WHO-Kooperationszentrum

Anderungsvorschlag fiir den OPS 2018

Bearbeitungshinweise

1. Bitte flllen Sie flr inhaltlich nicht zusammenhangende Vorschlage jeweils ein eigenes Formular aus.

2. Fullen Sie dieses Formular elektronisch aus. Die Formulardaten werden elektronisch weiterverarbeitet,
so dass nur strukturell unveranderte digitale Kopien im DOCX-Format angenommen werden.

3. Vergeben Sie einen Dateinamen gemaf unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne
Umlaute und 3, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2018-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2018-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie Ihren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2017 an vorschlagsverfahren@dimdi.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestétigt. Heben Sie diese Eingangsbestétigung bitte
als Nachweis auf. Sollten Sie keine Eingangsbestatigung erhalten, wenden Sie sich umgehend an das
Helpdesk Klassifikationen (0221 4724-524, klassi@dimdi.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Bitte berticksichtigen Sie bei der Erarbeitung eines OPS-Vorschlags die ‘Gesichtspunkte fiir zukiinftige
Revisionen des OPS’ in der aktuellen Fassung:

www.dimdi.de — Klassifikationen ... — OPS — Vorschlagsverfahren — 5. Gesichtspunkte ...

Anderungsvorschléage sollen primiar durch die inhaltlich zustindigen Fachverbande eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Biindelung der Vorschlage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen Organisation
abgestimmt werden.

Einzelpersonen werden gebeten, ihre Vorschlage vorab mit allen fur den Vorschlag relevanten
Fachverbanden (Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen.
Fur Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustandigen Fachverbdnden abgestimmt sind, leitet das DIMDI
diesen Abstimmungsprozess ein. Kann die Abstimmung nicht wahrend des laufenden Vorschlagsverfahrens
abgeschlossen werden, so kann der Vorschlag nicht umgesetzt werden.

Einraumung der Nutzungsrechte

Mit Einsendung des Vorschlags raumen Sie dem DIMDI das Nutzungsrecht an dem eingereichten Vorschlag
ein.

Erklarung zum Datenschutz
Speicherung, Verarbeitung und Weitergabe an Dritte

Alle im Formular gemachten Angaben werden zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung gespeichert, maschinell
weiterverarbeitet und an die an der Bearbeitung des Vorschlags Beteiligten weitergegeben.

Veroéffentlichung auf den Internetseiten des DIMDI

Die Veroffentlichung der Vorschlage auf den Internetseiten des DIMDI ist zeitlich nicht befristet. Sie dient
einerseits der Transparenz des jeweiligen laufenden Verfahrens. Andererseits soll sichergestellt werden, dass
den Anwendern des OPS alle eingegangenen Vorschlage auch iber das konkrete Verfahren hinaus als
Grundlage fiir Vorschlage in kiinftigen Verfahren zur Verfiigung stehen und dass Interessierte mit Einreichern
von Vorschlagen in Kontakt treten kénnen.

Im Geschaftsbereich des

Bundesministerium
fiir Gesundheit
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Wir bitten Sie, die Einrdumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Erklarung zum Datenschutz zu bestatigen.

Pflich

tangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Deutsche Vereinigung fir Schulter- und Ellenbogenchirurgie e. V.

Offizielles Kurzel der Organisation DVSE
(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation dvse.info
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Univ.-Prof. Dr. med.
Name Scheibel

Vorname Markus

Stralle Augustenburger Platz 1
PLZ 13353

Ort Berlin

E-Mail mareike.niels@charite.de
Telefon +49 30 450 552148

Einraumung der Nutzungsrechte

X

Ich als Verantwortliche/-r fur diesen Vorschlag versichere, dass ich berechtigt bin, dem DIMDI die
nachfolgend beschriebenen Nutzungsrechte an dem Vorschlag einzurdumen. Mit Einsendung des
Vorschlags wird die folgende Erklarung akzeptiert:

‘Gegenstand der Nutzungsrechtelbertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veréffentlichung des
Vorschlags im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit
Zuganglichmachung einer breiten Offentlichkeit. Dies schlieRt sprachliche und inhaltliche Veranderungen
ein. Dem DIMDI werden jeweils gesonderte, rAumlich unbeschrénkte und nicht ausschlie3liche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fur die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingerdumt. Die
Einraumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.’

Erklarung zum Datenschutz

X
X

X

Ich nehme zur Kenntnis, dass ich die nachstehenden Einwilligungen in Bezug auf die
personenbezogenen Daten jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen kann.

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass alle in diesem Formular
gemachten Angaben zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet
und ggf. an Dritte (Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie Organisationen oder
Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im stationaren und
ambulanten Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe OPS und weitere an der Bearbeitung
des Vorschlags beteiligte Experten) weitergegeben werden.

Ich bin als Verantwortliche/-r flir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
DIMDI verdéffentlicht wird.

Bei Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des DIMDI, den Sie unter
dsb@dimdi.de erreichen.
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2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation

Offizielles Kurzel der Organisation
(sofern vorhanden)
Internetadresse der Organisation
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel)

Name
Vorname
Stralle
PLZ

Ort
E-Mail
Telefon

Erklarung zum Datenschutz

|:| Ich nehme zur Kenntnis, dass ich die nachstehenden Einwilligungen in Bezug auf die
personenbezogenen Daten jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen kann.

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in damit einverstanden, dass alle in diesem Formular gemachten Angaben
zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet und ggf. an Dritte
(Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie Organisationen oder Institutionen, die
durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im stationaren und ambulanten Bereich
beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe OPS und weitere an der Bearbeitung des Vorschlags
beteiligte Experten) weitergegeben werden.

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in damit einverstanden, dass der Vorschlag einschlieBlich meiner unter
Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des DIMDI ver6ffentlicht wird.

Bei Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des DIMDI, den Sie unter
dsb@dimdi.de erreichen.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 2 und 3 mitveroffentlicht
werden, setzen Sie bitte das entsprechende Hakchen auf Seite 2 bzw. Seite 3. Sollten Sie nicht damit
einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4, also ab hier, veroffentlicht.

3. Pragnante Kurzbeschreibung lhres Vorschlags (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen)

OPS fur arthroskopische Kapselrekonstruktion der Rotatorenmanschette mit Allograft

4. Mitwirkung der Fachverbénde
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

[l Dem/Der Vorschlagenden liegen schriftliche Erklarungen iiber die Unterstiitzung des Vorschlags oder
Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande vor. Sie werden dem DIMDI zusammen mit
dem Vorschlag Ubersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

5. Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines bisher nicht spezifisch
kodierbaren Medizinproduktes charakterisiert ist

X Nein
] Ja

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls lhnen dhnliche Produkte
bekannt sind, fiihren Sie diese bitte auch auf.)

b. Datum der letzten CE-Zertifizierung und Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung

6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags
(gdf. inkl. Vorschlag fir (neue) Schlisselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und
Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen flr das
Alphabetische Verzeichnis an)

Zur Abbildung der arthroskopischen Kapselrekonstruktion an der Rotatorenmanschette mit Implantation
eines resorbierbaren Patches aus humanem Material (humaner Allograft) wird vorgeschlagen den OPS um
folgende Schlisselnummern (mit Hinweis) zu erweitern:

5-814.e Rekonstruktion der Rotatorenmanschette durch Kapselrekonstruktion
Hinw.: Die Art des verwendeten Materials ist gesondert zu kodieren (5-932 ff.)

5-392.3 Biologisches Material
Inkl.: Xenogenes Material, Kollagen
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5-392.31 Allogen
5-392.32 Xenogen

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a.

Problembeschreibung

Die Rekonstruktion der Rotatorenmanschette durch arthroskopisch durchgefiihrte Kapselrekonstruktion
unter Einsatz eines Allograft ist aktuell nicht durch einen OPS-Kode dokumentierbar, da es sich hierbei
um ein eigenes technisches Konzept unter Verwendung eines resorbierbaren Patches handelt.

Die OPS- Kodes 5-814.4 und 5-814.6 beschreiben zwar die Rekonstruktion der Rotatorenmanschette,
allerdings nicht spezifisch die Kapselrekonstruktion oder die Verwendung eines Implantates, wie des
humanen Allograft-Patches. Aufgrund der klinischen und 6konomischen Relevanz dieses neuen
Ansatzes wird jedoch eine spezifische Kodierung benétigt.

Die Methode beinhaltet die Implantation eines Patches aus humanem Material bei der
Schulteroperation, welcher zum Verschluss des Defektes im Sinne einer Interposition angewendet
wird. Ziel ist die Defektdeckung und somit eine Spannungsreduktion der nativen Sehnenrander. Die
Durchflhrung der Kapselrekonstruktion umfasst folgende Schritte: Zuerst wird degeneriertes Gewebe
entfernt und die zur Befestigung des Patches ausgewahlten Bereiche, z.B. das Gleniod, prapariert.
AnschlieRend werden an diesen Stellen die Anker so gesetzt, dass eine vollstdndige Abdeckung von
ventral nach dorsal erreicht wird. Die Gré3e und Form des Patches kann angepasst werden.
Schlief3lich wird das Patch in der Schulter positioniert und festgenaht.

Die Kapselrekonstruktion mit humanem Allograft-Patch ist indiziert fir die Unterstiitzung und
Wiederherstellung von irreparablen Rotatorenmanschetten. Die Methode wird bei Patienten mit
symptomatischer Verletzung der Rotatorenmanschette (<65 Jahre), irreparabler
Supraspinatussehne/Infraspinatussehne, intaktem M. subscapularis (negativer Belly-press-Test),
normaler Funktionsfahigkeit des M. deltoideus und wenig stark ausgepragter Schulterarthrose
eingesetzt. Die Methode existiert seit einigen Jahren und mittlerweile stehen verschiedene
Patchmaterialien zur Verfigung (Flury 2016, Mihata et al. 2012).

Der humane Allograft ist eine 3,5 mm dicke azellulare, extrazellulare dermale Matrix zur zusatzlichen
Unterstlitzung und Deckung von Schaden des Weichteilgewebes. Es ist zu >97% von DNA befreit,
biokompatibel, enthalt Wachstumsfaktoren, Elastin sowie ein natives Kollagengertst.

Die superiore Durchfiihrung der Kapselrekonstruktion (SCR — superior capsular reconstruction) unter
Einsatz eines Patches ermdglicht es, durch Befestigen von Gewebe an Glenoid und Tuberculum majus
die Kapsel zu verstarken oder zu ersetzen, um den Humeruskopf im Glenoid zu zentrieren.
Biomechanische Untersuchungen zeigten, dass die Reparatur eines Rotatorenmanschettenrisses via
SCR und Patch-Implantierung mit einem erhéhten breitflachigen Anpressdruck, einem grofl¥flachigen
Sehnen-Knochenkontakt und durch die Verwendung eines Vollgewinde-Ankers mit einer hohen
Stabilitat verbunden ist (Hoganson 2010, Hackett 2011). In Studien zu Sicherheit und Wirksamkeit
konnte die Kapselrekonstruktion unter Einsatz eines humanen Patchs positive Ergebnisse erzielen.

Beispielsweise wurde in einer RCT von Barber et al. (2012) der Einsatz von humanem Allograft bei der
Rotatorenmanschettenreparatur in 22 Patienten gegen eine Kontrollgruppe von 20 Patienten
(konventionelle Reparatur) verglichen. Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung nach durchschnittlich 2
Jahren waren die Besserung von Schmerzempfinden und Beweglichkeit in der Interventionsgruppe
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signifikant hoher als in der Kontrollgruppe. Weiterhin wurden via MRT intakte Rotatorenmanschetten in
85% der Interventionsgruppe gegenuber 40% der Kontrollgruppe nachgewiesen (Barber 2012).

Die Methode bietet daher einen erheblichen patientenorientierten Nutzen bzw. das Potential einer
erforderlichen Behandlungsalternative (medizinisch indiziert und notwendig, Anwendung nach den
Regeln der arztlichen Kunst).

Die Anwendung ist mit hdheren Kosten als konventionelle Verfahren verbunden und besitzt damit auch
Bedeutung fir die Weiterentwicklung des Entgeltsystems (vgl. Abschnitte 6b, 6d, 6f). Zusatzlich
unterscheidet sich der human Allograft in Bezug auf die Kosten von anderen Patches.

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

Der Einsatz von humanem Allograft bei der Kapselrekonstruktion der Rotatorenmanschette stellt in
Deutschland ein neues Verfahren dar. Ihm liegt ein spezifisches Konzept zu Grunde, das eine deutlich
verbesserte Reparatur von Weichteilgewebeschaden bei den genannten Indikationen ermdéglichen
kann(vgl. Abschnitt 6a). Das Verfahren wird im Rahmen stationarer Aufenthalte angewandt.

Primar von der Methode und deren Kosten (siehe Abschnitte 6d/6f) betroffen ist daher das G-DRG-
System. Durch den bislang fehlenden OPS kénnen diese Kosten durch die DRG-Kalkulation nur
unzureichend erfasst und nicht sachgerecht beriicksichtigt werden. Die vorgeschlagene Anderung des
OPS wiirde eine angemessene Abbildung der Behandlung ab dem Jahr 2018 und nachgelagert eine
sachgerechte Abbildung im G-DRG-System ermdglichen.

Fur den humanen Allograft wurden NUB-Anfragen fir 2017 an das InEK gestellt. Eine Verifikation der
dort angegebenen Kosten und eine Zuordnung der Prozedur zu Entgeltvereinbarungen werden durch
die vorgeschlagene OPS-Anderung erheblich erleichtert.

c. Verbreitung des Verfahrens

[] Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)
X Etabliert (z.8., wenn der therapeutische Stellenwert in der Literatur beschrieben ist)
] In der Evaluation (z.B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefiihrt ist)
L] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Unbekannt

Falls fUr die Bearbeitung des Vorschlags relevant: Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw.
(maximal 5 Angaben)

Barber, F.A. et al. (2012): A prospective, randomized evaluation of acellular human dermal matrix
augmentation for arthroscopic rotator cuff repair. Arthroscopy 28(1):8-15; doi:
10.1016/j.arthro.2011.06.038

Weitere Referenzen in Abschnitt 8 Sonstiges

d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Die spezifischen Kosten des Verfahrens setzen sich aus dem Patch und weiteren Einmalartikeln (z.B.
Knochenanker) zusammen:
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Das humane Allograft-Patch kostet 2.975,00€ (inkl. MwSt.).

Weiterhin werden statt der Ublichen 4 Knochenanker bei einem komplexen Eingriff am Schultergelenk
(129B) fur die neue Methode 6 Anker bendétigt. Dies resultiert in zuséatzlichen Implantatkosten von
595,00€ (inkl. MwSt.).

Dementsprechend fihrt der Einsatz des humanen Allograft zu materialbezogenen Kosten von
3.570,00€ (inkl. MwSt.) pro Anwendung.

Hinzu kommen Kosten fiir den Implantationsprozess sowie die Narkose, welche vergleichbar sind mit
anderen arthroskopisch durchgefuhrten Eingriffen an der Rotatorenmanschette.

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

Andere arthroskopische und offen-chirurgische Rekonstruktionseingriffe an der Rotatorenmanschette
(mit Ausnahme von Totalendoprothesen) und Eingriffe, die Teilaspekte des hier vorgestellten
Verfahrens beinhalten, wurden laut der Fallpauschalenbezogenen Krankenhausstatistik 2015
(Statistisches Bundesamt) unterschiedlich haufig durchgefihrt:

5-814.3 (Erweiterung des subakromialen Raumes) - 92.001 Falle

5-814.4 (Sonstige Rekonstruktion der Rotatorenmanschette) - 30.597 Falle

5-814.6 (Rekonstruktion der Rotatorenmanschette durch Transplantat) - 316 Falle

5-805.a (Rekonstruktion der Rotatorenmanschette durch Implantat) - 1.515 Félle

5-805.8 (Rekonstruktion der Rotatorenmanschette durch Sehnenverlagerung) - 1.653 Falle

Obwohl sie nicht vergleichbar sind, kommen die Prozeduren OPS 5-814.6 und 5-805.a dem neuen
Verfahren am nachsten. Bei OPS 5-814.6 handelt es sich jedoch um den Einsatz eines Transplantats
und bei OPS 5-805.a wird das Verfahren offen-chirurgisch durchgefihrt.

In 2017 ist damit zu rechnen, dass ein Teil (bis zu mehrere Hundert Falle) der in 2015 etwa 1.800 Falle
dieser Eingriffe durch das neue Verfahren ersetzt werden kénnen. In den darauffolgenden Jahren
werden vermutlich héhere Fallzahlen erreicht.

f. Kostenunterschiede (ggf. geschitzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schliisselnummern)

Komplexe Eingriffe am Schultergelenk werden aktuell (iber die DRG 129B vergiitet. Bisherige
Verfahren, die in dieser DRG abgebildet sind, basieren iberwiegend nicht auf der Implantation von
resorbierbaren Patches oder anderen Implantaten, weshalb die kalkulierte Kostenstruktur der 129B
solche auch nur geringfugig bericksichtigt (Implantatkosten = 6,7% der Gesamtkosten, G-DRG-
Report-Browser 2016). Daher entsprechen die unter 6d aufgefiihrten Kosten auch gleichzeitig den
Mehrkosten des neuen Verfahrens gegentber konventionellen operativen Methoden und stellen die
gegenwartige Unterdeckung pro Fall im G-DRG System dar.

Die Personalaufwande und sonstigen Sachkosten sowie die Infrastrukturkosten werden nicht erhoht.

Zur sachgerechten Berucksichtigung dieser im Vergleich zu den konventionellen Behandlungen
anfallenden Mehrkosten im G-DRG-System bedarf es zunachst der Schaffung eines entsprechenden
OPS fur das Verfahren der Kapselrekonstruktion und die Verwendung des humanen Allografts.
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g. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung
relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen
Organisation abgestimmt werden.)

Nicht relevant

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

Flury, M. (2016): Patch-Augmentation der Rotatorenmanschette — sinnvolle Alternative oder
Geldverschwendung? Orthopade 45(2):136-142; doi: 10.1007/s00132-015-3211-z

Hirahara, A.M. & Adams, C.R. (2015): Arthroscopic superior capsular reconstruction for treatment of
massive irreparable rotator cuff tears. Arthroscopy Techniques 4(6):e637-e641; doi:
10.1016/j.eats.2015.07.006

Mihata, T. et al. (2012): Superior capsule reconstruction to restore superior stability in irreparable rotator
cuff tears. American Journal of Sports Medicine; 40 (10): 2248-2255; doi: 10.1177/0363546512456195

Tokish, J.M. & Beicker, C. (2015): Superior capsule reconstruction technique using an acellular dermal
allograft. Arthroscopy Techniques 4(6):€833-e839
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