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1 ALLGEMEINES

Dieses Dokument beschreibt das allgemeine Vorgehen und beinhaltet Priiffalle fur die Zertifizierung eines
Zertifizierungsgegenstandes im Bereich des Disease-Management-Programms ,,Brustkrebs [BK]“.

Die Zertifizierungsrichtlinie der KBV, welche die Rechte und Pflichten des Antragsstellers definiert, bildet
den Rahmen der Zertifizierung und ist zu beachten.

Des Weiteren kdnnen dem Antrag auf Zertifizierung neben Zertifizierungskosten und Laufzeit der Zulassung
weitere wichtige Informationen entnommen werden, die nicht Bestandteil dieses Priifpaketes sind.

1.1 RECHTSGRUNDLAGE

Die Regelungen zur Zertifizierung werden auf Landesebene zwischen den Kassenarztlichen Vereinigungen
und Krankenkassen getroffen.

1.2 ZERTIFIZIERUNGSABLAUF

Die Zertifizierung erfolgt mit Unterstiitzung des Zertifizierungsportals der KBV im Rahmen einer
Ergebnisprifung. Dabei ist folgendes Vorgehen einzuhalten:

1. Der Antragssteller muss im Zertifizierungsportal den entsprechenden Prifvorgang initiieren. Nach
Einleitung des Prifvorganges wird im Zertifizierungsportal der Antrag auf Zertifizierung mit den der KBV
bisher bekannten Daten vorausgefiillt bereitgestellt. Dieser muss vollstandig ausgefullt und
unterschrieben als PDF-Dokument eingescannt Uiber das Zertifizierungsportal bei der KBV eingereicht
werden.

Antragssteller, die keine Benutzerdaten fiir das Zertifizierungsportal besitzen, miissen zunachst den
Antrag auf Zertifizierung eingescannt per E-Mail (pruefstelle@kbv.de) einreichen. Erst nach Erhalt der
Zugangsdaten kann der Prifvorgang im Zertifizierungsportal initiiert und der vorab via E-Mail
eingereichte Antrag auf Zertifizierung dort hochgeladen werden.

2. Eine Verzeichnis- bzw. Ordnerstruktur mit den erstellten und fiir die Zertifizierung erforderlichen
Prifunterlagen muss als ZIP-Datei Uber das Zertifizierungsportal hochgeladen werden. Erst wenn alle
Unterlagen vollstandig eingereicht und von der Priifautomatisierung des Zertifizierungsportals als
fehlerfrei erkannt wurden, erfolgt eine manuelle Prifung durch Mitarbeitende der KBV.das-Referat

Zertifizierung
3. Werden bei der Priifung Fehler in den eingereichten Prifunterlagen festgestellt, wird der Antragssteller
mit einem Fehlerbrief aufgefordert, eine Korrekturlieferung im Zertifizierungsportal hochzuladen. Bei
Vorliegen von schwerwiegenden Fehlern kann die KBV den Antragssteller zur Sichtprifung auffordern.
4. Erst nach einem fehlerfreien Priiflauf (dieser schlieBt die manuelle Priifung der eingereichten
Unterlagen mit ein) kann dem Zertifizierungsgegenstand die entsprechende Zulassung ausgesprochen
werden.

Nach Bestatigung des Eingangs und der Korrektheit des Antrages auf Zertifizierung bei der KBV oder des
Fehlerbriefes beim Antragssteller miissen der KBV innerhalb von vier Wochen die Prifunterlagen vorliegen.
Nach Ablauf dieser Frist kann die KBV das Zertifizierungsverfahren einstellen.
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1.3 ZERTIFIZIERUNGSPORTAL
Das Zertifizierungsportal ist iber https://zertifizierungsportal2.kbv.de/ zu erreichen.

Die vorliegende Ergebnispriifung besteht sowohl aus einer automatisierten als auch aus einer daran
anschlieBenden manuellen Priifung.

Die Zugangsdaten kdnnen direkt tiber das Portal oder per E-Mail an pruefstelle@kbv.de unter Angabe der
System-ID (die letzten drei Stellen der Prifnummer) oder des Systemnamens angefordert werden. Bitte
beachten Sie, dass pro System bzw. System-ID nur ein Account vergeben wird.

Der Zertifizierungsprozess beginnt, sobald Sie das Zertifizierungsthema initiiert und den Antrag auf
Zertifizierung hochgeladen haben. Das Portal zeigt dem Antragssteller in Form von Aufgaben (MenUpunkt:
»Meine Aufgaben”) die nachsten Arbeiten an, die von ihm durchzufiihren sind. Immer wenn Aktivitaten der
Zertifizierungsstelle abgeschlossen wurden, wird eine neue Aufgabe generiert.

Alle erforderlichen Priifunterlagen sind fiir die Zertifizierung zu tibermitteln. Vor jedem Upload im
Zertifizierungsportal muss die komplette vorgegebene Verzeichnisstruktur zusammen mit den erstellten
Prifunterlagen in Form einer ZIP-Datei archiviert werden.

Die in das Portal integrierte Priifautomatisierung fiihrt neben einer inhaltlichen Priifung auch eine Priifung
auf Vollstandigkeit der eingereichten Prifunterlagen durch.

Solange fehlerhafte Dateien vorhanden sind oder die Lieferung als unvollstiandig eingestuft wird, wird der
Antragssteller vom Zertifizierungsportal in Form einer neuen Aufgabe aufgefordert, den gemeldeten Fehler
zu beheben bzw. die Lieferung zu vervollstandigen.

Zwar werden auch unvollstandige Lieferungen inhaltlich gepriift und entsprechende
Fehlermeldungsbenachrichtigungen (sogenannte Log-Dateien im HTML- oder XML-Format) erzeugt und
dem Antragssteller zur Verfliigung gestellt, jedoch werden nur vollstdndige und fehlerfrei eingereichte
Lieferungen geprift. Erst wenn alle Priifunterlagen vorliegen und von der Priifautomatisierung als fehlerfrei
erkannt wurden, erfolgt die Priifung. Wird hierbei festgestellt, dass Dateien fehlerhaft sind, werden die
Antragssteller aufgefordert, eine Korrekturlieferung hochzuladen.

Fiir das vorliegende Zertifizierungsthema kann auch die Testdatenvalidierung des Zertifizierungsportals
genutzt werden. Bitte beachten Sie, dass hierfiir eine anschlieRende Priifung nicht stattfindet. Des
Weiteren missen fir die Testdatenvalidierung die Hinweise in Kapitel 3 bericksichtigt werden.

1.4 ZERTIFIZIERUNGSDOKUMENTE

Alle erforderlichen Unterlagen stehen im Internet zum Download unter ITA-Update bereit. In diesem
Zusammenhang berlicksichtigen Sie bitte das Kapitel Referenzierte Dokumente.

1.5 PRUFUNTERLAGEN

Fiir das Zertifizierungsverfahren werden als Nachweis folgende Unterlagen erwartet:

> Brustkrebs-Unterlagen bestehend aus XML-Dokumenten:

Je Betriebsstattennummer werden eine Begleitdatei und eine Archivdatei (*.zip.XKM), welche die
einzelnen XML-Dateien im entsprechenden Verzeichnis enthélt, erwartet. Diese miissen fehlerfrei gegen
das jeweils aktuelle, von der KBV vorgegebene, Priifschema validierbar sein. Entsprechende Vorgaben
fiir die Bildung der Dateinamen, die Verzeichnisstruktur und die weiteren Angaben entnehmen Sie bitte
dem Dokument KBV_ITA_VGEX_XML-Schnittstellen.
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» Videodateien undfoder Screenshots ausgewidhlter Anforderungen und Teilnahmeerkldrung:

Die geforderten Videomitschnitte, und Screenshots sowie die Teilnahmeerklarung (Priffall 2640)
mussen in einem gesonderten Ordner ,Dokumentation” Gibermittelt werden und folgender
Namenskonvention entsprechen. Diese werden durch den Prifer begutachtet.

[PruffallNr.]t_[IfdNr.]? .*3

Teilnahmeerklarung (Priffall 2640): TE_EWE_BK.pdf
Alle Priifunterlagen (BK-Unterlagen und der Ordner ,Dokumentation”) sind in einem ZIP-Archiv zu
Ubermitteln. Die BK-Unterlagen werden direkt in dem Hauptverzeichnis tibertragen und nicht gesondert in
einem Unterordner abgelegt. Diese Dateien werden automatisiert geprift. Der Ordner ,,Dokumentation”

enthalt Videoaufzeichnungen, ggf. Screenshots sowie die Teilnahmeerklarung und wird ebenfalls direkt in
dem Hauptverzeichnis tGibertragen. Das ZIP- Archiv muss wie folgt benannt werden:

Zert_101_SystemlD.zip

Die SystemID ergibt sich aus den letzten drei Stellen der Prifnummer.

§ Zert_101_SystemID.zip

Marme Typ
Dokumentation Dateiordner
J 391234511_20231030101010_1_BE_423.idx |D-Datei
J 391234511_20231030101010_1_BK_423.zip XKM  XKM-Datei
J 356215715_20231030101010_1_BE_423.idx |D-Datei

| 856215715_20231030101010_1_BK_423.zip.XKM  XKM-Datei

Abbildung 1: Exemplarische Verzeichnisstruktur fiir die Zertifizierung

1 Nummer des Priiffalls
2 Laufende Nummer
3 Gangiges Bild- bzw. Videoformat
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1.6 PRUFVORGABEN

Es sind alle geforderten Priiffalle zu bearbeiten und alle dazugehdorigen Unterlagen unter Verwendung des
jeweils giiltigen XPM-Pakets einzureichen. Die Daten sind anschliefend mit dem KBV-Kryptomodul (XKM)
unter Nutzung des 6ffentlichen Testschlissels zu verschliisseln.

Als Einlesedatum der Versichertenkarte soll das Behandlungsdatum (Feld 22, ,service_tmr“) eingesetzt
werden, welches bei der Dokumentation der Priiffdlle angegeben ist. Das gleiche Datum sollte auch als
Kopfdatum (Feld 9, ,,origination_dttm*) benutzt werden.

1.6.1 Priifstammdaten

Fir die Zertifizierung mussen die fir die Prifung speziell entwickelten Prifstammdateien verwendet
werden. Zur eindeutigen Unterscheidung der Daten fiir den Echtbetrieb wird die Dateinamenserweiterung
bzw. der Dateiname mit ,,PRF” gekennzeichnet.

1.6.2 Versichertendaten

Die Versichertendaten der Testpatienten enthalten alle fiir den jeweiligen Priffall nétigen Angaben zu den
Daten des Versicherten und werden als XML-Dateien zur Verfligung gestellt. Die Archivdatei
(VSD_5.2.0_Testfaelle_Vn.n.zip) enthilt fiir jeden Priffall in einem jeweils separaten Verzeichnis die
folgenden XML-Dateien mit Versichertenstammdaten:

> EF.VD = allgemeine Versicherungsdaten
» EF.PD = personliche Versichertendaten
» EF.GVD = geschiitzte Versichertendaten

1.6.3 Praxisdaten/ Arztstempel

Folgende Angaben sind fir die Zertifizierung zu verwenden:

Betriebsstattennummer (BSNR) 391234511

Lebenslange Arztnummer (LANR) 8383822nn (nn ist variabel)
Arztname Dr. med. Hans Topp-Glicklich

StraBRe Musterstr.

Hausnummer 1

PLZ/Ort 64283 Darmstadt

Telefon 06151 /1111111

Telefax 06151 /2222222

Einlesedatum der Versichertenkarten siehe Priffélle (Datum der Erstellung)

Seite 8 von 42 / KBV / Pruefpaket DMP-Brustkrebs / Version: 4.27 / 8. November 2022



1.6.4 Krankenhausdaten

Fiir den Fall, dass ein Krankenhaus-IK im Priffall angegeben ist, wird in der Begleitdatei als Absender bzw.
dokumentierende Einrichtung die Adresse des Krankenhauses angegeben. Fir die Angabe des
dokumentierenden Arztes, der auch hier genannt werden muss, ist der oben genannte Arztname zu
verwenden. Herr Topp-Glicklich ist also flr die ,,Krankenhausfalle” Angestellter des Krankenhauses und
betreut den Patienten im eDMP. Es soll hier seine Telefonnummer angegeben werden. Die
Vertragsarztnummer spielt hierfiir keine Rolle. Im Rahmen der Bearbeitung des Priifpaketes sind
demzufolge zwei Absender (Krankenhaus und Arztpraxis) zu simulieren, d.h. es sind auch zwei Datenpakete
und zwei Begleitdateien einzureichen.

Krankenhaus-IK 856215715

Name des Krankenhauses Test-Krankenhaus, Onkologoie
StraBRe Miillerstralie

Hausnummer 12

Postleitzahl und Ort 13417 Berlin

Telefon 06151 /3333333

1.6.5 Prifnummer

Folgende Default-Prifnummern sind bei der Zertifizierung zu verwenden:

» ¥/161/9712/36/066-Y/101/2202/36/000

1.6.6 Stammdatei der Datenannahmestellen (SDDA)

Der Empfanger der elektronischen Dokumentationen muss, soweit mdglich, automatisiert mit Hilfe der
Daten der SDDA ermittelt werden. Ist dies nicht moglich (notige Angaben in der SDDA fehlen), kann ein
beliebiger Empfanger gewahlt werden. Fir die Bearbeitung des Krankenhausfalls kann ein beliebiger
Empfanger gewahlt werden.

1.6.7 Auflistung der Priiffalle

Auflistung der in diesem Priifpaket verwendeten Priiffdlle

PRUFFALL-ID ' NAME | VERZEICHNISNAME

2612, 2618 Eva Kluge XML_03

2613 Brigitte Althaus XML _05

2614 Monika Kleinjung XML_08

2615 Erna Miller XML 14

2616 Maria Eichendorf XML_16

2640 Lija Malta XML_36

Ersatzverfahren

2617 Viktoria Werner Ersatzverfahren (s. Versichertendaten 1)
TDV2630 Viktoria Romanowski Ersatzverfahren (s. Versichertendaten 2)
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2  PRUFFALLE

2.1 PRUFFALLE DOKUMENTATION

211 Priiffall 2612

Priiffall-ID 2612

Testziel Anlage einer Erst- und einer Verlaufsdokumentation
Voraussetzung

Prifunterlagen Brustkrebs -Dokumentationsunterlagen

Hinweis

Aktionen, die durch den Antragssteller durchgefiihrt werden:
1. Versichertendaten:
Die Versichertendaten von Eva Kluge (XML_03) einlesen und speichern.

2. Anlegen einer Erstdokumentation

DATEN ZUR ERSTDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten Erstdokumentation
DMP-Fallnummer PRF2612

Datum der Erstellung 45-10-2018 15.04.2023
KorpergrolRe 170

Korpergewicht 065

Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung 29-66:2018 05.04.2023

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung

Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von
Fernmetastasen

Anamnese und Behandlungsstatus des Primdrtumors / kontralateralen Brustkrebses

Operative Therapie BET, Mastektomie, Sentinel-
Lymphknoten-Biopsie, Axillare
Lymphonodektomie, Anderes
Vorgehen

Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

TNM-Klassifizierung (p) Pathologisch (postoperativ)
T Tis

N 3

M 0
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Hormonrezeptorstatus Ostrogen und/oder Progesteron (gemaR
Immunreaktiver Score [IRS])

Positiv

Behandlung des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Aromataseinhibitoren, Andere

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

nicht belastend

Fortfiihrung der adjuvanten endokrinen Therapie

Regular nach flnf Jahren
abgeschlossen

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament6se Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Unauffallig

Befunde und Therapie von Fernmetastasen

Lokalisation von Fernmetastasen

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)

Sonstige Befunde

Symptomatisches Lymphodem

Ja,
Kompressionsarmstrumpfthera
pie erforderlich

Empfehlung zu regelmaRigem korperlichen Training abgegeben

Ja

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie

Anthrazykline (Doxorubicin,
Epirubicin), linksthorakale
Bestrahlung
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3. Anlegen einer Folgedokumentation

DATEN ZUR FOLGEDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten

Folgedokumentation

DMP-Fallnummer

PRF2612

Datum der Erstellung

45-04-2019 15.10.2023

KorpergrolRe

170

Korpergewicht

070

Einschreibung erfolgte wegen

Primartumors / Kontralateralen Brustkrebses / Lokoregionédren Rezidivs
/ Fernmetastasen

Primartumors

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primdrtumors / kontra
(adjuvante Therapie)

lateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Tamoxifen

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

maRig belastend

Fortflihrung der adjuvanten endokrinen Therapie seit der letzten
Dokumentation

Regular nach fiinf Jahren
abgeschlossen

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament&se Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Seit der letzten Dokumentation aufgetretene Ereignisse

Lokoregionares Rezidiv (Datum der histologischen Sicherung)

Nein

Kontralateraler Brustkrebs (Datum der histologischen Sicherung)

Nein

Lokalisation von Fernmetastasen (Datum der diagnostischen Sicherung)

45.01.2019 15.06.2023,
viszeral, ZNS, Knochen

Symptomatisches Lymphodem

Ja,
Kompressionsarmstrumpfthera
pie erforderlich

Bioptische Sicherung der viszeralen Metastasen Ja
Sonstige Befunde

Empfehlung zu regelméaRigem korperlichen Training abgegeben Ja

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie Nein

Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionares Rezidiv / Fernmetastasen)

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Nein, Kontraindikation

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)

Nein, Kontraindikation
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2.1.2 Priiffall 2613

Priiffall-ID 2613

Testziel Dieser Priiffall spiegelt die Moglichkeit einer ,,postoperativen Erstdokumentation
nach vorheriger praoperativer Einschreibung” (pnp) wider. Es ist also nach der
praoperativen Erstdokumentation eine postoperative Erstdokumentation
nachzureichen. Anschliefend ist noch eine Folgedokumentation zu erstellen. Fir die
Bearbeitung dieses Priiffalls miissen also drei Dokumentationsdateien erzeugt
werden.

Fir diesen Priffall werden zusatzliche Screenshots zu folgenden Sachverhalten
erwartet:
1. Der Anwender wahlt vor Dateneingabe die auszufiillende Variante der
Erstdokumentation.
2. Die Felder, die in der pnp nicht angegeben werden diirfen, sind zu sperren.

Voraussetzung
Prifunterlagen Brustkrebs —Dokumentationsunterlagen
Hinweis Bitte achten Sie an dieser Stelle auf die Hinweise in

KBV_ITA_VGEX_Schnittstelle_DMP_Brustkrebs. AuRerdem ist darauf zu achten, dass
die Erstellung einer pnp nur dann zuldssig ist, wenn auch wirklich eine praoperative
Erstdokumentation existiert.

Aktionen, die durch den Antragssteller durchgefiihrt werden:
1. Versichertendaten:
Die Versichertendaten von Brigitte Althaus (XML_05) einlesen und speichern.

2. Anlegen einer Erstdokumentation

DATEN ZUR ERSTDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten Erstdokumentation
DMP-Fallnummer PRF2613

Datum der Erstellung 45-10-2018 15.04.2023
KorpergrolRe 165

Korpergewicht 080

Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung 1934120647 19.11.2021

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung 13-02:2018 13.02.2022

Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung
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FERNMETASTASEN DATUM DER DIAGNOSTISCHEN SICHERUNG VON
FERNMETASTASEN

Anamnese und Behandlungsstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Operative Therapie

OP geplant

Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

TNM-Klassifizierung

(c) Klinisch

T

1

N

0

M

1

Hormonrezeptorstatus Ostrogen und/oder Progesteron (gemaR
Immunreaktiver Score [IRS])

Behandlung des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

Fortfliihrung der adjuvanten endokrinen Therapie

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament&se Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Befunde und Therapie von Fernmetastasen

Lokalisation von Fernmetastasen

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)

Sonstige Befunde

Symptomatisches Lymphédem

Ja,
Kompressionsarmstrumpfthera
pie erforderlich

Empfehlung zu regelmaRigem korperlichen Training abgegeben

Ja

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie

Nein
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3.

Anlegen einer postoperativen Erstdokumentation

DATEN ZUR POSTOPERATIVEN ERSTDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten

Erstdokumentation

DMP-Fallnummer

PRF2613

Datum der Erstellung

29122018 29.06.2023

KorpergrolRe

165

Korpergewicht

080

Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung

Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von
Fernmetastasen

Anamnese und Behandlungsstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Operative Therapie

OP nicht geplant

Aktueller Befundstatus des Primdrtumors / kontralateralen Brustkrebses

TNM-Klassifizierung (c) Klinisch
T 0
N 1
M 0
Hormonrezeptorstatus Ostrogen und/oder Progesteron (gemaR Unbekannt

Immunreaktiver Score [IRS])

Behandlung des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Tamoxifen, Andere

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

stark belastend

Fortflihrung der adjuvanten endokrinen Therapie

Regular nach fiinf Jahren
abgeschlossen

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament&se Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Befunde und Therapie von Fernmetastasen

Lokalisation von Fernmetastasen

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

S
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THERAPIE BEI KNOCHENMETASTASEN (DENOSUMARB)

Sonstige Befunde

Symptomatisches Lymphodem

Empfehlung zu regelméaRigem korperlichen Training abgegeben

Nein

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie

4. Anlegen einer Folgedokumentation

DATEN ZUR FOLGEDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten

Folgedokumentation

DMP-Fallnummer

PRF2613

Datum der Erstellung

45-04-2019 15.10.2023

KorpergroRRe

165

Koérpergewicht

085

Einschreibung erfolgte wegen

Primartumors / Kontralateralen Brustkrebses / Lokoregiondren Rezidivs
/ Fernmetastasen

Kontralateralen Brustkrebses

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primdrtumors / kontralateralen Brustkrebses

(adjuvante Therapie)

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Keine

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

Fortfiihrung der adjuvanten endokrinen Therapie seit der letzten
Dokumentation

Keine endokrine Therapie
durchgefiihrt

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament&se Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Seit der letzten Dokumentation aufgetretene Ereignisse

Lokoregionares Rezidivs (Datum der histologischen Sicherung)

23-03-2019 23.07.2023

Kontralateraler Brustkrebs (Datum der histologischen Sicherung) Nein
Lokalisation von Fernmetastasen (Datum der diagnostischen Sicherung) | Nein
Symptomatisches Lymphodem Nein
Sonstige Befunde

Empfehlung zu regelméaRigem korperlichen Training abgegeben Ja

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie Nein

Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionares Rezidiv / Fernmetastasen)

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)
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2.1.3 Priiffall 2614

Priiffall-ID 2614

Testziel Anlage einer Erst- und einer Verlaufsdokumentation
Voraussetzung

Prifunterlagen Brustkrebs -Dokumentationsunterlagen

Hinweis

Aktionen, die durch den Antragssteller durchgefiihrt werden:
1. Versichertendaten:
Die Versichertendaten von Monika Kleinjung (XML_08) einlesen und speichern.

2. Anlegen einer Erstdokumentation

DATEN ZUR ERSTDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten Erstdokumentation
DMP-Fallnummer PRF2614
Krankenhaus-Institutionskennzeichen: 856215715

Datum der Erstellung 45-10-2018 15.04.2023
KorpergrolRe 180

Korpergewicht 065

Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung 28022017 28.02.2022

Lokoregiondres Rezidiv Datum der histologischen Sicherung 82-67420618 02.07.2022

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von
Fernmetastasen

Anamnese und Behandlungsstatus des Primdrtumors / kontralateralen Brustkrebses

Operative Therapie

Aktueller Befundstatus des Primdrtumors / kontralateralen Brustkrebses

TNM-Klassifizierung

T

N

M
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HORMONREZEPTORSTATUS OSTROGEN UND/ODER PROGESTERON

(GEMAR IMMUNREAKTIVER SCORE [IRS])

Behandlung des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

Fortfliihrung der adjuvanten endokrinen Therapie

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikamentose Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Befunde und Therapie von Fernmetastasen

Lokalisation von Fernmetastasen

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)

Sonstige Befunde

Symptomatisches Lymphodem

Ja, keine
Kompressionsarmstrumpfthera
pie erforderlich

Empfehlung zu regelméaRigem korperlichen Training abgegeben

Nein

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie

Nein
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3. Anlegen einer Folgedokumentation

DATEN ZUR FOLGEDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten Folgedokumentation
DMP-Fallnummer PRF2614
Krankenhaus-Institutionskennzeichen: 856215715

Datum der Erstellung 45.04-2019 15.10.2023
KorpergroRRe 180

Korpergewicht 065

Einschreibung erfolgte wegen

Primartumors / Kontralateralen Brustkrebses / Lokoregionaren Rezidivs | Lokoregionaren Rezidivs
/ Fernmetastasen

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primdrtumors / kontralateralen Brustkrebses
(adjuvante Therapie)

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

Fortfiihrung der adjuvanten endokrinen Therapie seit der letzten
Dokumentation

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikamentose Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Seit der letzten Dokumentation aufgetretene Ereignisse

Lokoregionares Rezidiv (Datum der histologischen Sicherung) Nein

Kontralateraler Brustkrebs (Datum der histologischen Sicherung) 10-02:2019 10.09.2022

Lokalisation von Fernmetastasen (Datum der diagnostischen Sicherung) | 83-31:2018 03.04.2022,
viszeral

Symptomatisches Lymphodem Nein

Bioptische Sicherung der viszeralen Metastasen Nein

Sonstige Befunde

Empfehlung zu regelmaRigem korperlichen Training abgegeben Ja

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie Trastuzumab

Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionares Rezidiv / Fernmetastasen)

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)
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2.1.4 Priiffall 2615

Priiffall-ID 2615

Testziel Anlage einer Erst- und einer Verlaufsdokumentation
Voraussetzung

Prifunterlagen Brustkrebs -Dokumentationsunterlagen

Hinweis

Aktionen, die durch den Antragssteller durchgefiihrt werden:
1. Versichertendaten:

Die Versichertendaten von Erna Miiller (XML_14) einlesen und speichern.

2. Anlegen einer Erstdokumentation

DATEN ZUR ERSTDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten

Erstdokumentation

DMP-Fallnummer PRF2615

Datum der Erstellung 45-10-2648 15.04.2023
KorpergrolRe 165

Koérpergewicht 073

Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung

01-012017 01.01.2022

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung

64102017 01.10.2022

Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung

01102017 01.10.2022

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von
Fernmetastasen

25312017 25.11.2022

Anamnese und Behandlungsstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Operative Therapie

Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

TNM-Klassifizierung

T

N

M

Hormonrezeptorstatus Ostrogen und/oder Progesteron (gemaR
Immunreaktiver Score [IRS])
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BEHANDLUNG DES PRIMARTUMORS / KONTRALATERALEN BRUSTKREBSES

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

Fortfiihrung der adjuvanten endokrinen Therapie

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikamentose Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Befunde und Therapie von Fernmetastasen

Lokalisation von Fernmetastasen Knochen, viszeral, ZNS, Andere
Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate) Ja
Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab) Nein, Kontraindikation

Sonstige Befunde

Symptomatisches Lymphddem Nein
Empfehlung zu regelmaRigem korperlichen Training abgegeben Nein
Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie Unbekannt
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3. Anlegen einer Folgedokumentation

DATEN ZUR FOLGEDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten

Folgedokumentation

DMP-Fallnummer

PRF2615

Datum der Erstellung

45-04-2019 15.10.2023

KorpergrolRe 165
Korpergewicht 071
Einschreibung erfolgte wegen

Primartumors / Kontralateralen Brustkrebses / Lokoregiondren Rezidivs | Fernmetastasen

/ Fernmetastasen

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primdrtumors / kontra
(adjuvante Therapie)

lateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

Fortfliihrung der adjuvanten endokrinen Therapie seit der letzten
Dokumentation

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament&se Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Seit der letzten Dokumentation aufgetretene Ereignisse

Lokoregionares Rezidiv (Datum der histologischen Sicherung)

Nein

Kontralateraler Brustkrebs (Datum der histologischen Sicherung)

Nein

Lokalisation von Fernmetastasen (Datum der diagnostischen Sicherung)

21.02.2019 21.02.2023,
Knochen, Andere

Symptomatisches Lymphodem Nein
Bioptische Sicherung der viszeralen Metastasen

Sonstige Befunde

Empfehlung zu regelmaRigem korperlichen Training abgegeben Ja

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie

linksthorakale Bestrahlung

Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionares Rezidiv / Fernmetastasen)

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Ja

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)

Ja
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2.1.5 Priiffall 2616

Priiffall-ID 2616

Testziel Anlage einer Erst- und einer Verlaufsdokumentation
Voraussetzung

Prifunterlagen Brustkrebs -Dokumentationsunterlagen

Hinweis

Aktionen, die durch den Antragssteller durchgefiihrt werden:
1. Versichertendaten:
Die Versichertendaten von Maria Eichendorf (XML_16) einlesen und speichern.

2. Anlegen einer Erstdokumentation

DATEN ZUR ERSTDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten Erstdokumentation
DMP-Fallnummer PRF2616

Datum der Erstellung 45-10-2648 15.04.2023
KorpergrolRe 174

Koérpergewicht 065

Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung 2017 2022

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung 82-66:2018 02.01.2023

Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von
Fernmetastasen

Anamnese und Behandlungsstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Operative Therapie Mastektomie

Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

TNM-Klassifizierung (yp) Pathalogisch
(postoperativ) nach
neoadjuvanter Therapie

T 3
N 0
M 0
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HORMONREZEPTORSTATUS OSTROGEN UND/ODER PROGESTERON

(GEMAR IMMUNREAKTIVER SCORE [IRS])

UNBEKANNT

Behandlung des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Keine, Endokrine Therapie
geplant

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

Fortflihrung der adjuvanten endokrinen Therapie

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikamentose Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Befunde und Therapie von Fernmetastasen

Lokalisation von Fernmetastasen

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)

Sonstige Befunde

Symptomatisches Lymphodem

Ja,
Kompressionsarmstrumpfthera
pie erforderlich

Empfehlung zu regelméaRigem korperlichen Training abgegeben

Ja

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie

Unbekannt
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3. Anlegen einer Folgedokumentation

DATEN ZUR FOLGEDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten

Folgedokumentation

DMP-Fallnummer

PRF2616

Datum der Erstellung

45-04-2019 15.10.2023

KorpergrolRe

174

Korpergewicht

075

Einschreibung erfolgte wegen

Primartumors / Kontralateralen Brustkrebses / Lokoregionédren Rezidivs
/ Fernmetastasen

Kontralateralen Brustkrebses

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primdrtumors / kontra
(adjuvante Therapie)

lateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Keine, Endokrine Therapie
geplant

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

Fortflihrung der adjuvanten endokrinen Therapie seit der letzten
Dokumentation

Aktuell andauernd, seit
weniger als 5 Jahren

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament&se Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Seit der letzten Dokumentation aufgetretene Ereignisse

Lokoregionares Rezidiv (Datum der histologischen Sicherung)

03-03-2019 03.03.2023

Kontralateraler Brustkrebs (Datum der histologischen Sicherung)

18122018 18.12.2022

Lokalisation von Fernmetastasen (Datum der diagnostischen Sicherung) | Nein
Symptomatisches Lymphodem Nein
Bioptische Sicherung der viszeralen Metastasen

Sonstige Befunde

Empfehlung zu regelmaRigem korperlichen Training abgegeben Ja

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie Nein

Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionares Rezidiv / Fernmetastasen)

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)
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2.1.6 Priiffall 2617

Priiffall-ID 2617

Testziel Anlage einer Erst- und einer Verlaufsdokumentation
Voraussetzung

Prifunterlagen Brustkrebs -Dokumentationsunterlagen

Hinweis

Aktionen, die durch den Antragssteller durchgefiihrt werden:
1. Versichertendaten:
Viktoria Werner im Ersatzverfahren erfassen (Versichertendaten 1— Ersatzverfahren.

2. Anlegen einer Erstdokumentation

DATEN ZUR ERSTDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten Erstdokumentation
DMP-Fallnummer PRF2617

Datum der Erstellung 30-10-2618 30.04.2023
KorpergrolRe 175

Koérpergewicht 068

Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung 08-02:2018 08.02.2023

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung

Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von
Fernmetastasen

Anamnese und Behandlungsstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Operative Therapie Sentinel-Lymphknoten-Biopsie

Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

TNM-Klassifizierung (p) Pathologisch (postoperativ)
T 4

N X

M 0

Hormonrezeptorstatus Ostrogen und/oder Progesteron (gemaR Positiv

Immunreaktiver Score [IRS])
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BEHANDLUNG DES PRIMARTUMORS / KONTRALATERALEN BRUSTKREBSES

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Aromataseinhibitoren

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

stark belastend

Fortfiihrung der adjuvanten endokrinen Therapie

Aktuell andauernd, seit
weniger als 5 Jahren

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament6se Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Unauffallig

Befunde und Therapie von Fernmetastasen

Lokalisation von Fernmetastasen

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)

Sonstige Befunde

Symptomatisches Lymphodem

Nein

Empfehlung zu regelméaRigem korperlichen Training abgegeben

Nein

Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie

Unbekannt
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3. Anlegen einer Folgedokumentation

DATEN ZUR FOLGEDOKUMENTATION BRUSTKREBS

Administrative Daten

Folgedokumentation

DMP-Fallnummer

PRF2617

Datum der Erstellung

30-04-2019 30.10.2023

KorpergrolRe

175

Korpergewicht

070

Einschreibung erfolgte wegen

Primartumors / Kontralateralen Brustkrebses / Lokoregiondren Rezidivs
/ Fernmetastasen

Primartumors

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primdrtumors / kontra
(adjuvante Therapie)

lateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Endokrine Therapie geplant

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

Fortflihrung der adjuvanten endokrinen Therapie seit der letzten
Dokumentation

Regular nach fiinf Jahren
abgeschlossen

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament&se Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Seit der letzten Dokumentation aufgetretene Ereignisse

Lokoregionares Rezidiv (Datum der histologischen Sicherung)

29:03:2019 29.09.2023

Kontralateraler Brustkrebs (Datum der histologischen Sicherung)

08-:04-2019 08.10.2023

Lokalisation von Fernmetastasen (Datum der diagnostischen Sicherung)

29:03-2019 29.09.2023,

Knochen
Symptomatisches Lymphodem Nein
Bioptische Sicherung der viszeralen Metastasen
Sonstige Befunde
Empfehlung zu regelmaRigem korperlichen Training abgegeben Nein
Z. n. besonders kardiotoxischer Tumortherapie Nein

Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionares Rezidiv / Fernmetastasen)

Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate)

Nein

Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)

Nein
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2.2  PRUFFALLE SYSTEMREAKTION

2.2.1 Priiffall 2618

Priiffall-ID 2618

Testziel Nachfolgend sind verschiedene Einschreibekonstellationen aufgefiihrt, die alle
unzulassig sind. Der Export solcher Erstdokumentationen ist nicht zuladssig, die
Einschreibung darf mit diesen Angaben nicht erfolgen.

Als-Nachweiswerden-entsprechende Screenshotserwartet.

Voraussetzung > Datum-{Feld 9): 15.10.2018
> Datum der Erstellung: 15-10-2018 15.04.2023

Priifunterlagen Screenshots / Videodateien und ggf. oder Erlduterungen, wie das Softwaresystem
die Eingabefehler verhindert Brustkrebs—-Bokumentationsunterlagen
Hinweis Dieser Testfall ist unterteilt in finf Szenarien

Aktionen, die durch den Antragssteller durchgefiihrt werden:
1. Versichertendaten:
Die Versichertendaten von Eva Kluge (XML_03) einlesen und speichern.

2. Daten zur Erstdokumentation:

Szenario 1 - Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung 10162648 10.03.2023

Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung 40102017 10.10.2022

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von
Fernmetastasen

Szenario 2 - Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung 30-10-2618 30.04.2023

Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von
Fernmetastasen

Szenario 3 - Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung

Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von 10102648 10.04.2023
Fernmetastasen
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Szenario 4 - Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung

Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung 10-69-2648 10.03.2023
Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung 10-09-2018 10.03.2023
Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von 25-86:20148 25.02.2023
Fernmetastasen

Szenario 5 - Einschreibung

Primartumor Datum der histologischen Sicherung 16.07:2017 16.07.2022
Kontralateraler Brustkrebs Datum der histologischen Sicherung 16-6742017 16.07.2022
Lokoregionares Rezidiv Datum der histologischen Sicherung 17072018 17.07.2022
Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von 8467420618 01.07.2022
Fernmetastasen
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2.2.2 Priiffall 2619

Priiffall-ID

2619

Testziel

Dieser Priffall dient zur Kontrolle des korrekten Einsatzes des XPM-Pakets DMP
Brustkrebs. Hier sind bewusst Fehleingaben vorgegeben, die durch das XPM-Paket
erkannt werden. Eine elektronische Dokumentation ist fiir diesen Fall nicht
einzureichen. Zur korrekten Bearbeitung geniigt das Erfiillen der in Allgemeines
beschriebenen Anforderung.

Werden die Fehleingaben bereits softwareseitig erkannt, so miissen entsprechende
Screenshots fir alle Fehleingaben eingereicht werden.

Werden die Fehleingaben ausschlieBlich durch das XPM erkannt und es existiert zu
keiner der Fehleingaben eine softwareseitige Fehlererkennung, geniigt das
Bearbeiten einer Fehleingabe zur Erstdokumentation und einer Fehleingabe zur
Folgedokumentation. Sollte dies zutreffen, so erwahnen Sie dies bitte in lhrer
Priffalldokumentation.

Die notwendigen Patientendaten sind frei wahlbar und sollten wie auch die
weiteren Dokumentationsdaten, bis auf die unten aufgefiihrten Fehleingaben, den
Plausibilitaten entsprechen.

Voraussetzung

> Datum der Erstellung: 15-16-2018 15.04.2023

Priifunterlagen

» Screenshots / Videodateien und ggf. oder Erlauterungen, wie das
Softwaresystem die Eingabefehler verhindert Brustkrebs—

Peokumentationsunterlagen

Hinweis

Dieser Testfall ist unterteilt in zehn Szenarien

Aktionen, die durch den Antragssteller durchgefiihrt werden:

1. Daten zur Erstdokumentation:

Szenario 1

Einschreibung

Fernmetastasen Datum der diagnostischen Sicherung von 014072018 01.03.2023

Fernmetastasen

Anamnese und Behandlungsstatus des Primdrtumors / kontralateralen

Brustkrebses

Operative Therapie

OP geplant

Szenario 2

Anamnese und Behandlungsstatus des Primdrtumors / kontralateralen

Brustkrebses

Operative Therapie

OP geplant, Anderes Vorgehen

Szenario 3
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Anamnese und Behandlungsstatus des Primdrtumors / kontralateralen
Brustkrebses

Operative Therapie

OP geplant

Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen
Brustkrebses

TNM-Klassifizierung

(p) Pathologisch (postoperativ)

M 0,1
Szenario 4

Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen

Brustkrebses

M 1
Hormonrezeptorstatus Ostrogen und/oder Progesteron (gemaR Positiv

Immunreaktiver Score [IRS])

Behandlung des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Aromataseinhibitoren

Nebenwirkungen der aktuellen adjuvanten endokrinen Therapie

stark belastend

Fortfliihrung der adjuvanten endokrinen Therapie

Aktuell andauernd, seit weniger
als 5 Jahren

Bei Patientinnen unter adjuvanter Therapie mit Aromataseinhibitoren, Unauffallig
sofern die Absicht fiir eine spezifische medikament6se Therapie einer

Osteoporose besteht: DXA-Befund

Szenario 5

Befunde und Therapie von Fernmetastasen

Lokalisation von Fernmetastasen Knochen
Therapie bei Knochenmetastasen (Bisphosphonate) Nein
Therapie bei Knochenmetastasen (Denosumab)

Szenario 6

KorpergrolRe 275
Koérpergewicht 310

Seite 32 von 42 / KBV / Pruefpaket DMP-Brustkrebs / Version: 4.27 / 8. November 2022



2. Daten zur Folgedokumentation:

Szenario 7

Einschreibung erfolgte wegen

Primartumors / Kontralateralen Brustkrebses / Lokoregionaren Rezidivs / | Primartumors, Fernmetastasen
Fernmetastasen:

Szenario 8

Einschreibung erfolgte wegen

Primartumors / Kontralateralen Brustkrebses / Lokoregionédren Rezidivs / | Primartumors
Fernmetastasen:

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primartumors /
kontralateralen Brustkrebses (adjuvante Therapie)

Aktuelle adjuvante endokrine Therapie

Szenario 9

Seit der letzten Dokumentation aufgetretene Ereignisse

Lokalisation von Fernmetastasen (Datum der diagnostischen Sicherung) | 32362019 12.10.2023

Szenario 10 - Daten zur Erstdokumentation:

Seit der letzten Dokumentation aufgetretene Ereignisse

Lokalisation von Fernmetastasen (Datum der diagnostischen Sicherung) | 32692618 12.09.2023,
Knochen

Bioptische Sicherung der viszeralen Metastasen geplant
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2.3 WEITERE PRUFFALLE ZUM ANFORDERUNGSKATALOG

2.3.1 Priiffall 2621

Priiffall-ID 2621

Testziel . . . .
Dieser Priiffall dient zur Kontrolle der korrekten Umsetzung von Teilen des

Anforderungskataloges DMP Brustkrebs (siehe
KBV_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_ DMP_Brustkrebs). Es sind einzelne Szenarien
beschrieben fiir die ein klares Systemverhalten vorgeschrieben ist. Fir den
korrekten Nachweis sind fiir die beschriebenen Szenarien Screenshots, die das
geforderte Systemverhalten aufzeigen, einzureichen.

Voraussetzung

Priifunterlagen Screenshots und ggf. Erlauterungen zum Nachweis der korrekten
Systemfunktionalitat

Hinweis Dieser Testfall ist unterteilt in drei Szenarien

Szenario 1

Flr eine der Dokumentationen der Priiffalle 2612-2617 ist ein Ausdruck des Bogens der Erst- und
Folgedokumentation einzureichen. Hier soll die Umsetzung der Anforderungen P3-10 und P3-12 (siehe
KBV_ITA VGEX_Anforderungskatalog DMP_Brustkrebs) nachgewiesen werden.

Szenario 2

Es wird eine Erstdokumentation fiir einen noch nicht im System existierenden Patienten angelegt. Bei
Angabe der DMP-Fallnummer ist eine bereits existierende Nummer (z.B. PRF2613) einzugeben. Das System
muss entsprechend der Anforderung P1-30 (siehe KBV_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_DMP_Brustkrebs)
reagieren.

Szenario 3

Die Daten werden vom Anwender fiir den Versand vorbereitet. Das System erzeugt eine Hinweismeldung
beziiglich der Datentragerbeschriftung und druckt einen Transportbegleitzettel aus. Hier soll die Umsetzung
der Anforderungen P4-35 und P4-36 (siehe KBV_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_DMP_Brustkrebs)
nachgewiesen werden.
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2.3.2 Priiffall 2640

Priiffall-ID 2640

Testziel Kontrolle der korrekten Umsetzung von Teilen des Anforderungskataloges eDMP
(KBV_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_eDMP)

Voraussetzung

Priifunterlagen PDF-Datei ,,TE_EWE_BK.pdf“ der indikationslibergreifenden Teilnahme- und
Einwilligungserklarung

Hinweis Falls Ihr System die optionale Anforderung O7-10 (Ausdruck des Barcodes auf der

indikationslibergreifenden Teilnahme- und Einwilligungserklarung) umsetzt, ist ein
Barcode aufzudrucken.

Aktionen, die durch den Antragsteller durchgefiihrt werden:

1. Versichertendaten
Die Versichertendaten von Lija Malta (XML_36) einlesen und speichern.

2. Erstellen der Teilnahmeerklarung (Exemplar fiir die Datenstelle) gemal Kapitel 3 des
Anforderungskataloges eDMP (KBV_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_eDMP) mit den folgenden Daten:

Administrative Daten

DMP Brustkrebs
DMP-Fallnummer 1010
Datum 05.04.2023
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3 TESTDATENVALIDIERUNG

Alle in Kapitel 2 beschriebenen Priiffalle, bei welchen eine XML-Dokumentation das Ergebnis ist, konnen
auch in der Testdatenvalidierung des Zertifizierungsportals genutzt werden.

Die Ubermittelten Testdaten werden auf Vollstandigkeit und Korrektheit automatisiert gepriift. Eine
manuelle Priifung der eingereichten Unterlagen durch Mitarbeitende der KBV das-ReferatZertifizierung
findet nicht statt, demzufolge ist der Ordner ,Dokumentation” im Gegensatz zur Zertifizierung nicht
Gegenstand der Testdatenvalidierung. Nach dem das Thema ausgewahlt wurde, kann das ZIP-Archiv mit
den Prifunterlagen hochgeladen werden. An die angegebene E-Mail-Adresse werden die Testergebnisse
gesendet.

Testdaten validieren a

Zertifizierungsthema *

DMP-Brustkrebs ~
Priifpaket
E KBY_ITA_AHEX Pruefpaket DMP_Brustkrebs

DMP-Brustkrebs *
!__I_)Er_cllsughen Keine Datei ausgewshlt.

Wahlen Sie hier eine ZIP-Datei gus.

E-Mail-Adresse (Testergebnis)

An diese E-Mail-Adresse wird nur daz Testergebniz gezandet. Die E-Mail wird nicht ge.

Captcha *

(e3%ap_

Captcha eingeben

Testdaten validieren

Abbildung 2: Testdatenvalidierung

Seite 36 von 42 / KBV / Pruefpaket DMP-Brustkrebs / Version: 4.27 / 8. November 2022



Bitte beachten Sie die folgende Verzeichnisstruktur des ZIP-Archives. Beachten Sie, dass der Dateinamen
des Archivs mit ,Test_101“ beginnen muss, sonst schlagt die Validierung fehl.

: Test_101_SysternlD.zip

Marme Typ
Dokumentation Dateiordner
Mj 391234511_20231030101010_1_BE_423.idx |D-Dratei

Mj 391234511_20231030101010_1_BK_423.zip.XKM  XKM-Datei

Abbildung 3: Exemplarische Verzeichnisstruktur fur die Testdatenvalidierung
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4 ANHANG

4.1

VERSICHERTENDATEN 1—- ERSATZVERFAHREN

PERSONALIEN

3100 Namenszusatz

3120 Vorsatzwort

3101 Name Werner
3102 Vorname Viktoria
3103 Geburtsdatum 23.05.1974
3104 Titel

3119 Versicherten_ID W230574661
3107 StraRe Hauptstrale
3109 Hausnummer 123456789
3112 PLZ 14469
3114 Wohnsitzlandercode

3113 Ort Potsdam
3116 WoP

3108 Versichertenart 1

3110 Geschlecht

4133 Versicherungsschutz Beginn

4110 Versicherungsschutz Ende

4111 Kostentraegerkennung 103500693
4131 BesonderePersonengruppe 00

4132 DMP_Kennzeichnung 00

4134 Kostentraegername IKK Classic
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4.2

VERSICHERTENDATEN 2—- ERSATZVERFAHREN

3100 Namenszusatz

3120 Vorsatzwort

3101 Name Romanowski
3102 Vorname Viktoria
3103 Geburtsdatum 23.05.1974
3104 Titel

3119 Versicherten_ID 5258649558
3107 StraRe Hauptstralle
3109 Hausnummer 123456789
3112 PLZ 14469

3114 Wohnsitzlandercode

3113 Ort Potsdam
3116 WoOoP 72

3108 Versichertenart 1

3110 Geschlecht

4133 Versicherungsschutz Beginn

4110 Versicherungsschutz Ende

4111 Kostentraegerkennung 103500693
4131 BesonderePersonengruppe 00

4132 DMP_Kennzeichnung 00

4134 Kostentraegername IKK Classic

Seite 40 von 42 / KBV / Pruefpaket DMP-Brustkrebs / Version: 4.27 / 8. November 2022



5 REFERENZIERTE DOKUMENTE

Referenz

Dokument

[Austausch_von_XML-Daten_V(n.nn ).ZIP]

KBV_ITA VGEX_XML-Schnittstellen -
Austausch von XML Daten in der
Vertragsarztlichen Versorgung

[EXT_ITA_AHEX_Anleitung_ DMP_Brustkreb]s

Ausfillanleitung zur Erst- und
Folgedokumentation im strukturierten
Behandlungsprogramm Brustkrebs

[EXT_ITA_AHEX_Teilnahme_DMP_Brustkrebs]

Erklarung Brustkrebs zur Teilnahme an
einem strukturierten Behandlungsprogramm
flir Brustkrebs

[EXT_ITA VGEX_Plausi_ ED_DMP_Brustkrebs]

Plausibilitatsrichtlinie zur Prifung der
Dokumentationsdaten des strukturierten
Behandlungsprogramms Brustkrebs ED

[EXT_ITA VGEX_Plausi_BK_Erstdoku_pnp]

Plausibilitatsrichtlinie zur Prifung der
Dokumentationsdaten des strukturierten
Behandlungsprogramms Brustkrebs EDpnp

[EXT_ITA VGEX_Plausi_BK_Folgedoku]

Plausibilitatsrichtlinie zur Priifung der
Dokumentationsdaten des strukturierten
Behandlungsprogramms Brustkrebs FD

[KBV_ITA_FMEX_AAZ_DMP_Brustkrebs]

Antrag auf Zertifizierung DMP-Brustkrebs

[KBV_ITA_RLEX_Zert]

Zertifizierungsrichtlinie der KBV

KBV_ITA VGEX_Anforderungskatalog DMP_Brustkrebs]

Anforderungskatalog DMP Brustkrebs

[KBV_ITA_VGEX_Schnittstelle_ DMP_Brustkrebs]

Dokumentation Brustkrebs Volldatensatz/4
a Schnittstellenbeschreibung

[KBV_ITA_VGEX_Schnittstelle_SDDA]

Datensatzbeschreibung SDDA und
Stammdatei Datenannahmestellen

[KBV_ITA_VGEX_Schnittstelle_SDKT]

Datensatzbeschreibung SDKT

[KBV-Kryptomodul (XKM) und 6ffentlicher Testschlissel]

KBV-Kryptomodul

[Prifstammdateien]

Alle fiir das Verfahren ggf. relevanten
Prifstammdateien

[VSD_5.2.0 _Testfaelle_Vn.n.zip (eGK Daten im XML-Format)]

eGK Daten

[XPM-Paket_Brustkrebs]

Prifmodul Brustkrebs
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https://update.kbv.de/ita-update/Medizinische-Dokumentationen/Brustkrebs/EXT_ITA_AHEX_Teilnahme_DMP_Brustkrebs.pdf
https://update.kbv.de/ita-update/Medizinische-Dokumentationen/Brustkrebs/EXT_ITA_VGEX_Plausi_ED_DMP_Brustkrebs.pdf
https://update.kbv.de/ita-update/Medizinische-Dokumentationen/Brustkrebs/EXT_ITA_VGEX_Plausi_BK_Erstdoku_pnp.pdf
https://update.kbv.de/ita-update/Medizinische-Dokumentationen/Brustkrebs/EXT_ITA_VGEX_Plausi_BK_Folgedoku.pdf
https://update.kbv.de/ita-update/Medizinische-Dokumentationen/Brustkrebs/KBV_ITA_FMEX_AAZ_DMP_Brustkrebs.pdf
https://update.kbv.de/ita-update/Allgemein/KBV_ITA_RLEX_Zert.pdf
https://update.kbv.de/ita-update/Medizinische-Dokumentationen/Brustkrebs/KBV_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_DMP_Brustkrebs.pdf
https://update.kbv.de/ita-update/Medizinische-Dokumentationen/Brustkrebs/
https://update.kbv.de/ita-update/Stammdateien/SDDA
https://update.kbv.de/ita-update/Stammdateien/SDKT/
https://update.kbv.de/ita-update/KBV-Software/Kryptomodul/
https://update.kbv.de/ita-update/Abrechnung/Pruefverfahren/
https://update.kbv.de/ita-update/Abrechnung/Pruefverfahren/
https://update.kbv.de/ita-update/Medizinische-Dokumentationen/Brustkrebs/KBV_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_DMP_Brustkrebs.pdf

Ansprechpartner:
Dezernat Digitalisierung und IT

IT in der Arztpraxis
Tel.: 030 4005-2077, pruefstelle@kbv.de

Kassenarztliche Bundesvereinigung
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin
pruefstelle@kbv.de, www.kbv.de
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