WHO-Kooperationszentrum

Anderungsvorschlag fiir den OPS 2020

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:
ops2020-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2020-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 2019 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 fir 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 Bindelung der Vorschlage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

Einzelpersonen und auch einreichende Fachverbande werden gebeten, ihre Vorschlage vorab mit allen bzw.
allen weiteren fiir den Vorschlag relevanten Fachverbdanden (Fachgesellschaften www.awmf-online.de,
Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen. Fur Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustéandigen
Fachverbanden 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.

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

Im Geschéftsbereich 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.

Pflichtangaben sind mit einem “ markiert.
1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Deutsche Rontgengesellschaft e.V.

Offizielles Kurzel der Organisation DRG
(sofern vorhanden)
Internetadresse der Organisation www.drg.de

(sofern vorhanden)

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

Name Katoh

Vorname Marcus

Stralle Lutherplatz 40

PLZ 47805

Ort Krefeld

E-Mail marcus.katoh@helios-kliniken.de
Telefon +49 2151 322561

Einraumung der Nutzungsrechte

|E 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 Nutzungsrechtetbertragung 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 fir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die
Einraumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Erklarung zum Datenschutz

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

|X| Ich bin als Verantwortliche/-r fir 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.

|X| Ich bin als Verantwortliche/-r fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des

DIMDI vero6ffentlicht 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 stationdren 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 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)

Mikrokatheter mit atraumaischer Ricklaufsperre zur sel. Partikelembolisation

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

[l Es liegen keine schriftlichen Erklarungen iiber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am
Vorschlag seitens der Fachverbande vor.

[l Dem DIMDI werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande tbersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

Deutsche Gesellschaft firr interventionelle Radiologie (DeGIR)
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

5. Der 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.)

SeQure, Firma Guerbet

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

Die CE-Kennzeichnung wurde beim Notified Body 0482 im Dezember 2017 beantragt und wird noch im
1. Quartal 2019 erwartet. Die Certification process No. ist QS-7436. Die Kundennummer 10852.
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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)

Benatragt wird die Anderung des folgenden OPS:
8-83b.k in

8-83b.k0 Verwendung eines katheterbasierten Infusionssystems mit dynamischer, expandierbarer Spitze
zur selektiven Embolisation

Beantragt wird die Neuaufnahme des folgenden OPS:

8-83k.1 Verwendung eines Katheter-basierten Infusionssystems mit atraumatischer Ricklaufsperre zur
selektiven Partikelembolisation

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Eine der Herausforderungen bei der Tumorembolisation mit chemo-embolischen oder radio-
embolischen Partikeln ist es, eine zielgerichtete Abgabe dieser Partikel in den Tumor zu erreichen, um
durch die bestmo’ liche Aufnahme der therapeutischen Partikel die gro’' tmo’ liche Wirkung am Tumor
zu bewirken, wobei gleichzeitig eine Ausbreitung der Partikel in gesundes Gewebe und andere

Korpe regionen vermieden wird.

Sehr wichtig ist auch, dass die Embolisation unter Rdntgenkontrolle durch den gewahlten Katheter
rasch geschehen kann, so dass die Strahlenbelastung fur den Patienten und den Behandler minimiert
wird.

Derzeit wird zur Vorbereitung der Radioembolisation der Leber in der Regel eine vorsorgliche
Embolisation der gefa’ rdeten extrahepatischen Arterien mittels Metallspiralen oder Plugs
vorgenommen, um zu verhindern, dass zuru” kstrdomende Partikel andere als die Zielgefalle der
Zielorgane erreichen. Auch wenn zum Schutz dieser Gefalle mbolisationen mit Metallspiralen
vorgenommen werden, so entwickeln sich in 31% der Fa'le hepatico-enterale Kollateralgefalle is zur
Behandlung mit den radioembolischen Partikeln, die erneut mittels Metallspiralen embolisiert werden
ko' nen. Dennoch sind diese Patienten einem erho’ ten Risiko fuir ga trointestinale Komplikationen
ausgesetzt (Abdelmaksoud, et al. J Vasc Interv Radiol 2010).

Das Katheter-basierte Infusionssystem der Firma Guerbet hat eine Spitze, durch die die Partikel 20%
rascher eingebracht werden kénnen als mit herkdmmlichen Mikrokathetern. Unterhalb der Sitze ist
rundherum ein zweiter Auslass, dessen mit Laser gefertigte Locher jedoch so klein ist, dass nur das
Partikel-freie Rontgenkontrastmittel hier austreten kann. Diese Flussigkeit ist es, die den
unerwiinschten Ruckflufd der Partikel atraumatisch verhindert, ohne das Gefald zu beschadigen.
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b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Der Mikrokatheter mit atraumatischer Riicklaufsperre zur selektiven Partikelembolisation ist teurer als
ein gewoh licher Mikrokatheter, jedoch glinstiger als andere Spezialkatheter.

Um eine ada’ uate Vergut ng fur d ese neue Prozedur zu erhalten, ist ein spezifischer Prozedurenkode
erforderlich, mit dem der Einsatz dieses neuen Verfahrens in den Kostendaten der Krankenhauser
identifiziert werden kann.

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)
L] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Unbekannt

Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw. (maximal 5 Angaben)

d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Der Listenpreis fur de das Infusionssystem mit durch Flussigkeit abdichtbarer Spitze betrag
1.428,00 € (brutto).

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

In Deutschland werden ja’ rlich etwa 1.500 Radioembolisationsprozeduren der Leber und mehr als
100.000 Chemoembolisationen der Leber durchgefu’ rt. Bei vielen dieser Prozeduren ko™ nte der
Sequre-Mikrokatheter zum Einsatz kommen.

Der neue Katheter wurde in Deutschland jedoch noch nicht kommerziell verwendet.

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

Da der SeQure eine Sonderfunktion hat, ist ein Vergleich mit Sonderkathetern wie Shurefire und
Okklusave gegeben. Diese liegen preislich bei 2.500 € und 1.500 €.
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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.)

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