Vorschlag der Berufskommission der DGVS zur Einreichung beim InEK


	Haben Sie externe Hilfestellungen in Anspruch genommen? Wenn ja, bitte geben Sie an, welche Hilfestellung Sie in Anspruch genommen haben? 

	Dieser Antrag wurde durch die Deutsche Gesellschaft für Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten e.V. vorformuliert. 


	1.1 Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Kurzbezeichnung)

	Kontrastverstärkte Sonographie.


	1.2 Alternative Bezeichnung der Methode

	Kontrastmittel-Ultraschall.


	1.3 Beschreibung der neuen Methode

	Die Sonographie ist das primäre bildgebende Verfahren zur Detektion und Charakterisierung fokaler Leberläsionen und anderer Erkrankungen. Sie ist sowohl ambulant als auch stationär einsetzbar und erfordert keine aufwändige Vorbereitung der Patienten mit entsprechenden Wartezeiten (z. B. Nierenfunktionstest, Schilddrüsenlabor, Absetzen/Pausieren diverser Medikamente, etc.) vor Kontrastmitteluntersuchungen mit CT oder MRT. Darüber hinaus sind keine potentiell patientenschädigenden Nebenwirkungen (z. B. Strahlenbelastung) bekannt. Allerdings sind viele fokale Leber- und anderer Organläsionen mit der nativen Sonographie nicht endgültig klärbar und erforderten bisher eine weiterführende Diagnostik mittels CT oder MRT zur Darstellung der Gefäßversorgung und Perfusion zur weiteren Charakterisierung. Seit einigen Jahren ist beim Ultraschall die Anwendung von Kontrastmitteln (sog. Echokontrastverstärker) möglich, die (analog zur CT und MRT) die Charakterisierung der meisten fokalen Leberläsionen auf der Basis ihrer Gefäßversorgung ermöglicht. Über 90% der zunächst unklaren Leberläsionen lassen sich damit direkt in der sonographischen Untersuchung endgültig charakterisieren. Die Zuverlässigkeit der Kontrast-verstärkten Sonographie in der Leberherd-Charakterisierung im Vergleich zur CT + MRT wurde in zahlreichen monozentrischen sowie einer gerade abgeschlossenen großen Multizenterstudie an 1346 Patienten belegt (Strobel et al, Ultraschall in der Medizin, 2008).

Die Wertigkeit des Verfahrens zur Detektion von Lebermetastasen wurde in einer weiteren europäischen Multizenterstudie gegenüber CT und MRT ebenfalls eindrucksvoll belegt (Dietrich et al. World J Gastroenterol, 12, 2006, 1699-1705).

Die kontrastverstärkte Sonographie wird auf der Basis dieser Daten als primäre Methode zur Abklärung unklarer fokaler Leberläsionen empfohlen (Strobel, Bernatik, Dt. Ärzteblatt 2006, 103:A789-793). 

Weitere wissenschaftlich belegte Indikationen (z.B. Pankreas-, Nieren-, Trauma-, Gehirn-Diagnostik) sind in den aktuellen Leitlinien der EFSUMB (Europäische Fachgesellschaft für Ultraschall in der Medizin) beschrieben (Claudon et al., Eur J Ultrasound 29, 2008, 28-44).


	1.4 Mit welchem OPS-Kode wird die Methode verschlüsselt?
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	2.1 Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?

	Die Methode wird angewandt bei:

1. Patienten bei denen zufällig eine Leberläsion entdeckt wurde, die geklärt werden muss

2. Patienten mit einem malignen Primärtumor mit der Frage nach Lebermetastasen

3. Patienten mit malignen Lebertumoren unter Therapie zum Monitoring des Therapieerfolgs

4. Patienten mit akuter und chronischer Pankreatitis und bei Pankreasraumforderungen

5. Patienten mit Nierenraumforderungen

6. Patienten mit Verdacht auf Organinfarkt

7. Patienten mit abdominellem Trauma zum Ausschluß einer Organverletzung

8. Patienten mit  V.a. intrakranielle Perfusionsstörungen

Referenz: Guidelines and Good Clinical Practice, Recommendations for Contrast Enhanced Ultrasound (CEUS), Update 2008. Ultraschall in Med. 2008, 29:28-44.


	2.2 Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgelöst oder ergänzt?

	Vor Einführung der Kontrast-Sonographie wurden die unklaren fokalen Leber-, Nieren- und Pankreas-Läsionen sowie bei den übrigen o.a. angeführten Indikationen nach der sonographischen Erstuntersuchung mittels Kontrast-CT oder Kontrast-MRT oder invasiv durch Biopsie weiter diagnostiziert. Dies erfordert eine Überweisung des Patienten in eine entsprechend ausgerüstete Einrichtung mit entsprechender Wartezeit, zusätzlichem Kostenaufwand sowie potentiellen Komplikationen bei Kontrastmittelanwendung (CT, MRT) und/oder bei Biopsie. Ein vergleichbares Ergebnis kann durch die Gabe eines Ultraschall-Kontrastmittels nun im Rahmen der primären Ultraschalluntersuchung erzielt werden. Eine zusätzliche CT- oder MRT-Untersuchung ist dann in vielen Fällen verzichtbar.


	2.3 Ist die Methode vollständig oder in Teilen neu und warum handelt es sich um eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode?

	Die Verfügbarkeit von Kontrastmitteln im Ultraschall erlaubt erstmalig die Darstellung der Gefäßversorgung, der Durchblutung und der Mikroperfusion von Tumoren mit Hilfe der entsprechend ausgestatteten Ultraschall-Geräte. Mit dieser kontrastspezifischen Darstellung kann die An- und Abflutung des Kontrastmittels im Tumor und in Organen als einzigem Verfahren in Echtzeit und mit exzellenter Ortsauflösung dargestellt werden. Dies erlaubt die Durchführung dynamischer Mehrphasen-Kontrastuntersuchungen. Das dazu erforderliche Ultraschall-Kontrastmittel (SonoVue®) ist seit 2001 zugelassen und in den neuesten Leitlinien für diese Indikationen empfohlen (s.o.). 


	2.4 Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

	Der Einsatz der kontrastverstärkten Sonographie kann bei diesen Indikationen  die Verweildauer im Krankenhaus verkürzen, da die diagnostische Klärung unmittelbar während der initialen Ultraschalluntersuchung erfolgen kann. Eine Überweisung zur weiteren CT- oder MRT-Untersuchung bzw. Biopsie ist in der Regel mit einer signifikanten Wartezeit verbunden. 

Auch bei Patienten mit bekannten Kontraindikationen für CT-/MRT Kontrastmittel-Darstellungen (Nierenfunktionsstörungen, Schilddrüsenerkrankungen, bekannte Allergie gegen Röntgen- und MRT-Kontrastmittel, Einnahme diabetesspezifischer Medikamente) ist kontrastverstärkte Ultraschalldiagnostik möglich.


	3.1 Wann wurde die Methode in Deutschland eingeführt?

	Die für die dynamische Kontrastsonographie notwendige Gerätetechnik wurde im Laufe der letzten 10 Jahre in die hochwertigen Ultraschallgeräte aller Hersteller implementiert. Die Zulassung des Kontrastmittels erfolgte 2001.


	3.2 Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

	SonoVue® wurde in der EU 2001 als Arzneimittel zugelassen.


	3.3 Wann wurde die Methode in Ihrem Krankenhaus eingeführt?

	Noch zu ergänzen.


	3.4 In wie vielen Kliniken wird diese Methode derzeit eingesetzt (Schätzung)?

	In Deutschland wird die Kontrast-Sonographie derzeit in ca. 550 Kliniken routinemäßig eingesetzt.


	3.5 Wie viele Patienten wurden in Ihrem Krankenhaus in 2007 und 2008 mit dieser Methode behandelt?

	Noch zu ergänzen.


	3.6 Wie viele Patienten planen Sie im Jahr 2009 mit dieser Methode zu behandeln?

	Noch zu ergänzen.


	4.1 Entstehen durch die neue Methode Mehrkosten gegenüber den bisher üblichen Verfahren? Wenn ja, wodurch? In welcher Höhe (möglichst aufgetrennt nach Personal- und Sachkosten)?

	Im Vergleich zur nativen Sonographie entstehen Mehrkosten im wesentlichen in Form des Ultraschall-Kontrastmittels und des höheren Personal- und Zeitaufwands (Personalbindungszeit Arzt ca. 20 min pro Untersuchung zusätzlich). Eine Packung SonoVue® kostet ca. 65,- €. Demgegenüber steht die Ersparnis für entsprechende Kontrastmittel in der CT und MRT. Die Mehrkosten für den zusätzlichen Personalaufwand und aller anderen Sach- und Folgekosten wurden in aktuellen Erhebungen (je nach Auslastung der Ultraschallarbeitsplätze und mit entspr. Gerätespezifikationen) mit ca. 30,- bis 100,- € pro Untersuchung im Vergleich zur nativen Sonographie ermittelt (Nürnberg et al. Ultraschall in der Medizin, 2008, Schuler et al. Publikation in Vorbereitung, Giesel et al. Publikation in Vorbereitung). Insgesamt resultieren damit zusätzliche Kosten für eine kontrastverstärkte Ultraschalluntersuchung von ca. 95,- bis 165,- € im Vergleich zur konventionellen Sonographie. Demgegenüber steht wiederum die Kostenersparnis für nicht benötigte CT und MRT Untersuchungen sowie für nicht durchgeführte Biopsien und eine kürzere Verweildauer in der Klinik.


	4.2 Welche DRG sind am häufigsten von dieser Methode betroffen?
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	4.3 Warum ist diese Methode aus Ihrer Sicht derzeit im G-DRG-System nicht sachgerecht abgebildet?

	Die kontrastverstärkte Sonographie ist eine neue Methode, die eine entsprechende höherwertige Geräte- und zusätzliche Personalausstattung gegenüber einer konventionellen Ultraschalldiagnostik erfordert. Außerdem ist ein Verbrauchsmaterialbudget für die Beschaffung des Kontrastmittels erforderlich. Der Mehraufwand für dieses innovative diagnostische Verfahren ist bisher im G-DRG System nicht berücksichtigt. 
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