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[bookmark: _Hlk53135240][bookmark: _Hlk53135098]zu Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Richtlinie zur Erprobung:
[bookmark: _Hlk179358865]3-dimensionale intrakardiale Echokardiographie in Echtzeit zur intraprozeduralen Anwendung bei komplexen perkutanen Transkatheter-Interventionen zur Behandlung von schweren strukturellen Herzerkrankungen
Mit Beschluss vom 16. Juli 2026 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) als Ergebnis eines Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 Satz 4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) festgestellt, dass für die Methode
3-dimensionale intrakardiale Echokardiographie in Echtzeit zur intraprozeduralen Anwendung bei komplexen perkutanen Transkatheter-Interventionen zur Behandlung von schweren strukturellen Herzerkrankungen
weder der Nutzen noch die Schädlichkeit oder Unwirksamkeit als belegt anzusehen ist. 
Für eine Methode nach §137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V entscheidet der G-BA innerhalb von sechs Monaten nach dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 4 über eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e. Eine Prüfung des Potentials der Methode erfolgt nicht. Deshalb hat der G-BA mit dem vorgenannten Beschluss zugleich ein Beratungsverfahren über eine Richtlinie zur Erprobung gemäß § 137e SGB V für die gegenständliche Methode eingeleitet. Der Beschluss sowie die Tragenden Gründe sind auf den Internetseiten des G-BA veröffentlicht.
Das Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfolgte auf der Grundlage der von einem Krankenhaus mit der Informationsübermittlung nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V eingereichten Angaben und Unterlagen. 
Zur Bewertung des Nutzens der Methode sind zwei Fragestellungen zu beantworten. Die übergeordnete Fragestellung 1 für die Bewertung ist, ob bei Patientinnen und Patienten mit schweren strukturellen Herzerkrankungen die dreidimensionale intrakardiale Echokardiographie (3D-ICE) als Ergänzung oder Ersetzung der dreidimensionalen transösophagealen Echokardiographie (3D-TEE) im Vergleich zur alleinigen 3D- TEE zu Vorteilen hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte führt. 
Für die Beantwortung der nachfolgenden Fragen ist die folgende grundsätzliche Überlegung des G-BA zum geeigneten Studiendesign relevant. Die beruht darauf, dass einerseits das im Übermittlungsformular beschriebene Spektrum der benannten schweren strukturellen Herzerkrankungen möglichst umfassend abgedeckt werden soll, dabei beide Einsatzmöglichkeiten der 3D-ICE (3D-TEE-ergänzend oder -ersetzend) adressiert werden und gleichzeitig die bewertungsgegenständliche Fragestellung mit möglichst einer einzigen Studie beantwortet wird. Daraus ergaben sich Überlegungen für eine Stratifizierung der Studienteilnehmenden nach dem in Abbildung 1 dargestellten Schema (5 Anwendungsgebiete x 2 Einsatzmöglichkeiten = 10 Strata) (vgl. hierzu auch die Ausführungen unter 8. Studientyp und Beobachtungszeitraum).
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Abb. 1: Stratifizierungsschema für die vorgeschlagene RCT

Die übergeordnete Fragestellung 2 für die Bewertung ist, ob bei Patientinnen und Patienten mit schweren strukturellen Herzerkrankungen, die zwar einen 3D-TEE-gesteuerten Transkathetereingriff benötigen, dieser jedoch aufgrund von Kontraindikationen für die 3D-TEE (bspw. aufgrund von Anomalien oder Erkrankungen der Speiseröhre, Komorbiditäten) oder aufgrund  eines stark erhöhten Narkoserisikos bislang nicht durchführbar war, im Vergleich zur Standardbehandlung zu Vorteilen hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte führt.
Um den G BA in die Lage zu versetzen, eine abschließende Bewertung des Nutzens der vorgenannten Methode durchzuführen, sollen im Wege der Erprobung die hierfür nach den §§ 135 und 137c SGB V i. V. m. den Vorgaben der Verfahrensordnung des G BA (VerfO) notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen werden. Die zu diesem Zweck notwendige(n) Studie(n) sollen durch eine unabhängige wissenschaftliche Institution (UWI) nach Maßgabe dieser Richtlinie entworfen, durchgeführt und ausgewertet werden. Die Ausgestaltung des Studiendesigns ist – soweit nicht im Folgenden näher bestimmt – von der UWI auf der Basis des Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse vorzunehmen und zu begründen.
Gemäß 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe einer ersten Einschätzung zum angekündigten Beratungsgegenstand. Bitte verwenden Sie zur Abgabe Ihrer Einschätzung den nachfolgenden Fragebogen. 
Bitte belegen Sie Ihre Ausführungen jeweils durch Angabe von Quellen unter Nutzung der beigefügten Literaturliste (siehe Anlage). Bitte fügen Sie die Publikationen – soweit möglich – in Kopie bei.
Wir bitten Sie, den Fragebogen als Word-Dokument und alle weiteren Unterlagen als PDF-Dokumente per E-Mail an erprobung137e@g-ba.de zu übersenden. Die Frist zur Abgabe Ihrer Einschätzung endet am 23. August 2026.


Mit der Abgabe Ihrer Einschätzung erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese, auch auszugsweise, in einem Bericht des G-BA wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht wird.

Funktion des Einschätzenden
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschätzung abgeben (z. B. Verband, Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).
	






Fragestellung 1
[bookmark: _Hlk230263266]Mit der Erprobungsstudie soll nachgewiesen werden, dass bei Patientinnen und Patienten mit schweren strukturellen Herzerkrankungen der ergänzende oder -ersetzende Einsatz der 3D-ICE zur 3D TEE im Vergleich zur alleinigen 3D TEE zu Vorteilen hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte führt. 

	Überlegungen des G-BA
	Fragen des G-BA
	Einschätzung

	Population

	In die Studie sollten erwachsene Patientinnen und Patienten mit schweren strukturellen Herzerkrankungen, die trotz optimierter medikamentöser Therapie (OMT) einen komplexen perkutanen Transkathetereingriff benötigen, eingeschlossen werden. Einzubeziehen sind die folgenden strukturellen Herzerkrankungen: 

· Trikuspidalklappeninsuffizienz, 
· Mitralklappeninsuffizienz (primär und sekundär), 
· nicht valvuläres Vorhofflimmern (NVAF)

Die genauen Ein- und Ausschlusskriterien sind im Rahmen der konkreten Studienplanung durch die UWI zu definieren. 

	Ist dies aus Ihrer Sicht eine treffende und vollständige Beschreibung der Studienpopulation? 

	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Intervention

	Intraprozedurale Anwendung der 3D ICE zur Echtzeit Bildgebung bei perkutanen Transkathetereingriffen im jeweiligen Anwendungsgebiet. 
Die 3D-ICE wird in Abhängigkeit verschiedener Parameter (bspw. Art und Komplexität des Eingriffs, Erfahrung der Behandlerin / des Behandlers, Eignung der Patientin / des Patienten etc.) entweder in Ergänzung oder als Ersatz der 3D- TEE zum Einsatz kommen. Dies ist vor randomisierter Gruppenzuteilung in den jeweiligen indikationsspezifischen Strata festzulegen (vgl. Abbildung 1). 
Ungeplante Abweichungen sind unter Nennung der abweichenden Behandlungsführung zu dokumentieren. 
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Intervention überein? 
Falls nein, wie würden Sie die Intervention definieren? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	
	Welche klinischen, anatomischen, technischen oder organisatorischen Kriterien beeinflussen die Entscheidung, ob 3D-ICE ergänzend zur 3D-TEE oder ersetzend anstelle der 3D-TEE eingesetzt wird? Ist eine Zuordnung zu ergänzendem bzw. ersetzendem Einsatz bereits aufgrund bestimmter Indikationen oder Eingriffsarten möglich?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Vergleichsintervention/Kontrolle

	In der Vergleichsgruppe erfolgt der komplexe perkutane Transkathetereingriff unter Einsatz der alleinigen 3D-TEE-Behandlungsführung.
Als komplexe perkutane Transkathetereingriffe im jeweiligen Anwendungsgebiet kommen in Frage:
· Trikuspidalklappen-TEER (Transkatheter-Edge-to-Edge-Reparatur), Trikuspidalklappenersatz jeweils bei Trikuspidalklappeninsuffizienz, 
· Mitralklappen-TEER, Mitralklappenersatz jeweils bei Mitralklappeninsuffizienz (primär und sekundär), 
· Verschluss des linken Vorhofohrs (Left Atrial Appendage Closure [LAAC]) bei NVAF. 
Der Einsatz jeglicher angewendeter Behandlungsführung ist für beide Studiengruppen zu dokumentieren, ebenso wie das angewendete Anästhesieverfahren.
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Vergleichsintervention überein? 
Falls nein, wie würden Sie die Vergleichsintervention definieren?

	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Endpunkte

	Aufgrund der Heterogenität der Zielpopulation wird als indikationsübergreifender primärer Endpunkt das Auftreten kardiovaskulärer schwerwiegender unerwünschter Ereignisse (SUEs) vorgeschlagen. 

Aufgrund der teilweise sehr unterschiedlichen Pathophysiologie der zugrundeliegenden Indikationen ist davon auszugehen, dass sich der Einfluss der Intervention auf jeweils unterschiedliche Endpunkte auswirken könnte (Symptomlinderung bei Trikuspidalklappeninsuffizienz, Prävention thrombolytischer Ereignisse bei NVAF etc.). Für die Erprobungsstudie wird daher ein gemeinsamer primärer Endpunkt definiert. 
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zum primären Endpunkt überein? 
Falls nein, was ist aus Ihrer Sicht ein angemessener primärer Endpunkt für die Erprobungsstudie und welche validierten Erhebungsinstrumente gibt es nach Ihrer Kenntnis für diesen von Ihnen vorgeschlagenen Endpunkt? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	[bookmark: _Hlk226631032]Im Rahmen der konkreten Studienplanung soll geprüft werden, ob sich weitere sekundäre Endpunkte z. B. in der Kategorie gesundheitsbezogene Lebensqualität für diese Fragestellung als sinnvoll erweisen. Daneben sind die Fluoroskopiezeit und die Revisionseingriffe zu dokumentieren. 
	Welche sekundären Endpunkte sollten in der Erprobungsstudie untersucht werden und welche validierten Erhebungsinstrumente gibt es nach Ihrer Kenntnis für die von Ihnen vorgeschlagenen Endpunkte?  
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	
	Welche prozeduralen, sicherheitsbezogenen und patientenrelevanten Endpunkte halten Sie für geeignet, um den spezifischen Beitrag der 3D-ICE zur intraprozeduralen Bildführung abzubilden?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Studientyp und Beobachtungszeitraum

	Die Erprobungsstudie ist als randomisierte, kontrollierte Studie (RCT) multizentrisch durchzuführen. 

Es wird vorgeschlagen sämtliche bewertungsrelevante Anwendungsgebiete stratifiziert zu untersuchen. 
Da für Fragestellung 1 sowohl der 3D-TEE-ergänzende als auch der 3D-TEE-ersetzende Einsatz der 3D-ICE bewertungsgegenständlich ist, sollte die Stratifizierung der Studienteilnehmenden nach dem in Abbildung 1 dargestellten Schema erfolgen. 


	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zum Studientyp überein? Falls nein, welche Vorgaben zum Studientyp sollten definiert werden? 
Halten Sie die Durchführung einer stratifizierten Auswertung für sinnvoll? Bitte begründen Sie Ihre Einschätzung. 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Eine Verblindung des behandelnden medizinischen Fachpersonals ist aufgrund des Charakters der Intervention nicht möglich. Die Personen, die die Endpunkte erheben und auswerten, sollen gegen die Intervention verblindet sein. 

	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Verblindung überein? Falls nein, welche Einwände oder Vorschläge haben Sie gegen diese Vorgaben?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	
	Halten Sie die vorgeschlagene Stratifizierung für praktikabel, insbesondere im Hinblick auf Rekrutierung, Fallzahl und Aussagekraft der einzelnen Strata? Welche Strata sollten aus Ihrer Sicht priorisiert oder ggf. zusammengefasst werden?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Die Nachbeobachtung sollte einen Zeitraum von mindestens einem Jahr nach dem Eingriff umfassen, da davon auszugehen ist, dass infolge der jeweiligen Intervention auch noch Monate später Komplikationen wie Thrombosen, Leckagen oder Dislokationen auftreten könnten, die kausal mit der verwendeten Bildführung zusammenhängen.
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Nachbeobachtung überein? Falls nein, welchen Nachbeobachtungszeitraum halten Sie für angemessen, um den Therapieerfolg der 3D-ICE gegenüber der jeweiligen Vergleichsintervention sicherzustellen?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.





	[bookmark: _Hlk226631256]Ergänzende Fragen

	Was ist der Versorgungsstandard der Patientinnen und Patienten in der oben genannten Indikation? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Nach welchen Kriterien wählen Sie aus, welche Behandlung für die Patientin oder den Patienten angezeigt ist? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Für wie relevant halten sie die gegenständliche Methode vor dem Hintergrund der aktuellen Therapieoptionen von Patientinnen und Patienten mit strukturellen Herzerkrankungen in den bewertungsgegenständlichen Anwendungsgebieten?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Wie schätzen Sie die Effekte der 3D-ICE bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit strukturellen Herzerkrankungen in den bewertungsgegenständlichen Anwendungsgebieten ein?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Welche Bedeutung hat aus Ihrer Sicht die Möglichkeit, durch 3D-ICE eine Allgemeinanästhesie oder transösophageale Echokardiographie zu vermeiden?  Sollte das Anästhesieverfahren als sekundärer Endpunkt, Effektmodifikator oder Stratifizierungsmerkmal berücksichtigt werden?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Gibt es aus Ihrer Sicht Aspekte zu berücksichtigen, welche die geplante Studiendurchführung erschweren könnten? (Beispielsweise geplante oder laufende Studien mit Rekrutierung derselben Patientengruppen in den Indikationsgebieten der Erprobungsstudie)
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Wie sind aus Ihrer Sicht die Erfolgsaussichten einer nationalen Erprobungsstudie zur gegenständlichen Fragestellung?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.




	[bookmark: _Hlk226631283]Überlegungen des G-BA zur näherungsweisen Fallzahlschätzung
	Wie lautet Ihre Einschätzung?

	Eine verbindliche Fallzahlplanung muss im Rahmen der konkreten Studienplanung durchgeführt werden. 
Der G-BA geht davon aus, dass es mit einer Studie der Größenordnung von insgesamt 1200 Patientinnen und Patienten möglich wäre (bei Zugrundelegung eines Signifikanzniveaus von 5 % bei 2-seitiger Testung und einer Power von 90 %), einen statistisch signifikanten Vorteil hinsichtlich der Häufigkeit von Patientinnen und Patienten mit kardiovaskulären SUEs zu zeigen, wenn bei einem angenommenen Basisrisiko von 10 % in der Vergleichsgruppe der wahre Effekt eine Größe von etwa OR = 0,5 besäße (d. h. wenn sich das Risiko in der Interventionsgruppe auf etwa 5 % halbieren würde). 
Die Studie ist auf eine Auswertung des primären Endpunkts über alle Strata hinweg gepowert. Um eine relativ ausgeglichene Anzahl an Patientinnen und Patienten pro Anwendungsgebiet zu gewährleisten, wird vorgeschlagen, die Mindestanzahl pro Anwendungsgebiet auf bspw. 100 und die Maximalanzahl auf bspw. 300 festzulegen. Darüber hinaus wird für den 3D-TEE-ergänzenden bzw. -ersetzenden Einsatz der 3D-ICE ein Mindestanteil von 25 % und ein Maximalanteil von 75 % pro Anwendungsgebiet vorgeschlagen.
Ob die genannten Grenzen für die oben genannten Anwendungsgebiete bzw. 2 Einsatzmöglichkeiten realistisch sind, sollte überprüft und bei Bedarf noch während der laufenden Studie angepasst werden.
Nach Studienabschluss wäre dann zu prüfen, ob die in den Strata beobachteten Effekte konsistent in dieselbe Richtung weisen bzw. ob eine relevante Heterogenität vorliegt.
Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Fallzahlschätzung überein? Falls nein, welche Einwände oder Vorschläge haben Sie gegen diese Vorgaben?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Insgesamt ergibt sich, dass eine Erprobungsstudie mit etwa 1200 Patientinnen und Patienten nach insgesamt etwa 3 bis 5 Jahren aussagekräftige Ergebnisse erbringen könnte. Welche Maßnahmen wären erforderlich, um eine zügige Rekrutierung zu gewährleisten? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.



	Schätzung der Overheadkosten der Erprobungsstudie (Beispiel)
	Wie lautet Ihre Einschätzung?

	Für Studien mit großer Fallzahl (hier ca. 1200 Patientinnen und Patienten) und mittlerem Aufwand lässt sich ein studienspezifischer Aufwand in Höhe von etwa 3000 € je Teilnehmerin oder Teilnehmer beziffern. Auf der Basis dieser Annahmen lassen sich geschätzte Studienkosten von 3,6 Millionen € berechnen.
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.





Fragestellung 2 
Die übergeordnete Fragestellung 2 ist, ob bei Patientinnen und Patienten mit schweren strukturellen Herzerkrankungen, die zwar einen 3D-TEE-gesteuerten komplexen perkutanen Transkathetereingriff benötigen, dieser jedoch aufgrund von Kontraindikationen für die 3D-TEE (bspw. aufgrund von Anomalien oder Erkrankungen der Speiseröhre oder Komorbiditäten) oder aufgrund eines stark erhöhten Narkoserisikos bislang nicht durchführbar war im Vergleich zur Standardbehandlung zu Vorteilen hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte führt.

	Überlegungen des G-BA
	Fragen des G-BA
	Einschätzung

	Erfordernis einer gesonderten Erprobung für die Beantwortung der Fragestellung 2 

	Der G-BA prüft, ob für die Bewertung des Nutzens der 3D-ICE für Fragestellung 2 eine eigene Erprobung erforderlich ist oder ob unter der Annahme bestimmter Voraussetzungen auf eine eigene Erprobung verzichtet werden könnte.



	1. Welche der oben genannten Krankheitsbilder bzw. Eingriffsarten kommen aus Ihrer Sicht für einen ersetzenden Einsatz der 3D- ICE infrage? Gibt es Krankheitsbilder oder Eingriffe, bei denen die alleinige Bildgebung mittels der 3D-ICE ausgeschlossen ist?
2. Ist davon auszugehen, dass Patientinnen und Patienten, die bisher aufgrund eines zu hohen Interventionsrisikos ausschließlich medikamentös behandelt werden konnten, von einer durch die 3D-ICE ermöglichten operativen Behandlung einen patientenrelevanten Nutzen haben werden? Welche Evidenz unterstützt ihre Aussage? 
3. Kann den folgenden Aussagen zugestimmt werden? Welche Evidenz unterstützt ihre Auffassung?
a. Transkathetereingriffe weisen gegenüber OMT indikationsspezifisch einen höheren Nutzen auf.
b. Die Studie zu Fragestellung 1 zeigt einen höheren oder vergleichbaren Nutzen der 3D-ICE für den 3D-TEE-ersetzenden Einsatz. Denn auch wenn sich die Überlegenheit der 3D-ICE gegenüber der 3D-TEE auf Basis der Ergebnisse dieser Studie nicht nachweisen lassen sollte, könnte sich dennoch ein höherer Nutzen der 3D-ICE gegenüber OMT ableiten lassen (siehe auch Voraussetzung a). 
c. Die Patientinnen und Patienten der Fragestellung 2 sind, sobald die 3D-ICE als Alternative zur 3D-TEE zur Verfügung steht und die benötigte Transkatheterbehandlung somit durchgeführt werden kann, mit der Population der Fragestellung 1 vergleichbar. Dies erscheint wahrscheinlich, weil die im Übermittlungsformular genannten TEE-Kontraindikationen in der Regel nicht im direkten Zusammenhang mit der strukturellen Herzerkrankung stehen. 
4. Wie groß schätzen Sie die jährliche Population von Patientinnen und Patienten ein, die bisher aufgrund eines zu hohen Interventionsrisiko nur medikamentös behandelt werden konnten, aber durch die 3D-ICE für einen Transkathetereingriff infrage kämen?
5. Wie sind aus Ihrer Sicht die Erfolgsaussichten einer nationalen Erprobungsstudie zu dieser Fragestellung?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Für den Fall, dass für die Bewertung des Nutzens der 3D-ICE für Fragestellung 2 eine eigene Erprobung erforderlich werden würde, wären die einzelnen Anwendungsgebiete in separat gepowerten Studien mit jeweils indikationsspezifischen primären Endpunkten zu untersuchen. Bei der Fallzahlplanung müssten sich die Annahmen für den wahren Effekt hinsichtlich des jeweiligen primären Endpunkts unterscheiden. Der G-BA geht davon aus, dass dies zu unterschiedlich großen Fallzahlen führen würde. Fraglich wäre, ob pro Studie genügend Patientinnen und Patienten rekrutiert werden könnten, da die Patientenpopulation mit TEE-Kontraindikation deutlich kleiner ist als die für Fragestellung 1.
	Falls eine eigene Erprobungsstudie erforderlich wäre: Stimmen Sie der Überlegung zu, die einzelnen Anwendungsgebiete separat gepowert und mit indikationsspezifischen primären Endpunkten zu untersuchen?
Bitte begründen Sie Ihre Einschätzung. 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.




	Ergänzende Fragen

	Was ist der Versorgungsstandard der Patientinnen und Patienten in den oben genannten Indikationen? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Nach welchen Kriterien wählen Sie aus, welche Behandlung für die Patientin oder den Patienten angezeigt ist? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Für wie relevant halten sie die gegenständliche Methode vor dem Hintergrund der aktuellen Therapieoptionen von Patientinnen und Patienten mit strukturellen Herzerkrankungen und Kontraindikation für eine 3D-TEE in den bewertungsgegenständlichen Anwendungsgebieten?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Wie schätzen Sie die Effekte der 3D-ICE bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit strukturellen Herzerkrankungen und Kontraindikation für eine 3D-TEE in den bewertungsgegenständlichen Anwendungsgebieten ein?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Sind Patientinnen und Patienten mit Kontraindikationen gegen eine 3D-TEE aus Ihrer Sicht hinsichtlich Alter, Komorbidität, Frailty, prozeduralem Risiko und Prognose mit der Population der Fragestellung 1 ausreichend vergleichbar? Falls nein, welche Faktoren könnten die Übertragbarkeit der Ergebnisse einschränken?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Welche Definitionen für technischen Erfolg, prozeduralen Erfolg und klinischen Erfolg halten Sie für die jeweiligen Anwendungsgebiete geeignet? Sollten hierfür etablierte Konsensusdefinitionen oder indikationsspezifische Endpunktdefinitionen verwendet werden?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Bitte benennen Sie ggf. zusätzliche Aspekte, die im Rahmen der Erstellung der Erprobungs-Richtlinie berücksichtigt werden sollten.
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Gesamtpopulation: Strukturelle Herzerkrankung mit Indikation 3D-TEE-gesteuerten Transkathetereingriff
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