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Anderungsvorschlag fiir den OPS 2022

Dieses Formular ist urheberrechtlich geschitzt und darf nur zur Einreichung eines Vorschlags heruntergeladen
und genutzt werden. Eine Verdffentlichung z.B. auf Webseiten, in Internetforen oder vergleichbaren Medien ist
nicht gestattet.

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 R, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2022-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2022-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 2021 an vorschlagsverfahren@bfarm.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestatigt. Heben Sie diese Eingangsbestétigung bitte
als Nachweis auf. Sollten Sie keine Eingangsbestatigung erhalten, wenden Sie sich umgehend an das
Helpdesk Klassifikationen (0228 99307-4945, klassi@bfarm.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Das Vorschlagsverfahren wird gemaR Verfahrensordnung fur die Festlegung von ICD-10-GM und OPS geman
§ 295 Absatz 1 Satz 9 und § 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgefihrt.

Bitte bertcksichtigen Sie bei der Erarbeitung eines OPS-Vorschlags die "Gesichtspunkte fir zuklnftige
Revisionen des OPS" in der aktuellen Fassung:
www.dimdi.de — Klassifikationen — OPS — Vorschlagsverfahren — ...

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.

Einzelpersonen und auch einreichende Fachverbande werden gebeten (§3 Absatz 3 Verfahrensordnung), ihre
Vorschlage vorab mit allen bzw. allen weiteren fiir den Vorschlag relevanten Fachverbénden
(Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den
schriftlichen Stellungnahmen dieser Fachverbande einzureichen. Fir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich
zustandigen Fachverbanden abgestimmt sind, leitet das BfArM 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.

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass Vorschlage nur im eigenen Namen oder mit ausdricklicher
Einwilligung der unter 1. genannten verantwortlichen Person eingereicht werden dirfen. Das BfArM fuhrt vor
der Veroffentlichung keine inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschlage durch. Fir die Inhalte sind
ausschlieBlich die Einreichenden verantwortlich. Bei Fragen oder Unstimmigkeiten bitten wir, sich direkt an die
jeweiligen im Vorschlagsformular genannten Ansprechpersonen zu wenden.

Einraumung der Nutzungsrechte und Erklarung zum Datenschutz

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

Datenschutzrechtliche Hinweise zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten und zu lhren Rechten
finden Sie unter: www.dimdi.de — Datenschutzerklarung

Im Geschaftsbereich des
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Wir bitten Sie, die Einrdumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten zu bestétigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie
Offizielles Kurzel der Organisation DGK

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://www.dgk.org

(sofern vorhanden)

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

Name Frankenstein

Vorname Lutz

Stralle Grafenberger Allee 100

PLZ 40237

Ort Dusseldorf

E-Mail Lutz.Frankenstein@med.uni-heidelberg.de
Telefon 06221-56-38895

Einraumung der Nutzungsrechte

X

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

~Gegenstand der Nutzungsrechtelibertragung 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 schlielRt sprachliche und inhaltliche Veranderungen
ein. Dem BfArM werden jeweils gesonderte, raumlich unbeschrankte und nicht ausschlieRliche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingerdumt. Die
Einrdumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

X

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationaren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

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
BfArM verdéffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird Ihr Vorschlag ab Seite 4 verdffentlicht.
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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

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationaren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
BfArM veroffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4 verdffentlicht.
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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, veréffentlicht.

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

Pulmonale Thrombektomie

4. Mitwirkung der Fachverbédnde
(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 BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tiber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande tibersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

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.)

FlowTrieverTM Entfernungs-/Aspirationssystem, Inari Medical Inc.

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

30.12.2020

Zweckbestimmung:

Das FlowTriever Entfernungs-/Aspirationssystem ist fir Folgendes indiziert:
* Nicht-chirurgische Entfernung von Emboli und Thromben aus Blutgefalien

* Injektion, Infusion und/oder Aspiration von Kontrastmitteln und sonstigen Flissigkeiten in ein bzw. aus
einem Blutgefaly

Das FlowTriever Entfernungs-/Aspirationssystem ist fir eine Verwendung im peripheren GefalRsystem
sowie fiir die Behandlung von Lungenembolien bestimmt.
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6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags
(ggf. inkl. Vorschlag fir (neue) Schlisselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und
Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen fiir das
Alphabetische Verzeichnis an)

Etablierung des OPS-Kodes:
8-838.n** (Perkutan-)transluminale Gefalintervention an Gefalken des Lungenkreislaufes: Thrombektomie

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a.

Problembeschreibung

Die akute Lungenarterienembolie weist weiterhin eine hohe Mortalitat im kurzfristigen Verlauf und eine
ausgepragte Morbiditat im mittelfristigen Verlauf auf. Fir Hochrisiko-Patienten, bei denen eine
Thrombolyse entweder kontraindiziert ist oder versagt hat, empfiehit die Leitlinie der ESC die
mechanische Entfernung des Thrombus. Dabei stehen die operative Entfernung unter Eréffnung des
Thorax und Verwendung einer Herz-Lungen-Maschine und Katheter-basierte interventionelle Verfahren
zur Verfugung.

Analog zu den Verfahren im peripheren Gefal3system unterscheidet man auch bei den Verfahren zur
Thrombus-Entfernung in der Lungenstrombahn die Thrombektomie von der Rotationsthrombektomie
(8-838.d**).

Insgesamt existieren fir die Lungenstrombahn (8-838.**) jeweils eigenstandige OPS zur Erfassung
einer Thrombusfragmentation (8-838.7**) und einer Rotationsthrombektomie (8-838.d**). Eine
Maoglichkeit zur Verschlisselung einer Thrombektomie existiert nicht. Demgegeniber kann eine
Thrombektomie im peripheren Gefallsystem spezifisch erfasst werden (8-836.8**) — ebenso als
Intervention an den KoronargefalRen (8-837.t**). Aus diesem Grund sind die oben beantragten OPS-
Kodes zu etablieren.

Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Aufgrund der unter 7e und 7f aufgefihrten Kosten ist eine Abbildung im G-DRG-System erforderlich.
Da das Verfahren derzeit lediglich Uber unspezifische OPS-Kodes kodiert werden kann, ist eine
Analyse der behandelten Falle nicht moglich. Zur sachgerechten Abbildung des Verfahrens bedarf es
daher spezifischer OPS-Kodes.
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c. Verbreitung des Verfahrens

] Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)
X Etabliert (z.B., wenn der therapeutische Stellenwert in der Literatur beschrieben ist)
] 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

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

» 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of acute pulmonary embolism; European
Heart Journal (2019)00,1-19

* TCT 2020 und AHA 2020 Prasentationen der FLASH-Studie;
*Tu et al.; JACC: Cardiovasc Interv 2019 (12) ;9:859-69)

* Toma et al.; Catheter Cardiovasc Interv. 2020;1-6)

* Wible et al., J Vasc Interv Radiol 2019;1-6)

e. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Die Kosten fiir ein FlowTrieverTM Entfernungs-/Aspirationssystem liegen bei 7.200 Euro plus MwSt.

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

Rotationsthrombektomie-Systeme kosten ca. 2.500 bis 3.000 Euro, Thrombusfragmentations-Systeme
ca. 2.000 bis 3.000 Euro.

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

Laut Destatis liegt die Anzahl der Patienten mit einer Lungenembolie mit akutem Cor pulmonale als
Hauptdiagnose bei ca. 16.000 Fallen pro Jahr. Uber den Anteil der Falle mit hAmodynamisch
wirksamer Lungenarterienembolie liegen keine genauen Zahlen vor. Eine Analyse des 21er-Browsers
(2018/2019) ergibt insgesamt ca. 19.000 Inlier mit einem akuten Cor pulmonale als Haupt- oder
Nebendiagnose. Davon wurden ca. 15.000 Inlier in eine operative oder Intensiv-DRG eingruppiert, was
auf die Moglichkeit einer hAmodynamisch wirksamer Lungenarterienembolie schlieen Iasst. Ob damit
auch die Indikation zur chirurgischen Therapie bzw. interventionellen Verfahren gegeben ware, lasst
sich aus den vorhandenen Daten nicht weiter extrapolieren.

Die bisherigen interventionellen Verfahren konnten sich aus methodisch/prozeduralen Griinden nicht
durchsetzen, weshalb sie nur in geringer Anzahl durchgefihrt wurden (It. Destatis lediglich ca. 100
Falle mit Thromusfragmentation oder Rotationsthrombektomie in 2019). Dabei ist jedoch auch zu
beachten, dass das Indikationsspektrum der hdmodynamisch instabilen Lungenarterienembolie bislang
nicht mehr Interventionen zulie®. Umgekehrt ergibt die Destatis Recherche fiir die chirurgischen
Verfahren ebenfalls nur 140 Falle fir 2019 — was im Wesentlichen an der invasiven Natur und dem
assoziierten operativen Risiko liegt.

Die Erfolgsrate der Thrombektomie mittels FlowTrieverTM Entfernungs-/Aspirationssystem erscheint
im direkten Vergleich erfolgsversprechend, weshalb kurzfristig mit einer Fallzahl in der Gr6Renordnung
von 150-300 Fallen pro Jahr, langfristig méglicherweise von 1.000-2.000 Fallen gerechnet wird.
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h. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitdtssicherung

relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafir zustandigen

Organisation abgestimmt werden.)

8. Bisherige Kodierung des Verfahrens
(Bitte nennen Sie, falls mdglich, die Kodes, die aus klassifikatorischer Sicht unabhangig vom Ergebnis
der Gruppierung in Entgeltsystemen zurzeit fiir das Verfahren anzugeben sind)

8-838.x* (Perkutan-)transluminale GefaRintervention an Gefalen des Lungenkreislaufes: Sonstige

9. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlieRlich unter 7.c. auffihren)
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