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Antrag zur Bewertung der Fundusphotographie zur Feststellung und Verlaufsbeurteilung einer
diabetischen Retinopathie geman § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V

Sehr geehrter Herr Dr. van Treeck,

hiermit stellen wir den Antrag auf Bewertung der Fundusphotographie zur Feststellung und
Verlaufsbeurteilung einer diabetischen Retinopathie gemaR § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V.

Die diabetische Retinopathie stellt, als Mikroangiopathie der BlutgefaRe der Netzhaut, eine
Komplikation der Diabeteserkrankung dar. Die Untersuchung, ob eine Retinopathie vorliegt und wie
weit diese bereits fortgeschritten ist, stellt eine wichtige Untersuchung nach Beginn und im Verlauf der
Diabeteserkrankung dar. Die retinale Erkrankung kann zunachst asymptomatisch verlaufen, jedoch
unbehandelt zu Sehbeeintrachtigungen bis hin zur Erblindung fuhren. Die Untersuchung wird daher
u. a. auch in der evidenzbasieren Nationalen Versorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes (Vers. 3.0, 2023) [1]
empfohlen.

Ebenso wird in der NVL jedoch thematisiert, dass insbesondere Ergebnisse aus den strukturierten
Behandlungsprogrammen (DMP) darauf hindeuteten, dass diese Untersuchung nicht in ausreichendem
Mal3e erfolge. Tatsachlich zeigen Bundesergebnisse zum Qualitatsindikator ,Augenarztliche
Netzhautuntersuchung"” fir das Jahr 2022, dass die mindestens einmalige Augenuntersuchung
innerhalb von 24 Monaten lediglich bei 63,2 Prozent der eingeschriebenen Versicherten in Anspruch
genommen wird, bei einem definierten Qualitatsziel von >= 90 Prozent ([2]]). In der Literatur finden sich
auch Hinweise, dass die Inanspruchnahme aul3erhalb von DMP eher noch geringer ausfallt, wie
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beispielsweise eine aktuelle Studie mit 463 Diabetes-Patientinnen
bzw. -Patienten aus Sachsen-Anhalt zeigt [3].

Die Untersuchung auf das Vorliegen einer diabetischen Retinopathie ist von der vertragsarztlichen
Versorgung (GebuUhrenordnungsposition 06333 ,Binokulare Untersuchung des Augenhintergrundes”)
umfasst.

Es sind jedoch weitere Verfahren der Untersuchung auf eine diabetische Retinopathie bekannt:
insbesondere die Fundusphotographie, die Gegenstand des vorliegenden Antrages ist. Hier wird, im
Unterschied zur binokularen Untersuchung durch eine Augendrztin oder einen Augenarzt, eine
Photographie der Netzhaut angefertigt, die dann in Bezug auf das Vorliegen bzw. das Stadium einer
diabetischen Retinopathie befundet bzw. bewertet wird. Es gibt technische Varianten der
Fundusphotographie, u. a. betreffend Aufnahmetechniken, -felder und -winkel oder die Durchfuhrung
mit/ohne Mydriasis, d. h. ob die Pupillen vor der Untersuchung weitgetropft werden, s. [4], [11]). Diese
Varianten werden ggf. im Rahmen der Bewertung zu unterscheiden sein.

Gemeinsam ist allen Varianten der Methode der Fundusphotographie, dass zunachst Aufnahmen
angefertigt werden, die dann im Nachgang befundet werden kénnen. Diese Methode ist gegenwartig
nicht von der vertragsarztlichen Versorgung umfasst. In jingerer Zeit sind durch Fortschritte im Bereich
der kunstlichen Intelligenz (KI) eine Vielzahl von Studien zu der Frage durchgefuhrt worden, inwiefern
diese die augenarztliche Befundung der Fundusphotographie unterstitzen oder gar ersetzen kann ([5])
(zur Verdeutlichung moglicher PICO-Fragestellungen vgl. Anlage 1).

Bei ausreichender diagnostischer Leistungsfahigkeit der Fundusphotographie kdnnte diese dazu
beitragen, die Versorgungsqualitat und -effizienz zu steigern. Dieser Effekt kdnnte im Zusammenspiel
einfacherer oder schnellerer (Fundusphotograpie statt binokularer Untersuchungen) und
niederschwelliger erreichbarer Untersuchungen mit einer asynchronen Befundung der vorliegenden
Bilder ggf. unter Hinzunahme von Kl-Verfahren erreicht werden.

Vorgehensweisen, bei denen an peripheren Untersuchungsorten Fundusphotographien erstellt und
dann zentral bzw. augenarztlich ausgewertet werden, werden in der internationalen Literatur als
telemedizinische Anwendungen benannt (z. B. [6]). Solche Ansatze sind international bereits langer
bekannt (s. u. a. [7], [8] in Bezug auf den britischen nationalen Gesundheitsdienst, NHS) und es wird
sogar von einer generellen ,Evolution” diesbezlglich gesprochen [18]). Auch in Deutschland wurde die
Nutzung der Fundusphotographie bereits in der Vergangenheit erwogen [9]. Als Methode
+Fundusphotograpie” im Sinne dieses Antrags ist daher die Verbindung der Aufnahmetechnik und der
Befundung mit technischen und organisatorischen Rahmenbedingungen zu verstehen.

Einzelheiten zum Antrag in Bezug auf die in § 4 Absatz 4, 2. Kapitel der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses vorgesehenen Sachverhalte kdnnen der nachstehenden Tabelle
entnommen werden.
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Sachverhalt

Nutzen der
Methode

Darlegung

Der Nutzen der beantragten Methoden, sowohl der bereits umfassten
binokularen Untersuchung als auch der Fundusphotograpie, liegt in der
Detektion einer diabetischen Netzhauterkrankung, ihrer Auspragungen
und Stadien sowie ihres Fortschreitens. Vorausgesetzt werden kann
dabei, dass diese diagnostische Leistung grundsatzlich der Erreichung
patientenrelevanter Zielgrof3en (insbesondere dem Erhalt der
Sehfahigkeit) dient, sofern eine adaquate Therapie erfolgt (s. z. B. [19]").
Eine Bewertung, ob die Untersuchung auf das Vorliegen bzw. das
Fortschreiten einer diabetischen Retinopathie an sich notwendig ist,
stellt hierbei insofern keinen Untersuchungsgegenstand mehr dar,
sondern kann vorausgesetzt werden. In Bezug auf die neue Methode
der Fundusphotographie kann in der Beratung gemalR § 135 Absatz 1
Satz 1 SGB V folglich bewertet werden, ob diese der bereits verfigbaren
binokularen Augenuntersuchung gleichwertig oder hochstens irrelevant
unterlegen ist, bzw. ob ausreichende diagnostische Leistungsfahigkeit
der Verfahren der Fundusphotograpie gemessen an einem adaquaten
Referenzstandard gesehen wird. Vorliegende Ergebnisse stiitzen
Uberwiegend die Erwartung ([10], [11], [12], [13]), dass dies der Fall sein
kdnnte und enthalten auch Ergebnisse zum Vergleich unterschiedlicher
Aufnahmetechniken und Vorgehensweisen. Es liegen auch eine Reihe
von Studien zur Auswertung mit Hilfe von Kl ([14], [15]) vor.

Notwendigkeit der
Methode

Die Notwendigkeit einer Untersuchung auf das Vorliegen einer
diabetischen Retinopathie bzw. die Bewertung ihres Verlaufs ist
offensichtlich gegeben (s. u. a. die o. g. Nationale Versorgungsleitlinie
Typ-2-Diabetes).

Wirtschaftlichkeit der
Methode

Es kann erwartet werden, dass die neue Methode der
Fundusphotographie wirtschaftlicher als die bereits verfugbare
Methode der binokuldren augenarztlichen Untersuchung ist.
International publizierte Ergebnisse stitzen grundsatzlich solche
Erwartungen ([16], [17]).

Besondere
Versorgungaspekte,
organisatorische
Rahmenbedingungen

Mit der neuen Methode soll die Erreichbarkeit und Durchfuhrbarkeit
der Untersuchung auch in Regionen verbessert werden, wo es nur
schwer Zugang zu augenarztlichen Praxen gibt.

Aufgrund der Relevanz der Untersuchung fir das Vorliegen bzw. den Verlauf einer diabetischen
Retinopathie, der Notwendigkeit der Sicherung einer adaquaten Versorgungsqualitat sowie der

" Eine deutsche S3-LL ,S3-Leitlinie Spezielle Diagnostik und Therapie von Netzhautkomplikationen bei Diabetes”
wird gegenwartig entwickelt, liegt aber noch nicht vor. (https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/045-024).


https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/045-024
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Gestaltung einer wirtschaftlichen Versorgung gehen wir von hoher Prioritat der Beratung entsprechend
§ 5 2. Kapitel der Verfahrensordnung aus.

Mit freundlichen GriRRen

Friederike Kuhnt
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Anlage 1

Denkbare PICO-Fragestellungen:

Population: alle Diabetiker

Intervention:

a) Fundusphotographie (FFGr) in Mydriasis mit asynchroner Auswertung durch Augenarzt (auch mit
KI-Unterstutzung, da keine NUB)

b) FFGr ohne Mydriasis mit asynchroner Auswertung durch Augenarzt (auch mit KI-Unterstitzung, da
keine NUB)

¢) FFGr in Mydriasis mit asynchroner Auswertung durch KI
d FFGr ohne Mydriasis mit asynchroner Auswertung durch Ki
Comparator: adaquater Referenzstandard

Outcome: vergleichbare diagnostische Gute



