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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 fir Chirurgie
Offizielles Kurzel der Organisation DGCH

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.dgch.de

(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Herr Prof. Dr.

Name Auhuber

Vorname Thomas

Stralle Warener Str. 7

PLZ 12683

Ort Berlin

E-Mail thomas.auhuber@ukb.de
Telefon 030-5681-1150

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 Veroffentlichung des
Vorschlags im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit
Zuganglichmachung einer breiten Offentlichkeit. Dies schlielt 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 lhr 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

Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie
DGOU

www.dgou.de

Herr

Selter

Dirk Dorian

Prof. Kiintscher Str. 8
82418

Murnau
dirk.selter@bgu-murnau.de
08841-48-2931

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|E 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.

|E 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)

Winkelstabile Plattenosteosynthese mit integriertem Band am Sternum

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.

X 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:

DGOU, DGCH

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.)

SternaLock® Blu (Winkelstabile Platten)
SternaLock® 360 (Winkelstabile Platten mit integriertem Titanband)

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

CE 01517 Biomet Microfixation vom 12.03.2019

Das SternalLock Blu System von Biomet Microfixation zum Verschluss des Brustbeins ist zur
Verwendung fir die Stabilisierung und Fixierung von Frakturen der vorderen Brustwand einschliellich
der sternalen Fixierung nach Sternotomien und sternalen rekonstruktiven Eingriffen vorgesehen, um
die Fusion zu férdern.

CE 01517 Biomet Microfixation vom 12.03.2019

Das SternaLock® 360-System (mit integriertem Titanband) zum Verschluss des Brustbeins ist zur
Verwendung fir die Stabilisierung und Fixierung von Frakturen der vorderen Brustwand einschliellich
der sternalen Fixierung nach Sternotomien und sternalen rekonstruktiven Eingriffen vorgesehen und
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fordert die Fusion. Das System ist fir Patienten mit normaler und/oder schlechter Knochenqualitat
indiziert.

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)

Die Berlicksichtigung der Sachkosten fiir die winkelstabile Verplattung (mit oder ohne integriertem Band)
des Sternums ist erforderlich, da der jetzige Kostenrahmen eine andere Verwendung an Stelle von Draht
nicht berticksichtigt und es ansonsten den Effekt geben kénnte, dass Krankenhauser den wichtigen
Versorgungsprozess bei Risikopatienten durch Verplattung dauerhaft nicht wahrnehmen kénnen.

Die Erstattung der Implantatkosten von bis zu €3.500 ist bisher nicht sachgerecht abgebildet, da der
Sternum-Verschluss als Standard-Verschluss einer Sternotomie durch Drahtcerclagen mit ca. 40€ kalkuliert
wird.

Daher wird vorgeschlagen, einen zusatzlichen Kode fiir winkelstabile Platten mit integriertem Band fiir das
Sternum unter 5-786 aufzunehmen.

5-786.q Durch winkelstabile Platte mit integriertem Band

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Das Plattenosteosynthesesystem fur das Sternum wurde fur die Stabilisierung und Fixierung von
Osteotomien oder Frakturen der vorderen Brustwand entwickelt. Die haufigste Anwendung ergibt sich
fur die Sternum-Refixation nach Sternotomie oder Sternumrekonstruktion, also nach allen offenen
Herz-/ Thorax-Operationen. Fiir komplexe Falle (z.B. bei Patienten mit Osteoporose) wurde eine
winkelstabile Platte mit integriertem Titanband entwickelt.

Das SternaLock® 360 Sternumverschluss-System approximiert, komprimiert und fixiert das Sternum
rigide. Jedes Implantat kombiniert eine Platte mit einem Titanband, welches eine 360 Grad-
Kompression des Sternums bewirkt. Aufgrund der breiten Bandauflage reduziert das SternaLock 360
System das Einschneiden in den Knochen und begunstigt dadurch die Fusion bei Patienten mit
normaler oder schlechter Knochenqualitat. Die Erganzung eines Titanbands zu der rigiden
Plattenfixierung fuhrt zu einer gleichmaRigeren Kraftverteilung. Dies ist wichtig fur Patienten mit
schlechter Knochenqualitat und verringert die Belastung im spongiésen Knochen. (Quelle: SternalLock
360 Broschire BMF00-3290-DE)

Die Kodierung der Osteosynthese des Sternums mit winkelstabiler Platte und integriertem Titanband
wird in der aktuellen OPS Klassifizierung jedoch nicht spezifisch abgebildet. Es gibt lediglich den OPS
Kode 5-786.2 Durch Platte und 5-786.k Durch winkelstabile Platte.

Die fir offene Herz-/Thorax-Operationen notwendige Sternotomie wird herkdmmlich mit 5 bis 8
Drahtcerclagen geschlossen und fixiert. Diese postoperative Fixierung ist vor allem bei Risikopatienten
oft nicht ausreichend und stellt ein erhdhtes Risiko fur die Ausbildung von Instabilitdten, Dehiszenzen,
Infektionen und erhéhtem Schmerzempfinden dar. (Quelle: 4,5)

Eine spezifische Erweiterung der Kodierung um die Plattenosteosynthese mit integriertem Band am
Sternum ist nicht nur sachdienlich, sondern erhéht die Transparenz Gber die tatsachlichen Kosten
erheblich.

Unter Punkt 6 wird ein Kode zur Erweiterung vorgeschlagen:
5-786.r Durch winkelstabile Platte mit integriertem Band
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b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Die Berlcksichtigung der Sachkosten fir die Verplattung des Sternums ist erforderlich, da der jetzige
Kostenrahmen eine andere Verwendung an Stelle von Draht nicht berticksichtigt. Der hohe Anteil von
Risiko-Patienten, die mit einer alleinigen Drahtcerclage nachhaltige Komplikationen aufweisen kénnen
(Quelle 1, 2), verdeutlicht den Handlungsbedarf im Kostenerstattungssystem, da es ansonsten den
Effekt geben kdnnte, dass Krankenhauser den wichtigen Versorgungsprozess bei Risikopatienten
dauerhaft nicht wahrnehmen kénnen.

Die Erstattung ist nicht sachgerecht abgebildet, da der Sternum-Verschluss als Standard-Verschluss
einer Sternotomie durch Drahtcerclagen (ca. 40€) bereits im Kode des Herzeingriffes mit enthalten ist.
Die winkelstabile Plattenosteosynthese mit integriertem Titanband ist mit Kosten von ca. 3.500€ nicht
abgebildet. Die einfachste winkelstabile Plattenosteosynthese kostet ca. 1.200€.
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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)

1. Allan et.al. Randomized, multicenter trial comparing sternotomy closure with rigid plate fixation to
wire cerclage. Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery. 2017; 153(4): 888-896
https://www.jtcvs.org/article/S0022-5223(16)31503-3/fulltext

1b. Erganzend dkonomische Auswertung:

Allan et.al Rigid Plate Fixation Versus Wire Cerclage: Patient-Reported and Economic Outcomes From
a Randomized Trial. The Annals of Thoracic Surgery, 2018; (5) P1344-1350
https://www.annalsthoracicsurgery.org/article/S0003-4975(18)30017-1/fulltext

2. Song et.al Primary Sternal Plating in High-Risk Patients Prevents Mediastinitis. European Journal of
Cardio-thoracic Surgery, 2004: 26(2): 367-372 https://academic.oup.com/ejcts/article/26/2/367/676075

3. ERAS® cardiac Leitlinien

https://www.erascardiac.org/recommendations/expert-recommendations
https://jamanetwork.com/journals/jamasurgery/fullarticle/2732510

4. Gerdisch et al. Orthopedic Principles to Facilitate Enhanced Recovery after Cardiac Surgery: Crit
Care Clin 36 (2020) 617-630

https://www.criticalcare.theclinics.com/article/S0749-0704(20)30045-2/fulltext

5. Papadopoulus et al. Chronic Poststernotomy Pain after Cardiac Surgery: Correlation of CT Findings
on Sternal Healing with Postoperative Chest Pain. Thorac Cardiovasc Surg 2013;61:202-208.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22821673/

e. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

Die Operationsdauer ist beim Sternumverschluss mit einer Sternumplatte identisch zu der
Operationsdauer beim Sternumverschluss mit Draht (Quelle: 1b).

Die Folgekosten kdnnen sich jedoch um ein Vielfaches unterscheiden, da komplikationsbedingte Re-
Operationen, Behandlung von Infekten (Antibiotika, lange Liegedauer-teils auf Intensivstation etc.) bei
der Anwendung der Plattenosteosynthese signifikant sinken.

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

Osteosynthese am Sternum mit Drahtcerclage: ca. €40 (5-786.1)
Osteosynthese mit winkelstabiler Platte: ca. €1.200-2.200 (5-786.k)
Osteosynthese mit winkelstabiler Platte mit integriertem Band: ca. €3.000-3.500
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g. Fallzahl (ggf. geschitzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

Die Plattenosteosynthese als Sternumverschluss wurde 2018 in 122 herzchirurgischen Kliniken /
Herzzentren Deutschlands in unterschiedlicher Anzahl (bis zu 108x) angewendet. Die offene Repostion
einer Sternumfraktur 5-349.0 wurde 101 Mal kodiert.

Insgesamt wurde die osteosynthetische Versorgung in der Herz/Thoraxabteilung 343 Mal mit Platten
5-786.2, 147 Mal mit winkelstabiler Platte 5-786.k und 823 Mal mit Draht oder Zuggurtung/Cerclage 5-
786.1 kodiert (Quelle: G-BA Qualitatsdaten, Datenjahr 2018).

2018 wurden in Deutschland ca. 45.000 CABG-Operationen durchgefuhrt, welche eine Osteosynthese
des Sternums nach sich ziehen. (Quelle: German Heart Surgery Report 2019, Beckmann et al.).
Wesentliche postoperative Komplikationen der medianen Sternotomie sind die nicht infektiés bedingte
Sternuminstabilitat in 0.5% - 8% und die unterschiedlichen Auspragungsgrade der sternalen
Wundinfektionen in 0.3% - 20% der Patienten. Eine sofortige Stabilisierung des Thorax ist
Grundvoraussetzung einer sofortigen Wundheilung (Quelle: S3-Leitlinie "Management der Mediastinitis
nach herzchirurgischem Eingriff").

Weltweit wurden wurden an ca. 1.000 herzchirurgischen Zentren zwischen 90.000 und 110.000
Patienten mit einer erganzenden Plattenosteosynthese versorgt. Die Tendenz ist steigend. Pro Jahr
werden ca. 25.000 Patienten mit Plattenosteosynthesen am Sternum versorgt (Quelle: Zimmer Biomet
Marketing, Sales Controlling Analyse).

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

Nicht relevant

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

Im Kapitel 5-786 stehen folgende Kodes fir die Osteosynthese zur Verfligung:

5-786.1 Durch Draht oder Zuggurtung/Cerclage
5-786.2 Durch Platte. Vermutlich wird dieser Kode haufig falschlicherweise fur die winkelstabile
Verplattung am Sternum verwendet (siehe Fallzahlen in Punkt 7.g.).

5-786.k Durch winkelstabile Platte
5-786.x Sonstige

9. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlie3lich unter 7.c. auffiihren)
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