Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausscj\'i@%ées

Uber MaBnahmen zur Qualitétssiche\f&ng bei
matrixassoziierter autologer Chondr&@enimplantation

(ACI-M)" am Kni\igahnk

vom 23. Anfiity2009
veroffentlicht im Bund zeiger 2009 S. 2433,
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Beschluss im Rahmen ein@assetzung gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des

Gemejn Bundesausschusses; Beschluss gliltig bis 30. Juni 2014

! Die Bezeichnungen autologe Chondrozytenimplantation (ACI) und autologe
Chondrozytentransplantation (ACT) werden synonym verwendet.
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§ 1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Me-
thodenbewertung zur ,matrixassoziierten autologen Chondrozytenimplantation
(ACI-M) am Kniegelenk® die Beschlussfassung gemal} Kapitel 2 § 14 Absatz 4
Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
bis zum 30. Juni 2014 aus.

(2) Die Aussetzung wird gemal Kapitel 2 § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3) 'Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenhausern, die die Methode ACI-M am Kniegelenk zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind. ? Die Vorgabe ruhen auf ei-

nem Expertenkonsens. <
(4) Der Beschluss beinhaltet weiterhin Anforderungen ( Il), die zwischen
Krankenkassen und Krankenhausern zusatzlich auf freiwilliger Basis vereinbart

werden konnen.

(5) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitétsgesiché{%..Versorgung in diesem Leis-
tungsbereich zu gewahrleisten.

(6) Die Durchfihrung klinischer Studien bleibt vb&iesem Beschluss unberthrt.

§ 2 Gegenstand der Regelung Q)

' Der Beschluss regelt die Anforde ur@‘n an die Qualitat und die Dokumentation fur
die Erbringung der matrixassoz@n autologen Chondrozytenimplantation (ACI-M)
am Kniegelenk. ? Besonderes Mé&Kmal des Verfahrens, welches Gegenstand dieser
Regelung ist, ist die Einbringkgg der Chondrozyten in den Defekt mittels einer Tra-
gersubstanz (,Matrix®) rschiedenen Biomaterialien. ® Der Beschluss gilt nicht
fur andere Verfahren autologen Chondrozytenimplantation (kollagengedeckt
(ACI-C), periostgeg%ﬂ\‘ CI-P)) und andere Lokalisationen als dem Kniegelenk.
N

§3 Verbindl@e Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

(1) Die@ndlichen Anforderungen an die Strukturqualitat sowie an die Dokumen-
tation Werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben. % Die Anlage ist
Bestandteil dieses Beschlusses.



(2)

! Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten.
?Diese geht damit einher, dass in weniger als 10 % der Falle von dem Kriterium

e Arthrosegrad nicht gro3er Il nach Kellgren und Lawrence
und in insgesamt weniger als 10 % der Falle von den Kriterien

e Achsabweichung (varus bei betroffener medialer Kondyle oder valgus bei be-
troffener lateraler Kondyle) im betroffenen Kniegelenk zum Zeitpunkt der Im-
plantation der Knorpelzellen nicht grofler 5 Grad von der physiologischen
Achse

e Bandinstabilitat nicht grof3er 1. Grades nach Lachman im betroffenen Kniege-
lenk zum Zeitpunkt der Implantation der Zellen

abgewichen wird. Q‘

*Die in der Anlage | unter Abschnitt B genannten Parame@&wd in der Kran-
kenakte zu dokumentieren. &

' Das Krankenhaus ist verpflichtet, sofern die Zellau itung nicht durch das
Krankenhaus selbst vorgenommen wird, mit der zell ereitenden Institution ei-

ne Absprache Uber Zielvorgaben fur die Zella% itung gemafl Anlage |, Ab-
schnitt A3 zu diesem Beschluss zu treffen. 2 Di sprache soll auch beinhalten,
dass die zellaufbereitende Institution das Kv%&nhaus rechtzeitig Uber aufgetre-
tene Abweichungen zu den Vorgaben fur eQe ellaufbereitung zu informieren hat.

§ 4 Anforderungen an optional dur@ﬂihrende ambulante Verlaufskontrollen

(1)

(2)

(4)

und deren Dokumentation

Zur Qualitatssicherung soﬁ\@zum langerfristigen Erkenntnisgewinn Uber die
ACI-M konnen Krankenh@user und Krankenkassen in beiderseitigem Einver-
nehmen und auf frejwitiger Basis erganzende Vereinbarungen zu Verlaufskon-
trollen und deren D entation abschliel3en.

1Anforderung(‘a ie freiwillige Verlaufsdokumentation sowie dafur notwendi-
gerweise z ingende ambulante Leistungen werden in der Anlage Il zu die-
sem Beschlu§s genannt. 2 Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

' Voraus @&ung fur die freiwilligen Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
durc s Krankenhaus ist eine erganzende Vereinbarung zwischen Kranken-
kasse und Krankenhaus fiir den Leistungsbereich der ACI-M. 2 Diese soll ange-
messene Regelungen zur zusatzlichen Vergltung der erganzend ambulant er-
brachten Leistungen des Krankenhauses und deren Dokumentation enthalten.

' Als angemessene Zeitpunkte fir ambulante Verlaufskontrollen bieten sich 0,5, 2
und 5 Jahre nach dem operativen Eingriff an. Hiervon abweichende Regelun-
gen kdénnen von den Krankenkassen und den Krankenhausern getroffen werden.



§ 5 Nachweisverfahren

(1)

(2)

§ 6 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer

' Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenlber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsge-
meinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des Krankenhaus-
finanzierungsgesetzes (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung
(gemal Anlage | Abschnitt A) und ab 2010 erstmals im Rahmen der Pflegesatz-
verhandlungen flir das Jahr 2011, zumindest einmal jahrlich (gemaR Anlage |
Abschnitt A und B in Verbindung mit § 3 Absatz 2), zu erbringen.

2 Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgefullten Vordrucks
nach Anlage Ill gemal} Satz 1 erbracht, solange eine Prufung nach Absatz 2 die
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

! Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) |st b chtigt, in ein-
zelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefu ordruck nach
Anlage Il vor Ort zu Uberpriufen. 2Bjs spatestens 4 Woc r% der Prufung hat
die Krankenkasse dem Krankenhaus eine Information ubzg en Grund der Prui-

fung zu Ubermitteln.
*’\\Q
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Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Beka%achung im Bundesanzeiger, fru-
hestens am 1. Juli 2009 in Kraft und tritt mit @&auf des 30. Juni 2014 auler Kraft.
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N Protokollnotiz
IQS\Qekanntmachung des Beschlusses liber

Ma en zur Qualitatssicherung bei matrixassoziierter
autologer Chondrozytenimplantation (ACI-M) am Kniegelenk

L

Q\ Vom 23. April 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt, die Beratung zur matrixasso-
Ziierten autologen Chondrozytenimplantation (ACI-M) am Kniegelenk zum
1.Juli 2013 gemeinsam mit den Beratungen zu den kollagen- und
periostgedeckten Verfahren der ACl am Kniegelenk (ACI-C und ACI-P) erneut
aufzugreifen.



Anlage |

Verbindliche Anforderungen

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die
Dokumentation dargestellt.

A Anforderungen an die Strukturqualitat

"Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes
Personal fur die Behandlung der Patientinnen und Patienten zur Verfugung steht.
’Die Anforderungen an die Zellaufarbeitung sollen die Voraus&%&%@en fur eine
hochwertige Qualitat der zu implantierenden Zellen schaffen. \

Mindestens eine Arztin oder ein Arzt, die oder der ibgffolgénde Qualifikationen ver-
fugt: k
a) Abgeschlossene Weiterbildung zur bzw. zur\b
- Facharztin oder Facharzt fur Orthopé@ der

A1 Qualifikation des arztlichen Personals

- Facharztin oder Facharzt flr Chirurgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie oder
- Facharztin oder Facharzt fur O@epédie und Unfallchirurgie

b) Erfahrungen in der offenen u hroskopischen Kniegelenkschirurgie

c) Erfahrungen mit der ACl-I@urch

- Nachweis, dass K I-M durch die Arztin oder den Arzt schon vor dem In-
krafttreten des BQ lusses angewandt wurde oder

- Nachweis uK{r) ine Hospitation bei einer Anwenderin oder einem Anwender
und

- Nachm@ uber die Teilnahme an einer Schulung/Fortbildung zur ACI-M
O)
A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Mindestens eine Fachkraft in Physiotherapie (z. B. Physiotherapeutin oder Physio-
therapeut gemals MPhG)



A3  Anforderungen an die Zellaufbereitung

' Beziiglich der Aufbereitung von Knorpelzellpréparaten wird auf die Anforderungen
der gultigen gesetzlichen Bestimmungen verwiesen. 2Dariiber hinaus ist von der
zellaufbereitenden Institution in regelmafligen Abstanden der exemplarische Nach-
weis der Synthesefahigkeit durch Bestimmung knorpelspezifischer Proteine zu er-
bringen, sofern anderweitige Vorschriften nichts Abweichendes regeln.

B Anforderungen an die Dokumentation

' Ziel der Dokumentation ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen
und Patienten. 2Zu allen mit einer ACI-M am Kniegelenk behandelten Patientinnen
und Patienten sind hierfir folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

- Diagnose, die zum Einsatz der ACI-M gefuhrt hat \'Q
- Klassifikation der Lasion(en) nach ICRS (ICRS grade) &Q

- DefektgréRe(n) (in cm?) @\-

- Defekt-Lokalisation(en) \Q

- Achsabweichung im betroffenen Kniegelenk z@itpunkt der Implantation der
Knorpelzellen; in Grad von der physiologisc se)

- Bandinstabilitat (sofern vorhanden) in Gr&g nach Lachman (zum Zeitpunkt der
Implantation der Knorpelzellen)

- Arthrosegrad nach Kellgren und Law&e

- Vitalitat der implantierten Zelle ir@;’; Herstellerangabe)

- Ein standardisierter Score ﬁﬁ@réoperativer Erfassung der Kniegelenksfunktion
(z.B. knee society scorey @cinnati score, HSS (Hospital for special surgery sco-
re), ICRS) N

&
O

L

il



Anlage Il

Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrollen und deren Do-
kumentation

In dieser Anlage werden Anforderungen an die freiwilligen Verlaufskontrollen und
deren Dokumentation dargestellt.

A Durchzufihrende Nachfolgeuntersuchungen

Um die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation zu sichern, sin fglgende Un-
tersuchungen zu den vertraglich vereinbarten Terminen durchzufUhreR;

- Leistungen zur Ermittlung der Kniegelenksfunktion \

- Radiologische Untersuchungen des Kniegelenkes bei sy@@matischen Patientin-
nen und Patienten ggf. inklusive MRT Q
\

B Anforderungen an die Dokumentation der K fskontrollen

Patientinnen und Patienten sind zu den vo Vertragsparteien vor Ort vereinbar-

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit ein’gr I-M am Kniegelenk behandelten
ten Verlaufskontrollen folgende Parametﬂl) er Krankenakte zu dokumentieren:

- Ergebnis der Kniegelenksfunktions ng mit dem auch praoperativ verwendeten
Score. XL
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Anlage lll

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum ,,Beschluss uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei
matrixassoziierter autologer Chondrozytenimplantation (ACI-M) am Kpniegelenk*

&
Selbsteinstufung: \b

Die medizinische Einrichtung Q) in

erfillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der ,,matriﬁ{a’ziierten autologen Chondrozytenimplantation (ACI-M)“.
2
L ’\Q
Allgemeine Hinweise: ’\’(\\Q

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um ichtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu kdnnen, sind bei Prifun-
gen dem Medizinischen Dienst der Kranke ieherung (MDK) vor Ort vorzulegen.

Q¥



Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitat gemaR § 3 Absatz 1und 3
A1 Qualifikation des arztlichen Personals
Mindestens eine Arztin oder ein Arzt, die oder der liber folgende Qualifikationen verfiigt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur oder zum: Q
- Facharztin oder Facharzt fiir Orthopadie é\,

- oder Facharztin oder Facharzt fur Chirurgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie é’&
- oder Facharztin oder Facharzt fur Orthopadie und Unfallchirurgie s’\\g

b) Erfahrungen in der offenen und arthroskopischen Kniegelenkschirurgie @fb.

c) Erfahrungen mit der matrixassoziierten ACI (ACI-M) durch Q&

)

- Nachweis, dass die ACI-M durch die Arztin oder den Arzt ;gbn vor dem Inkrafttreten des Beschlusses
angewandt wurde

- oder Nachweis Uber eine Hospitation bei einer Anwer@ oder einem Anwender und
Nachweis Uber die Teilnahme an einer Schulung/Fortbitdung zur ACI-M

CON
A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personal \\

Mindestens eine Fachkraft in Physiotherapi ’&_ Physiotherapeutin oder Physiotherapeut gemalt MPhG)

A3 Anforderungen an die ZeIIaufl@}t%ng

Nachweis der Synthesefahigkeit durch knorpelspezifische Proteine gemal § 3 Absatz 3

Oja
Oja
Oja

Oja

Oja

Oja

Qja

Qja

Onein

Onein

Onein

Onein

Onein

Onein

Onein

Onein



Abschnitt B Anforderungen an die Dokumentation gemaR § 3 Absatz 2
Abweichung in weniger als 10 % der Falle von dem nachfolgenden Kriterium: QOja Onein

- Arthrosegrad nicht groRer Il nach Kellgren und Lawrence

Abweichungen in insgesamt weniger als 10 % der Falle von den Kriterien: é\, Qja Onein
- Achsabweichung (varus bei betroffener medialer Kondyle oder valgus bei betrof@\r lateraler Kondyle)

im betroffenen Kniegelenk zum Zeitpunkt der Implantation der Knorpelzellen r@b groflker 5 Grad von der
physiologischen Achse §’\\,

- Bandinstabilitat nicht groRer 1. Grades nach Lachman im betroﬁene@iegelenk zum Zeitpunkt der

Implantation der Zellen \
QP

Abschnitt C Unterschriften (b'

\
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt: \%

N\
%\0

Ort Datum Arzthic g{eitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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