparatequalitat und
Dokumentation nach jeweils vier Jahren.
Nach Nichtbestehen einer erneuten Uber-
prifung findet wieder der zweijéhrige
Prifzyklus Anwendung.

B zufallsgesteuerte Auswahl und Anfor-
derung der Praparate durch die KVB
anhand der GKV-Abrechnung

B Priifung der Préparate und Dokumen-
tationen durch eine mit &rztlichen
Fachexperten besetzte Kommission

abgestuftes Verfahren bei

Beanstandungen:

® erneute Uberpriifung nach zwolf
Monaten

B Teilnahme an einem Kolloquium

® Widerruf der Genehmigung

Uberpriifung der Einhaltung der
Fortbildungsverpflichtung

§ 9 QSV Zervix-Zytologie

Teilnahme an fiir die Zervix-Zytologie
relevanten Fortbildungen durch den
zytologieverantwortlichen Arzt und die
Praparatebefunder, die unter Anleitung
und Aufsicht des zytologieverantwortli-
chen Arztes tatig sind

Besuch themenbezogener Fortbildungen
von jeweils 40 Stunden Dauer innerhalb
eines Zwei-Jahres-Zeitraums

zwei Jahre

B zytologieverantwortlicher Arzt: Einrei-
chung entsprechender Zertifikate
und Fortbildungsbescheinigungen

B Praparatebefunder: Abgabe einer
Erklarung durch den zytologieverant-
wortlichen Arzt

abgestuftes Verfahren bei
Beanstandungen:

B Stellungnahme
B Erteilung von Auflagen
B Widerruf der Genehmigung

Jahresstatistik

§ 8 QSV Zervix-Zytologie

Einreichung der Jahresstatistik bis zum
31.08. des Folgejahres elektronisch bei
der KVB

B eindeutige und sachgerechte Zuord-
nung zu den Gruppen der Miinchner
Nomenklatur [

B ausschlieBliche Beriicksichtigung von
gesetzlich versicherten Patientinnen

jahrlich

Uberpriifung der Jahresstatistik nach
definierten Kriterien durch die
Qualitatssicherungskommission

abgestuftes Verfahren bei
Beanstandungen:

m Stellungnahme

B Teilnahme an Kolloquium

B Erteilung von Auflagen oder Widerruf
der Genehmigung



2. Ablauf und Inhalte der Uber-
prufungen im Rahmen der
Qualitatssicherung

2.1 Uberpriifung der Praparatequalitat und der
arztlichen Dokumentation

Die Uberpriifung der Priparatequalitit und der &rztlichen Doku-
mentation aller Genehmigungsinhaber erfolgt im zweijéhrigen

Turnus.

In diesem Teil der Uberpriifung weisen Sie in einer von uns nach
dem Zufallsprinzip ermittelten Stichprobe von zwdlf Praparaten
mit der dazugehdrenden Dokumentation und Befundung die Er-
flllung der Anforderungen der QSV Zervix-Zytologie an die Pra-
paratequalitat und die dazugehdrige Dokumentation nach. Fir
die Zufallsauswahl werden Behandlungsfélle aus vier verschie-
denen Quartalen der letzten 24 Monate vor dem Zeitpunkt der

Stichprobenziehung berticksichtigt.

Die eingehenden Praparate und Unterlagen werden von Mitarbei-
tern der KVB fur die Qualitatssicherungskommission Zervix-Zyto-
logie vorbereitet und dabei auf Vollstandigkeit geprift. Falls sich
im Rahmen dieser Vorbereitung Fragen zur formalen Richtigkeit
ergeben, fragt einer unserer Mitarbeiter nach. So kénnen wir
sicherstellen, dass die Beurteilung der arztlichen Kommission
reibungslos und zlgig erfolgen kann. Die Préparate und die voll-
standigen Dokumentationen (inklusive Befund) priift eine vom
Vorstand der KVB berufene Qualitatssicherungskommission. Die-
se ist mit Fachkollegen besetzt, die Uiber eine hohe Expertise in
der Zervix-Zytologie verfligen und diese Untersuchung selbst in
eigener Praxis oder in der Klinik schwerpunktmaBig durchfihren.

Bei der Beurteilung liegt das besondere Augenmerk auf der tech-
nischen Praparatequalitat in Verbindung mit der Nachvollzieh-

barkeit der Befundung und der dazugehdrigen Dokumentation.

Um die Stichprobenprifung fir alle Beteiligten moglichst reibungs-
los zu gestalten, bitten wir Sie bei der Einreichung der Praparate
und Dokumentationen um die Beachtung folgender Punkte.

Vollstandigkeit und Zuordenbarkeit:

B Bitte reichen Sie die angeforderten Praparate und Dokumen-
tationen vollstandig ein.

B Jedes Praparat muss der Patientin, dem Untersuchungsdatum
und dem zytologisch téatigen Arzt eindeutig zugeordnet wer-
den kénnen.

B Hiervon unberihrt bleibt die Verpflichtung jeder Einrichtung,
dariliber hinaus auch eine Zuordnung jedes begutachteten

Préparats zum jeweiligen Préparatebefunder durchzufihren.

Befundung und Dokumentation:

B technische Praparatequalitdt ohne diagnostikrelevante Man-
gel (Qualitat des Zellmaterials, Farbung und der Eindeckung)

B verbindliche Anwendung der Préparatefarbung nach
Papanicolaou

B Jedes Praparat ist mit einem Deckglas von mindestens 50 x
24 mm oder mit einem entsprechenden Eindeckmedium voll-
standig einzudecken.

B ausreichende, zutreffende und vollstdndige Beurteilung des
Préparats sowie eine vollstandige Dokumentation (zum Bei-
spiel Angaben zur Prasenz endozervikaler Zellen)

B Praparatebefundung ausschlieBlich nach der Miinchner
Nomenklatur Il

B Zuordnung des Befundergebnisses zur sachgerechten Grup-
pe nach der Minchner Nomenklatur Ill, bei auffélligen Befun-
den eine Empfehlung zur Abklarung aus der Dokumentation

ersichtlich

Die Anforderungen an die Préparatequalitét und die arztliche
Dokumentation gelten dann als erfiillt, wenn keine Beanstan-
dung vorliegt. Das Prifungsergebnis der Qualitatssicherungs-
kommission wird in einem Bescheid der KVB mitgeteilt. Falls
Mangel bestehen sollten, steht die arztliche Qualitatssicherungs-
kommission fiir ein Beratungsangebot zur Behebung der Mangel

zur Verflgung.

Wurde die Uberpriifung zweimal in Folge bestanden, erfolgt die
erneute Uberpriifung der Préparatequalitdt und Dokumentation
des zytologieverantwortlichen Arztes nach jeweils vier Jahren.

Bei Nichtbestehen findet wieder der zweijahrige Prifzyklus An-

wendung.



2.2 Fortbildung

Die Prifung der Fortbildungsnachweise erfolgt ebenfalls alle
zwei Jahre, erstmals zwei Jahre nach der Genehmigungserteilung
und umfasst ebenfalls alle Genehmigungsinhaber.

Hierzu werden Teilnahmenachweise von entsprechenden Fort-
bildungsveranstaltungen angefordert. Fur den zytologieverant-
wortlichen Arzt sind die Anforderungen der QSV Zervix-Zytologie
dann erfillt, wenn innerhalb von zwei Kalenderjahren themen-
bezogene Fortbildungen mit einer Gesamtdauer von mindestens
40 Stunden (je 45 Minuten) besucht wurden. Die Teilnahme an
- von der KVB anerkannten - Qualitatszirkeln oder an klinisch
pathologischen Konferenzen kann in diesem Zusammenhang
anerkannt werden. Die Mdoglichkeit, einrichtungsinterne Schu-
lungen anzurechnen, besteht nicht fir zytologieverantwortliche
Arzte, sondern ausschlieBlich fir nichtérztliche Préaparatebefun-

der.

Die Anforderung, innerhalb von zwei Kalenderjahren mindestens
40 Unterrichtsstunden themenbezogener Fortbildungen zu be-
suchen, besteht ebenso flur nichtarztliche Praparatebefunder,
Zytologisch Tatige Assistenten (ZTA) oder Medizinisch-Techni-
sche Laboratoriumsassistenten (MTA-L). Von den geforderten
40 Stunden konnen jedoch bis zu 20 Stunden durch eine doku-
mentierte, einrichtungsinterne Fortbildung erbracht werden. Der
Nachweis fur die Erfillung der Anforderungen durch nichtérztli-
che Préparatebefunder erfolgt in der Regel in Form einer Eigen-

erklarung des zytologisch verantwortlichen Arztes.
2.3 Jahresstatistik

Fir jedes Kalenderjahr wird von jeder Praxis beziehungsweise
Einrichtung ein Bericht in Form einer Jahresstatistik erstellt.
Hilfreich kann hierbei die Statistikfunktion aus der jeweils
verwendeten Laborsoftware sein. Mitarbeiter der KVB fordern

die Statistik jahrlich fiir das vorangegangene Jahr an.

Die Jahresstatistik muss folgende Angaben enthalten:

B Gesamtzahl der in der Einrichtung untersuchten Praparate
der Zervix-Zytologie des Berichtsjahres

B Anzahl der nicht verwertbaren Praparate

B Anzahl der untersuchten Frauen

B Anzahl der Ausgangsbefunde (der maBgebliche Befund pro

untersuchter Frau des Berichtsjahres), geordnet nach Be-
fundgruppen der Miinchner Nomenklatur Il

B Ergebnisse der histologischen Abklarungsuntersuchungen,
die bis zum 30. Juni des Folgejahres erfolgt sind, bezogen
auf den maBgeblichen zytologischen Vorbefund

B sofern bestehend, Praxisbesonderheiten, die die Befundgrup-
penverteilung beeinflussen kdnnen (zum Beispiel hoher Anteil

kurativer Abstriche)

Diese Statistik darf ausschlieBlich gesetzlich versicherte Pa-
tientinnen umfassen, Privatpatientinnen werden nicht ausgewie-
sen. Die Jahresstatistik muss in elektronischer Form jeweils bis
zum 31. August des Folgejahres Gibermittelt werden. Sie wird
dann von Mitarbeitern der KVB auf Vollstéandigkeit gepriift und
schlieBlich von der Qualitatssicherungskommission Zervix-

Zytologie beurteilt.

Die Jahresstatistik reflektiert die diagnostische Arbeit der Ein-
richtung des gesamten Jahres. Dazu gehdren die Feststellung
tber das Auftreten pathologischer zytologischer Befunde und
deren diagnostische Abklarung. Die Qualitatssicherungskom-
mission legt einheitliche Kriterien zur Beurteilung der vorgeleg-

ten Jahresstatistiken fest.

Die KVB sendet eine anonymisierte Zusammenfassung aller ein-
gereichten Statistiken an die KBV. Die Inhalte dieser Zusammen-
fassung gehen sowohl in den jeweils folgenden Qualitatsbericht
der KBV als auch in die Benchmark-Berichte der KVB ein. Diese
Benchmark-Berichte werden in anonymisierter Form allen zyto-

logieverantwortlichen Arzten zur Verfiigung gestellt.

3. Was passiert, wenn die Anforde-
rungen nicht voll erfullt werden?

3.1 Uberpri]fung der Praparatequalitat und der
arztlichen Dokumentation

Sollte es zu Beanstandungen der Préparatequalitat oder der Be-
fundung und Dokumentation kommen, so wird der betroffene
Genehmigungsinhaber von uns informiert und es erfolgt ein ab-

gestuftes Vorgehen:



Stufe 1:

Nach einem Jahr erfolgt eine erneute Uberpriifung von zwdlf
Préparaten und deren Befundung und Dokumentation nach den-
selben Kriterien wie bei der ersten Anforderung. Ist das Ergeb-
nis dieser erneuten Uberpriifung frei von Beanstandungen, so

erfolgt die nachste Uberpriifung routinemaBig nach zwei Jahren.

Stufe 2:

Sollte es in dieser erneuten Uberpriifung wiederholt Beanstan-
dungen geben, so ist innerhalb von drei Monaten die erfolg-
reiche Teilnahme an einem Kolloquium notwendig. Das Kollo-
quium kann mit einer Praxisbegehung durch Mitglieder der Qua-
litatssicherungskommission Zervix-Zytologie verbunden werden.
Wird der Nachweis nun erbracht, erfolgt die nachste Uberprii-

fung routinemaBig nach zwei Jahren.

Stufe 3:

Nur wenn der Nachweis eines bestandenen Kolloquiums
nicht innerhalb von drei Monaten erbracht werden kann (durch
Nichtbestehen oder Nichtteilnahme), muss die Genehmigung
gemal § 7 Abs. 6 der QSV Zervix-Zytologie widerrufen werden.

3.2 Fortbildungen

Sofern die Teilnahme an mindestens 40 Unterrichtsstunden
themenbezogener Fortbildungen innerhalb eines Zwei-Jahres-
Zeitraums nicht nachgewiesen werden kann, entscheidet die
Qualitatssicherungskommission Uber die Erteilung von Auflagen
und die Frist zur Erflllung der Auflage. Sollten diese Auflagen
wiederum nicht erfiillt werden, so muss die Genehmigung wider-
rufen werden. Das Gleiche gilt fur die Fortbildungspflicht nicht-
arztlicher Préparatebefunder.

3.3 Jahresstatistik

Stellt die der Qualitatssicherungskommission Zervix-Zytologie
Auffélligkeiten bei der Prifung der Jahresstatistiken fest, erfolgt
auch hier ein abgestuftes Vorgehen.

Stufe 1:
Es wird die Gelegenheit dazu gegeben, eine schriftliche Stel-

lungnahme einzureichen. Hierin kann die Begriindung fiir das

gewdhlte Vorgehen beziehungsweise fir die Bewertung des

Sachverhalts dargelegt werden.

Stufe 2:
Kdnnen die festgestellten Auffalligkeiten durch diese Stellung-
nahme nicht ausreichend begriindet werden, ist die Teilnahme

an einem Kolloquium bei der KVB erforderlich.

Stufe 3:

Bei Nichtteilnahme am Kolloquium beziehungsweise bei Nicht-
bestehen des Kollogquiums kann die Genehmigung zur Ausfih-
rung und Abrechnung der zytologischen Untersuchung von Ab-
strichen der Cervix uteri mit weiteren Auflagen versehen oder

die Genehmigung widerrufen werden.

Beispiele fur Auffalligkeiten sind:

B 7y geringe Quote der histologischen Abklarung von Befunden
der Gruppen IVa, IVb und V

B 7y geringe Haufigkeit von Befunden der Gruppen IVa, IVb und
V in Relation zur Gesamtpréparatemenge

B unzureichende Ubereinstimmung zwischen Zytologie und

Histologie
3.4 Erneuter Antrag

Bei Widerruf der Genehmigung kann ein erneuter Antrag auf Ge-
nehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung der zytologischen
Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri in der vertrags-
arztlichen Versorgung friihestens sechs Monate nach der Mit-

teilung Uber den Widerruf gestellt werden.

Das Antragsformular finden Sie unter www.kvb.de in der Rubrik

Service/Formulare und Antrége /Formulare mit ,,Z*.

4. Ansprechpartner

Die Kontaktdaten der Berater finden Sie unter www.kvb.de in
der Rubrik Service/Beratung.


https://www.kvb.de/service/formulare-und-antraege/formulare-mit-z/
https://www.kvb.de/service/formulare-und-antraege/formulare-mit-z/
http://www.kvb.de/service/kontakt-und-beratung/
http://www.kvb.de/service/kontakt-und-beratung/
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