Wichtige Information zum Ausfüllen 
des Erfassungsformulars

Bitte verwenden Sie für jedes gemeldete NUB ein eigenes Formular.
Bitte beachten Sie, dass FETT gedruckte Fragen unbedingt zu beantworten sind!

Fehlende oder unplausible, nicht nachvollziehbare Angaben in den Pflichtfeldern können die erfolgreiche Bearbeitung Ihrer Anfrage durch die InEK gefährden. Im Folgenden finden Sie Ausfüllhinweise zu den gestellten Fragen.

1.1 Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Kurzbezeichnung) [Pflichtfeld]

Geben Sie bitte eine prägnante Kurzbezeichnung der angefragten Methode an.

Beispiel1:

Eine prägnante Kurzbeschreibung für die Behandlung von Patienten mit einem kolorektalen Karzinom mit Cetuximab wäre: Cetuximab.

Beispiel 2:

Eine prägnante Kurzbeschreibung für die hämodynamische Stabilisierung von Hochrisiko- Patienten oder Patienten mit kardiogenem Schock oder akutem Myokardinfarkt mittels eines elektrisch angetriebenen intrakorporalen Herzunterstützungssystems (Mikroaxial-Blutpumpe) wäre: Mikroaxial-Blutpumpe.

1.2 Beschreibung der neuen Methode [Pflichtfeld]

Beschreiben Sie die neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode konkret. Machen Sie

dabei bitte insbesondere plausible Angaben zu 

· Funktions-/Anwendungsweise, 

· Technik, 

· Materialien/Mengen, 

· Wirkmechanismus, 

· Wirkstoff, 

· Dosierungen, 

· Häufigkeit und 

· Dauer etc. (soweit möglich und sinnvoll). 

Erstellen Sie Ihre Beschreibung der neuen Methode/Leistung bitte so, dass Ihre Erläuterungen vom Leser Ihrer Anfrage auch nachvollzogen werden können.

Eine einfache Auflistung von Methoden/Leistungen reicht für eine erfolgreiche Bearbeitung der Anfrage nicht aus!

Beispiel 1:

Cetuximab ist ein monoklonaler Antikörper vom Typ IgG1, der gezielt EGF-Rezeptoren (endothelianderived growth factor) blockiert und so das weitere Wachstum von kolorektalenTumoren hemmen soll. Die Initialdosis beträgt 400 mg Cetuximab/m² Körperoberfläche. Danach werden einmal wöchentlich 250 mg/m² Körperoberfläche verabreicht. Die empfohlene Infusionsdauer für die Initialdosis sind 120 Minuten. Für die nachfolgenden, wöchentlichen Dosierungen wird eine Infusionsdauer von 60 Minuten empfohlen. Es wird empfohlen, die Behandlung mit Cetuximab bis zum Fortschreiten der Grunderkrankung fortzusetzen.

Beispiel 2:

Bei kardiologischen Interventionen kommen immer häufiger Herzunterstützungssysteme zum

Einsatz, die bei Hochrisiko-Patienten während der kardiologischen Intervention die Pumpleistung des Herzens maßgeblich übernehmen und stabilisieren. Die Unterstützungssysteme verbleiben nach der Intervention noch bis zu fünf Tage im intensivbetreuten Patienten, bis sich seine Herzleistung wieder stabilisiert hat. Die Mikroaxial-Blutpumpe ist ein minimal invasives Herzunterstützungssystem (linker Ventrikel), das ohne Öffnen des Brustkorbes über einen perkutanen Zugang in der Leiste via Femoralarterie in das Herz eingeführt und auf gleichem Wege auch wieder entfernt werden kann. Der 4mm große Elektromotor sorgt für eine Pumpleistung von bis zu 2,5 l/min. Die Gabe blutverdünnender Medikamente (Heparingabe) und inotroper Substanzen kann entscheidend reduziert werden. Da es sich um ein vollimplantierbares System handelt (es wird nur ein 3 mm (9F) dünner Katheter aus dem Patienten herausgeführt), ist auch die Infektionsgefahr äußerst gering. Das System besteht im Einzelnen aus der vollimplantierbaren Pumpe, einer Konsole zur Steuerung des Systems und einer Spritzenpumpe zur Spülung des implantierten Systems. Für den Patienten erwarten wir durch Anwendung der neuen Methode eine aktive Entlastung des linken Ventrikels durch maßgebliche Unterstützung der Pumpleistung des Ventrikels, eine Erhöhung der Auswurfleistung des Ventrikels, eine Reduzierung des Sauerstoffverbrauchs des Herzmuskels, eine Verbesserung der Koronardurchblutung, eine Verbesserung der Endorganperfusion sowie eine Erhöhung des mittleren aortalen Drucks. Die Anwendung der neuen Methode erfolgt kurzzeitig bis zu fünf Tagen.

1.3 Mit welchem OPS wird die Methode verschlüsselt?

Geben Sie bitte an, mit welchem OPS-Kode/welchen OPS-Kodes die Methode im Jahr 2005 verschlüsselt wird. Benutzen Sie bitte für jeden Kode eine neue Zeile. Falls kein Kode existiert, bleibt das Feld frei.

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

Beschreiben Sie bitte die Patientengruppe, die mit der neuen Methode behandelt wird. Wenn Ihnen bekannt ist, dass die Indikation typischerweise mit einer bestimmten DRG bzw. mehreren bestimmten DRGs verbunden ist, dann geben Sie diese bitte hier an.

Beispiel 1:

Der Antikörper Cetuximab ist in Kombination mit dem Zytostatikum Irinotecan zur Behandlung von Patienten mit EGF-Rezeptor-exprimierendem metastasierenden Kolorektalkarzinom dann angezeigt, wenn eine Chemotherapie mit Irinotecan versagt hat.

Beispiel 2:

Die neue Methode soll bei Patienten mit folgenden Indikationen durchgeführt werden: akuter Myokardinfarkt, kardiogener Schock, low output syndrom, akute Myokarditis, high risk PTCA. Therapeutischer Lösungsansatz: Erfordernis der schnellen Regeneration des Herzmuskels, wobei ein dauerhaftes Herzunterstützungssystem oder Kunstherz nicht indiziert oder zu aufwendig und eine IABP therapeutisch nicht ausreichend ist.

2.2 Wird durch die neue Methode eine andere abgelöst oder ergänzt? Wenn ja, welche?

Geben Sie hier bitte an, welche bestehende Methode durch die neue abgelöst oder ergänzt wird. Wird durch die neue Methode keine bestehende Methode abgelöst oder ergänzt, bleibt das Feld leer.

2.3 Hat die Methode eine Auswirkung auf die Verweildauer im Krankenhaus? Wenn ja, welche?

Beschreiben Sie bitte die verweildauersteigernde oder -senkende Wirkung der neuen Methode, wenn möglich in Tagen pro Krankenhausaufenthalt (im Durchschnitt). Begründen Sie bitte kurz, wodurch die Verweildaueränderung bewirkt wird. Hat die Methode nach Ihrer Kenntnis keine verweildauerändernde Wirkung geben Sie bitte „keine Kenntnis“ an.

3.1 Wann wurde diese Methode in Deutschland eingeführt?

Wenn Ihnen der Einführungszeitpunkt der Methode in Deutschland (auch ungefähr) bekannt ist, geben Sie ihn bitte hier an – ggf. als Schätzung. Ansonsten lassen Sie das Feld bitte leer.
3.2 Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

Geben Sie bitte den Zeitpunkt für die Zulassung des Medikamentes an, soweit Ihnen der Zeitpunkt bekannt ist. Wenn Sie Kenntnis über ein laufendes Zulassungsverfahren haben, geben Sie bitte an, bei welcher Behörde derzeit ein Zulassungsverfahren läuft und zu welchem Zeitpunkt eine Zulassung eventuell zu erwarten ist. Wenn Sie keine Kenntnis über diese Angaben haben, bleibt das Feld leer.

3.3 Wann wurde bzw. wird die Methode in Ihrer Klinik eingeführt? [Pflichtfeld]

Geben Sie bitte den Zeitpunkt der ersten Anwendung in Ihrem Krankenhaus an. 

3.4 In wie vielen Krankenhäusern wird diese Methode zurzeit eingesetzt (Schätzung)?

Zur Unterstützung der Bearbeitung wäre die Angabe hilfreich, in wie vielen Krankenhäusern diese Methode zum Zeitpunkt der Anfrage eingesetzt wird. Diese Angabe (Schätzung) ist nur dann vorzunehmen, wenn Sie eine ungefähre Kenntnis über den gegenwärtigen Umfang des Einsatzes der angefragten Methode in Deutschland haben; ansonsten bleibt das Feld leer.

4.1 Wie viele Patienten wurden in Ihrer Klinik in 2004 oder in 2005 mit dieser Methode behandelt? [Pflichtfeld]

Nennen Sie bitte die Anzahl der Patienten, an denen die angefragte Methode in Ihrem Krankenhaus im Jahr 2004 oder im Jahr 2005 angewandt wurde. Sie können auch Angaben zu beiden Jahren getrennt oder gesamt machen. Bitte geben Sie daher unbedingt an, für welchen Zeitraum Ihre Angaben zutreffen. Haben Sie keine genauen Zahlen, schätzen Sie die Anzahl der behandelten Patienten bitte möglichst genau. Haben Sie die neue Methode weder 2004 noch 2005 eingesetzt, geben Sie bitte „keine“ an. 

4.2 Wie viele Patienten planen Sie im Jahr 2006 mit dieser Methode zu behandeln? [Pflichtfeld]

Nennen Sie bitte die Anzahl der Patienten, an denen die angefragte Methode im Jahr 2006 in Ihrem Krankenhaus angewandt werden soll (geschätzt

4.3 Warum handelt es sich aus Ihrer Sicht um eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode? [Pflichtfeld]

Erläutern Sie bitte, warum die angefragte Methode aus Ihrer Sicht eine Neuerung darstellt. Wie unterscheidet sie sich von etablierten Verfahren? Gehen Sie bitte insbesondere auf den innovativen Charakter der neuen Methode ein.

Beispiel 1:

Cetuximab ist ein neues Medikament. Es ist in der Europäischen Union (European Medicines Agency [EMEA]) als Zweitlinientherapie bei Darmkrebs seit Mitte 2004 zugelassen. Cetuximab wurde im Februar 2004 in den USA von der FDA einerseits in Kombination mit Irinotecan und anderseits als Monotherapie bei Patienten zugelassen, wenn eine Unverträglichkeit gegen die Chemotherapie mit Irinotecan vorliegt.

Beispiel 2:

Die Mikroaxial-Blutpumpe besitzt seit Dezember 2003 die CE-Zertifizierung und befand sich im Jahr 2004 noch in einer Sicherheitsstudie.

5.1 Entstehen durch die Methode Mehrkosten? Wenn ja, wodurch? In welcher Höhe (möglichst aufgetrennt nach Sach- und Personalkosten)? [Pflichtfeld]

Geben Sie bitte möglichst genau an, welche Mehrkosten durch die neue Methode entstehen. Trennen Sie Ihre Angaben soweit möglich in Personal- und Sachkosten. Machen Sie Ihre Kostenangaben bitte als Durchschnittswert in Euro pro Anwendung. Sofern Ihnen die Mehrkosten nicht bekannt sind, umschreiben Sie bitte möglichst genau den zusätzlichen Aufwand, der durch Anwendung der neuen Methode entsteht. Der zusätzliche Aufwand kann beispielsweise durch verlängerte OP-Zeiten, eine höhere Qualifikation des einzusetzenden Personals, zusätzliches Personal, die Dosierung des Medikamentes, die Verabreichung zusätzlicher Medikamente zur Stützung des Behandlungserfolges der neuen Methode, Implantatkosten o.ä. entstehen. 
Ein einfacher Hinweis auf Kosten reicht für eine erfolgreiche Bearbeitung der Anfrage nicht aus.

Beispiel 1:

Mehrkosten entstehen insbesondere durch Verwendung des neuen Präparates in Höhe von durchschnittlich €€€ Euro pro Patient: 

a) Initialdosis 400 mg/1,94 m² 
Körperoberfläche (bei 180 cm, 75 kg)
 Kosten pro Einheit: €€€ Euro 

Ergibt somit folgende Kosten pro Gabe: €€€ Euro 

b) Erhaltungsdosis 250 mg/1,94 m² 
Körperoberfläche (bei 180 cm, 75 kg)

Kosten pro Einheit: €€€ Euro

Ergibt somit folgende Kosten pro Gabe: €€€ Euro

Beispiel 2:

Der Materialaufwand (exklusive Pumpe) dürfte dem einer Herzkatheteruntersuchung entsprechen.

Für die Implantation der Pumpe werden ein Kardiologe und ein Assistent, eine Pflegekraft sowie ein Röntgenassistent benötigt. Die durchschnittliche Dauer der Implantation kann mit XX Minuten länger als eine durchschnittliche Herzkatheteruntersuchung von YY Minuten geschätzt werden. Das Entfernen der Pumpe und der Schleuse kann im Patientenbett oder in einem Untersuchungsraum der Intensivstation erfolgen. Das Entfernen dauert ca. 10 Minuten. Nach dem Ziehen der Schleuse verbleibt ein Loch im Blutgefäß, welches allerdings nicht gefäßchirurgisch verschlossen werden muss; es schließt sich analog zu einer Herzkatheteruntersuchung durch Versorgung mit einem Druckverband selbst. Auf der Intensivstation fallen Tätigkeiten an, die speziell mit der implantierten Pumpe zusammenhängen, insbesondere:

• Überprüfen der Vitalzeichen während der ersten Stunde alle 15 Minuten, danach

stündlich für 6 Stunden, danach alle zwei Stunden

• stündliche Flüssigkeitsbilanz inklusive einer 24-Stundenbilanz für Ein- und Ausfuhr

• Wechsel der Lösung zur Spülung der Pumpe alle 3 bis 4 Stunden

• alle 24 Stunden Laborkontrolle der Blutwerte.

Die Pumpe verbleibt 2 bis 3 Tage im Patienten. Während dieser Zeit wird der Patient von der Pumpe entwöhnt. Die Materialkosten für die Pumpe betragen €€€ Euro.

5.2 Welche DRG(s) ist/sind am häufigsten von dieser Methode betroffen?

Soweit Sie davon Kenntnis haben, geben Sie hier bitte die am häufigsten von der angefragten Methode betroffene(n) DRG(s) an. Geben Sie bitte an, mit Hilfe welchen DRG-Fallpauschalen- Kataloges Sie Ihre Angaben machen. Benutzen Sie bitte pro DRG eine neue Zeile.

5.3 Warum ist diese Methode aus Ihrer Sicht derzeit im G-DRG-System 2005 nicht sachgerecht abgebildet? [Pflichtfeld]

Erläutern Sie bitte, warum die Methode aus Ihrer Sicht nicht sachgerecht im G-DRG-System 2005 abgebildet ist. Die Anfrage sollte hierbei auch den Aspekt der Sachgerechtigkeit der Vergütung aus Ihrer Sicht betrachten. Der Bezug auf das DRG-System 2005 dient dazu, Ihnen ein frühzeitiges Einreichen Ihrer Anfrage zu ermöglichen. Soweit Ihnen diese Angaben für den DRG-Fallpauschalen-Katalog 2006 vorliegen, können Sie diese hier ebenfalls (ggf. zusätzlich) eintragen. Bitte vermerken Sie unbedingt, auf welches G-DRG-System sich Ihre Ausführungen beziehen.

Beispiel 1:

Die Behandlung mit Cetuximab wurde erst im Datenjahr der Kalkulation in der EU zugelassen. Entsprechend konnten keinerlei Kosten- und Leistungsinformationen bei der Ermittlung des G-DRG-Fallpauschalen-Kataloges berücksichtigt werden. Die Kosten des für die neue Methode zu verwendenden Präparates sind erheblich und können die mit der DRG-Fallpauschale verbundenen Erlöse übersteigen.

Beispiel 2:

Die Patienten im Datenjahr konnten noch nicht mit der neuen Methode behandelt werden. Entsprechend konnten keinerlei Kosten- und Leistungsinformationen bei der Ermittlung des G-DRG-Fallpauschalen-Kataloges berücksichtigt werden.

5.4 Wurde für diese Methode bereits im Jahr 2004 eine Anfrage gemäß § 6 Abs. 2 KHEntgG

beim InEK gestellt?

Wenn Sie für die angefragte Methode bereits im vergangenen Jahr eine Anfrage gemäß § 6 bs. 2 KHEntgG gestellt haben, kreuzen Sie bitte „Von Ihrer Klinik“ an. Wenn Ihnen bekannt ist, dass ein anderes Krankenhaus für die von Ihnen aktuell angefragte Methode bereits im vergangenen Jahr eine Anfrage gemäß § 6 Abs. 2 KHEntgG gestellt hat, kreuzen Sie bitte „Von einem anderen Krankenhaus“ an. Ansonsten kreuzen Sie bitte nichts an.
