WHO-Kooperationszentrum

Anderungsvorschlag fiir den OPS 2019

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:
ops2019-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2019-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 2018 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 zukinftige
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 kinftigen Verfahren zur Verfligung 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 Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz

Offizielles Kurzel der Organisation

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.unimedizin-mainz.de
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Prof. Dr.

Name Norbert

Vorname Pfeiffer

Stralle Langenbeckstrale 1

PLZ 55131

Ort Mainz

E-Mail norbert.pfeiffer@unimedizin-mainz.de
Telefon +49-6131-17-7085

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 Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz

Offizielles Kurzel der Organisation
(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.unimedizin-mainz.de

(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) PD Dr. Dr.

Name Lorenz

Vorname Katrin

Stralle Langenbeckstrale 1

PLZ 55131

Ort Mainz

E-Mail katrin.lorenz@unimedizin-mainz.de
Telefon +49-6131-17-4069

Erklarung zum Datenschutz

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

|E 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 stationdren und ambulanten Bereich
beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe OPS und weitere an der Bearbeitung des Vorschlags
beteiligte Experten) weitergegeben werden.

|E Ich bin als Ansprechpartner/-in damit einverstanden, dass der Vorschlag einschlieBlich meiner unter
Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des DIMDI verdffentlicht 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)

Neuer OPS fiir die minimalinvasive Sklerostomie

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

[] Nein
X Ja

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

MINIMALLY INVASIVE MICRO SCLEROSTOMY (MIMS®), Sanoculis Ltd. Hakfar 8 Kiryat-Ono,
5552589, Israel

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

MIMS® hat am 25.10.2016 die CE-Kennzeichnung erhalten (Risikoklasse lla), CE-Zertifizierung
3901526CEO01.

Die Zweckbestimmung des Medizinprodukts MIMS® gemal} der Gebrauchsanweisung ist die
Reduktion des erhdhten intraokularen Drucks (I0OD, Englisch: Intraocular Pressure (IOP)).
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6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags
(gdf. inkl. Vorschlag fir (neue) Schlusselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und
Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen fiir das
Alphabetische Verzeichnis an)

Es wurde eine neue Behandlungsmdglichkeit fir Glaukompatienten entwickelt. Die neue Behandlung
konzentriert sich dabei auf die Senkung des Augeninnendrucks.

Fir die Abbildung der minimal-invasiven Mikro-Sklerostomie zur Senkung des Augeninnendrucks schlagen
wir die Erganzung des OPS-Katalogs um den folgenden Kode vor:

5-13 Operationen an Iris, Corpus ciliare, vorderer Augenkammer und Sklera
5-131 Senkung des Augeninnendruckes durch filtrierende Operationen

5-131.9 Mikro-Sklerostomie, minimal-invasiv

Hintergrund des Vorschlags: Es gibt derzeit keinen OPS-Kode, der das Verfahren der Mikro-Sklerostomie
abbildet.

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Bei der neu entwickelten minimal-invasiven Mikro-Sklerostomie-Behandlung handelt es sich um ein
chirurgisches Verfahren, das mithilfe eines sterilen, einmal verwendbaren, elektrochirurgischen
Instruments und einem mehrfach verwendbaren externen Gerat durchgefihrt wird. Die Therapie ist
eine Weiterentwicklung der Standard-Therapien zur Senkung des Augeninnendrucks. Es handelt sich
um eine neue Vorgehensweise zur Senkung des Augeninnendrucks bei Patienten mit
Offenwinkelglaukom und anderen Formen des Glaukoms (Offenwinkelglaukom: ICD-10-GM H40.1,
nicht spezifiziertes Glaukom: ICD-10-GM H40.9).

Verfahrensbeschreibung:

In einem ersten Schritt wird eine lokale oder topische Anasthesie durchgefihrt, gefolgt von der
Platzierung eines Liebermann Lid Spekulums. Danach wird das Auge vom Chirurgen oder vom
Patienten nach unten gedreht. Mitomycin C (oder andere Antimetabolite) wird subkonjunktival injiziert.
Die sich nach der Applikation unter der Bindehaut bildenden Quaddeln werden mit einem sterilen
Wattestabchen sanft unter Druck gesetzt, bis die Bindehaut im limbalen Bereich von der Episklera
separiert wurde. Das Spekulum wird anschlielend gel6st.

Ca. 60 Minuten nach dem ersten Schritt, wird das Auge des Patienten erneut lokal oder topisch
betdubt. Es wird eine topische antiseptische Losung aufgetragen und erneut ein Spekulum platziert.

Mit einer Zahnpinzette (0,12 mm Spitze) wird die Bindehaut erfasst und auf der 12 Uhr Position 5-7 mm
vom Hornhaut-Limbus entfernt angehoben. Das chirurgische Instrument zur Mikro-Sklerostomie wird
tber eine kleine konjunktivale Offnung 10-15 mm vom Hornhaut-Limbus eingefiihrt und sanft zur
limbalen Einstichstelle vorgeschoben.

Die Bindehautdffnung wird Uber den Armelbereich des Bindehautprotektors gelegt. Kontralateral wird
mit einer offenen, gezackten Pinzette auf dem Hornhautlimbus gegeniber der Einstichstelle Druck
ausgeubt.

Die Sklera wird ~ 0,5 mm posterior zum Limbus auf der 12 Uhr Position parallel zur Iris in die
Vorderkammer durchdrungen. AnschlieBend priift der Arzt die korrekte Positionierung des
chirurgischen Instruments in der Vorderkammer. Das chirurgische Instrument wird so weit
vorgeschoben, bis der Stopper des Medizinprodukts die Episklera fest berthrt.

Durch Betatigung eines Fulischalters dreht sich das korrekt platzierte chirurgische Instrument fir eine
vordefinierte Zeitspanne. AnschlieRend wird das chirurgische Instrument mit sanfter Kreisbewegung
aus dem Auge gezogen, um Reste aus der Kanalinnenwand zu entfernen. Der behandelnde Chirurg
prift anschlieffend die Bildung eines sog. ‘Sickerkissens’. Das Spekulum wird geldst und entfernt.
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Nach dem Eingriff wird ein topisches Steroid-Antibiotikum (z.B. Dexamycin) verabreicht.

Die Lernkurve bei Anwendung der neuen Therapie ist in der Regel sehr kurz. Darlber hinaus kann die
Therapie problemlos mit einem Katarakteingriff kombiniert werden.

Der Eingriff wird in der Regel in einem ophthalmologischen Operationssaal unter ortlicher Betdubung
durchgefhrt.

Die Therapie eignet sich fir die Uberwiegende Mehrheit der Glaukompatienten und das
zugrundeliegende Medizinprodukt wird kontinuierlich weiterentwickelt.

Die Ergebnisse einer ersten Pilotstudie zeigen, dass die Behandlung eines hohen Augeninnendrucks
mit der neuen Methode sicher und effektiv ist. Erste verfugbare Daten iber die Nachbeobachtungen 12
Monate nach der Operation zeigen ebenfalls die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung.

Es gibt derzeit keinen OPS-Kode, der diesen neuen Behandlungsansatz erfasst. Bestehende OPS-
Kodes fir Filtrations-Operationen zur Senkung des Augeninnendrucks beziehen sich entweder auf
Implantate oder beschreiben andere Behandlungstechniken.

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

Das Verfahren kommt im stationaren Bereich zur Anwendung. Daher ist in erster Linie das G-DRG-
System von den Kosten des Verfahrens betroffen (vgl. 7d/7f). Aufgrund des bisher fehlenden
spezifischen OPS kénnen die Kosten des Verfahrens derzeit nicht erhoben oder bei der DRG-
Berechnung adaquat bericksichtigt werden. Die vorgeschlagene Umsetzung des OPS-Kodes wirde
eine angemessene Darstellung des Verfahrens ab 2019 ermdglichen.

Im Anschluss an eine geeignete Zuordnung kénnten die Materialkosten des Medizinprodukts und der
behandlungsspezifische Krankenhausaufenthalt im G-DRG-System adaquat beriicksichtigt werden.

Insgesamt gewahrleistet der vorgeschlagene OPS eine korrekte prozedurale Kodierung, DRG-
Zuordnung und Kostendarstellung im DRG-System ab 2019.

Sofern die Qualitat der Intervention gewahrleistet werden kann, sind auch ambulante Eingriffe in der
noch nicht absehbaren Zukunft denkbar. Ein OPS ware auch fur die Integration der Behandlung in
entsprechende ambulante Abrechnungssysteme (z.B. EBM-Katalog) hilfreich.

c. Verbreitung des Verfahrens

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

Falls fiir die Bearbeitung des Vorschlags relevant: Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw.
(maximal 5 Angaben)
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d. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

Die Gesamtkosten der neuen Behandlung setzen sich aus den Materialkosten, den
Behandlungskosten und den weiteren Hospitalisierungskosten in Abhangigkeit der individuellen
Verweildauer zusammen.

Das Medizinprodukt steht im Mittelpunkt des neuen Behandlungsansatzes. Es besteht aus einem
Investitionsgut und einem Verbrauchsgut, das je Patient und Behandlung verwendet wird. Die
relevanten Materialkosten des Verbrauchsgutes fir die Mikro-Sklerostomie betragen ca. 1.000 € zzgl.
MwsSt. pro Patient.

Abhéangig vom Gesundheitszustand des Patienten kann davon ausgegangen werden, dass die
Verweildauer zwischen 2 und 6 Tagen variiert, ahnlich wie bei Krankenhausaufenthalten mit anderen
Behandlungen zur IOD-Senkung. Dies ist auch deshalb der Fall, weil der typische Patient alt und
multimorbid ist und eine Nachkontrolle nach der Operation bendétigt.

Die durchschnittlichen Kosten, abgesehen von den Einmal-Materialkosten eines typischen Falles,

kénnen mit anderen Filtrationsoperationen verglichen werden, die typischerweise iber DRG C06Z,
Komplexe Verfahren bei Glaukom, erstattet werden.

Die im G-DRG Report Browser 2018 fiir DRG C06Z angegebenen Gesamtfallkosten betragen 2.667,57
€.

Implantate und Materialkosten der Kostenstelle 04 (OP) betragen 257,48 € (5 Implantate und
Transplantate) bzw. 72,38 € (6b Materialkosten, Einzel-/Einzelkosten).

Auf dieser Basis konnen die Gesamtkosten des Verfahrens auf 3.337,71 € (Gesamtkosten DRG C06Z
abzuglich der Kosten fur Implantate und Materialeinzelkosten zzgl. der Kosten fir das neue
Medizinprodukt) berechnet werden.

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

Die Behandlungsmethode ist indiziert fir Patienten, die an einem Glaukom und einem erhdhten
Augeninnendruck leiden.

In den Jahren 2018 und 2019 wird es voraussichtlich bis zu 60 Falle pro Jahr geben, die mit dem
neuen Verfahren in deutschen Krankenhausern behandelt werden. Voraussichtlich wird diese Zahl in
den Folgejahren stetig zunehmen.

Die von DESTATIS zur Verfugung gestellten G-DRG-Statistiken zeigen, dass die Kodes der OPS-
Gruppe flr Goniotrepanation und Trabekulektomien 5-131.0* (5-131.00 und 5-131.01) im Jahr 2016
insgesamt mehr als 7200 Mal kodiert wurden. Diese Kodes kdnnen als Indikator fiir die zukunftige,
langfristige Entwicklung von IOP-Operationen in Deutschland herangezogen werden.

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

Die Kostenstruktur der mit der beschriebenen Methode behandelten Patienten ist relativ homogen. Die
Kostenstruktur des neuen Behandlungsansatzes (siehe Kapitel 7d) ist in weiten Teilen vergleichbar mit
anderen 10D-reduzierenden Verfahren, insbesondere Verfahren unter Verwendung von
Einmalprodukten wie bspw. Implantaten.

Es existieren verschiedene Therapien zur nichtmedikamentdsen Behandlung des Glaukoms. Einer der
Standardeingriffe flr das primare Offenwinkelglaukom ist die Goniotrepanation / Trabekulektomie (OPS
5-131.00 und 5-131.01). Dieses Verfahren werden mit DRG C06Z vergutet, so dass bei einer
Krankenhausaufenthaltsdauer von mindestens zwei Tagen (G-DRG 2018, 3.092,83 € effektive Entgelt
unter Anwendung des Bundesbasisfallwerts 2018 (3.467,30 €)) ca. 3.100 € anfallen. Wahrend die
Goniotrepanation im Gegensatz zum neuen Behandlungsansatz zwar keine teuren
Einwegkomponenten enthalt sind die Verfahren (5-131.00 und 5-131.01) jedoch in Bezug auf
Verweildauer der Patienten, Schnitt-Nahtzeiten und Personalkosten vergleichbar.

Seite 7 von 8
Neuer OPS fiir die minimalinvasive Sklerostomie



WHO-Kooperationszentrum

Auf der Grundlage der Erstattung der Goniotrepanation (und deren etablierten Kosten als stationare
Behandlung) kann daher festgestellt werden, dass die Mehrkosten fiir das vorgeschlagene neue
Verfahren etwa 250 € betragen (vergleiche auch 7d).

Aufgrund dieser zu erwartenden Auswirkungen auf die Kosten sowohl auf Fall- als auch potentiell auf
Systemebene wird daher (neben der Notwendigkeit zur vollstandigen Dokumentation) ein spezifischer
OPS-Kode fiir die neue 10D-Reduktionsmethode bendtigt.

g. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitidtssicherung
relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen
Organisation abgestimmt werden.)

Keine direkte Relevanz.

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