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Anderungsvorschlag fir den OPS 2014

Hinweise zum Ausflullen und Benennen des Formulars

Bitte flllen Sie dieses Vorschlagsformular elektronisch aus und schicken Sie es als E-Mail-Anhang an
vorschlagsverfahren@dimdi.de. Die eingegebenen Formulardaten werden elektronisch weiterverarbeitet, so
dass nur strukturell unverénderte digitale Kopien dieses Dokuments im DOC-Format angenommen werden.

Stellen Sie getrennte Antrage fur inhaltlich nicht zusammenh&ngende Anderungsvorschlage!

Vergeben Sie einen Dateinamen gemal dem unten stehenden Beispiel. Verwenden Sie ausschlie3lich
Kleinschrift und benutzen Sie keine Umlaute, Leer- oder Sonderzeichen (inkl. R und Unterstrich):

ops-kurzbezeichnungdesinhalts-namedesverantwortlichen.doc

Die kurzbezeichnungdesinhalts soll dabei nicht langer als 25 Zeichen sein.
Der namedesverantwortlichen soll dem unter 1. (Feld ‘Name’ s.u.) genannten Namen entsprechen.

Beispiel: ops-komplexkodefruehreha-mustermann.doc

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Das DIMDI nimmt mit diesem Formular Vorschlage zum OPS entgegen, die in erster Linie der
Weiterentwicklung der Entgeltsysteme oder der externen Qualitatssicherung dienen. Der Einsender stimmt
zu, dass das DIMDI den von ihm eingereichten Vorschlag komplett oder in Teilen verwendet. Dies
schlieRt notwendige inhaltliche oder sprachliche Anderungen ein. Im Hinblick auf die unter Verwendung des
Vorschlags entstandene Version der Klassifikation stimmt der Einsender auRerdem deren Bearbeitung im
Rahmen der Weiterentwicklung des OPS zu.

Die Vorschlage sollen primar durch die inhaltlich zustédndigen Fachverbénde (z.B. medizinische
Fachgesellschaften, Verbande des Gesundheitswesens) eingebracht werden, um eine effiziente
Problemerfassung zu gewahrleisten. Das Einbringen von Anderungsvorschlagen uiber die Organisationen und
Institutionen dient zugleich der Qualifizierung und Blundelung der Vorschlage und tragt auf diese Weise zu
einer Beschleunigung der Bearbeitung und Erleichterung der Identifikation relevanter Anderungsvorschlage
bei.

Einzelpersonen, die Anderungsvorschlage einbringen mochten, werden gebeten, sich unmittelbar an die
entsprechenden Fachverbande (Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens)
zu wenden. Fur Vorschlage, die von Einzelpersonen eingereicht werden und nicht mit den inhaltlich
zustandigen Organisationen abgestimmt sind, muss das DIMDI diesen Abstimmungsprozess einleiten. Dabei
besteht die Gefahr, dass die Abstimmung nicht mehr wéhrend des laufenden Vorschlagsverfahrens
abgeschlossen werden kann. Diese Vorschlage kénnen dann im laufenden Vorschlagsverfahren nicht mehr
abschlieBend bearbeitet werden.

Vorschlage fur die externe Qualitatssicherung mussen mit dem Institut fir angewandte Qualitatsforderung
und Forschung im Gesundheitswesen GmbH (AQUA, www.aqua-institut.de) abgestimmt werden.
Erklarung zum Datenschutz und zur Vero6ffentlichung des Vorschlags

X Ich bin/Wir sind damit einverstanden, dass alle in diesem Formular gemachten Angaben zum Zweck der
Antragsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben werden.

Bei Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des DIMDI, den Sie unter
dsb@dimdi.de erreichen.

Das DIMDI behélt sich vor, die eingegangenen Vorschlage in vollem Wortlaut auf seinen Internetseiten zu
veroffentlichen.

XI  Ich bin/Wir sind mit der Veréffentlichung meines/unseres Vorschlags auf den Internetseiten des DIMDI
einverstanden.
Im Geschéftsbereich des

% Bundesministerium
4 fiir Gesundheit
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Pflichtangaben sind mit einem * markiert.
1. Verantwortlich fir den Inhalt des Vorschlags
Organisation * Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Onkologie

Offizielles Kiirzel der Organisation * DGHO
Internetadresse der Organisation * http://www.dgho.de/gesellschaft

Anrede (inkl. Titel) * Herr Dr. med.

Name * Bauer

Vorname * Matthéus

StralRe * Marchioninistrafl3e 15
PLZ * 81377

Ort * Minchen

E-Mail * mbauer@med.Imu.de
Telefon * +49 89 7095 2150

2. Ansprechpartner (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation *

Offizielles Kiirzel der Organisation *
Internetadresse der Organisation *
Anrede (inkl. Titel) *

Name *

Vorname *

Stral3e *

PLZ *

Ort*

E-Mail *

Telefon *

3. Mit welchen Fachverbéanden ist Ihr Vorschlag abgestimmt? *
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

[ 1 Dem Antragsteller liegt eine/liegen schriftliche Erklarung/en seitens der beteiligten Fachgesellschaft/en
Uber die Unterstiitzung des Antrags vor.

4. Pragnante Kurzbeschreibung lhres Vorschlag (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen) *

Einflhrung eines Codes fir pathogeninaktivierte Pool-Thrombozytenkonstentrate
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5. Art der vorgeschlagenen Anderung *

[] Redaktionell (z.B. Schreibfehlerkorrektur)
X Inhaltlich
X Neuaufnahme von Schiiisselnummern
[] Differenzierung bestehender Schliisselnummern
[] Textanderungen bestehender Schliisselnummern
[] Neuaufnahmen bzw. Anderungen von Inklusiva, Exklusiva und Hinweistexten
[] Zusammenfassung bestehender Schliisselnummern

[] Streichung von Schliisselnummern

6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags * (inkl. Vorschlag fur (neue) Schliisselnummern, Inklusiva,
Exklusiva, Texte und Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder
Neuzuordnungen fur das Alphabetische Verzeichnis an)

8-800.e Pathogeninaktiviertes Thrombozytenkonzentrat

Hinw.:

8-800.e0 1 pathogeninaktiviertes Thrombozytenkonzentrat

8-800.el 2 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate

8-800.e2 3 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate

8-800.e3 4 bis unter 6 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.e4 6 bis unter 8 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.e5 8 bis unter 10 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.e6 10 bis unter 12 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.e7 12 bis unter 14 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.e8 14 bis unter 16 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.€9 16 bis unter 18 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ea 18 bis unter 20 pathogeninaktierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.eb 20 bis unter 22 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ec 22 bis unter 24 pathogeninavierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ed 24 bis unter 28 pathogeniaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ee 28 bis unter 32 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ef 32 bis unter 36 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.eg 36 bis unter 40 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.€eh 40 bis unter 44 pathogeninaktierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ej 44 bis unter 48 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ek 48 bis unter 56 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.em 56 bis unter 64 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.en 64 bis unter 72 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ep 72 bis unter 80 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.eq 80 bis unter 88 pathogeninaktvierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.er 88 bis unter 96 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.es 96 bis unter 104 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.et 104 bis unter 112 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.eu 112 bis unter 120 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ev 120 bis unter 128 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate
8-800.ew 128 pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate und mehr
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7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags *

Problembeschreibung

Die Pathogeninaktivierung stellt ein ex-vivo Verfahren dar, bei dem bei Spender Thrombozyten in
einem weiteren Herstellungsschritt eine Inaktivierung von Mikroorganismen sowie Leukoyzten
durchgefihrt wird. Die Wirksamkeit des Verfahrens zur Inaktivierung von Bakterien, Viren,
Protozoen und Leukozyten wurde in einer Reihe von Studien, sowie wéhrend Epidemien
nachgewiesen.(Rasongles et al)

Das Verfahren, welches von verschiedenen Europaischen regulatorischen Behorden (Paul Ehrlich
Institut, Swissmedic, ANTS) zugelassen wurde, wird in Uber 100 Instituten in 19 Landern in der
Routine eingesetzt.. Seit 2011 werden in der Schweiz landesweit alle Thrombozytenkonzentrate mit
dem INTERCEPT verfahren behandelt. Die offiziellen Hamovigilanzberichte aus Frankreich und
der Schweiz zeigen die Sicherheit und Effektitivitat der Produkte. In Belgien wird das System seit 10
Jahren wie auch in anderen Landern fir alle Patienten (Hamato-Onkologie, Chirurgie und andere)
im adulten wie padiatrischen Bereich eingesetzt. (Osselaer et al)

Das Verfahren ist in einem umfangreichen pra-klinischen ( Toxikologie entsprechend den ICH
guidlines -Tice et al) und klinischen Entwicklungsprogramm getestet worden. Hierbei wurden
zusatzliich zu Observationsstudien insgesamt 11 klinische Studien (teilweise doppelblind,
randomisiert, kontrolliert) zur Sicherheit und Effektivitat an Gber 1100 Patienten durchgefuhrt.(Irsch
et al)

Dieses Verfahren bedingt allerdings einen zuséatzlichen Herstellungsschritt, der mit Kosten
verbunden und dessen Einfihrung sehr komplex und zeitaufwéndig ist.

Mit den bisher bestehenden Codes flr die Gabe von Thrombozyten wird das Verfahren nicht
sachgerecht abgebildet.

Der Vorschlag fuhrt einen neuen OPS Code fir pathogeninaktivierte Thrombozyten ein; die
Dosisklassen folgen der bereits vorhandenen Klassifikation des OPS Code 8-800.b*

Inwieweit ist der Vorschlag fur die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Nur mit Hilfe eines spezifischen Kodes kdnnen die spezifischen Kosten zugeordnet werden.

Verbreitung des Verfahrens

] Standard X Etabliert ] In der Evaluation
[] Experimentell [] Unbekannt

d. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

Mehrkosten pro TE ca. 150 €
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e. Fallzahl (ggf. geschatzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

5000 Produkte pro Jahr, ca. 1700/Féalle pro Jahr

f. Kostenunterschiede (ggf. geschétzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schlusselnummern)

siehe 7d

g. Inwieweit ist der Vorschlag fur die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung
relevant? (Vorschlage fur die externe Qualitatssicherung miissen mit dem Institut fir angewandte
Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH (AQUA) abgestimmt werden.

entfallt

8. Sonstiges (z.B. Kommentare, Anregungen)

Der Antrag wird von folgender Organisation unterstitzt:
Berufsverband Deutscher Transfusionsmediziner e.V.
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