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 rdaumen 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 Uber 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 bestétigen.

Pflich

tangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Universitatsklinikum Giefen / Klinik fir Herz- und Gefalichirurgie

Offizielles Kirzel der Organisation UKGM

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation http://www.ukgm.de/ugm_2/deu/ugi_kvc/index.html
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Prof.Dr.

Name Bdning

Vorname Andreas

Stralle Rud.-Buchheim-Str. 7

PLZ 35385

Ort giessen

E-Mail andreas.boening@chiru.med.uni-giessen.de
Telefon 064198544300

Einraumung der Nutzungsrechte

X

Ich als Verantwortliche/-r fir 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 unbeschrankte und nicht ausschlieRliche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fir 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

|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)

Zusatzkode zur Art der intraoperativen Konservierung entnommener Blutgefal3conduits

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

XI 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:

Die Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefalchirurgie (DGTHG) hat eine Unterstlitzung dieses
Vorschlages zugesagt. Die schriftliche Erklarung wird nachgereicht.

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.)

DuraGraft® Vasular Conduit Solution (Fa. Somahlution, LLC; Jupiter, USA)
Tiprotec ((Fa. Kéhler, Bensheim, Deutschland)

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

DuraGraft: CE 0086 - Losung fir die Aufbewahrung eines Gefaltransplantats (Vascular Conduit
Storage Solution) Es handelt sich um eine Konditionierung ohne Verwendung von Chelatoren

TiproTec: ISO 13485 : 200 3 Protektionsldsung zur kalten Lagerung von Gefal3en. Es handelt sich um
eine Konditionierung mit Verwendung von Chelatoren
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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)

Schaffung neuer OPS-Zusatzcodes fur die intraoperative Anwendung einer zusatzlichen
Konditionierungslésung wahrend der Konservierung von entnommenen Gefal3conduits zwecks
Verhinderung von Bypassversagen nach aortokoronaren und peripheren Bypassoperationen:

5-940 Art der Konservierung von entnommenen Blugefaliconduits
Hinweis: Die jeweilige Operation ist gesondert zu kodieren.

5-940.0 Konservierung ohne zusatzliche Konditionierung

5-940.1 Konservierung mit zusatzlicher Konditionierung, ohne Verwendung von Chelatoren
5-940.2 Konservierung mit zusatzlicher Konditionierungstherapie, mit Verwendung von Chelatoren
5-940.x Sonstige

Aufnahme des Hinweises zum Zusatzkode 5-940 unter den KapitelUberschriften:

> 5-36 Operation an den Koronargefafien
> Operationen an den Blutgefaflien (5-38...5-39)

Hinw.: Die Art der Konservierung von entnommenen BlutgefalRconduits ist zusatzlich zu kodieren (5-940)

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Die Aufrechterhaltung oder Wiederherstellung von Organfunktionen durch die Herstellung einer oder
mehrerer Umgehungskreisldufe von erkrankten, verengten und nicht rekanalisierbaren
Gefallsegmenten mit Hilfe von Bypasscoduits ist eine etablierte chirurgische Methode in der Herz- und
Geféasschirurgie. Fur den Behandlungserfolg spielt neben der technischen Umsetzung der
Transplantation insbesondere die Qualitat des Blutgefaliconduits (Transplantates) eine entscheidende
Rolle. Letzte wird zum einen durch die gefalchirurgische Entnahmetechnik, vor allem aber auch die Art
der zwischenzeitlichen intraoperativen Aufbewahrung und Konservierung maf3geblich beeinflusst.
Dieser Vorschlag betrifft die Differenzierung der Art der intraoperativen Konservierung von
entnommenen Blutgefaliconduits.

Besonders vitale Bedeutung hat die Qualitat des enthommenen und implantierten GefalRconduits bei
der aortokoronaren Bypassoperation zur Behandlung der Koronaren Herzkrankheit. Leider zeigten
bereits nach post-operativ 12 Monate zwischen 20 - 50% aller vendsen Bypassconduits (z.B. Vena
Saphena Magna) ein Graft-Versagen - etwa 10-15% bereits innerhalb des ersten Monats. Ein Graft-
Versagen ist dabei definiert als eine Verengung des Graft-Lumens von 75% und mehr (PREVENT-IV
Studie; JAMA 2005 (294), 19:2446-54). Bislang gibt es nur im Hinblick auf die Entnahmetechnik, aber
nicht im Hinblick auf die Organkonservierung etablierte intraoperativ anwendbare Therapien, um
diesen, mit hoher Morbiditat behafteten Problem wirksam vorzubeugen.

Durch die Konditionierung fur arterielle und ventse Gefaliconduits im Rahmen von aortokoronaren
Bypassoperationen konnten einer Endothelschadigung des Bypassconduits und damit dem
Graftversagen wirksam vorgebeugt werden.

Gemal der aktuellen Studienlage gibt es bis dato weltweit keine alternative Therapieform mit einem
vergleichbar positiven Ergebnis: Die Konditionierung des Grafts in einer balancierten Lésung fuhrt in
der Folge zu einer signifikanten Reduktion von klinisch assozierten Komplikationen. Es konnte gezeigt
werden, dass die Anwendung von einer Konservierungslosung ohne Chelate mit einer signifikanten
Reduktion der Notwendigkeit einer erneuten Revaskularisation und dem Auftreten von Myokardinfarkte
assoziiert ist. (Haime et al., EACTS Kongress in Barcelona 2016). Europaische Daten zeigen sogar

Seite 5 von 8
Zusatzkode zur Art der intraoperativen Konservierung entnommener Blutgefallconduits



Ecmmmm DD
klassifikationen

WHO-Kooperationszentrum

eine relative Abnahme der Folgeeingriffe zur erneuten Revaskularisation um 57%, eine Abnahme der
MACE um 37% und eine Reduktion der Gesamtmortalitdt um 23% (Crittenden/Beaufreton et al.; 12th
International Conference of the Jordan Cardiac Society 2015).

Auch Chelat-basierte Konservierungsldsungen zeigeneinen Einfluf} auf die Endothelfunktion in
Gefaltransplantaten (Rauen et al. J Invest Med 2004, Wille et al. J Vac Surg 2008) , allerdings
schrankt die hohe Toxizitat die Anwendung am Menschen ein.

Die intraoperative Konditionierungstherapie zur Pravention des Graftversagens von Bypassen zeichnet
sich unter anderem durch folgende Eigenschaften und Effekte aus, welche die oben aufgefihrten
positiven Ergebnisse bedingen und somit zum Erhalt der biologischen Responsiveness und
Stabilisation des entnommenen Conduits flihren:

a) hohe anti-oxidative Kapazitat

b) hohe Radikalbindungskapazitat

c) Stimulation und Substratanreicherung fiir die endotheliale Nitrit-Oxid-Synthetase (eNOS)
d) Reduktion der Plattchenaktivierung und Leukozytenadhasion

e) Reduktion der glattmuskularen Prolieferation

f) Verbesserung des endothelialen Energiestoffwechsels

g) Minderung der endothelialen Dysfunktion

Die Erfassung der Durchfiihrung dieser innovativen Therapie lber einen eigenen OPS ist bisher nicht
moglich und bleibt damit auch hinsichtlich der dafiir notwendigen zusatzlichen intraoperativen
Aufwendungen verborgen. Sie wird jedoch bereits in einer Anzahl deutscher Herzklinken im Rahmen
von aorto-koronaren Bypassoperationen angewendet, da andere vergleichbare Methoden als
intraoperative Therapiealternative zur Pravention eines postoperativen Graftversagens nicht existieren.

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

Mehrkosten entstehen ausschlief3lich durch Sachkosten fur die zusatzliche Konditionierungslésung
bestimmt, da ein zusatzlicher Aufwand durch verlangerte OP-Zeiten, eine héhere Qualifikation des
einzusetzenden Personals oder zuséatzliches Personal nicht entsteht oder vernachlassigbar ist.

Der potentielle Einfluss auf die DRG-Kalkulation ist komplex, weil sich die Anwendung des Verfahrens
auf eine groflere Anzahl von DRGs auswirkt, in die koronar- und gefachirurgische Operationen
gruppiert werden.

Zwar entstehen fur den einzelnen stationaren Behandlungsfall nur die aufgefuhrten Mehrkosten,
jedoch kann es in der unmittelbaren Folge zu folgenden patientenbezogenen und wirtschaftlichen
Effekten kommen. Durch die deutliche Reduktion der Rate des Graft-Versagens wird:

- Die postoperative Komplikationsrate bei Bypassoperationen verringert. Dies betrifft insbesondere
Myokardinfarkte als Folge von Graft-Versagen nach Anlegen von koronaren Bypassen.

- Die Rate der Re-Operationen und/oder der interventionell kardiologischen, katheterbasierten Eingriffe
(PCI) nach aortokoronaren Bypassoperationen signifikant verringert.

Zusammenfassend kann dadurch mittelfristig die Hospitalisierungshaufigkeit verringert und somit ein
positiver Effekt sowohl auf die Morbiditat des Patienten selbst, als auch auf die makro6konomischen
Auswirkungen der Bypassoperation erzielt werden.

Inwiefern eine gesonderte Berlicksichtigung bei der fallpauschalierenden DRG-Vergtitung (z.B. als
Zusatzentgelt) sinnvoll und notwendig ist, kann nur durch Analysen im InEK herausgefunden werden..

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)
L] In der Evaluation (z.B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefiihrt ist)
X Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
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] Unbekannt

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

d. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

Sachkosten: DuraGraft ca. EUR 700
-Tiprotec ca. EUR 150

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

10000 - 20000

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

DuraGraft pro Patient 700 €
Tiprotec pro Patient 150 €

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.)

Gemal G-BA Richtlinie Gber Malnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhgusern (QSKH-RL)
bestehen QS-Verfahren fur die isolierte Koronarchirurgie (und fir die kombinierte Koronar- und
Aorenklapenchirurgie). Im Rahmen dieses Verfahren werden Qualitatsindikatoren auch zur
Indikatorengruppe Sterblichkeit erhoben. Insbesonder ist fir das gegenstandliche Verfahren der
Indikator 351 (bzw. 362) ‘Sterblichkeit nach 30 Tagen’ von erstrangiger Relevanz. Der Wert dieses
Indikators lag im Berichtsjahr 2016 bei 3,14% (bzw. bei 4,91%) bei den Patienten, fur die der Status
auch nach dem 30. postoperativen Tag (am 30. postoperativen Tag: 75,67% bzw. 83,44%) berichte
wurde.

Ausblick:

Durch die Eingrenzung des Beobachtungszeitraums auf den stationaren Aufenthalt ist die Aussagekraft
der Ergebnisindikatoren weiterhin stark eingeschrankt. Insbesondere faire Vergleiche der
Leistungserbringer sind durch diese Problematik deutlich erschwert. Daher ist die Einfiihrung von
Follow-up-Indikatoren zur I&ngerfristigen Beobachtung der Patientinnen und Patienten nach

Entlassung aus dem Krankenhaus unter Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen geplant.
Dies wurde zudem eine Betrachtung von Komplikationen, wie z. B. dem Verschluss von Bypassen
ermoglichen, die auch im mittel- und langfristigen Verlauf auftreten kdnnen.

Gemal dem Auftrag des G-BA an das IQTIG vom 21. September 2017 (Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Oktober 2016 (iber eine
Beauftragung des Instituts nach § 137a SGB V: Entwicklungen fiir ein Qualitatssicherungsverfahren fur
Qualitatszu- und —abschlage) soll das IQTIG die herzchirurgischen Leistungsbereiche gemaf QSKH-
RL auf ihre Eignung fir eine qualitdtsabhangige Vergutung mit Zu- und Abschlagen prifen. Sollte sich
der herzchirurgische Leistungsbereich fir die qualitatsorientierte Vergitung qualifizieren, so wirde sich
beispielsweise die ‘Sterblichkeit nach 30 Tagen’ anbieten. Interessant ware in diesem Zusammenhang
auch die Auswirkung der Nutzung einer Konditionierung des GefalRconduits untersuchen zu kdnnen.
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8. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen)
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