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CRF 1 (NEO) – Studieneinschluss 

Schriftliche Einwilligung:               ja, Datum: ____________________ 

Geschlecht:   weiblich  männlich  Alter bei der ersten Operation:   _____ Jahre 

Größe: ___ cm      Gewicht: ___ kg 

Bestehende Schwangerschaft:     ja         nein 

Herzschrittmacher / implantierter Defibrillator:   ja        nein 

        wenn ja, Seite:   links   rechts Typ (wenn bekannt): ______________ 

Ein- und Ausschlusskriterien geprüft und erfüllt:         ja   nein 

Ethnizität [optional; Mehrfachauswahl möglich]:  

Britische Kategorien: 

 Asiatisch / Asiatisch Britisch  Schwarz, Schwarz Britisch, Karibisch, Afrikanisch  

 gemischt, mehrere ethnische Gruppen   Weiß  Arabisch 

 andere: ______________________________ 

U.S. amerikanische Kategorien: 

 Weiß: nicht Arabisch   Weiß: Arabisch  Asiatisch 

 Schwarz / Afroamerikanisch   Indianisch / Alaska-Eingeborene   Lateinamerikanisch  

 Hawaiianisch / Pazifikinsulaner   andere: ______________________________ 

Systemische Therapie (> 6 Wochen Dauer) präoperativ:   ja    nein 

Wenn ja → fahren Sie mit diesem CRF-Bogen fort 

wenn nein → benutzen Sie den CRF-Bogen primäre Operation! 

Tumorstadium zum Zeitpunkt der Diagnose 

Linke Brust 

 invasives Karzinom  DCIS 

  kein inv. Karzinom und kein DCIS 

Wenn invasives Karzinom oder DCIS:  

Anzahl der zu resezierenden Läsionen: ___ 

Anzahl der zu resezierenden Präparate: __ 

Wenn invasives Karzinom: 

Tumorstadium:  cT1  cT2  cT3  cT4 

Nodalstatus:      cN0  cN+  

wenn cN+, Anzahl der suspekten LK:  

     1    2    3    ≥ 4    unbekannt 

 

Rechte Brust 

 invasives Karzinom  DCIS 

  kein inv. Karzinom und kein DCIS  

Wenn invasives Karzinom oder DCIS:  

Anzahl der zu resezierenden Läsionen: ___ 

Anzahl der zu resezierenden Präparate: __ 

Wenn invasives Karzinom: 

Tumorstadium:  cT1  cT2  cT3  cT4 

Nodalstatus:      cN0  cN+  

wenn cN+, Anzahl der suspekten LK:  

     1    2    3    ≥ 4    unbekannt 
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Ipsilaterales Karzinom in der Vorgeschichte:   

  invasiv      in situ  nein 

Radiatio der ipsilateralen Brust in der 

Vorgeschichte:    ja      nein 

Zusätzliche zu resezierenden Läsionen (z.B. 

gutartig): 

 ja, Details: _________________    nein 

Ipsilaterales Karzinom in der Vorgeschichte:   

  invasiv      in situ  nein 

Radiatio der ipsilateralen Brust in der 

Vorgeschichte:    ja      nein 

Zusätzliche zu resezierenden Läsionen (z.B. 

gutartig): 

 ja, Details: _________________    nein 

 

 

 

Bitte tragen Sie die Patientin im Subject-Identification-Log und im eCRF ein. Dieses 

ausgedruckte Formular ist optional, dient der internen Dokumentation und wird nicht 

an die Studienzentrale übermittelt. 
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CAVE: Läsionen/Läsionsgruppen, die in einem Präparat entfernt werden, 

werden als eine Läsion dokumentiert. Läsionen/Läsionsgruppen, die in 

mehreren Präparaten entfernt werden (z.B. bei multizentrischem oder 

bilateralem Mammakarzinom), werden als separate Läsionen dokumentiert 

(eine dokumentierte Läsion pro Präparat).  

Läsion (Läsionsgruppe) 1 = CRF 2a, 3a, 4a, 5a, 7a, 8a 

Läsion (Läsionsgruppe) 2 = CRF 2b, 3b, 4b, 5b, 7b, 8b 

Am Ende dieses Dokuments finden Sie hierfür zusätzliche CRF-Seiten. 

Brustläsion (Gruppe) 1 – CRF 2a (NEO) 

Die Fragen beziehen sich auf die zum Zeitpunkt der Diagnose 
vorhandenen Informationen  

(Bildgebung und minimal-invasive Biopsie) 

Seite:   links   rechts           Lokalisation: ___ Uhrzeit    

oder Quadrant:   oben außen   oben innen   unten außen   unten innen    zentral 

Minimaler Tumor-Nippel-Abstand: _____ cm 

Anzahl der Läsionen:  1   2   3   ≥ 4 

Minimal invasive Biopsie:      Stanzbiopsie   Vakuumbiopsie  

 Feinnadelpunktion     Datum: _________ 

 Invasives Karzinom mit oder ohne DCIS  reines DCIS     andere:_______________ 

Histologie der minimal-invasiven Biopsie: 

(falls unbekannt, entsprechende Fragen unbeantwortet lassen)  

Subtyp:  NST/duktal     lobulär  gemischt dukt.-lob.    andere: __________ 

    Grading:   G1  G2  G3     In situ-Komponente:  ja   nein  

    Ki67:  ___ %      unbekannt   HER2:    positiv  negativ 

    ER:___% oder ___IRS oder Allred: ___ PgR:   ___ % oder ___ IRS oder Allred:___ 

    Lymphovaskuläre Invasion:   ja   nein   nicht bestimmt  

Zum Zeitpunkt der Diagnose durchgeführte Bildgebung:       

  Mammographie        Ultraschall     MRT         PET-CT        Brust-CT 

Größe der größten Zielläsion: ___ x ___ x ___ mm    
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Wenn die Läsionsgruppe aus > 1 Läsion besteht:  

Größe der Läsionsgruppe: ___ x ___ x ___ mm      nicht bestimmt / nicht zutreffend 

Markierung der Läsion (Läsionsgruppe) vor oder während der Neoadjuvanz: 

     ja, Anzahl der Marker: ____      Datum (wenn bekannt): _________    nein    

Art des Markers: (Mehrfachauswahl möglich) 

  Clip/Coil (Hersteller und Typ: ___________________________) 

  Magseed    Sirius Pintuition   Savi Scout    

  LOCalizer    Radioaktives Seed  

  Kohle (Typ: ______________)     

  andere: ____________________________________ 

Marker befindet sich in der Läsion:   ja  nein, min. Marker-Läsion-Abstand: ____ mm     

 Wenn nicht: anderer Marker eingelegt?   ja   nein 

  wenn ja, Details: ____________________________________________ 

Sind im Rahmen der Markierung Komplikationen aufgetreten?  

  ja, welche: _____________________________________________       nein  

Wenn ja: war eine der folgenden Maßnahmen notwendig? (Mehrfachauswahl möglich):  

  Antibiotikagabe 

  Operative Intervention unter lokaler/regionaler Anästhesie 

  Operative Intervention unter Allgemeinanästhesie  

  Bluttransfusion 

  Andere: _________________________________________   

  Keine der oben genannten 
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Brustläsion (Läsionsgruppe) 1 – CRF 3a (NEO) 

Ansprechen auf die neoadjuvante Therapie 

Art der neoadjuvanten Therapie: (Mehrfachauswahl möglich) 

 Chemotherapie    Anti-HER2 Therapie  Immuncheckpoint-Inhibitor 

 Endokrine Therapie  Andere: _________________________________ 

 

Palpabilität nach der neoadjuvanten Therapie:   

  Eindeutig palpabel     Flau palpabel  Nicht palpabel 

 

Residuelle Läsion darstellbar:   ja   nein 

Größe der größten Zielläsion: ___ x ___ x ___ mm    

Wenn die Läsionsgruppe aus > 1 Läsion besteht:  

 Größe der Läsionsgruppe: ___ x ___ x ___ mm     nicht bestimmt / nicht zutreffend 
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Brustläsion (Läsionsgruppe) 1 – CRF 4a (NEO) 

Präoperative Einlage eines Markers für die intraoperative 
Lokalisation  

Einlage eines Markers in die Läsion (Läsionsgruppe) vor der Operation: 

 ja, Anzahl der Marker: ___  Datum: ________  nein    wenn nein → weiter mit CRF 5 

wenn > 1 Marker: minimaler Abstand zwischen den Markern: ____ mm    unbekannt   

ABFRAGE DER ZUFRIEDENHEIT DES DIAGNOSTIKERS 

 

CAVE: der Fragebogen soll direkt nach der Markierung ausgefüllt werden.  

Der Fragebogen ist auch als separates Dokument abrufbar. 

 

Wie einfach war die Markierung, auf einer Skala von 0-10?  

0 = unmöglich               10 = sehr einfach 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Wie zufrieden sind Sie mit der bei dieser Patientin angewandten 

Markierungsmethode, auf einer Skala von 0 bis 10?  

0 = sehr unzufrieden                                  10 = sehr zufrieden 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Welche Verbesserungswünsche haben Sie für diese Markierungstechnik? 

 

_______________________________________________________________________ 

 

_______________________________________________________________________ 

Marker eingelegt durch:   Radiologe   Chirurg (Brust oder Allgemein) 

   Gynäkologe  Röntgentechniker  andere: ________________ 

Art des Markers:    Clip/Coil (Hersteller und Typ: ___________________________) 

  Magseed    Sirius Pintuition   Savi Scout    

  LOCalizer    Radioaktives Seed   Technetium  

  Kohle (Typ: ______________)     

  Andere: ____________________________________ 
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Wie wurde die Markierung gesteuert?     Ultraschall     Mammographie    MRT                

  PET-CT     andere: ____________________________________________ 

Kontrollmammographie nach Einlage des Markers durchgeführt:  ja   nein 

Kontroll-MRT nach Einlage des Markers durchgeführt:   ja     nein 

Marker befindet sich in der Läsion:   ja  nein, min. Marker-Läsion-Abstand: ____ mm     

 Wenn nicht: andere Markierung durchgeführt?   ja   nein 

  wenn ja, Details: ____________________________________________ 

Sind im Rahmen der Markierung Komplikationen aufgetreten?  

  ja, welche: _____________________________________________       nein  

Wenn ja: war eine der folgenden Maßnahmen notwendig? (Mehrfachauswahl möglich):  

  Antibiotikagabe 

  Operative Intervention unter lokaler/regionaler Anästhesie 

  Operative Intervention unter Allgemeinanästhesie  

  Bluttransfusion 

  Andere: _________________________________________   

  Keine der oben genannten 

 

Wenn ein Marker/Clip vor bzw. während der Neoadjuvanz eingelegt wurde:  

Minimaler Abstand zwischen dem präoperativ und dem vor bzw. während der 

Neoadjuvanz eingelegten Marker: _____ mm       unbekannt     

 kein Marker/Clip vor oder während der Neoadjuvanz eingelegt 
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Brustläsion (Gruppe) 1 – CRF 5a (NEO) 

Präoperative Drahtmarkierung 

Präoperative Drahtmarkierung durchgeführt?  

Wichtig: Dieser Abschnitt bezieht sich auf die Drahtmarkierung vor der Operation. 

Wurde der Draht im OP-Saal mit Hilfe des intraoperativen Ultraschalls eingelegt, 

beantworten Sie diese Frage mit „nein“. 

 ja, Anzahl der Drähte: ______     nein     wenn nein → weiter mit CRF 6  

wenn > 1 Draht: minimaler Abstand zwischen den Drahtspitzen: ____ mm    unbekannt   

ABFRAGE DER ZUFRIEDENHEIT DES DIAGNOSTIKERS 

 

CAVE: der Fragebogen soll direkt nach der Markierung ausgefüllt werden.  

Der Fragebogen ist auch als separates Dokument abrufbar. 

 

Wie einfach war die Markierung, auf einer Skala von 0-10?  

0 = unmöglich               10 = sehr einfach 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Wie zufrieden sind Sie mit der bei dieser Patientin angewandten 

Markierungsmethode, auf einer Skala von 0 bis 10?  

0 = sehr unzufrieden                                  10 = sehr zufrieden 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Welche Verbesserungswünsche haben Sie für diese Markierungstechnik? 

 

_______________________________________________________________________ 

 

_______________________________________________________________________ 

Draht eingelegt durch:   Radiologe   Chirurg (Brust oder Allgemein) 

   Gynäkologe  Röntgentechniker  andere: ________________ 

Typ des Drahts / Hersteller: ________________________________________________ 

Wie wurde die Drahtmarkierung gesteuert?     Ultraschall     Mammographie    

  MRT  PET-CT     andere: _________________________________ 
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Zeitpunkt der Drahtmarkierung:  OP-Tag     1 Tag vor der OP     andere: _______ 

Kontrollmammographie nach Einlage des Drahtes durchgeführt:     ja    nein 

Kontroll-MRT nach Einlage des Drahtes durchgeführt:      ja     nein 

Draht befindet sich in der Läsion:   ja  nein, min. Draht-Läsion-Abstand: ____ mm     

 Wenn nicht: anderer Draht/Marker eingelegt?       ja   nein 

  wenn ja, Details: ____________________________________________ 

Sind im Rahmen der Markierung Komplikationen aufgetreten?  

  ja, welche: _____________________________________________       nein  

Wenn ja: war eine der folgenden Maßnahmen notwendig? (Mehrfachauswahl möglich):  

  Antibiotikagabe 

  Operative Intervention unter lokaler/regionaler Anästhesie 

  Operative Intervention unter Allgemeinanästhesie  

  Bluttransfusion 

  Andere: _________________________________________   

  Keine der oben genannten 

 

Wenn ein Marker/Clip vor bzw. während der Neoadjuvanz eingelegt wurde:  

Minimaler Abstand zwischen dem Drahtende und dem vor bzw. während der Neoadjuvanz 

eingelegten Marker: _____ mm       unbekannt     

 kein Marker/Clip vor oder während der Neoadjuvanz eingelegt 
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CRF 6 (NEO) 
= Operation = 

Datum der OP: __________     

Dauer der gesamten Operation: Schnitt-Naht-Zeit: _________ Min  unbekannt 

Operative Maßnahmen außer Brust- und Axilla-OP im selben Eingriff erfolgt? 

 (z.B. Portimplantation, Laparoskopie etc.)?       ja   nein 

Operation der linken Brust:        durchgeführt    nicht durchgeführt 

Wenn durchgeführt:          brusterhaltende Operation  Mastektomie 

Onkoplastische Brustoperation (z.B. Mammareduktionsplastik, [Perforator] Lappen oder 

andere außer einfacher Adaptation der Drüse):        ja  nein 

Hat die onkoplastische Technik das Resektionsvolumen beeinflusst?                                 

      ja             nein      unbekannt 

Axilla-OP:     durchgeführt    nicht durchgeführt 

Wenn ja:   Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB)      Axilläre Lymphknotendissektion 

       Axilla-Sampling      Target-Lymphknoten-Biopsie (TLNB) 

       Targeted axillary dissection (TAD = TLNB + SLNB) 

       Andere: _____________________________________________ 

Wurde ein Marker in einen oder mehrere Lymphknoten zu irgendeinem Zeitpunkt vor der 

OP eingelegt?              ja, Anzahl der markierten Lymphknoten: ______        nein 

Art der LK-Markierung (Mehrfachauswahl möglich):  

  Clip/Coil (Hersteller und Typ: _____________________________) 

  Magseed    Sirius Pintuition   Savi Scout    

  LOCalizer    Radioaktives Seed   

  Kohle (Typ: ______________)     

  Andere: ____________________________________ 

Wenn SLNB (Mehrfachauswahl möglich):  Farbstoff         Technetium       

  SPIO (z.B. MagTrace)  Indocyaningrün       Andere: _____________ 

Wenn mehr als ein Marker in der Brust oder axillär eingelegt wurde, konnten die Marker  

 voneinander unterschieden werden?          ja  nein, Details: _____________ 

Operation der rechten Brust:        durchgeführt    nicht durchgeführt 

Wenn durchgeführt:          brusterhaltende Operation  Mastektomie 

Onkoplastische Brustoperation (z.B. Mammareduktionsplastik, [Perforator] Lappen oder 

andere außer einfacher Adaptation der Drüse):        ja  nein 
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Hat die onkoplastische Technik das Resektionsvolumen beeinflusst?                                 

      ja             nein      unbekannt 

Axilla-OP:     durchgeführt    nicht durchgeführt 

Wenn ja:   Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB)      Axilläre Lymphknotendissektion 

       Axilla-Sampling      Target-Lymphknoten-Biopsie (TLNB) 

       Targeted axillary dissection (TAD = TLNB + SLNB) 

       Andere: _____________________________________________ 

Wurde ein Marker in einen oder mehrere Lymphknoten zu irgendeinem Zeitpunkt vor der 

OP eingelegt?              ja, Anzahl der markierten Lymphknoten: ______        nein 

Art der LK-Markierung (Mehrfachauswahl möglich):  

  Clip/Coil (Hersteller und Typ: _____________________________) 

  Magseed    Sirius Pintuition   Savi Scout    

  LOCalizer    Radioaktives Seed   

  Kohle (Typ: ______________)     

  Andere: ____________________________________ 

Wenn SLNB (Mehrfachauswahl möglich):  Farbstoff         Technetium       

  SPIO (z.B. MagTrace)  Indocyaningrün       Andere: _____________ 

Wenn mehr als ein Marker in der Brust oder axillär eingelegt wurde, konnten die Marker  

 voneinander unterschieden werden?          ja  nein, Details: _____________ 

Wenn die Patientin einen Herzschrittmacher bzw. implantierten Defibrillator hatte und ein 

magnetischer, Radiofrequenz- oder Radar-Marker verwendet wurde: 

Sind Marker- oder Sonden-bedingte Probleme intra- oder postoperativ aufgetreten?  

 ja, Details: ____________________________________________________  nein 

Wurden präoperative Vorsichtsmaßnahmen aufgrund der Lokalisationstechnik getroffen?  

 ja, Details: ____________________________________________________  nein 

Falls ein Marker (anderer als Clip/Coil) verwendet wurde: 

MRT zwischen Einlage des Markers und Operation durchgeführt?  

  ja, Datum: ________     nein 

 Wenn ja, Marker-bedingte Artefakte?  ja, Größe: _____ mm      nein 

 Wenn ja, MRT-Auswertung durch Artefakte eingeschränkt?     ja  nein 

Entlassungsdatum:    Tag der Operation    anderes Datum: ______ 

 

Bitte nicht vergessen: 

PatientInnen-Fragebogen soll zwischen der Operation und  

der postoperativen Visite ausgefüllt werden.  
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Brustläsion (Läsionsgruppe) 1 – CRF 7a (NEO) 
= Intraoperative Lokalisation = 

Welche Technik wurde angewandt? (Mehrfachauswahl möglich; CAVE: hier geht es um 

die OP der Brust und nicht der Axilla!):              Drahtmarkierung 

  Intraoperativer Ultraschall  SaviScout-Sonde              SentiMag-Sonde     

  Sirius Pintuition-Sonde  LOCalizer-Sonde            Gamma-Sonde (ROLL) 

  Gamma-Sonde (Radioaktives Seed)             Darstellung der Kohle 

  Darstellung der Kohle  Andere: __________________________________ 

Falls intraoperativer Ultraschall durchgeführt wurde:  

Drahtmarkierung unter der Narkose:    ja       nein  

Verwendetes Ultraschallgerät und Sonde: ______________________________________ 

Wie viele Operationen mit der in diesem Fall verwendeten Lokalisationstechnik wurden 

von dem Operateur bereits durchgeführt?   < 10   11-29  ≥ 30 

Präparateradiographie durchgeführt:   ja  nein 

Wenn ja, Läsion erfolgreich entfernt:   ja   nein       keine residuelle Läsion 

Wenn ja, Marker erfolgreich entfernt:   ja   nein       nicht zutreffend 

Freie Ränder (= Läsion reicht nicht bis an den Präparaterand):     ja   nein 

Minimaler Abstand: ____ mm, welche Richtung (z.B. lateral): ________   nicht bestimmt 

Präparatesonographie durchgeführt:   ja   nein 

Wenn ja, Läsion erfolgreich entfernt:   ja   nein       keine residuelle Läsion 

Wenn ja, Marker erfolgreich entfernt:   ja   nein       nicht zutreffend 

Freie Ränder (= Läsion reicht nicht bis an den Präparaterand):     ja   nein 

Minimaler Abstand: ____ mm, welche Richtung (z.B. lateral): ________   nicht bestimmt 

Wurden andere Techniken zur Beurteilung der Ränder angewandt?  

 ja, welche: __________________________________________   nein  

Wenn ja, Ergebnis: knappe/positive Ränder:        ja, Richtung: _________    nein 

Intraoperative Nachresektion durchgeführt:          ja, Richtung: _________   nein 

Intraoperative Drahtdislokation:   ja   nein   nicht zutreffend  

Intraoperative Markerdislokation:   ja   nein   nicht zutreffend 

Sind andere Marker- oder Lokalisationstechnikbezogene Probleme vor, während oder 

nach der Operation aufgetreten?     ja, welche: __________________________    nein 
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ABFRAGE DER ZUFRIEDENHEIT DES OPERATEURS 

 

CAVE: der Fragebogen soll direkt nach der Operation ausgefüllt werden.  

Der Fragebogen ist auch als separates Dokument abrufbar. 

 

Wie einfach war die intraoperative Lokalisation, auf einer Skala von 0-10?  

0 = unmöglich               10 = sehr einfach 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Wie zufrieden sind Sie mit der bei dieser Patientin angewandten 

Lokalisationstechnik, auf einer Skala von 0 bis 10?  

0 = sehr unzufrieden                                  10 = sehr zufrieden 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Welche Verbesserungswünsche haben Sie für diese Lokalisationstechnik? 

 

_______________________________________________________________________ 

 

_______________________________________________________________________ 
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Brustläsion (Läsionsgruppe) 1 – CRF 8a (NEO) 
= Postoperative Histologie nach der ersten Operation = 

Wurde die Läsion (Läsionsgruppe) während der ersten Operation entfernt?       

  ja   nein 

Wenn ja, Histologie:   

 Residuelles invasives Karzinom    Residuelles DCIS     kein residuelles Karzinom 

 Andere: __________________________ 

Wenn nein, beschreiben Sie die Probleme: _____________________________________ 

Wurden alle in die Läsion (Läsionsgruppe) eingelegten Marker während der ersten 

Operation entfernt?       ja          nein      nicht zutreffend (keine Marker verwendet) 

Wenn nein, beschreiben Sie die Probleme: _____________________________________ 

Wenn nein: befindet sich ein oder mehrere Marker noch im Körper der Patientin?                                 

         ja         nein      unklar 

Zusätzliche Bildgebung zur Marker-Suche erfolgt:  ja, Details: __________    nein 

Zusätzlicher Eingriff zur Entfernung des verbliebenen Markers durchgeführt oder geplant? 

 ja, Details:  __________________________________________________    nein 

Gewicht des Präparates: ______ g       nicht bestimmt  

Wenn ja:    Gewicht im OP ermittelt    Gewicht im pathologischen Befund beschrieben 

Präparatgröße: _____ mm  x  _____ mm  x  _____ mm    nicht bestimmt 

Falls residuelles invasives Karzinom (inklusive mikroinvasives Karzinom): 

Manche der folgenden Fragen beziehen sich auf die Größe der Läsion. Falls nur ein oder 

zwei Durchmesser bekannt sind, geben Sie diese an. Es ist nicht notwendig zusätzliche 

bzw. über den Rahmen der klinischen Routine hinausgehende Messungen vorzunehmen. 

Größe des invasiven Karzinoms: ___ x ___ x ___ mm     

Resektionsränder – inv. Karzinom:  Freie Ränder (“no tumor on ink”):   ja   nein 

 Min. Abstand: _______ mm, Richtung (z.B. lateral): ___________ 

In situ-Komponente:  ja, max. Größe: ____ mm   nein   

Wenn ja:  

Resektionsränder – in situ-Komponente: Freie Ränder (“no tumor on ink”):  ja   nein 

 Min. Abstand: _______ mm, Richtung (z.B. lateral): _______________ 

Tumor in den intraoperativen Nachresektaten:  ja, invasiv   ja, in situ     nein     

 nicht zutreffend (keine intraoperativen Nachresektate entnommen)  

Freie Ränder im Hauptpräparat erreicht:  ja     nein 

Im Falle vom residuellen DCIS (ohne Invasion): 
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Manche der folgenden Fragen beziehen sich auf die Größe der Läsion. Falls nur ein oder 

zwei Durchmesser bekannt sind, geben Sie diese an. Es ist nicht notwendig zusätzliche 

bzw. über den Rahmen der klinischen Routine hinausgehende Messungen vorzunehmen. 

Größe: ___ x ___ x ___ mm     

Freie Ränder (“no tumor on ink”):    ja    nein  

Min. Abstand: _______ mm, Richtung (z.B. lateral): _______________ 

Tumor in den intraoperativen Nachresektaten:   ja, in situ      nein     

 nicht zutreffend (keine intraoperativen Nachresektate entnommen)  

Freie Ränder im Hauptpräparat erreicht:   ja       nein 
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CRF 9 (NEO) 
= Postoperative Histologie aller Läsionen nach der ersten Operation = 

Linke Brust (falls zutreffend): 

T-Stadium:   ypT0    ypTis    pT1… pT2    pT3    pT4 

Nodalstatus:    ypN0    ypN0 (i+)    ypN1mi    ypN1    ypN2    ypN3 

Anzahl der entfernten Lymphknoten: _____    Anzahl der befallenen Lymphknoten: _____ 
 

Postoperative Komplikationen in der Brust (Mehrfachauswahl möglich): 

  Keine 

  Hämatom 

  Infektion  

  Serom  

  Andere: _______________________________________________________ 

Wenn ja, war eine der folgenden Maßnahmen notwendig? (Mehrauswahl möglich): 

  Antibiotikagabe  

  Operative Intervention unter lokaler/regionaler Anästhesie 

  Operative Intervention unter Allgemeinanästhesie 

  Bluttransfusion 

  Andere: _________________________________________  

  Keine der oben genannten 

Zusätzliche Diagnostik empfohlen:         ja, welche: ____________________     nein 

Zusätzliche Diagnostik empfohlen:         ja, welche: ____________________     nein 

Weitere Brust-OP empfohlen:        ja, Mastektomie       ja, Nachresektion    nein 

Weitere Brust-OP durchgeführt:      ja, Anzahl: ______     nein 

Freie Ränder (”no tumor on ink”) nach der letzten OP erreicht:   ja     nein 

Endgültiges Ergebnis:            Brusterhaltung           Mastektomie 

Linke Brust (falls zutreffend): 

T-Stadium:   ypT0    ypTis    pT1… pT2    pT3    pT4 

Nodalstatus:    ypN0    ypN0 (i+)    ypN1mi    ypN1    ypN2    ypN3 

Anzahl der entfernten Lymphknoten: _____    Anzahl der befallenen Lymphknoten: _____ 
 

Postoperative Komplikationen in der Brust (Mehrfachauswahl möglich): 

  Keine 

  Hämatom 

  Infektion  

  Serom  
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  Andere: _______________________________________________________ 

Wenn ja, war eine der folgenden Maßnahmen notwendig? (Mehrauswahl möglich): 

  Antibiotikagabe  

  Operative Intervention unter lokaler/regionaler Anästhesie 

  Operative Intervention unter Allgemeinanästhesie 

  Bluttransfusion 

  Andere: _________________________________________  

  Keine der oben genannten 

Zusätzliche Diagnostik empfohlen:   ja, welche: ____________________     nein 

Zusätzliche Diagnostik empfohlen:   ja, welche: ____________________     nein 

Weitere Brust-OP empfohlen:        ja, Mastektomie       ja, Nachresektion    nein 

Weitere Brust-OP durchgeführt:      ja, Anzahl: ______     nein 

Freie Ränder (”no tumor on ink”) nach der letzten OP erreicht:   ja     nein 

Endgültiges Ergebnis:            Brusterhaltung           Mastektomie 
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Zusätzliche CRF Seiten. 

Nur für Patientinnen mit mehr als einer Läsion (Läsionsgruppe): 

 

Brustläsion (Gruppe) 1 – CRF 2b (NEO) 

Die Fragen beziehen sich auf die zum Zeitpunkt der Diagnose 
vorhandenen Informationen  

(Bildgebung und minimal-invasive Biopsie) 

Seite:   links   rechts           Lokalisation: ___ Uhrzeit    

oder Quadrant:   oben außen   oben innen   unten außen   unten innen    zentral 

Minimaler Tumor-Nippel-Abstand: _____ cm 

Anzahl der Läsionen:  1   2   3   ≥ 4 

Minimal invasive Biopsie:      Stanzbiopsie   Vakuumbiopsie  

 Feinnadelpunktion     Datum: _________ 

 Invasives Karzinom mit oder ohne DCIS  reines DCIS     andere:_______________ 

Histologie der minimal-invasiven Biopsie: 

(falls unbekannt, entsprechende Fragen unbeantwortet lassen)  

Subtyp:  NST/duktal     lobulär  gemischt dukt.-lob.    andere: __________ 

    Grading:   G1  G2  G3     In situ-Komponente:  ja   nein  

    Ki67:  ___ %      unbekannt   HER2:    positiv  negativ 

    ER:___% oder ___IRS oder Allred: ___ PgR:   ___ % oder ___ IRS oder Allred:___ 

    Lymphovaskuläre Invasion:   ja   nein   nicht bestimmt  

Zum Zeitpunkt der Diagnose durchgeführte Bildgebung:       

  Mammographie        Ultraschall     MRT         PET-CT        Brust-CT 

Größe der größten Zielläsion: ___ x ___ x ___ mm    

Wenn die Läsionsgruppe aus > 1 Läsion besteht:  

Größe der Läsionsgruppe: ___ x ___ x ___ mm      nicht bestimmt / nicht zutreffend 

Markierung der Läsion (Läsionsgruppe) vor oder während der Neoadjuvanz: 

     ja, Anzahl der Marker: ____      Datum (wenn bekannt): _________    nein    

Art des Markers: (Mehrfachauswahl möglich) 

  Clip/Coil (Hersteller und Typ: ___________________________) 

  Magseed    Sirius Pintuition   Savi Scout    
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  LOCalizer    Radioaktives Seed  

  Kohle (Typ: ______________)     

  andere: ____________________________________ 

Marker befindet sich in der Läsion:   ja  nein, min. Marker-Läsion-Abstand: ____ mm     

 Wenn nicht: anderer Marker eingelegt?   ja   nein 

  wenn ja, Details: ____________________________________________ 

Sind im Rahmen der Markierung Komplikationen aufgetreten?  

  ja, welche: _____________________________________________       nein  

Wenn ja: war eine der folgenden Maßnahmen notwendig? (Mehrfachauswahl möglich):  

  Antibiotikagabe 

  Operative Intervention unter lokaler/regionaler Anästhesie 

  Operative Intervention unter Allgemeinanästhesie  

  Bluttransfusion 

  Andere: _________________________________________   

  Keine der oben genannten 
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Brustläsion (Läsionsgruppe) 1 – CRF 3b (NEO) 

Ansprechen auf die neoadjuvante Therapie 

Art der neoadjuvanten Therapie: (Mehrfachauswahl möglich) 

 Chemotherapie    Anti-HER2 Therapie  Immuncheckpoint-Inhibitor 

 Endokrine Therapie  Andere: _________________________________ 

 

Palpabilität nach der neoadjuvanten Therapie:   

  Eindeutig palpabel     Flau palpabel  Nicht palpabel 

 

Residuelle Läsion darstellbar:   ja   nein 

Größe der größten Zielläsion: ___ x ___ x ___ mm    

Wenn die Läsionsgruppe aus > 1 Läsion besteht:  

 Größe der Läsionsgruppe: ___ x ___ x ___ mm     nicht bestimmt / nicht zutreffend 
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Brustläsion (Läsionsgruppe) 1 – CRF 4b (NEO) 

Präoperative Einlage eines Markers für die intraoperative 
Lokalisation  

Einlage eines Markers in die Läsion (Läsionsgruppe) vor der Operation: 

 ja, Anzahl der Marker: ___  Datum: ________  nein    wenn nein → weiter mit CRF 5 

wenn > 1 Marker: minimaler Abstand zwischen den Markern: ____ mm    unbekannt   

ABFRAGE DER ZUFRIEDENHEIT DES DIAGNOSTIKERS 

 

CAVE: der Fragebogen soll direkt nach der Markierung ausgefüllt werden.  

Der Fragebogen ist auch als separates Dokument abrufbar. 

 

Wie einfach war die Markierung, auf einer Skala von 0-10?  

0 = unmöglich               10 = sehr einfach 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Wie zufrieden sind Sie mit der bei dieser Patientin angewandten 

Markierungsmethode, auf einer Skala von 0 bis 10?  

0 = sehr unzufrieden                                  10 = sehr zufrieden 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Welche Verbesserungswünsche haben Sie für diese Markierungstechnik? 

 

_______________________________________________________________________ 

 

_______________________________________________________________________ 

Marker eingelegt durch:   Radiologe   Chirurg (Brust oder Allgemein) 

   Gynäkologe  Röntgentechniker  andere: ________________ 

Art des Markers:    Clip/Coil (Hersteller und Typ: ___________________________) 

  Magseed    Sirius Pintuition   Savi Scout    

  LOCalizer    Radioaktives Seed   Technetium 

  Kohle (Typ: ______________)     

  Andere: ____________________________________ 
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Wie wurde die Markierung gesteuert?     Ultraschall     Mammographie    MRT                

  PET-CT     andere: ____________________________________________ 

Kontrollmammographie nach Einlage des Markers durchgeführt:  ja   nein 

Kontroll-MRT nach Einlage des Markers durchgeführt:   ja     nein 

Marker befindet sich in der Läsion:   ja  nein, min. Marker-Läsion-Abstand: ____ mm     

 Wenn nicht: andere Markierung durchgeführt?   ja   nein 

  wenn ja, Details: ____________________________________________ 

Sind im Rahmen der Markierung Komplikationen aufgetreten?  

  ja, welche: _____________________________________________       nein  

Wenn ja: war eine der folgenden Maßnahmen notwendig? (Mehrfachauswahl möglich):  

  Antibiotikagabe 

  Operative Intervention unter lokaler/regionaler Anästhesie 

  Operative Intervention unter Allgemeinanästhesie  

  Bluttransfusion 

  Andere: _________________________________________   

  Keine der oben genannten 

 

Wenn ein Marker/Clip vor bzw. während der Neoadjuvanz eingelegt wurde:  

Minimaler Abstand zwischen dem präoperativ und dem vor bzw. während der 

Neoadjuvanz eingelegten Marker: _____ mm       unbekannt     

 kein Marker/Clip vor oder während der Neoadjuvanz eingelegt 
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Brustläsion (Gruppe) 1 – CRF 5b (NEO) 

Präoperative Drahtmarkierung 

Präoperative Drahtmarkierung durchgeführt?  

Wichtig: Dieser Abschnitt bezieht sich auf die Drahtmarkierung vor der Operation. 

Wurde der Draht im OP-Saal mit Hilfe des intraoperativen Ultraschalls eingelegt, 

beantworten Sie diese Frage mit „nein“. 

 ja, Anzahl der Drähte: ______     nein     wenn nein → weiter mit CRF 6  

wenn > 1 Draht: minimaler Abstand zwischen den Drahtspitzen: ____ mm    unbekannt   

ABFRAGE DER ZUFRIEDENHEIT DES DIAGNOSTIKERS 

 

CAVE: der Fragebogen soll direkt nach der Markierung ausgefüllt werden.  

Der Fragebogen ist auch als separates Dokument abrufbar. 

 

Wie einfach war die Markierung, auf einer Skala von 0-10?  

0 = unmöglich               10 = sehr einfach 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Wie zufrieden sind Sie mit der bei dieser Patientin angewandten 

Markierungsmethode, auf einer Skala von 0 bis 10?  

0 = sehr unzufrieden                                  10 = sehr zufrieden 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Welche Verbesserungswünsche haben Sie für diese Markierungstechnik? 

 

_______________________________________________________________________ 

 

_______________________________________________________________________ 

Draht eingelegt durch:   Radiologe   Chirurg (Brust oder Allgemein) 

   Gynäkologe  Röntgentechniker  andere: ________________ 

Typ des Drahts / Hersteller: ________________________________________________ 

Wie wurde die Drahtmarkierung gesteuert?     Ultraschall     Mammographie    

  MRT  PET-CT     andere: _________________________________ 



  
MELODY-CRF NEOADJUVANT  Patient-ID: DE - _ _ _ - _ _ _ 
 

24 
MELODY – CRF NEOADJUVANT_DE, Version 1.0 

Zeitpunkt der Drahtmarkierung:  OP-Tag     1 Tag vor der OP     andere: _______ 

Kontrollmammographie nach Einlage des Drahtes durchgeführt:     ja    nein 

Kontroll-MRT nach Einlage des Drahtes durchgeführt:      ja     nein 

Draht befindet sich in der Läsion:   ja  nein, min. Draht-Läsion-Abstand: ____ mm     

 Wenn nicht: anderer Draht/Marker eingelegt?       ja   nein 

  wenn ja, Details: ____________________________________________ 

Sind im Rahmen der Markierung Komplikationen aufgetreten?  

  ja, welche: _____________________________________________       nein  

Wenn ja: war eine der folgenden Maßnahmen notwendig? (Mehrfachauswahl möglich):  

  Antibiotikagabe 

  Operative Intervention unter lokaler/regionaler Anästhesie 

  Operative Intervention unter Allgemeinanästhesie  

  Bluttransfusion 

  Andere: _________________________________________   

  Keine der oben genannten 

 

Wenn ein Marker/Clip vor bzw. während der Neoadjuvanz eingelegt wurde:  

Minimaler Abstand zwischen dem Drahtende und dem vor bzw. während der Neoadjuvanz 

eingelegten Marker: _____ mm       unbekannt     

 kein Marker/Clip vor oder während der Neoadjuvanz eingelegt 
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Brustläsion (Läsionsgruppe) 1 – CRF 7b (NEO) 
= Intraoperative Lokalisation = 

Welche Technik wurde angewandt? (Mehrfachauswahl möglich; CAVE: hier geht es um 

die OP der Brust und nicht der Axilla!):              Drahtmarkierung 

  Intraoperativer Ultraschall  SaviScout-Sonde              SentiMag-Sonde     

  Sirius Pintuition-Sonde  LOCalizer-Sonde            Gamma-Sonde (ROLL) 

  Gamma-Sonde (Radioaktives Seed)             Darstellung der Kohle 

  Darstellung der Kohle  Andere: __________________________________ 

Falls intraoperativer Ultraschall durchgeführt wurde:  

Drahtmarkierung unter der Narkose:    ja       nein  

Verwendetes Ultraschallgerät und Sonde: ______________________________________ 

Wie viele Operationen mit der in diesem Fall verwendeten Lokalisationstechnik wurden 

von dem Operateur bereits durchgeführt?   < 10   11-29  ≥ 30 

Präparateradiographie durchgeführt:   ja  nein 

Wenn ja, Läsion erfolgreich entfernt:   ja   nein       keine residuelle Läsion 

Wenn ja, Marker erfolgreich entfernt:   ja   nein       nicht zutreffend 

Freie Ränder (= Läsion reicht nicht bis an den Präparaterand):     ja   nein 

Minimaler Abstand: ____ mm, welche Richtung (z.B. lateral): ________   nicht bestimmt 

Präparatesonographie durchgeführt:   ja   nein 

Wenn ja, Läsion erfolgreich entfernt:   ja   nein       keine residuelle Läsion 

Wenn ja, Marker erfolgreich entfernt:   ja   nein       nicht zutreffend 

Freie Ränder (= Läsion reicht nicht bis an den Präparaterand):     ja   nein 

Minimaler Abstand: ____ mm, welche Richtung (z.B. lateral): ________   nicht bestimmt 

Wurden andere Techniken zur Beurteilung der Ränder angewandt?  

 ja, welche: __________________________________________   nein  

Wenn ja, Ergebnis: knappe/positive Ränder:        ja, Richtung: _________    nein 

Intraoperative Nachresektion durchgeführt:          ja, Richtung: _________   nein 

Intraoperative Drahtdislokation:   ja   nein   nicht zutreffend  

Intraoperative Markerdislokation:   ja   nein   nicht zutreffend 

Sind andere Marker- oder Lokalisationstechnikbezogene Probleme vor, während oder 

nach der Operation aufgetreten?     ja, welche: __________________________    nein 
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ABFRAGE DER ZUFRIEDENHEIT DES OPERATEURS 

 

CAVE: der Fragebogen soll direkt nach der Operation ausgefüllt werden.  

Der Fragebogen ist auch als separates Dokument abrufbar. 

 

Wie einfach war die intraoperative Lokalisation, auf einer Skala von 0-10?  

0 = unmöglich               10 = sehr einfach 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Wie zufrieden sind Sie mit der bei dieser Patientin angewandten 

Lokalisationstechnik, auf einer Skala von 0 bis 10?  

0 = sehr unzufrieden                                  10 = sehr zufrieden 

0  –  1  –  2  –  3  –  4  –  5  –  6  –  7  –  8  –  9  –  10 

 

Welche Verbesserungswünsche haben Sie für diese Lokalisationstechnik? 

 

_______________________________________________________________________ 

 

_______________________________________________________________________ 

 

  



  
MELODY-CRF NEOADJUVANT  Patient-ID: DE - _ _ _ - _ _ _ 
 

27 
MELODY – CRF NEOADJUVANT_DE, Version 1.0 

 

Brustläsion (Läsionsgruppe) 1 – CRF 8b (NEO) 
= Postoperative Histologie nach der ersten Operation = 

Wurde die Läsion (Läsionsgruppe) während der ersten Operation entfernt?       

  ja   nein 

Wenn ja, Histologie:   

 Residuelles invasives Karzinom    Residuelles DCIS     kein residuelles Karzinom 

 Andere: __________________________ 

Wenn nein, beschreiben Sie die Probleme: _____________________________________ 

Wurden alle in die Läsion (Läsionsgruppe) eingelegten Marker während der ersten 

Operation entfernt?       ja          nein      nicht zutreffend (keine Marker verwendet) 

Wenn nein, beschreiben Sie die Probleme: _____________________________________ 

Wenn nein: befindet sich ein oder mehrere Marker noch im Körper der Patientin?                                 

         ja         nein      unklar 

Zusätzliche Bildgebung zur Marker-Suche erfolgt:  ja, Details: __________    nein 

Zusätzlicher Eingriff zur Entfernung des verbliebenen Markers durchgeführt oder geplant? 

 ja, Details:  __________________________________________________    nein 

Gewicht des Präparates: ______ g       nicht bestimmt  

Wenn ja:    Gewicht im OP ermittelt    Gewicht im pathologischen Befund beschrieben 

Präparatgröße: _____ mm  x  _____ mm  x  _____ mm    nicht bestimmt 

Falls residuelles invasives Karzinom (inklusive mikroinvasives Karzinom): 

Manche der folgenden Fragen beziehen sich auf die Größe der Läsion. Falls nur ein oder 

zwei Durchmesser bekannt sind, geben Sie diese an. Es ist nicht notwendig zusätzliche 

bzw. über den Rahmen der klinischen Routine hinausgehende Messungen vorzunehmen. 

Größe des invasiven Karzinoms: ___ x ___ x ___ mm     

Resektionsränder – inv. Karzinom:  Freie Ränder (“no tumor on ink”):   ja   nein 

 Min. Abstand: _______ mm, Richtung (z.B. lateral): ___________ 

In situ-Komponente:  ja, max. Größe: ____ mm   nein   

Wenn ja:  

Resektionsränder – in situ-Komponente: Freie Ränder (“no tumor on ink”):  ja   nein 

 Min. Abstand: _______ mm, Richtung (z.B. lateral): _______________ 

Tumor in den intraoperativen Nachresektaten:  ja, invasiv   ja, in situ     nein     

 nicht zutreffend (keine intraoperativen Nachresektate entnommen)  

Freie Ränder im Hauptpräparat erreicht:  ja     nein 

Im Falle vom residuellen DCIS (ohne Invasion): 
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Manche der folgenden Fragen beziehen sich auf die Größe der Läsion. Falls nur ein oder 

zwei Durchmesser bekannt sind, geben Sie diese an. Es ist nicht notwendig zusätzliche 

bzw. über den Rahmen der klinischen Routine hinausgehende Messungen vorzunehmen. 

Größe: ___ x ___ x ___ mm     

Freie Ränder (“no tumor on ink”):    ja    nein  

Min. Abstand: _______ mm, Richtung (z.B. lateral): _______________ 

Tumor in den intraoperativen Nachresektaten:   ja, in situ      nein     

 nicht zutreffend (keine intraoperativen Nachresektate entnommen)  

Freie Ränder im Hauptpräparat erreicht:   ja       nein 

 

 


