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Bitte beachten:

Die Tatsache, dass nachstehend Verfahren oder Produkte aufgefiihrt werden, bedeutet nicht, dass in
irgendeiner Form eine Leistungsaussage gemacht wird. Die Darstellung der Produkte erfolgt aus
technischer Sicht.

Angaben zu Vergutungen, CE-Zeichen und FDA-Approvals sind oft produktabhangig und unterliegen
der Tagesaktualitat; fragen Sie ggf. beim MDS nach.

Indikationen sind beispielhaft aufgelistet. (Bitte beachten Sie die Quellenangaben!)

Den aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zur Methode, ihren Indikationen und Kontraindikatio-
nen nach evidenzbasierten Kriterien zu ermitteln, obliegt dem sozialmedizinischen Gutachter.

1 EINFUHRUNG

Bei den in der folgenden Tabelle aufgefihrten Kathetern handelt es sich um Produkte, die im
vertragsarztlichen (ambulanten) Bereich zum Einsatz kommen kénnen.

Die Katheterubersicht ist als Nachschlagewerk fur Mitarbeiter der gesetzlichen Krankenkas-
sen und der Medizinischen Dienste gedacht. Ziel ist es, durch die tabellarische Auflistung der
Produkte inklusive Angabe ihres Verwendungszweckes, der (ggf.) zugehorigen erbrachten
vertragsarztlichen Leistung (EBM-Nr.) und einer Preisangabe, dem aufgefiihrten Personen-
kreis eine schnelle Einordnung des jeweils zur Diskussion stehenden Katheters zu ermaogli-
chen.

1.1 Definition des Begriffs Katheter

Klassische Definitionen des Begriffs Katheter sind z. B.

- ein Schlauch, der oft zum Zwecke der Abgabe eines Stoffes, tber ein Lumen am distalen
Ende des Korpers, Zugang zu einem bestimmten Punkt innerhalb des Kdrpers ermdglicht
[EN 45502-1] oder

- ein réhren- oder schlauchférmiges, (starres oder) flexibles Instrument zum Einfiihren in
Hohlorgane, Gefalle bzw. praformierte Korperhdhlen, z. B. Blase, Darm, Ohrtrompete,
Tranenwege, um Inhalt zu entnehmen bzw. abzulassen oder Substanzen einzubringen
[Pschyrembel].

Mittlerweile ist die Bedeutung des Begriffs Katheter ausgedehnt worden, da in Bereichen wie
der minimalinvasiven Chirurgie und der interventionellen Radiologie und Kardiologie Produk-
te entwickelt werden, die zwar optisch - d. h. in der Formgebung - den ,Ublichen* Kathetern
wie z. B. Blasenkathetern &hneln, i. d. R. auch schlauchférmig und flexibel sind und in den
Korper eingeflihrt werden, sich jedoch von den oben beschriebenen herkdbmmlichen Funktio-
nen erheblich unterscheiden.

Fir Interventionen an den Gefal3en gibt es z. B. Produkte/Katheter, deren Funktionen denen
chirurgischer Instrumente entsprechen. So frast ein Atherektomiekatheter arterioskleroti-
sches Material von der GefaBwand ab oder ein Laserkatheter entfernt entsprechendes Mate-
rial mittels hochenergetischer Laserstrahlen.

! Die gleichen Produkte werden auch im stationaren Bereich verwendet. Hier kommen natirlich noch
weitere Katheterarten hinzu, da das Spektrum der durchgefiihrten Therapie- und Diagnoseverfahren
im stationaren Bereich groRer ist.
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Ballonkatheter werden u. a. zur Aufdehnung von Verengungen, z. B. in GefalRen oder auch
des Harnleiters, verwendet.

Weiterhin gibt es Katheter, tber die Strom appliziert wird oder entsprechende Korperpoten-
Ziale/-groéf3en abgeleitet und gemessen werden wie z. B. Ablationskatheter oder Rechtsherz-
katheter.

Die aufgefuihrten Beispiele zeigen, dass eine klare und saubere Definition des Begriffs ,Ka-
theter* zunehmend schwieriger wird. Haufig erhalt ein Produkt seine Zuordnung durch die

Namensgebung des Herstellers.

In direkter ,Konkurrenz* zum Begriff Katheter stehen z. B. Bezeichnungen wie Sonde oder
Drainage.
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2 MEDIZIN

2.1 Diagnose- bzw. Therapieverfahren

Die Diagnose- bzw. Therapieverfahren, in deren Rahmen Katheter zum Einsatz kommen,
sind so vielféltig, dass an dieser Stelle nicht im Einzelnen auf sie eingegangen wird. Sie sind
in der Produktiibersicht bei den entsprechenden Kathetern aufgeftihrt und beschrieben.

WICHTIG ist allerdings, dass die in der Tabelle erfolgte Nennung der Katheter nicht gleich-
bedeutend damit ist, dass es sich bei den mit ihnen durchgefuhrten Therapie- oder Diagno-
severfahren auch im entsprechenden Einzelfall, d. h. indikationsbezogen, um eine medizi-
nisch anerkannte oder therapeutisch sinnvolle Methode handelt!

Dies soll nachfolgend an einem Produktbeispiel verdeutlicht werden.

Beispiel: PTAElKatheter

Als Produktbeispiel eignet sich ein Ballon-Dilatationskatheter fiir den Einsatz in den periphe-
ren GefaRen (PTA-Katheter). Mittlerweile werden in den verschiedensten peripheren Gefa-
Ren Stenosen (Verengungen) und Verschliisse minimalinvasiv behandelt. Hierbei wird z. B.
ein Ballonkatheter Uber einen Gefalizugang in die entsprechende Arterie zu der Lasion (be-
troffenen Stelle) vorgeschoben. Der Ballon wird in der Verengung platziert und mit Flussig-
keit gefillt. Hierdurch wird die Stenose aufgedehnt und der Blutfluss somit wieder verbessert.
In manchen Fallen wird anschlielend der dilatierte Gefaf3abschnitt gestentet (Implantation
eines Stents). Wie schon angemerkt wird diese Methode in den verschiedensten GefalRen
durchgefuhrt. Anhand der bislang vero6ffentlichten Studien wird allerdings offensichtlich, dass
der Erfolg des Verfahrens u. a. von der Lage und auch der Lange der behandelten Stenose
abhangt. Somit sind dies entscheidende Kriterien, die bei der Bewertung berticksichtigt wer-
den miussen, ob die PTA im entsprechenden Fall eine medizinisch anerkannte oder thera-
peutisch sinnvolle Methode ist.

Dies spiegeln auch die Empfehlungen (Leitlinien) der Deutschen Gesellschaft fur Ge-
falchirurgie zur Behandlung der unterschiedlichen GefaRbereiche wider.

Beispielhaft werden nachfolgend einige Auszuge ﬁus den aktuellen Leitlinien (Stand 1998)
aufgefuihrt, um das Beschriebene zu verdeutlichen®.

Bauchaorten- und Beckenarterienverschliisse:

LAls endovaskulare Technik zur Strombahnwieﬁerherstellung i iIiakaIenEI- wenige
aortalen® - Abschnitt hat sich die transfemorale™ Ballondilatation™ Uber eine inguinale
Gefalfreilegung oder mittels Direktpunktion in der Leiste bewéhrt. Das Leistungsop-

2 perkutane transluminale Angioplastie

® Es muss beachtet werden, dass die Zitate aus dem Kontext genommen worden sind. Bei der Bewer-
tung/Bearbeitung einer spezifischen Fragestellung sollte die entsprechende Leitlinie vollstandig und
gof. zusatzlich auch Empfehlungen anderer Facharztgruppen (wie Radiologen etc.) berticksichtigt
werden.

* Huftschlagader (Beckenarterie)

® (Bauch-)Schlagader

® (iber die Oberschenkelschlagader im Leistenbereich wird der Katheter in eine Beckenarterie vorge-
schoben

"PTA

® operative GefaRfreilegung im Beckenbereich
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timum liegt dabei in der Behandlung umschriebener Engen (vorwiegend konzentri-
sche und wenig verkalkte Stenosen) bzw. kurzer Segmentverschlisse (<5 cm) ..."

Oberschenkelarterienverschliisse:

“Die transluminale Angioplastie"’J ist bei hdmodynamisch relevanten Gefal3stenosen
und kurzstreckigen Verschlissen heute als Methode der ersten Wahl anzusehen. Ei-
ne Ausweitung dieser Technik auf |&ngerstreckige Verschlisse (> 10 cm) und der
Einsatz von Hitze, Laser oder das Ausschneiden des Stenosezylinders (Atherekto-
mie) hat nicht zu Uberzeugenden Ergebnissen gefihrt ..."

Unterschenkelarterien:

.Mittels transluminaler Angioplastie (PTA) kdnnen Stenosen von Unterschenkelarteri-
en, insbesondere bei abgangsnaher proximaler Lokalisation, erfolgreich dilatiert wer-
den. Bei Unterschenkelarterienverschliissen ist eine PTA nur bei Risikopatienten als
Ausnahmeindikation zu diskutieren ..."

Stenosen der Arteria car.qtisl*_“‘.

.Die Carotisangioplastiel*‘LI mit Stentimplantation ist derzeit ein experimentelles Verfah-
ren, dessen Nutzen weder fir den Patienten noch fir den Kostentrager nachgewie-
sen ist. Da durch einen unkontrollierten Einsatz viele Patienten unnétigerweise zu
Schaden kommen werden, ist die Durchfiihrung der Methode aul3erhalb klar definier-
ter Studien abzulehnen ...*

Popliteaverschlussl*_gl.

.Bei kurzstreckigen Verschlissen des PI-Segmentes ist ein interventioneller Behand-
lungsversuch durch Ballonkatheterdilatation (PTA) indiziert. Dieser Therapiemodus ist
allerdings in dieser anatomischen Position mit Restenoseraten von bis zu 40 % in
zwei Jahren behaftet ..."

Zusatzlich zur Lage der Stenose spielt bei der Wahl des Behandlungsverfahren auch noch
die Schwere der Erkrankung eine absolut entscheidende Rolle.

So werden fir die entsprechenden Geféal3bereiche auch Erkrankungsstadien definiert und fur
diese das entsprechende Verfahren vorgeschlagen.

Beispiel

Es steht in der Leitlinie zum Popliteaverschluss:

Verschluss bei Arteriosklerose

Im asymptomatischen Stadium | nach Fontaine ist jede invasive Behandlung abzu-
lehnen. Auch im Stadium Il sollte zun&chst ein konservativer Behandlungsversuch
durchgefuhrt werden, wahrend im Stadium Il und IV eine absolute Indikation zu lu-
meneréffnenden MaRhahmen bestehen ...*

° PTA

19 Halsschlagader

1 PTA der Halsschlagader
12 Kniegelenkschlagader
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oder

in der Leitlinie zu Oberschenkelarterienverschlissen:

~Indikationsstellung

Wegen der guten Kollateralisierungsmaglichkeit iber Aste der Arteria profunda femo-
ris ist die Indikation zum interventionellen oder chirurgischen Vorgehen bei Stenosen
oder Verschlissen der Oberschenkelgefalie nur selten gegeben ..."

Weiterhin muss auch bei der Erstattung im vertragsarztlichen Bereich bericksichtigt wer-
den, ob das Verfahren Uberhaupt fur die ambulante Durchfihrung geeignet ist. Bei einigen
dieser Behandlungsverfahren bestehen erhebliche Risiken in den Tagen nach dem Eingriff.
Z. B. kdnnen Blutgerinnsel oder abgeltstes Plaquematerial eine Thrombose, einen Schlag-
anfall oder einen Herzinfarkt auslosen. Bei diesen Komplikationen ist der Behandlungserfolg
i. d. R. davon abhéngig, dass eine Intervention sofort bzw. sehr zeitnah nach Eintritt der
Komplikation erfolgt. Hierzu ist ein gutes postinterventionelles Monitoring des Patienten und
die direkte Verfligbarkeit eines Behandlungsteams notwendig.

Insbesondere bei innovativen Produkten und neuen Methoden muss besonderes Augenmerk
auf die Zulassungssituation gerichtet werden. Hier sollte immer die Frage nach der CE-
Zertifizierung, sprich der Marktfahigkeit des Produktes flr Europa, gemafl Medizinprodukte-
gesetz gestellt werden. Auch sollten die Ergebnisse durchgefiihrter klinischer Studien be-
ricksichtigt werden.

Wie oben schon ausfiihrlich beschrieben, sollte das angewandte Verfahren, in dessen Rah-
men das Produkt zum Einsatz kommt, hinsichtlich des therapeutischen und medizinischen
Nutzens, inshesondere im Vergleich zu bereits etablierten Methoden, kritisch begutachtet
werden.

2.2 Anwendungsbereiche

Die Hauptanwendungsbereiche bzw. medizinischen Fachbereiche in denen Katheter zum
Einsatz kommen sind die (interventionelle) Radiologie, die (interventionelle) Kardiologie, die
Urologie und Nephrologie, die Gastroenterologie, die Anasthesie sowie auch die Gefal3chir-
urgie und Angiologie.
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3 PRODUKTINFORMATIONEN

Die hier aufgefiihrten katheterspezifischen Angaben konnen nur einen allgemeinen Uberblick
geben, da unterschiedlichste Materialien und GroéRRen verwendet werden.

3.1 Material

Die verwendeten Materialien variieren z. T. zwischen den unterschiedlichen Kathetertypen
wie z. B. Angiographiekatheter und Blasenkatheter, allerdings auch innerhalb derselben Ka-
thetertypgruppe.

In der Angiographie und auch in der Angioplastie werden die Katheter vorrangig aus Poly-
athylen oder Polyurethan hergestellt.

Polyurethankatheter haben z. B. eine weichere Spitze und zeichnen sich durch eine relativ
geringe Thrombogenitat aus. Um eine ausreichende Torsionsstabilitét zu erreichen, wird bei
manchen Produkten in die Katheterwand ein Drahtgeflecht zur Stabilisierung eingearbeitet.

Weiterhin kommen Materialien wie Silikon (auch z. T. fur Ballons), Latex oder bestimmte
Gummiarten (Naturkautschuk, z. B. bei Blasenkathetern) zur Anwendung.

Auch PVCB ist trotz bestehender Vorbehalte bezuglich seiner gesundheitlichen Unbedenk-
Iichkeitl(ggf. toxikologische und kanzerogene Reaktionen) in verschiedenen Kathetern ent-
halten™. I. d. R. gibt es bereits Katheter aus unbedenklichen Material-Alternativen, die eben-
so zur Anwendung geeignet sind.

3.2 GrofRen (MalRangaben)

Es gibt verschiedene relevante GréRenangaben, die einen Katheter spezifizieren. Die ver-
wendeten Mal3einheiten sind nicht immer einheitlich.

Durchmesserangaben:
Katheterdurchmesser kdnnen in Millimeter, inch, French, Charriére oder Gauge angegeben
werden:

Mafeinheit |Zeichen |Umrechnung

Millimeter mm

inch inch 1linch=254mm/1 mm = 0,039 inch
French Fr. 1Fr.=0,33mm/1mm=3,0Fr.

Charriere Ch. 1Ch.=0,33mm/1mm= 3,0 Ch.

Gauge G Gauge wird englisch ausgesprochen: [geid3]

Diese Mal3einheit wird vor allem bei der Gréf3enbestimmung von
Nadeln oder Kanulen verwendet. (Zur Umrechnung muss in ent-
sprechenden Tabellen nachgeschlagen werden.)

13 Es gibt unterschiedliche Zusammensetzungen des PVC (z. B. werden unterschiedliche Weichma-
cher verwendet).

4 Zur Prifung von PVC-haltigen Produkten ist aktuell im europaischen Arzneibuch eine Monographie
veroffentlicht worden, die u. a. Regelungen zu Verwendungszwecken und entsprechende Prufkrite-
rien enthalt.
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Bei interventionellen Kathetern sind in den letzten Jahren Produkte mit immer geringerem
Durchmesser verwendet worden (Beispiel Koronar-Angiographiekatheter: In friiheren Jahren
wurden vorwiegend 8-F-Katheter eingesetzt, heute kommen zunehmend 5-F- und 6-F-
Katheter zur Anwendung. Dies hat den Vorteil, dass die Punktionsstelle sehr klein bleibt, der
Nachteil ist, dass durch ein kleineres Innenlumen der Kontrastmittelfluss eingeschrankt wird).

Langenangabe:
Die Lange der Katheter wird in der Regel in Millimeter oder Zentimeter angegeben.

Angaben bei Ballonkathetern zum Ballon:

Bei Ballonkathetern werden zusatzlich zu den oben aufgefihrten MaRangaben noch ballon-
spezifische Grofien angegeben. Die aufgefiihrten Parameter sind allerdings abhangig von
der Art des Ballonkatheters. Rechtsherzkatheter oder Embolektomie-Katheter haben in der
Regel einen runden Ballon, Dilatationskatheter hingegen einen langlichen Ballon.

» Maximaler Druck oder Berstdruck: Die Druckangabe erfolgt in der Regel in Bar [bar] oder
Atmosphére [atm], dabei entspricht 1 bar ca. 1 atm (1 bar = 1,02 atm).

e Durchmesser nach Fillung: Diese Angabe erfolgt i. d. R. in Millimetern.

* Fullungsvolumen: Diese Angabe erfolgt i. d. R. in Kubikzentimetern [ccm].

» Ballonlange (z. B. bei Dilatationskathetern): Diese Angabe erfolgt i. d. R. in Millimetern.

Lumenanzahl:

Verschiedene Katheterarten weisen nicht nur ein Lumen im Katheter auf, sondern mehrere
Lumina. So z. B. zentralventse Multilumen-Katheter. Die verschiedenen Lumina ermdgli-
chen, dass uber einen Zugang unterschiedliche, nicht kompatible (mischbare) Losungen
(Medikamente) parallel appliziert werden kénnen.
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4 VERGUTUNGSVERFAHREN

Abhangig u. a. vom Kathetertyp gibt es verschiedene Moglichkeiten, wie Katheter im ver-
tragsérztlichen Bereich dem Leistungserbringer (sprich dem Anwender) vergitet werden.

Zum einen kann es Vertrage bzw. Vereinbarungen zu bestimmten Kathetern in der arztlichen
Verordnung von Sprechstundenbedarf geben. Diese werden zwischen den Kassenarztlichen
Vereinigungen und den Krankenkassen auf Landesebene geschlossen. In der Regel liegen
den Vereinbarungen Anlagen bei, in denen Produkte aufgefihrt werden, die als Sprechstun-
denbedarf gelten. (So gibt es Anlagen, in denen z. B. ein Swan-Ganz-Katheter [Rechtsherz-
katheter] dem Sprechstundenbedarf zugeordnet wird.) Im Allgemeinen gelten als Sprech-
stundenbedarf solche Mittel, die ihrer Art nach bei mehr als einem Berechtigten im Rahmen
der vertragsarztlichen Behandlung in der Sprechstunde angewendet werden oder bei Notfal-
len fir mehr als einen Berechtigten zur Verfugung stehen mussen. Diese Regelung konnte z.
B. bei Arterienkathetern, zentralen Venenkathetern etc. denkbar sein.

Zum anderen kann die Vergitung von Kathetern im vertragsarztlichen Bereich durch Be-
stimmungen im EBM geregelt sein. Der Einheitliche-Bewertungs-Mal3stab wird von einem
Ausschuss zwischen der KBV (Kassenérztliche Bundesvereinigung) und den Spitzenverban-
den der Krankenkassen auf Bundesebene einheitlich im Rahmen eines Bundesmantelver-
trages festgelegt. Behandlungen bzw. auch ambulante Operationen werden bewertet und
durch ein Punktesystem bemessen. In den Leistungsbeschreibungen bzw. h&ufig auch im
Kommentar zu den einzelnen Leistungsbeschreibungen finden sich vereinzelt auch Rege-
lungen zu Sachmitteln (Medizinprodukten), die bei der Erbringung der entsprechenden Lei-
stung verwendet werden.

Nachfolgend werden einige Mdglichkeiten aufgefihrt:

1. Der Katheter wird explizit im Leistungsverzeichnis des EBM (bzw. im Kommentar des
EBM) - bezogen auf eine bestimmte Leistung — genannt:

a. Es steht dort, dass der Katheter in dieser Leistung enthalten ist, d. h. mit den Ko-
sten flr die Leistung bereits abgegolten ist. In solch einem Fall muss der Katheter
nicht extra vergutet werden.

b. Es steht dort, dass der Katheter gesondert berechenbar ist. Der Katheter ist dem
Anwender also gesondert zu verguten.

c. Es steht dort, dass die Kosten fir diesen Katheter den allgemeinen Praxiskosten
zuzuordnen und somit nicht gesondert berechnungsféahig sind.

2. Der Katheter wird nicht explizit im Leistungsverzeichnis des EBM (bzw. im Kommentar
des EBM) - bezogen auf eine bestimmte Leistung — genannt. Ist die Verwendung dieses
Katheters im Rahmen der erbrachten Leistung medizinisch und auch 6konomisch sinn-
voll und es gibt keine besseren Alternativen, so kann der Katheter dem Anwender vergu-
tet werden. Gibt es hingegen bessere Methoden oder auch Produkte, so steht ggf. die
Kostenubernahme fir den entsprechenden Katheter entweder dem Gebot der Wirtschaft-
lichkeit oder der Sicherheit des Patienten entgegen.

3. Der Katheter ist in einer Sachkostenpauschale wie die zur PIEZA15 (EBM-Nr.7251)
enthalten und wird auf diese Weise dem Anwender vergutet.

'* perkutane transluminale koronare Angioplastie

MDS Stand: Febr. 2002



Katheter / Vergltungsverfahren 5-4-2

Fir die Kostenubernahme sollten folgende Informationen vorliegen:

* Produktbezeichnung (Eigenname)/Artikel-Nummer;

* Firmenname (Hersteller/Vertreiber);

» Kathetertypbezeichnung;

* (genaue) Indikation;

» gof. Nachweis der CE-Zertifizierung (sogenannte Zulassung gemal Medizinproduk-
tegesetz);

« EBM-Nummer;

* (Insbesondere bei Innovationen:) Der Nachweis des therapeutischen/medizinischen
Nutzens, auch gegentber bereits bewahrten Behandlungsverfahren bei gleicher Indi-
kation (z. B. durch entsprechende klinische Studien).

Da die Sachkosten im vertragsarztlichen Bereich nicht budgetiert sind, kdnnen sich Vergu-
tungsregelungen von Sachmitteln auch auf die Haufigkeit der Leistungserbringung auswir-
ken.

Die Verordnung undébrechnung durch Vorlage eines Rezeptes, ausgestellt auf einem ,Ver-
ordnungsmuster 16, giItEE]]r Katheter, die als Hilfsmittel entsprechend im Hilfsmittelver-
zeichnis aufgefuhrt werden.

'® gemaR der Verordnungsvereinbarung zwischen KBV, AOK-BV, BKK BV, IKK-BV und BV der land-
wirtschaftlichen Krankenkassen

" Das Verordnungsmuster 16 gilt fur die Verordnung von Arznei- und Verbandmitteln sowie von Heil-
und Hilfsmitteln, mit Ausnahme von Sehhilfen und Hérhilfen.
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5 MARKT UND PREISE

Die Marktsituation und damit auch die Preisgestaltung ist vom Katheter abhangig. Handelt es
sich um ein Produkt, das bei einer haufig durchgefihrten Behandlung verwendet wird, so
wird eine grofRe Stlckzahl bendtigt, was i. d. R. auch zu einer Markt- bzw. Preiskonkurrenz
fuhrt. Hier kdnnten Preisvergleiche zwischen gleichen Produkten unterschiedlicher Hersteller
interessant sein.

In der Regel musste durch Ubliche Rabatte der einzelne Produktpreis (auch der Preis, der
der Krankenkasse in Rechnung gestellt wird) unter dem vom Hersteller/Vertreiber angege-
benen Listenpreis liegen.
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6 LITERATURANGABEN

» Die Quellenangaben aufgefuhrter Zitate sind in den Text eingearbeitet.
» Als unterstitzende Literatur dienten vorrangig Hersteller- bzw. Produktinformationen
und einschlagige medizinische Fachliteratur.
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