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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 * Universitatsklinikum Essen

Offizielles Kiirzel der Organisation * UME
Internetadresse der Organisation * http://www.uniklinikum-essen.de/

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

Name * Paul

Vorname * Andreas

StralRe * Hufelandstrasse 55

PLZ* 45147

Ort* Essen

E-Mail * andreas.paul@uk-essen.de
Telefon * +49 (0) 201 7231101

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)

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (DGCH)
Sektion Chirurgische Forschung

XI Dem Antragsteller liegt eine/liegen schriftliche Erklarung/en seitens der beteiligten Fachgesellschaft/en
Uber die Unterstitzung des Antrags vor.

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

Hypotherme, pulsatile Organperfusion von postmortalen Spendernieren (MP)
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5. Art der vorgeschlagenen Anderung *

[] Redaktionell (z.B. Schreibfehlerkorrektur)

X Inhaltlich

Neuaufnahme von Schlisselnummern

Differenzierung bestehender Schlisselnummern

Textdnderungen bestehender Schliisselnummern

Neuaufnahmen bzw. Anderungen von Inklusiva, Exklusiva und Hinweistexten

Zusammenfassung bestehender Schliisselnummern

OO0 0OXO

Streichung von Schlisselnummern

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)

Differenzierung der OPS - Schlissel 5-555.1 und 5-555.7 um die Anwendung der MP bei der
Transplantation von Leichennieren

Neue Schlisselnummern:

5-555.10 Nierentransplantation, allogen, Leichenniere, mit Anwendung der hypothermen pulsatilen
Organperfusion

5-555.11 Nierentransplantation, allogen, Leichenniere, Sonstige [Inkl.: ohne Anwendung der
hypothermen pulsatilen Organperfusion]

5-555.70 Nierentransplantation, Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben
stationaren Aufenthalts, mit Anwendung der hypothermen pulsatilen Organperfusion

5-555.71 Nierentransplantation, Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben
stationaren Aufenthalts, Sonstige [Inkl.: ohne Anwendung der hypothermen pulsatilen Organperfusion]

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags *
a. Problembeschreibung

Fur die Nierentransplantation stellt die Organkonservierung mittels Lagerung in kalter
Konservierungsldsung in einer Eisbox, die sogenannte ,cold static storage” (CSS) Methode, die
Standardmethode dar, mit der Nieren wéhrend des Transports und in der Empféngerklinik vor der
Transplantation konserviert werden, um den Ischamieschaden des Organs mdglichst gering zu
halten.

Nachdem in Europa das Alter von Nierenspendern (in der Postmortalspende) stetig zunimmt -
2010 betrug das durchschnittliche Spenderalter bereits 52 Jahre - steigen dabei auch die
Komplikationen bei der Transplantation an. 36% der Spender sind mittlerweile ,extended criteria
donors (ECD)“ (1, 2)

ECD ist definiert als:

Alter > 60 Jahre oder

Alter > 50 Jahre und 2 von den folgenden Kriterien erfullt:
Arterielle Hypertonie

Kreatinin > 1,5 mg/d|

Cerebrovaskulare Todesursache

O O O
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Die anderen Spender werden als ,standard criteria donors” bezeichnet.

Die haufigste Komplikation ist dabei der verzogerte Beginn der Organfunktion, die sogenannte
~delayed graft function“ (DGF). Im Falle der Nierentransplantation bedeutet DGF die Notwendigkeit
der Dialyse nach Transplantation (3).

Die Korrelation zwischen ECD-Organen und DGF ist gut untersucht (4).

Bei der hypothermen, pulsatilen Organoptimierung von Nieren (,machine perfusion® = MP), die zur
Transplantation vorgesehen sind, werden die Nieren nach Entnahme mittels kalter
Konservierungslosung ausgespilt und sodann an einen kinstlichen Kreislauf mit einer 1-8°C kalten
Lésung und einem maximalen, pulsatil angepassten Perfusionsdruck von bis zu 30mmHg
kontinuierlich perfundiert.

Das System besteht zum einen aus einem Tragergeréat, welches die Pumpe, die
Uberwachungselektronik sowie Batterien enthélt und zum anderen aus einem Einmalperfusionsset.
Das Gerat ist thermisch gekapselt, um die Temperatur wéhrend der gesamten Zeit der MP stabil zu
halten. Das Tragergeréat ist wiederverwendbar.

Fur den Einsatz der MP kommt ein Set aus folgenden Einmalmaterialien zum Einsatz:

. Organkassette: Nimmt Organ in Organhalterung auf

. Organhalterung: Nimmt das Organ auf

. Filtersystem: Gewabhrleistet die Filterung jedweder Partikel kritischer GroR3e

. Gerade Kaniile: wird direkt in die Arteria renalis eingebracht

. Kanulenfihrung zur Positionierung der Arterie

. Kupplung: Erlaubt die Verwendung mehrerer Kantlen im Falle des Vorhandensein
mehrerer Nierenarterien

. Schlauchhalterung: Erlaubt Anschluss aller Schlauchverbindungen und unterbindet
Knickbildung

. Drucksensor: Teil der Schlauchhalterung und misst kontinuierlich den Perfusiondruck bei
laufendem Gerat

. Siegelringkanile: Kommt zum Einsatz, wenn Endstuck der Arterie Verkalkungen aufweist
und erlaubt minimal traumatisierenden, dichten Abschluss des Gefal3es

. Konservierungslosung (KPS-1)

. Uberlaufkantile

. Sterile Abdeckfolie

Die pulsatile Organoptimierung von Nieren, die zur Transplantation vorgesehen sind, die
sogenannte ,machine perfusion® (MP) fuhrt zu einer signifikanten Reduktion von DGF, einem
besseren 1- und 3- Jahrestransplantatiiberleben sowie -funktion und somit zu geringeren Kosten im
Gesundheitswesen (3).

Die Ergebnisse bestéatigen sich auch in Langzeitbeobachtungen. In einem 5-
Jahresbetrachtungszeitraum zeigte sich ein signifikant besseres Transplantatiiberleben (MP:
68,2%, CS: 55,4%). Nahezu doppelt so viele Transplantempfanger von CS-Organen waren nach 5
Jahren wieder dialysepflichtig (CS: 38%, MP: 20%) (5).

Wenn es zu einer DGF kommt, ist nach MP das Transplantatleben 40% hoéher als nach CSS.

Die Perfusionsparameter, wahrend der MP erhoben, sind neben einer feingeweblichen
Untersuchung der zu transplantierenden Niere und den Spenderdaten eine wichtige Grofl3e, um
ECD-Organe hinsichtlich ihrer Transplantabilitat iberhaupt und der Abschétzung des DGF-Risikos
zu untersuchenl.

Insgesamt ist fur die Methode Evidenzgrad Ib belegt. Die siginifikante Reduktion der DGF wurde in
Metaanalysen bestatigt und fur diesen Benefit liegt somit Evidenzgrad la vor (6, 7). Einschrénkend
muss angemerkt werden, dass die Ergebnisse auf kleinen Kollektiven beruhen.

Derzeit ist geplant, die Methode in einer grof3 angelegten, multizentrischen Untersuchung zu
erproben. Hierbei wird - im Gegensatz zu bestehenden Studien - die MP erst mit Eintreffen des
Organs im Krankenhaus gestartet und bis zur Transplantation durchgefihrt. Eine Pilotstudie hat
gezeigt, dass sich mit dieser Art der Anwendung gleich gute Ergebnisse wie mit der Durchfiihrung
der MP auch wahrend des Transports erzielen lassen. Somit wird es erforderlich, die Anwendung
der MP im Krankenhaus formal korrekt - mittels eines eigenstandigen OPS-Kodes - dokumentieren
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und kodieren zu kénnen.

b. Inwieweit ist der Vorschlag fur die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Die Nierentransplantation ist derzeit in zwei DRGs abgebildet: A17A und A17B. die Methode der
MP geht mit héheren Kosten einher, die bisher in diesen DRGs nicht abgebildet sind. Deswegen ist
ein eigensténdiger OPS-Kode notwendig, um dem InEK bei der Kostenanalyse der
Transplantationsfalle das einfache Auffinden der Falle, bei denen die Methode angewendet wird, zu
ermdoglichen. Die Analyse der Kosten dieser Falle wird dann im Zuge der Weiterentwicklung des
Systems zu einer sachgerechten Abbildung fihren.

c. Verbreitung des Verfahrens

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

d. Kosten (ggf. geschéatzt) des Verfahrens

Die Kosten der Methode unterteilen sich in Personalkosten fur Anschluss und Monitoring der MP
sowie Sachkosten fur die einzelnen Einmalartikel.

An Personalkosten fallen zwischen 30-60 Minuten Aufwand &rztlicher Dienst an (Montage des
Systems, Demontage und Organentnahme) sowie ca. 60 Minuten Aufwand im Pflegedienst
(Assistenz, Monitoring & Dokumentation der MP-Phase).

Es ergeben sich somit zusatzliche Personalkosten von max. € 80.- (Basis: € 42.- pro Arztstunde
und € 25.- pro Assistenzstunde)

Ein Perfusionskit kostet € 2.500.- zzgl. MwSt. (= € 2.975.-). Es enthdlt die unter 7 a. genannten
Komponenten zur einmaligen Verwendung (1x weil Kontakt mit Organ bzw. Flissigkeiten, die durch
Organ flieRBen).

Insgesamt fallen also zusatzliche Kosten von € 3.055.- pro Fall an.

e. Fallzahl (ggf. geschatzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

MP ist eine Methode, die grundsatzlich bei allen Nierentransplantationen nach Postmortalspende
angewendet werden kann.

Im Fokus stehen ECD-Organe, da die Methode hier einen noch gro3eren klinischen Benefit zeigen
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kann.

In Deutschland wurde 2010 bei 1.886 Fallen die OPS 5-555.1 ,Nierentransplantation, Leichenniere®
kodiert; insgesamt gab es 1.936 Nennungen (Quelle: DRG-Reportbrowser §21). Auch wenn seitens
der DSO keine konkreten Zahlen veroffentlicht sind, wie viele Patienten Organe von ECD-Spendern
erhalten, so kann man doch davon ausgehen, dass die Methode bei rd. 1.000 Patienten pro Jahr
indiziert ist.

Kostenunterschiede (ggf. geschéatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schlisselnummern)

Nachdem die MP zuséatzlich zu den bisherigen Verfahren zur Anwendung gelangt, fallen die

Mehrkosten hier zu 100% als zusatzliche Kosten in den jeweiligen DRGs an.

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

A

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