Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 137 SGB V zum Be-
schlussentwurf iiber ,,MaBnahmen zur Qualititssicherung bei autologer
Chondrozytenimplantation (ACl) am Kniegelenk® des G-BA-
Unterausschusses ,,Methodenbewertung im stationiren Bereich"

Die Bundesarztekammer nimmt zum o.g. Beschlussentwurf des Unter-
ausschusses "Methodenbewertung”" des G-BA mit Stand vom 10.10.2006 wie
folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begrii3t grundsatzlich das Prinzip der Aussetzung ei-
ner endgultigen Entscheidung im Hinblick auf solche Behandiungsmethoden
durch den G-BA, bei denen aufgrund der Studienlage eine begriindete Ent-
scheidung nicht sinnvoll erscheint und realistische Aussicht auf Besserung der
Evidenzlage besteht. Auch nach Einschatzung der Bundesarztekammer konnte
bisher bei der ACI am Kniegelenk ein Wirksamkeitsnachweis durch prospektive
randomisierte Studien gegen eine Kontroll- bzw. Leerbedingung oder gegen ei-
ne adaquate Vergleichsbehandlung mit nachgewiesener therapeutischer Wirk-
samkeit nicht erbracht werden.

Die Bundesérztekammer nimmt zur Kenntnis, dass mittels des geplanten Richt-
linienbeschlusses Uber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung fir die ACI am
Kniegelenk nun Bedingungen einer kontrollierten Anwendung festgelegt wer-
den sollen, bis anhand von Ergebnisdaten aus derzeit durchgefiihrten Studien
eine abschliefende Bewertung méglich sein wird. Das Ziel einer Festsetzung
von Anforderungen an die Struktur- und/oder Ergebnisqualitat der fraglichen
Leistung ist hingegen nur bedingt nachvollziehbar, da angesichts des Mangels
an gesicherten Erkenntnissen nicht immer klar sein dirfte, welche der mit QS-
Anforderungen zu belegenden MaRnahmen auch tatséchlich einen signifikan-
ten Einfluss auf das Behandlungsergebnis haben werden. Die Studien, auf die
sich diese QS-Anforderungen stitzen, sollten im einzelnen benannt, bewertet
und in einer Literaturliste angefiigt werden.

Auch ist durch das bloRRe Festlegen von QS-Anforderungen keinerlei Erkennt-
nisgewinn im Sinne des fehlenden Wirksamkeitsnachweises zu erwarten, da
eine dazu notwendige Kontroligruppenbildung unterbleibt. Insofern ist zu hinter-
fragen, ob der fur die Ubergangsfrist bis zum (erhofften) Vorliegen aussagefa-
higer Studienergebnisse induzierte Aufwand fur die Qualitatssicherung
inklusive Dokumentation in einem glinstigen Verhaltnis zum Nutzen der MaR-
nahme steht.




Ungeachtet dieser grundsétzlichen Bedenken soliten im vorgelegten Be-
schlussentwurf zu den Anforderungen an die Qualitdtssicherung bei autologer
Chondrozytenimplantation am Kniegelenk folgende Anderungen vorgenommen
werden;

Zu § 3 Abs. 2 des Beschlussentwurfs:
Die als ,Version 1" bezeichnete Formulierung ist zu bevorzugen.

Begrindung: Die Auflage einer zusatzlichen Dokumentation in Version 2 ist
entbehrlich, da ohnehin die Dokumentation jedes ACI-Patienten vorgesehen ist
(siehe Anlage 1, Abschnitt B). Der Erkenntnisgewinn aus einer Begriindungs-
pflicht dirfte zudem gering sein. Ferner erscheint die 10%-Regelung des Ab-
weichens von den Kriterien in Version 2 unbegriindet restriktiv.

Zu Anlage 1:

In der Beschlussvorlage wird herausgestellt, dass die Vorgaben zu Anlage 1
auf einem auf Studien gestltzten Expertenkonsens beruhen. Die Studien, auf
die sich der Expertenkonsens stitzt, soliten im einzelnen benannt und in einer
Literaturliste angefligt werden. Das Vorgehen, wie der Expertenkonsens her-
beigefuhrt wurde, sollte ndher charakterisiert werden. Es sollte gepriift werden,
ob nicht aus Transparenzgriinden die Namen der beteiligten Experten aufge-
fuhrt werden sollten.

Zu A1:
Die arztlichen Qualifikationsanforderungen in A1.b und A1.c sind zu streicher.

Begrindung: Die Strukturqualitat beztglich der fachlichen Qualifikation ist be-
reits durch den Facharztstandard, die Regelungen der arztlichen Weiterbildung
und durch die Bestimmungen des éarztlichen Berufsrechts ausreichend gesi-
chert. Der Hinweis auf darliber hinaus gehenden Fortbildungsbedarf (A1.c) ist
Uberflussig, da Uber in § 137 SGB V die Pflicht zur drztlichen Fortbildung fur
Krankenhausérzte verbindlich vorgeschrieben und in der Vereinbarung des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur Fortbildung der Fachéarzte im Kranken-
haus vom 20. Dezember 2005 konkretisiert worden ist, darunter auch eine Min-
destvorgabe fiir den Anteil fachspezifischer Fortbildung. Der sowohl in A1.b als
auch A1.c verwendete Begriff der ,Erfahrung” ist nicht hinreichend operationali-
siert und daher fur verbindliche Anforderungen im Sinne eines G-BA-
Beschlusses ungeeignet.




Zu A2:
Anforderung streichen.

Begrindung: Es besteht keine zwingende Notwendigkeit fiir einen obligatori-
schen Einsatz von Physiotherapeuten.

Zu B, letzter Spiegelpunkt der Parameterliste:

Es sollte nur ein auch fur den deutschen Versorgungskontext validierter Score
zur Erfassung der Kniegelenksfunktion vorgegeben werden. Es sollte derjenige
Score gewahlt werden, welcher die HauptzielgréRe der Kniebeweglichkeit mit
hochster Reliabilitat, Validitat und Veranderungssensitivitét misst.

Begrundung: Die Auswertung der Parameter wird durch die Verwendung unter-
schiedlicher Score-Systeme absehbar limitierte Vergleichsméglichkeiten verur-
sachen.

Zu Anlage 2:
Zu A, erster Spiegelpunkt:

Formulierungsvorschlag:

Ermittlung der Kniegelenksfunktion und Dokumentation der Ergebnisse mit dem
praoperativ verwendeten Score (anzuwendender Score siehe Anlage 1) in der
Krankenakte fir jeden im Krankenhaus mit einer ACI behandelten Patienten.

Begrindung:

Der Satzanfang ,Leistungen zur...” ist Uberfliissig und unprazise, da bereits in
dem vorangehenden Satz von ,folgenden Untersuchungen...“ die Rede ist, was
eine Konkretisierung erwarten lasst. Der Hinweis auf die Dokumentation an
dieser Stelle schafft Klarheit beziglich einer gezielten Score-Anwendung und
macht den Abschnitt B der Anlage 2 Uberflissig (kann gestrichen werden).

Zu A, zweiter Spiegelpunkt:

Es solite ndher definiert werden, wann ein Patient als "symptomatisch" einge-
stuft wird, und zu welchem Zeitpunkt dann eine radiologische Diagnostik (ggf.
einschl. MRT) erfolgen soll. Die Finanzierung radiologischer Zusatzuntersu-
chungen im Rahmen einer kontrollierten Anwendung der ACI ist sicherzustel-
len.




Zu Anlage 3:

Der Inhalt der Checkliste ist gemaR den soeben dargesteliten Anderungshin-
weisen anzupassen bzw. zu kiirzen.
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