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Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 13.07.2010 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V
Uber eine Anderung der ,Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Kapselendo-
skopie bei Blutungen des Dinndarms* abzugeben. Der Beschlussentwurf geht zurtick auf
einen Antrag zur Beratung durch den AOK-Bundesverband vom 25.05.2007, Nutzen, "
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Kapselendoskopie gemal} § 135
Abs. 1 SGB V zu prifen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung des G-BA kommt beziiglich des Nutzens der
Kapselendoskopie einheitlich zu dem Schluss, dass die entscheidenden Anforderungen,
- diagnostische Genauigkeit und Relevanz der therapeutischen Konsequenzen — erfullt
seien. Ebenso sei die Notwendigkeit gegeben, da die Indikation der obskuren gastroin-
testinalen Blutungen eine hohe Relevanz habe und aufgrund der schwierigen endoskopi-
schen Zugéanglichkeit des Dunndarms firr das Verfahren eine relative Alternativiosigkeit
vorlage. Zur Prifung der Wirtschaftlichkeit stinden dem G-BA hingegen die erforderli-
chen Daten fiir die Kapselendoskopie nicht zur Verfiigung.

Dissens herrscht im Unterausschuss Methodenbewertung bezlglich der Festlegung von
Qualitatssicherungsanforderungen zur Durchfiihrung und Auswertung kapselendoskopi-
scher Untersuchungen. So soll der Arzt in jedem Fall neben eingehenden Kenntnissen,
Erfahrungen und Fertigkeiten in der bildgebenden Diinndarmdiagnostik Uber eine ange-
messene Qualifikation in der Durchfiihrung bzw. Auswertung der Kapselendoskopie ver-
fugen. Strittig ist, wie diese Qualifikation nachzuweisen ist.

Eine Position (,A") lautet,

e dass sich die Festlegung konkreter Untersuchungszahlen fir den Nachweis der Qua-
lifikation schwierig gestalte und damit in der Richtlinie entbehrlich sei, da aus der Lite-
ratur keine Zahlen hierzu abgeleitet werden kénnten.

Die andere Position (,B*) sieht vor, eine angemessene Qualifikation in der Durchflhrung
bzw. Auswertung dadurch nachzuweisen,

e ,dass 20 Untersuchungen eigenstandig unter Anleitung durchgefihrt und ausgewertet
wurden und in der Auswertung dadurch, dass 20 Untersuchungen eigenstandig unter
Anleitung durchgefthrt und 50 unter Anleitung ausgewertet wurden®.

Ein weiterer Dissens bei den Qualitatssicherungsanforderungen besteht in den apparati-
ven Voraussetzungen. So wird die Qualitat der Kapselendoskopiesysteme unterschied-
lich definiert:

e ,Position A: HierfUr sind insbesondere relevant die Bildqualitat sowie die Anzahl der
aufgezeichneten Einzelbilder und die Aufzeichnungsdauer. Zur Sicherstellung einer
optimalen Auswertungsqualitat ist eine mit dem Herstellersystem kompatible, auf die
spezielle Software abgestimmte Workstation zu verwenden.”

e  Position B: Hierbei ist sicherzustellen, dass die die Qualitat insbesondere mit Blick
auf die vollstandige Darstellung des Diinndarms (Betriebsdauer und Anzahl registrier-
ter Bilder) und der Bildqualitat zumindest dem Standard entspricht, der durch die in
der Nutzenbewertung gepriften Systeme erreicht wird."
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Die Bundesirztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer teilt die positive Einschatzung des G-BA bezliglich des Nutzens
der Kapselendoskopie bei der angegebenen Indikation.

Bezlglich der im Beschlussentwurf verbliebenen Dissenspunkte ist aus Sicht der Bun-
desarztekammer folgendes anzumerken:

Bei der Frage der arztlichen Qualifikation unterstitzt die Bundesarztekammer die als
,A“ gekennzeichnete Position. Eine Festlegung konkreter Unfersuchungszahlen dirf-
te empirisch bzw. aus der Literatur nicht ableitbar sein und wéare damit eine rein will-
kirliche Auflage, die zudem noch den Dokumentationsaufwand eines entsprechen-
den Nachweisverfahrens nach sich ziehen wirde.

Bei der Frage der apparativen Qualitatssicherungsanforderungen unterstiitzt die
Bundesarztekammer ebenfalls die als ,A* gekennzeichnete Position. Hier sind die
wesentlichen technischen Kriterien fUr die Bildgebung enthalten, namlich Bildqualitat,
Bildfrequenz und Aufzeichnungsdauer. Eine darliber hinausgehende Forderung nach
,vollstdndiger® Darstellung des Dunndarms birgt — insbesondere vor dem Hintergrund
der passiven Bewegung der Kapsel und eines konstruktionsbedingt vorgegebenen
Kamerawinkels - das Risiko missverstandlicher Vorstellungen von ,Vollstandigkeit®.

Ebenfalls nicht eindeutig in Position ,B" ist der Verweis auf den Standard entspre-
chend den in der Nutzenbewertung gepriften Systemen. Fir den Anwender wiirde
dies bedeuten, dass er die interne Nutzenbewertung des G-BA im Detail nachvolizie-
hen musste, was nicht praktikabel erscheint. Angesichts des rapiden technischen
Fortschritts allein im Bereich der digitalen Bilderzeugung und —verarbeitung sowie
der doch Uberschaubaren Anzahl von miteinander im Wettbewerb stehenden Herstel-
lern von Kapselendoskopen kann davon ausgegangen werden, dass der im Be-
schlussentwurf angemahnte Standard ohnehin flieRend ist.

Vor dem Hintergrund technischen Fortschritts wére zu lberlegen, ob der in Position
,A* verwendete Begriff ,Workstation“ eventuell noch einer Prazisierung beduirfte, da
die Vorstellung von einer Workstation im Sinne eines besonders leistungsfahigen
Computers angesichts der Rechenleistung heutiger PCs an Bedeutung eingebtift
haben durfte. Im Vordergrund stiinden wahrscheinlich eher Service-Aspekte im Sinne
einer zugesicherten Softwarekompatibilitat und einer zeithahen technischen Betreu-
ung im Falle auftretender Probleme.

Schliellich méchte die Bundesarztekammer noch auf § 2 Abs. 1a der Anlage 1 zur Richt-
linie eingehen. Hier ist im Beschlussentwurf unter ,a) Fachliche Befahigung® eine Prazi-

sierung der Facharztbezeichnung notwendig (Erganzungshinweis der Bundesérztekam-

mer im Fettdruck wie folgt):

"Zur Durchfiihrung und Auswertung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung be-
rechtigt sind Facharzte Innere Medizin und Gastroenterologie und Arzte Fachirzte fiir
Kinder- und Jugendmedizin mit der Zusatzweiterbildung Kinder-Gastroenterologie,
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