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)

	Cholangioskopie mit modular aufgebautem Cholangioskop


	1.2 Alternative Bezeichnung der Methode

	----------


	1.3 Beschreibung der neuen Methode

	Bei der endoskopisch-retrograden Cholangioskopie (ERC) werden die Gallengänge mittels Röntgenkontrastmittel, das durch einen Katheter, der durch ein vor der Papilla Vateri positioniertes Duodenoskop geschoben wird, injiziert und so auf dem Röntgen-Durchleuchtungsmonitor sichtbar gemacht. Die Diagnose erfolgt durch das Radiogramm, auch Interventionen wie Gewebeentnahme mittels Biopsie-Zange sowie Steinentfernung werden rein radiologisch kontrolliert. 

Die Cholangioskopie erweitert die Diagnostik durch direkte Visualisierung des Gallengangs. Durch das Einführen einer "Kamera" sowie einer Lichtquelle durch das Duodenoskop in den Gallengang können die Veränderungen direkt angesehen werden.

Um den Gallengang direkt inspizieren zu können, wird durch den Arbeitskanal des vor der Papille liegenden Duodenoskops ein weiteres dünneren Endoskop (Cholangioskop) in den Gallengang  hindurchgeschoben. Dieses verfügt über 

· Lichtquelle,

· Optik,

· Kamera.

Die Visualisierung erfolgt über geschlossene Lumina, wobei  die Spitze über ein Drehrad nur eindimensional gesteuert werden kann. Die alten Cholangioskope verfügen über ein offenes Lumen, durch den wahlweise Führungsdraht, Biopsie-Zange, Laser- oder EHL Faser zur Steinzertrümmerung vorgeführt werden können. Auch die Spülung erfolgt über dieses Lumen.

Das modular aufgebaute Cholangioskop dagegen besteht aus Hardware und Verbrauchsgütern. Die Apparatur besteht aus einer Lichtquelle und einer Kamera, die beide an eine Visualisierungssonde angeschlossen werden.

Als weitere Komponenten gehören eine Pumpe zur permanenten Spülung, ein Monitor und eine Halterung, an der die Kamera sowie Lichtfaser befestigt sind, dazu.

Daneben wird ein Multifunktionskatheter (zur einmaligen Verwendung), der durch das Duodenoskop direkt in den Gallengang eingeführt wird, benötigt. Es handelt sich um einen 10 French (3,3 mm) dicken Katheter, der über 8 Lumina verfügt:

· die Katheterspitze lässt sich erstmalig über zwei Räder nach rechts, links, vor und zurück bewegen (durch Zugdrähte in vier geschlossenen Lumina)

· ein offenes Lumen von 1 mm für die optische Faser,

· ein offenes Lumen von  1,2 mm ist für einen Führungsdraht oder Biopsiezange vorgesehen, durch den auch ggf. eine Laserfaser geführt werden kann. 

· die Lumina 7 und 8 enden in einem Luerlock-Anschluß, an den die Pumpe zur permanenten NaCl-Spülung angeschlossen wird. 

Schließlich wird eine Visualisierungssonde inkl. Occular mit 6000 fiberoptischen Fasern und 225 Lichtfasern (< 1 mm Durchmesser) benötigt. Diese kann bis zu 20 x nach Aufbereitung wiederverwendet werden.


	1.4 Mit welchem OPS-Kode wird die Methode verschlüsselt?

	1-643 Duktale Endoskopie (POCS), ab 2009 neu: 1.643.1 Cholangioskopie mit modular aufgebautem Cholangioskop.


	2.1 Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?

	Diese Methode kommt während einer endoskopisch-retrograden Cholangioskopie (ERC) zur Anwendung, wenn 

· das Cholangiogramm eine unklare Raumforderung ergibt, um

· die Raumforderung in Augenschein zu nehmen und zu diagnostizieren

· gezielt eine Gewebeprobe mittels Biopsiezange zu entnehmen

· eine Raumforderung nach konventioneller Vorgehensweise mittels Führungsdraht nicht sondiert werden kann, unter Sicht mit steuerbarem Katheter der Führungsdraht gesteuert und die Stenose sondiert werden soll

sich ein im Gallen-/Lebergang impaktierter Stein nicht mobilisieren lässt und mittels Laser- oder EHL-Sonde unter Sicht zertrümmert werden soll, um ihn zu entfernen. Die Indikation ist typischerweise mit der ERCP-DRG H41 verbunden.


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

	Cholangioskopie mittels nicht modular aufgebautem Cholangioskop, bei der durch das Duodenoskop ein weiteres kleines Endoskop vorgeführt wird. Hierzu sind 2 erfahrene Untersucher notwendig (Ärzte). Die Vorbereitung des nicht modularen Systems ist sehr aufwendig. Die Bewegung der Spitze ist nur in 2 Richtungen möglich (rechts und links) und daher sehr wenig flexibel. Es dient relativ gut zur Diagnostik, hat jedoch nur sehr eingeschränkte therapeutische Optionen (nur 1 Arbeitskanal, keinen extra Spülkanal). Es ist sehr empfindlich und daher durch die erforderliche Manipulation durch den Albaranhebel des Duodenoskops leicht verletzbar.


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

	Neu an der Cholangioskopie mit modular aufgebautem Cholangioskop ist zusammengefasst die einfachere Handhabung, schnellere Verfügbarkeit, Erweiterung der Diagnostik- und Therapie-Optionen sowie bessere Hygiene.

Im Einzelnen hat die Cholangioskopie mit modular aufgebautem Cholangioskop folgende neue Eigenschaften/Vorteile: sie 

· kann innerhalb von wenigen Minuten während einer ERC zur Verfügung stehen, wenn sich die Notwendigkeit ergibt (verkürzt dadurch die Untersuchungszeit),

· kann von nur einem Arzt durchgeführt werden (die bisherige Methode erfordert zwei Untersucher),

· ermöglicht durch den in 4 Richtungen zu steuernden Katheter mit weicher Spitze eine gute Manövrierbarkeit im Gallengang,

· ermöglicht die Sondierung von kleinen Gallen-/Lebergängen durch die direkte Sicht und weiche Spitze,

· ermöglicht die Gallensteinzertrümmerung mittels Laser- oder EHL-Faser unter direkter Sicht-Kontrolle bei gleichzeitiger Spülung über einen Extra-Kanal mittels Fußschalter-gesteuerter Pumpe,

· ermöglicht die direkte Inspektion einer unklaren Raumforderung,

· ermöglicht mit einer hierfür speziell hergestellten, sehr gut manövrierbaren dünnen Biopsie-Zange die Gewebeprobenentnahme exakt von dem zu untersuchenden Areal,

· verfügt über eine permanente Spülung zur Freihaltung der Sicht in den Gallengängen,

· entspricht im höchsten Maße den hygienischen Anforderungen, die an Untersuchungen im Gallengang gestellt werden, durch weitgehende Verwendung von Einweg-Verbrauchsgüter (Produkte der Klassifikation "kritisch") und kann somit das Infektionsrisiko senken,
· garantiert durch weitgehend Einweg-Verbrauchsguter hohe Produktqualität für jeden einzelnen Patienten und garantiert die Funktionsfähigkeit, wodurch eine Verzögerung und Verlängerung der Untersuchung durch defekte Geräte ausgeschlossen werden kann.


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

	Die Methode kann die Verweildauer im Krankenhaus verkürzen, da der Patient durch die schnelle Verfügbarkeit direkt in der initialen ERC-Sitzung mittels des modular aufgebauten Cholangioskopie-Systems behandelt werden kann und nicht durch schwierige Vorbereitung und Planung am nächsten Tag nochmals auf den Untersuchungstisch muss. Des Weiteren werden durch zielgenaue Diagnostik und Therapie Zusatzuntersuchungen vermieden.


	3.1 Wann wurde die Methode in Deutschland eingeführt?

	Januar 2007.


	3.2 Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament 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)?

	5 bis 10 Zentren in Deutschland.


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

	Noch zu ergänzen.


	3.6 Wieviele 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)?

	Sachkosten: Die Investitionskosten belaufen sich für das modular aufgebaute Cholangioskop auf rund 40.000 Euro. Die Mehrkosten der Verbrauchsmaterialien belaufen sich gegenüber dem bisherigen Verfahren auf insgesamt etwa 1.500 Euro pro Anwendung. Die Verbrauchsgüter im Einzelnen sind:

· Visualisierungssonde: 3.600 € (20 x wiederaufbereitbar, d.h. Mehrkosten 180 Euro pro Prozedur),

· Multifunktionskatheter: 860 €,

· spezielle Biopsie-Zange: 470 €. 

Personalkosten: Bei den Personalkosten sind keine Mehrkosten zu erwarten.


	4.2 Welche DRG sind am häufigsten von dieser Methode betroffen?

	Die Maßnahme der therapeutischen ERCP triggert die DRG H41.


	4.3 Warum ist diese Methode aus Ihrer Sicht derzeit im G-DRG-System nicht sachgerecht abgebildet?

	Die Methode wurde erst Anfang des Jahres 2007 eingeführt und hätte damit erstmals in der Kalkulation der G-DRG Version 2009 enthalten sein können. Da eine differenzierte Abbildung der Cholangioskopie mit modular aufgebautem Cholangioskop mittels OPS-Code (1-643.1) erst ab 2009 möglich sein wird, wird auch erst dann eine differenzierte Betrachtung der Kosten durchführbar. 

Die beschriebenen Mehrkosten, die durch die Anwendung des modularen Cholangioskops entstehen, können durch die Erlöse der Fallpauschale nicht abgedeckt werden.
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