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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 zusammenh&ngende 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 gemaR 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 bestétigt. 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 gemag Verfahrensordnung fur die Festlegung von ICD-10-GM und OPS geman
§ 295 Absatz 1 Satz 9 und § 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgefiihrt.

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

Anderungsvorschlage sollen primir 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 dafur 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 fihrt 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 rdumen 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

% Bundesministerium
. 2R | fiir Gesundheit
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Wir bitten Sie, die Einrdumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten zu bestéatigen.

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

Stralte Lutherplatz 40

PLZ 47805

Ort Krefeld

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

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 einzurdumen. Mit Einsendung des
Vorschlags wird die folgende Erklarung akzeptiert:
~Gegenstand der Nutzungsrechtelibertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veroffentlichung 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 BfArM werden jeweils gesonderte, rdumlich 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.

|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
BfArM verdéffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

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

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

Praoperative Markierung von Mamma-Tumoren mit Radarreflektor

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

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

X Dem BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tiber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande lbersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

DeGIR
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.)

SCOUT, Hersteller: Cianna Medical, Vertrieb: Merit Medical

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

10000334085-PA-NA-NOR, gultig bis 27.05.2024, surgical guiding system
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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)

Geandert werden soll der OPS:
5-870.a* von "Partielle Resektion" in "Partielle Resektion ohne vorherige Markierung des Tumors"

Die Neuaufnahme folgender OPS wird beantragt:
5-870.b* Partielle Resektion mit Drahtmarkierung des Tumors
5-870.c* Partielle Resektion mit Radar-Reflektor-Markierung des Tumors

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Moderne Réntgen- und Ultraschalluntersuchungen der Brust erlauben eine Detektion von Brustkrebs
im Fruhstadium bereits ab wenigen Millimetern Auffalligkeiten. Da jedoch viele operativ
abklarungsbeduirftige Herde und Verkalkungen nicht tastbar sind, muss vor der Operation eine
Lokalisation mit entsprechender Markierung stattfinden. Diese Markierung hilft dem Operateur, das
abklarungsbedurftige Material gezielt herauszunehmen und dieses histologisch zu untersuchen.

Die Markierung findet bereits seit vielen Jahren (etwa seit 1970) durch einen Radiologen unter
Ultraschall- oder Réntgenkontrolle in Lokalanasthesie mit einem Uber eine Kanule vorgeschobenen
dinnen Draht statt. Die Drahtmarkierung ist jedoch mit der Gefahr einer Dislokation bis zur Operation
verbunden. Fir einige Patientinnen ist der nach au3en stehende Draht z.T. auch psychisch belastend.
Trotz Lokalanasthesie ist dieses Verfahren teils schmerzhaft und mit einer Strahlenbelastung
verbunden.

Da die Drahtmarkierung in der Radiologie erfolgt und das Ende des Drahtes auf3en sichtbar bleibt,
kann die Markierung nur am Tag der vorgesehen Operation stattfinden. Dies bedeutet fur die Patientin
2 Eingriffe am selben Tag, einen zusatzlichen Transport der Patientin von der Radiologie in den OP
und ggf. eine zeitliche Verzdgerung der OP, falls die Markierung langer dauert als erwartet.

Ein alternatives Verfahren, das sich jedoch aufgrund der mit der Strahlung verbundenen Probleme
nicht durchgesetzt hat, war die Markierung mit radioaktivem Material.

Das neue Verfahren besteht in der - zeitlich von der Operation unabhangigen - unter Mammographie-
Kontrolle durchgefiihrten Implantation eines passiven, reiskorngro3en Reflektors, dessen Lage in der
Operation durch elektromagnetische Wellen (Radar) durch einen speziellen Sensor millimetergenau
bestimmt werden kann. Eine Dislokalisation durch Kérperbewegungen ist hierbei unwahrscheinlich. Da
der Sensor komplett implantiert und gemeinsam mit dem Tumor wieder entfernt wird, ist der Operateur,
im Gegensatz zum Fall der Drahtmarkierung, vollig frei in der Wahl seines Zugangs. Der Reflektor
kann ohne zeitliche Einschrankungen im Gewebe verbleiben und mit zu einer Tiefe von 6 cm
problemlos detektiert werden. Das akustische realtime-Signal leitet den Operateur ohne jegliche
Strahlenbelastung sicher und verlasslich zum Tumor.

Das neue Verfahren wurde von der FDA zugelassen und wird bereits in Gber 600 amerikanischen
Krankenhausern tUber 100.000 Mal eingesetzt.
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Die partielle Resektion der Mamma (5-870.a*) ist mit 65.296 der haufigste Eingriff der Mamma-
Chirurgie (Destatis 2019). Obwohl vom Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) in den Qualitatsindikatoren der Mamma-Chirurgie 2015 die praoperative
Draht-Markierung gesteuert durch bildgebende Verfahren explizit erwahnt wird, steht hierfiir noch kein
spezifischer OPS zur Verfligung. Dies soll durch diesen Antrag geandert werden.

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

Die Methode ist vollstandig neu und hat erhebliche Vorteile (s.0.) zur derzeit standardmafig
eingesetzten ,Drahtmarkierung. Weil es flr diese Methode keinen OPS-Kode gibt, kbnnen die Kosten
der Methode nicht im DRG-System abgebildet werden.
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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)

X In der Evaluation (z.B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefiihrt ist)

] Experimentell (zB., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)

] Unbekannt

d.

h.

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

- Cox, C. et al, A Prospective, Single Arm, Multi-site, Clinical Evaluation of a Nonradioactive Surgical
Guidance Technology for the Location of Nonpalpable Breast Lesions during Excision, Ann Surg
Oncol, DOI 10.1245/s10434-016-5405-y

- lham Kasem and Kefah Mokbel, Savi Scout® Radar Localisation of Non-palpable Breast Lesions:
Systematic Review and Pooled Analysis of 842 Cases,

ANTICANCER RESEARCH 40: 3633-3643 (2020)

- Sejal N. Patel et al, Reflector-guided breast tumor localization versus wire localization for
lumpectomies: A comparison of surgical outcomes, Clinical Imaging 47 (2018) 14-17

- Mango, Evaluation of SAVI SCOUT Surgical Guidance System for Localization and Excision of
Nonpalpable Breast Lesions: A Feasibility Study, AJR, 2016

- Salim Tayeh et al., Reflector-guided Localization of Non-palpable Breast Lesions: The First Reported
European Evaluation of the SAVI SCOUT® System ANTICANCER RESEARCH 40: 3915-3924 (2020)

Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Ein mit einem Reflektor geladenes Device kostet brutto ca. 440 €.

Hinzu kommt eine Konsole, notwendig fur die exakte Detektion des Reflektors, die jedoch fir alle
Patienten verwendet werden kann (50.852 €) und ein ,Surgical Guide“ (8.136 €), ebenfalls zur
Mehrfachverwendung.

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

Bei der Markierung mit Radarreflektoren entstehen erheblich héhere Kosten, da die Drahtmarkierung
nur wenige Euro kostet. Auch hierfiir gibt es jedoch noch keine spezifischen OPS-Kode.

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

Das Verfahren ist so neu, dass es bisher aul3erhalb von Studien noch nicht eingesetzt wird. Es hat die
CE-Kennzeichnung erst im Dezember 2019 erhalten.

Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitdtssicherung
relevant?

(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der daflir zustandigen
Organisation abgestimmt werden.)

Es erstaunt, dass auch fiir die praoperative Drahtmarkierung noch kein OPS-Kode zur Verfligung steht,
da vom Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen in den
Qualitatsindikatoren der Mamma-Chirurgie 2015 die praoperative Draht-Markierung, gesteuert durch
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bildgebende Verfahren, explizit erwahnt wird. Dadurch kann nicht unterschieden werden, ob eine
Mammaoperation mit oder ohne jegliche Markierung durchgefiihrt wurde und ob sich die Ergebnisse
der beiden Methoden unterscheiden.

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

Bisher war die Kodierung nicht mdéglich.

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