Erfahrungen aus dem Modellvorhaben der AOK Bayern zur Kapselendoskopie

Der Boom der Medizintechnik fiihrt in Deutschland wie auch international zu einer erheblichen Zunahme an Innovationen in
der Gesundheitsversorgung. 2012 wurden alleine in Europa 10.000 Patente im Bereich der Medizintechnik angemeldet (von
Bandemer, Merkel & Nimako-Doffour, 2013). Allerdings finden diese Innovationen in Deutschland nicht immer den direkten
Weg in die Patientenversorgung. Fiir die Vorbereitung einer Ubernahme in die Regelversorgung bieten kassenspezifische Ver-
sorgungsprojekte im Rahmen besonderer Versorgungsvertrdge eine alternative Lésung, da neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden in rdumlich und zeitlich begrenzten Projekten angewendet und fiir die anschlieRende Regelversorgung adaptiert
werden konnen. Anhand des Modellverfahrens zum Einsatz der Kapselendoskopie des Kolons in der Darmkrebsfriiherkennung,
das von August 2013 bis Oktober 2015 mit der AOK Bayern, den Medizinischen Versorgungszentren (MVZ) Hochfranken und
Dorfen sowie der Managementgesellschaft Libertamed durchgefiihrt wird, werden in diesem Beitrag Erfolgsfaktoren fiir eine
gelungene Implementierung derartiger Projekte aufgezeigt.

>> Bevor zugelassene Medizinprodukte in den
Katalog der gesetzlichen Krankenversiche-
rungen (GKV) fiir die vertragsdrztliche Versor-
gung aufgenommen werden, muss beurteilt
werden, ob diese Methoden oder Leistungen
fiir eine ausreichende, zweckmdRige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse er-
forderlich sind. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) nimmt dabei die Rolle des
Gatekeepers ein und gewdhrleistet einerseits
die Patientensicherheit sowie andererseits
die Kosteneffizienz des Gesundheitssystems.

Fiir neue medizintechnische Methoden
wurde seitens des G-BA hdufig keine Erstat-
tung durch die gesetzliche Krankenversiche-
rung gewdhrt, da keine ausreichenden Studi-
endaten vorlagen. Mit der Anpassung des §
137e SGB V und der Einflihrung der Erpro-
bungsregelung fiir Medizinprodukte kdnnen
Medizinprodukthersteller nun beim G-BA ei-
nen Antrag auf Erprobung stellen, um diese
notwendigen Daten zu generieren. Wahrend
der Erprobungsphase werden die Kosten fiir
die neue Methode iibernommen und das Ver-
fahren evaluiert. Auch konnen Verfahren zur
Methodenbewertung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden nun wdhrend der
laufenden Beurteilung angehalten werden,
wenn neue Studiendaten erscheinen oder
ein Erprobungsverfahren initiiert wird. Selbst
wenn ausreichend Daten vorliegen, muss man
aber von einer langen Verfahrensdauer aus-
gehen; durchschnittlich ist laut G-BA mit 29
Monaten zu rechnen - ohne Unterbrechung
aufgrund eines Erprobungsverfahrens. Im in-
ternationalen Vergleich wird deutlich, dass
dies eine sehr lange Zeitspanne ist.

Basu and Hassenplug (2012) haben am
Beispiel der Medizinprodukte Klasse III
(z.B. Implantate) gezeigt, dass die Bewer-
tung in Deutschland ca. 72 Monate in An-

spruch nimmt. Selbst die Kapselendoskopie
des Diinndarms, die als Medizinprodukt der
Klasse ITa mit lediglich mittlerem Risiko be-
wertet ist und mit Antragstellung bereits als
Standard der Diagnostik galt, bendtigte 44
Monate, um den GBA zu passieren und wei-
tere 41 Monate, um durch den Bewertungs-
ausschuss in einer EBM-Position abgebildet
zu werden. In den USA hingegen dauert eine
Methodenbewertung im Durchschnitt nur 21
Monate. Bei Innovationen ist der Faktor Zeit
allerdings ein entscheidendes Kriterium.

Bei guter Datenlage fiir eine neue Metho-
de besteht als schnellere und flexible Alter-
native zur langwierigen Methodenbewertung
des G-BA die Moglichkeit, im Rahmen von
Sondervertrdgen neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden einzufiihren. Dies
ist in Vertragen zur Integrierten Versorgung
nach § 140a ff. SGB V oder im Rahmen von
Modellvorhaben nach & 63 und 64 SGB V mdg-
lich. Voraussetzung ist, dass die betrachtete
neue Methode noch nicht durch den G-BA im
Rahmen einer Methodenbewertung negativ
beurteilt wurde. Zukiinftig kdnnte auch der
Innovationsfonds einen geeigneten Rahmen
und finanzielle Mittel zur Erprobung von neu-
en Methoden zur Verfiigung stellen, wobei
hier der Schwerpunkt auf Prozess-, nicht auf
Produktinnovationen liegen soll.

Da Innovationen vor der breiten Einfiih-
rung oftmals nur in optimierten klinischen
Umgebungen mit ausgesuchtem Patienten-
kollektiv wissenschaftlich getestet und evalu-
iert werden, zeigt sich haufig eine erschwerte
Ubertragung in den Praxisalltag. So muss in
der breiten Anwendung neben dem Produkt
bzw. der Methode der gesamte Versorgungs-
prozess mit betrachtet werden. Dafiir bieten
vor allem Modellprojekte mit einem vorge-
schriebenen intensiven Monitoring eine her-
vorragende Moglichkeit. Die erhobenen Daten
konnen fiir die Versorgungsforschung genutzt

werden. Eine solche Datenerhebung ist nicht
vorgesehen, wenn Innovationen direkt durch
den G-BA in die Regelversorgung libergehen.

Aber auch die unterschiedlichen Formen
der Sondervertrdge haben ihre Herausforde-
rungen. So muss die beteiligte Krankenkasse
einen relevanten Marktanteil fiir die jeweilige
Patientenzielgruppe aufweisen, damit aus-
reichend Versicherte fiir eine Teilnahme am
Vertrag in Frage kommen. Des Weiteren ist
mit einem beachtlichen organisatorischen
Aufwand fiir die Entwicklung und Umsetzung
solcher Projekte auch auf Seiten der Lei-
stungserbringer zu rechnen.

Die Implementierung eines Selektivver-
trags soll im Folgenden anhand des Modell-
vorhabens zum Einsatz der Kapselendoskopie
des Kolons in der Darmkrebsfriiherkennung
erldutert werden. Seit Jahren ist die Teilnah-
me an der Darmkrebsvorsorge relativ niedrig.
Seit Einfiihrung der Vorsorge liegt die kumu-
lierte Teilnahmerate bei 20,8% (Médnner) bzw.
23,0% (Frauen) (Altenhofen & Kretschmann,
2013). Griinde sind zum einen ein generelles
Desinteresse an Vorsorgeuntersuchungen,
als auch Skepsis und Scham gegeniiber der
Darmspiegelung mit dem Endoskop. Eine al-
ternative Methode - die Kapseluntersuchung
des Kolons - ist in Deutschland noch nicht
Kassenleistung. Bei vergleichbarer diagnos-
tischer Wertigkeit werden die Wiinsche von
Patienten nach einer risikoarmen, schmerz-
freien und nicht intimen Untersuchung besser
adressiert, da es sich um eine nicht-rektale,
nur minimal invasive Untersuchung handelt.
Bei der Kapseluntersuchung wird eine kleine
Videokapsel geschluckt, im Modellprojekt die
PillCam COLON 2, die ca. 400.000 Bilder vom
Darm aufnimmt, welche anschlieRend am
Computer als Video ausgewertet werden. So
konnen Befunde entdeckt werden, welche ge-
gebenenfalls am selben Tag mit der Kolosko-
pie entfernt werden kénnen. Um die Darm-
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krebsvorsorge zu verbessern, hat sich die
AOK Bayern 2013 dafiir entschieden neben
der traditionellen Darmspiegelung diese in-
novative Methode ihren Versicherten in Form
eines Modellvorhabens anzubieten und die
Effektivitdt und Anwendbarkeit der Kapsel-
untersuchung im Praxisalltag zu evaluieren.

Erfolgsfaktoren fiir die
Implementierung der Dickdarmkapsel
im Rahmen eines Selektivvertrags

Die Einfilhrung von Innovationen ist in
den seltensten Fallen ohne Hiirden und He-
rausforderungen zu meistern, sei es bei der
Verbesserung des Produkts, des organisato-
rischen Ablaufs oder der Akzeptanz des Pa-
tienten. Hierfiir ist ein hohes Engagement
der beteiligten Leistungserbringer erforder-
lich, denn jede Verdnderung und neue He-
rangehensweise muss an das regionale und
organisatorische Gefiige angepasst werden.
Vor allem bei Innovationen ergibt sich die
Schwierigkeit, dass Methoden aus der kli-
nischen Forschung in den realen Versorgungs-
alltag integriert werden miissen. Fiir eine ge-
lungene Umsetzung miissen daher bestimmte
Schritte befolgt werden, wie z.B. fortlaufende
Schulungen {iber das neue Verfahren, Analy-
sen der bestehenden Organisationsstrukturen
und Verhaltensmuster, sowie ein begleiten-
des Monitoring, um neue Vorgehensweisen zu
finden bzw. zu verfestigen (siehe Selbmann
and Kopp, 2005).

Fir die Leistungserbringer als auch die
Krankenkasse stellt diese Vorgehensweise je-
doch eine enorme organisatorische und zeit-
liche Herausforderung dar, da dies parallel
zum jeweiligen Tagesgeschdft umgesetzt wer-
den muss. Daher erschient es sinnvoll eine
Managementgesellschaft in das Modellvorha-
ben einzubeziehen. Externe Managementge-
sellschaften sind auf die Unterstiitzung der
Vertragspartner spezialisiert und kdnnen Auf-
gaben des Projektmanagements wie Besuche
vor Ort, Erstellung der Unterlagen / Vertrdge,
Ermittlung des Status quo, Erstellung von
Projektpldnen und Monitoring der Behand-
lungsmethoden lbernehmen. In etwaigen

Konflikten kann die Managementgesellschaft
zudem als Vermittler auftreten.

Fiir dieses Projekt wurde die Libertamed
GmbH vom MVZ Hochfranken beauftragt, das
Modellvorhaben zur Kapselendoskopie in der
Darmkrebsfriiherkennung der AOK Bayern zu
organisieren. Auswahlkriterien waren vorhan-
denes Fachwissen, personelle und zeitliche
Ressourcen als auch ein externer kritischer
Blick.

Erste Managementaufgaben vor Beginn
des Modellvorhabens waren z.B. die Koordi-
nation von Leistungserbringern, Kranken-
kasse und Hersteller und die Definition der
jeweiligen Aufgaben. Die Vertragsgestaltung
zwischen Leistungserbringer und der AOK Ba-
yern wurde intensiv unterstiitzt. In der er-
sten Phase der Implementierung wurden die
Arbeitsabldufe und organisatorischen Gege-
benheiten der MVZ analysiert. Im gemein-
samen Austausch wurde ein Behandlungspfad
fiir die Kapselendoskopie sowie Informations-
materialen fiir Arzte und Patienten erstellt.

Zudem iibernahm die Managementge-
sellschaft die Aufgaben des fortlaufenden
Monitorings. Eine standardisierte und elek-
tronische Dokumentation ermdglicht es, die
Behandlungsabldufe und Untersuchungs-
ergebnisse der MVZ zu analysieren und ge-
gebenenfalls in Absprache mit allen Pro-
jektbeteiligten  zeitnah  gegenzusteuern.
Die Dokumentationsbogen fiir alle Kapsel-
endoskopie-Untersuchungen wurden mit der
Firma pde med GmbH entwickelt. Auf Basis
der erhobenen Daten kdnnen Analysen und
regelmdRige Berichte erstellt werden, die in
Projekttreffen mit allen Beteiligten diskutiert
werden. Verbesserungspotenziale im Ver-
sorgungsablauf werden so zeitnah entdeckt
und kdnnen entsprechend in den beteiligten
Zentren umgesetzt werden. Die Daten werden
ebenfalls fiir die (gesetzlich vorgeschriebene)
Evaluation des Projekts und somit fiir die
Versorgungsforschung verwertet.

Herausforderungen der Implementie-
rung im Praxisalltag

Im Fall des Modellvorhabens zur Kapsel-
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endoskopie mussten besonders anfdngliche
Hiirden iiberwunden werden. Zum einen war
eine latente Skepsis seitens anderer Kranken-
kassen und einem Grofteil der betroffenen
Facharzteschaft gegeniiber der neuen Metho-
de zu verspiiren, die allein auf die Koloskopie
als Goldstandard in der Darmkrebspravention
vertrauten. Zum anderen stellte die Einfiih-
rung dieser neuen Methode auch fiir die AOK
Bayern eine interne Herausforderung dar,
beziiglich der Uberzeugungsarbeit als auch
der verwaltungstechnischen Hiirden, wie
Satzungsdnderungen und Genehmigungen
durch die Aufsichtsbehdrden. Dariiber hinaus
mussten die organisatorischen Rahmenbe-
dingungen der teilnehmenden MVZ analysiert
und fiir das Projekt umstrukturiert werden.
So wurde unter anderem die umfassende Auf-
klarung und Betreuung der Patienten in den
Behandlungsalltag integriert. Der erhebliche
zeitliche Mehraufwand der MVZ erhdhte je-
doch gleichzeitig die Patientenzufriedenheit
noch einmal deutlich.

Das Angebot einer Tandemprozedur, eine
erforderliche Koloskopie wird dem Patienten
direkt nach der Kapselendoskopie im Falle
von auffdlligen Befunden angeboten, stellte
eine organisatorische und facharztliche He-
rausforderung dar. Hierfiir wurde vorab ein
standardisierter Behandlungspfad erstellt,
welcher die Vorbereitung der Untersuchung,
die Steuerung der Untersuchungsdauer sowie
das Vorgehen bei einer mdglichen Tandem-
prozedur beschreibt. Dies erlaubt zudem eine
Vergleichbarkeit der durchgefiihrten Untersu-
chungen sowie eine Skalierung auf weitere
Zentren, wie das MVZ Dorfen, das erst zu
einem spdteren Zeitpunkt ins Modellprojekt
eingestiegen ist.

Neben dem Behandlungspfad wurden
im Team Qualitdtsindikatoren gemeinsam
festgelegt, die auch fiir die externe Evalu-
ation des Modellvorhabens herangezogen
werden. Diese beziehen sich auf personelle
Ressourcen (Facharztstatus, Mindestfallzahl,
Schulungen), materielle Anforderungen (CE-
Kennzeichnung, technische Mindestvoraus-
setzungen), medizinische Standards (Ein-
haltung von Leitlinien, Vollstandigkeit der
Untersuchung), patientenorientierte Prozesse
(Einverstandniserkldrung, Fragebogen, Auf-
klarung) sowie eine elektronische Dokumen-
tation zur Erfassung der Behandlungsdaten.
In diesem Rahmen wurden vorab Schulungen
zur Kapselendoskopie fiir Arzte und das Assi-
stenzpersonal von Experten durchgefiihrt, da
die Auswertung der Kapselvideos Erfahrung
erfordert. Wahrend des laufenden Modellvor-
habens findet zudem ein kontinuierlicher Er-
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