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1 Einleitung

In Deutschland werden im europaischen Vergleich die meisten Koronarangiographien und
Stentimplantationen durchgefiihrt (Van Buuren & Horstkotte 2008). Aufgrund der Erkenntnisse

der letzten Jahre stellte sich vermehrt die Frage, ob die hohe Anzahl an Stentimplantationen
medizinisch sinnvoll ist. Mittels Messung der fraktionellen Flussreserve (FFR) kann die
Notwendigkeit einer Stentimplantation (iberprift werden. Uber den flachendeckenden Einsatz
der FFR in Deutschland gibt es nur vereinzelt Daten. Registerdaten aus Deutschland zeigen,
dass die FFR in Deutschland in wenigen Fallen (3,2 %) angewandt wird und der Einsatz
zwischen den Klinken stark variiert (0,1 — 8,8%). (Harle et al. 2017) Im europaischen Vergleich
wird die FFR in Deutschland nur selten durchgefiihrt. Fihrend in Europa ist Danemark mit
einer FFR-Rate von 30 %. (Tilsted et al. 2017)

In einer vorausgehenden Arbeit wurde der Einsatz der FFR im Vivantes Humboldt-Klinikum
(HUK) in Berlin Reinickendorf bestimmt. Die FFR-Rate fallt mit 2,3 % pro durchgefuhrte

Koronarangiographie sehr gering aus.

1.1 Therapie der koronaren Herzerkrankung

Die haufigste Todesursache in Deutschland nach ICD (International classification of disesase)
ist die koronare Herzerkrankung (KHK) (Fleck et al. 2021). Die Therapie der koronaren
Herzerkrankung fuRt auf mehreren Pfeilern. Neben Modifikation des Lebensstils, der
Behandlung von Komorbiditaten insbesondere der kardiovaskularen Risikofaktoren und der
Pharmakotherapie stellt die Revaskularisation mittels Bypass Operation oder Herzkatheter
einen entscheidenden Eckpfeiler der Therapie dar. (Knuuti er al., 2020)

Seit der ersten Herzkatheteruntersuchung 1929 durch Werner Forssmann und der ersten
perkutanen transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) 1977 durch Andreas Griintzig und der
anschlielenden Implantation von Gefalstiitzen (Stents) hat sich dieses Verfahren rasant
entwickelt und verbreitet (Griintzig, 1978) (Doenst et al., 2022).

In Deutschland werden pro Jahr knapp eine Millionen Koronarangiographien und fast 500.000
Koronarinterventionen (PCl) durchgefiihrt (Erbel, 2016).

Wahrend Patienten*innen mit Koronarstenosen > 90% von einer Stentimplantation profitieren,
haben Untersuchungen der letzten 20 Jahre ergeben, dass eine Stentimplantation bei
intermediaren Koronarstenosen (Lumeneinengung 30 — 90 %) haufig keinen Vorteil bringt und
teilweise sogar schadlich flr den Patienten*in ist. Dies gilt vor allem flir das Kollektiv mit

chronischem Koronarsyndrom (CCS). (Boden et al., 2007) (Tonino et al., 2009) (Mikikallio er al,
2016)



Die haufige Implantation von Stents liegt vor allem daran, dass aus der rein visuellen
Beurteilung von Stenosen im Koronarangiogramm nicht sicher abgeleitet werden kann, ob
diese auch relevant flr die Blutversorgung des Herzens ist. Gleichzeitig werden auch visuell
als irrelevant eingeschatzte Stenosen fehlerhafterweise nicht mit einem Stent versorgt, obwohl
dieser notwendig ware. Eine solche unzureichende Therapie geht mit einer erhdhten Rate
schwerer unerwinschter kardiovaskularer Ereignisse (MACE) einher. Fur eine nachhaltige
Behandlungsstrategie ist es daher essenziell nachzuweisen, ob eine Stenose zu einer

Unterversorgung (Ischamie) am Herzen fuhrt oder nicht. (Pijls et a, 2007) (Tonino und De

Bruyne, 2009) (Iskander und Iskandrian, 1998) (van Nunen er a/, 2015)

1.2 Fraktionelle Flussreserve (FFR)

Die FFR erfolgt wahrend einer Koronarangiographie nach Identifizierung von intermediaren
Stenosen. Dabei wird ein Druckdraht hinter die Engstelle geflihrt und anschliel3end unter einer
medikamentds erzeugten Hyperamie die Relation des Drucks davor und dahinter gemessen.
Dadurch Iasst sich der Einfluss der Engstelle auf die Durchblutung des Herzens bestimmen.
Bei Unterschreitung eines Schwellwertes (<0,8) wird die Stenose als relevant eingestuft und
der Patient*in profitiert von einer Revaskularisation (Bypass OP oder Stentimplantation). Liegt
der Wert >0,8 ist eine Revaskularisation nicht notwendig. Die FFR hilft somit, nicht notwendige
Stentimplantationen sowie deren Komplikationen zu verhindern. Hierzu zdhlen direkte,
interventionsbedingte  Komplikationen  wie  Stentthrombosen, Dissektionen  und
Nierenversagen wie auch indirekte Komplikationen, wie Blutungen aufgrund der notwendigen
Begleitmedikation. (Bech et al., 2001) (Pijls et al, 2007) (Tonino und De Bruyne, 2009)

Laut der der Leitlinie der europaischen Gesellschaft fir Kardiologie (ESC) wird die FFR bei
Patienten*innen mit CCS und fehlendem Nachweis einer Minderversorgung mit dem héchstem
Empfehlungsgrad empfohlen. So dient die FFR nicht dazu eine Stentimplantationen
herbeizufihren, sondern dient im Gegenteil dazu, diese zu vermeiden und somit eine

Ubertherapie zu verhindern. (Authors/Task Force members er al, 2014)



Recommendations Class® | Level® Ref.”

FFR to identify
haemodynamically relevant
coronary lesion(s) in stable
patients when evidence of
ischaemia is not available.

50,51,713

Abbildung 1 Empfehlung zum Einsatz der FFR aus Leitlinie ESC /EACTS (Authors/Task Force members et al., 2014)

Des Weiteren kann nach erfolgter Stentimplantation mittels FFR die Qualitat der Therapie
Uberprift werden. Dies wirkt sich entscheidend auf die Prognose des Patienten*in aus
(Hwang er al, 2022).

Neben dem Einsatz bei Patienten*innen mit CCS ist das Verfahren auch im akutem Herzinfarkt
(STEMI, NSTEMI, instabile AP) einsetzbar (Smits, Abdel-Wahab und Neumann, 2017)

(Engstrem, Kelbaek und Helqvist, 2015) (Van Belle ez al, 2014) (Layland, Oldroyd und Curzen,
2015).

1.3 Gesundheitskosten der koronaren Herzerkrankung

Wenn man die Gesundheitskosten westlicher Industrienationen betrachtet so stellt die
koronare Herzerkrankung den Hauptkostenfaktor dar. In der EU belaufen sich die geschatzten
Kosten auf 60 Milliarden Dollar (McGillion et al., 2014) (Leal, Luengo-Fernandez und Gray,
2012).

Aus gesundheitsbkonomischer Sicht kédnnen bei Anwendung der FFR-Kosten eingespart
werden. Diese leiten sich vor allem aus der Vermeidung der Ubertherapie und damit
assoziierter Folgekosten ab. Ein positives Kosten-Nutzen Verhaltnis konnte in diversen
Landern u. a. Deutschland, USA, Australien, Frankreich und Belgien nachgewiesen werden.
(Murphy et al., 2014) (Bornschein et al., 2011) (Fearon et al., 2013)

So konnte bereits 2003 in den USA gezeigt werden, dass die FFR ein besseres Kosten Nutzen
Verhaltnis als nuklearmedizinische Untersuchungen oder eine generelle PCI, aufweist. Das
inkrementelle Kostennutzwertverhaltnis wurde in Form von qualitatsadjustierten Lebensjahren
(QALY) berechnet (Fearon et al., 2003).

In Deutschland konnte basierend auf den Ergebnissen des deutschen Entscheidungsmodells
(German CADOM) eine Steigerung der Restlebenserwartung, QALY, Lebenszeitkosten und

das diskontierte inkrementelle Kostennutzwertverhaltnis (IKNV) fir die FFR-Messung



nachgewiesen werden. Somit ist die FFR auch im deutschen Gesundheitssystems

kosteneffektiv. (Siebert u. a., 2008) (Murphy et al., 2014)

Die FFR bietet somit die Mdglichkeiten die Patienten bestmoglich zu therapieren und vor
schadlicher Ubertherapien zu bewahren. Bei Anwendung besteht neben dem medizinischen

Nutzen zudem eine Kostenersparnis flr das Gesundheitssystem.

Inkrementelle
Kosten
‘.
Willingness to pay-
Schwelle
Mehr Kosten und Mehr Kosten und
weniger Nutzen — mehr Nutzen
Dominierte Strategie
Inkrementeller
Nutzen
_ Weniger Kosten und
Weniger Kosten und mehr Nutzen —
weniger Nutzen Dominante Strategie

Abbildung 2 Cost-effectiveness plane: Incremental benefits and incremental costs compared to the standard. (Froelich et al,,
2022)

1.4 Das Vivantes Humboldt Klinikum (HUK)

Die Vivantes Netzwerk flir Gesundheit GmbH ist laut eigenen Angaben Deutschlands groter
kommunaler Krankenhauskonzern. Ihm gehdren insgesamt neun Berliner Kliniken an. Eine
davon ist das Vivantes Humboldt-Klinikum im Ortsteil Borsigwalde, Bezirk Reinickendorf. Es
ist ein Krankenhaus der Schwerpunktversorgung. Die Klinik verfiigt Uber elf medizinische

Fachabteilungen und hat Kapazitat fir mehr als 500 stationare Patienten*innen.



Die Kardiologie im Vivantes Humboldt Klinikum beinhaltet vier Stationen & 18 Betten zuzuglich
eines variablen Bettenanteil auf der Komfortstation. Die kardiologische Funktionsdiagnostik
verfugt Uber zwei Herzkatheterlabore von denen eines vorrangig fur die Durchfuhrung von
Koronarangiographien und — interventionen benutzt wird. Die Durchfihrung der

Koronarangiographien und PCI erfolgt durch sechs Kardiologen. Weitere Arzte*innen befinden
sich in Ausbildung.
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2 Problemstellung

In der fur das Vivantes Humboldt-Klinikum erfolgten Erhebung des Einsatzes der FFR zeigte
sich im Untersuchungszeitraum von 2019 bis 2021 eine FFR-Rate von 2,3 %. Diese Rate ist
im Vergleich zu den vorliegenden Vergleichsdaten sehr niedrig. Zudem zeigt sich Uber den
Untersuchungszeitraum von 3 Jahren, entgegen dem deutschen und internationalen Trend,
keine Zunahme der FFR-Prozeduren (Tilsted et al, 2017) (Desmet, Aminian und Kefer, 2017)
(Adjedj & Guillon, 2020).

In den vorliegenden deutschen Daten aus dem klinischen Routinealltag im Zeitraum 2010 —
2013 betragt die FFR Rate 3,2 % (Harle et al., 2017). Fur das Jahr 2016 -2020 wird sie mit 6
-10 % beziffert (Gotberg et al, 2017) (Deutscher Herzbericht). Im europaischen Vergleich weisen
die Nachbarlander Danemark (31 %) und Belgien (29 %) eine deutliche hohere Quote auf

(Tilsted er al, 2017) (Desmet et al. 2017).

B <6% 6-10% H >10%

Despite clinical guideline recommendations for its use, the uptake of fractional flow reserve in coronary catheter laboratories worldwide remains low. Reproduced with
permission from Philips Volcano, market research report by Decision Resources Group.

Abbildung 3 FFR-Rate weltweit (Gotberg et al., 2017)

Bei Analyse der Herzkatheterdaten (2019 — 2021) im Vivantes Humboldt-Klinikum besteht
zudem eine hohe Interventionsrate von 45 %. Diese besagt, dass bei knapp jeder zweiten
Koronarangiographie eine Behandlung, meist in Form einer Stentimplantation, erfolgt. Diese
hohe Interventionsrate konnte einerseits durch eine gute Patientenselektion, aufgrund von
erhdhtem auftreten typischer Risikofaktoren (Vortestwahrscheinlichkeit), positiver
Ischamiediagnostik bedingt sein oder Folge der geringen FFR-Anwendung (Tilsted et al.,
2017).
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Ziel dieser Arbeit ist es durch eine gezielte Literaturrecherche den geringen Einsatz der FFR
in Deutschland zu klaren. AnschlieRend sollen die konkreten Grinde im Vivantes Humboldt-
Klinikum mit Hilfe einer Umfrage ausfindig gemacht werden. Nach Identifikation der Griinde

wird der Prozess der FFR-Messung optimiert mit dem Ziel die FFR-Rate zu steigern.
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3 Methoden

3.1 Literaturrecherche

Um Ursachen fur die geringen Einsatz der FFR zu erheben, erfolgte zuerst eine systematische

Literaturrecherche mit folgenden Suchbegriffen:

Einsatz der FFR

FFR im internationalen Vergleich

Ursachen flr geringen Einsatz der FFR
Einsatzgebiete der Coronarphysiologie / FFR
Kostenerstattung FFR

YV V. V V V V

Auswirkungen der FFR auf die Rate an Stentimplantationen

Die Literaturrecherche erfolgte Uber folgende Datenbanken:

online Bibliothek der Hochschule Neubrandenburg
online Bibliothek von Vivantes, Klinik-Wissen-Managen
Springer link

Thieme (CNE und eRef)

google scholar

UpToDate

Pubmed.gov

V V V V V VYV V

3.2 Umfrage
Um ein Meinungsbild aller sechs FFR-befahigten Arzte zu erheben, wurde eine anonymisierte

Umfrage mit finf Fragen durchgefuhrt. Die Beantwortung der Fragen erfolgte auf einer
Ordinalskala (1-5 Punkte):

Stimme Uberhaupt nicht zu stimme voll und ganz zu

a)=jajeye

1 5

Sehr zeitaufwendig wenig zeitaufwendig

0000g

13



Eine drei entspricht somit einer neutralen Bewertung. Zwischenwerte (wie z. B: 3,5) sind nicht
moglich.

Die Umfrage wurde vom Betriebsrat unter Wahrung der Anonymitdt der Teilnehmer
genehmigt. Um dies zu gewahrleisten, wurden keine offenen Fragen oder Fragen zur Person,
wie z. B. Alter, Dauer der Anstellung oder Vertrautheit mit dem Verfahren, gestellt.

Die Fragen zielten, unter Einbezug der Erkenntnisse aus der Literaturrecherche gezielt auf
potenzielle Probleme im Vivantes Humboldt-Klinikum ab. Zu den Inhalten gehdren die
medizinische Akzeptanz, der Zeitaufwand und Optimierungspotentiale. Durch die kurzen und
Zielgerichteten Fragen sowie die vorgefertigten Antwortmdglichkeiten auf der Ordinalskala
sollte, in Anbetracht des stressigen Arbeitsumfeldes, eine moéglichst hohe Rucklauferquote

erzielt werden.
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| Hochschule Neubrandenburg
I I University of Applied Sciences

Umfrage zum Einsatz der fraktionellen Flussreserve (FFR):

Halten Sie die FFR flr eine medizinisch sinnvolle MaRnahme?

Stimme Uberhaupt nicht zu stimme voll und ganz zu

L O O

Hilft Ihnen die FFR in den Entscheidungsfindung bezlglich der weiteren Therapie?

Stimme Uberhaupt nicht zu stimme voll und ganz zu

IR

Als wie zeitaufwendig empfinden Sie die FFR?

Sehr zeitaufwendig wenig zeitaufwendig

00000

2

Flhrt der Zeitaufwand dazu, dass Sie in einzelnen Fallen keine FFR durchfiihren?

Stimme Uberhaupt nicht zu stimme voll und ganz zu

aj=juja)s

Wiirde eine schnellere Verfligbarkeit/Durchfiihrbarkeit zu einem h&ufigeren Einsatz der FFR fiihren?

Stimme Uberhaupt nicht zu stimme voll und ganz zu

a)=jaja)e
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Die erhobenen Daten aus der Umfrage wurden mit Hilfe der Software Microsoft®Excel fur Mac
in der Version 16.60 (22041000) verarbeitet und graphisch dargestellt.
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41

Ergebnisse

Literatur

4.1.1 Ursachen fiir geringen FFR-Einsatz

Arbeiten Uber die Ursachen der geringen FFR-Rate im klinischen Alltag sind rar. In der

vorgefundenen Literatur wird vorwiegend der geringe Einsatz belegt. In zehn Arbeiten wurden

potenzielle Ursachen benannt:

YV V VYV VYV V

YV V V V

Fehlende Verflgbarkeit (Gaede er al, 2019) (Hannawi er al., 2014)

Hoher zeitlicher Aufwand (Goétberg et al., 2017), (Harle et al., 2017) (Joseph et al, 2017)
Hoher logistischer Aufwand Achenbach er al., 2017) (Moélimann et al., 2016)

Fehlende Akzeptanz und Schulung des Personals (Gaede et al., 2019) (Harle et al., 2017)
Unsicherheiten in Durchfuhrung und Interpretation (Achenbach er al, 2017) (Joseph er al,
2017) (Mélimann et al., 2016)

Angst vor Komplikationen und Nebenwirkungen (Achenbach er al., 2017)

(Gotberg et al., 2017) (Harle et al., 2017) (Klauss, 2016) (Mollmann et al., 2016),

Untersucherbedingt (Adjedj und Guillon, 2020) (Tebaldi et al., 2018)
Finanzierung / Kostenerstattung (Erbel, 2016) (Gaede et al., 2019) (Goétberg et al., 2017)
(Hannawi et al., 2014) (Joseph er al, 2017)

4.1.2 Kostenerstattung FFR

Bis 2014 gab es keine direkte Kostenerstattung fir die FFR. Der gemeinsame

Bundesausschuss (GBA) hat 2014 den Nutzen fir die FFR bei angiographisch nicht

eindeutigen beurteilbaren Stenosen bestatigt und in die vertragsarztliche Versorgung

eingefuhrt. (Hérle er al, 2017) (BfArM - OPS, ohne Datum) (INEK Abschlussbericht

Weiterentwicklung des G-DRG-Systems fiir das Jahr 2014, ohne Datum)

Die FFR wird seit 2018 unter dem OPS Code 1-279.a geflihrt und lautet im Jahr 2022 wie folgt:
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OPS OPS-TEXT 2022

Andere diagnostische Katheteruntersuchung an Herz und Gefiflen:
Koronarangiographie Bestimmung der intrakoronaren Druckverhiltnisse
1-279.a durch Druckdrahtmessung
Inkl.: Bestimmung der fraktionellen myokardialen Flussreserve (FFRmyo)
Bestimmung von Druckindizes ohne Vasodilatation

Abbildung 4 Health, economics and reimbursement. Kodierleitfaden Koronarintervention — PCl 2022 S. 26.

Sie beinhaltet seit 2020 ebenfalls die Ruheindizes (IFR/RFR) und kann somit auch ohne die
Anwendung einer Hyperamie geltend gemacht werden. Der Oberbegriff Koronarphysiologie

umfasst alle Verfahren.

Mit dieser Modifikation wurde eine unstrittige Erweiterung des OPS-Kodes auf alle

relevanten modernen diagnostischen Verfahren erreicht:

- FFR Fraktionelle Flussreserve
+ RFR  Resting Full-Cycle Ratio
- IFR instantaneous wave-free ratio, instant wave-free ratio, instant flow reserve

Abbildung 5 Health, economics and reimbursement. Kodierleitfaden Koronarintervention — PCl 2022 S. 27.

Der OPS-Code flhrt bei konkreten Fallkonstellationen zur Aufwertung des Falles. Hierzu
gehdren Patienten*innen, die eine invasive kardiologische Diagnostik erhalten, ohne dass ein
Myokardinfarkt vorliegt (DRG F49F und F58B).

Hier beispielhaft dargestellt fir das Jahr 2018 und 2019:

Linksherzkatheter + FFRmyo
F49G F49F AUFWERTUNG

BWR 2018 0,707 0,932

3 780€
Erlos 2018 2.451€ 3.232€
BWR 2019 0,674 1,013

P 1.202€
Erlos 2019 2.389€ 3.591€

Bewertung der G-DRGs mit dem jeweiligen Bundesbasisfallwert des entsprechenden Abrechnungsjahres

Abbildung 6 Health, economics and reimbursement. Kodierleitfaden Koronarintervention — PCl 2019 S. 11
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Zudem beeinflusst wird der Erlés von der Dauer des stationaren Aufenthaltes. Bei einer
Verweildauer (ber einem Tag, was zwei Ubernachtung entspricht, erhéht sich je nach

erfolgtem Eingriff der Erlés um ca. 225 — 350 €. Siehe untenstehende Grafik.

HAUPTDIAGNOSE: KORONARE HERZKRANKHEIT

Diagnostischer Linksherzkatheter Stent-PTCA (< 3 Stents)

VWD =1TAG VWD > 1TAG

F58B

|

Mehrvergiitung durch FFR oder OCT

\A A \A A
e me

Abbildung 7 Health, economics and reimbursement. Kodierleitfaden Koronarintervention — PCl 2022 S. 29

Im Falle der ambulanten Erbringung der Leistung fithrt die Durchfithrung einer FFR zu keiner
weiteren Erlossteigerung. Im Katalog fiir ambulantes Operieren wird einzig die

Koronarangiographie nicht aber die FFR vergiitet.

Abschnitt 2: Ambulant durchfiihrbare Operationen und sonstige stationsersetzende Eingriffe gemaR § 115 b SGB V aulterhalb Anhang 2 zu
Kapitel 31 des EBM
Die Zuordnung der zutreffenden EBM-Leistung zu den einzelnen OPS-Kodes ist diesem Abschnitt 2 zu entnehmen.

OPS-Kode 2022 | ZUSZEITINchen OPS-Taxi 2022 EBMLN. () E8M-Laistung Katagorie ()
12750 34791 2
3.275.1 s und im linken 34201 N ) 2
a2 Veatkulogeaphie im inken Ventrike o 24291 B
2 ; inken Venaikel, D o s e had : Jogeaphi ?
1275 Irnsaranete Unkahor ndor hamaung | oo :
12755 von - 34291 2

Abbildung 8 Katalog ambulant durchfiihrbarer Operationen und sonstiger stationsersetzender Eingriffe gemafl § 115b SGB V
im Krankenhaus, o. J. S. 66.
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Im Verlauf der einzelnen Jahre fihrt die OPS 1-279.a zu folgenden Schwankungen im Erl@s.
Hier beispielhaft fur die Jahre 2018 — 2022 far VWD > 1 Tag.

Linskherzkatheter F49G mit FFR myo F49F VWD >1Tag

BWR Erl6s (€) BWR Erl6s (€) ErlGssteigerung (€)
2018 0,707 2451 0,932 3232 781
2019 0,674 2389 1,013 3591 1202
2020 0,568 2090 0,838 3084 994
2021 0,551 2079 0,826 3116 1037
2022 0,548 2102 0,821 3148 1046

Abbildung 9 Eigene Berechnung in Excel mit Daten aus Health, economics and reimbursement. Kodierleitfaden
Koronarintervention — PCl 2018 - 2022

Laut Gaede (2019) hat die Vergutung der FFR den Einsatz positiv beeinflusst.

4.2 Mitarbeiterumfrage

Es haben sich alle befragten Mitarbeiter an der Umfrage beteiligt. Die Ricklaufquote betragt

100 %. Es wurden alle Fragen beantwortet. Fehler traten nicht auf.

4.2.1 Halten sie die FFR fiir eine medizinisch sinnvolle MaBnahme?

Halten Sie die FFR fiir eine medizinsch
sinnvolle MaRnahme?

6 5
s 4

4 5
3 5
2 5
1 5

! 2 3 4 5
Stimme Uberhaupt nicht zu Stimme voll und ganz zu

Abbildung 10 Halten sie die FFR fir eine medizinisch sinnvolle Maknahme?
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Finf von Sechs Untersuchern stimmen bei der Sinnhaftigkeit der FFR voll und ganz zu. Einer
gibt vier von fuinf Punkten. Der Mittelwert betragt 4,83 Punkte. Es ergibt sich somit eine

deutliche und einheitliche Zustimmung bezuglich der medizinischen Sinnhaftigkeit.

4.2.2 Hilft lhnen die FFR in der Entscheidungsfindung beziiglich der weiteren
Therapie?

Hilft lhnen die FFR in den
Entscheidungsfindung beziiglich der
weiteren Therapie?

6 4

D 4

4 5

3 5

2 5

1 5

! 2 3 4 5

Stimme Uberhaupt nicht zu Stimme voll und ganz zu

Abbildung 11 Hilft Ihnen die FFR in der Entscheidungsfindung bezlglich der weiteren Therapie?

Vier von sechs Untersuchern hilft die FFR bei der Entscheidungsfindung voll und ganz. Die
restlichen zwei stimmen, mit 4 von 5 Punkten, weitestgehend zu. Der Mittelwert betragt 4,67
Punkte. Alle Untersucher empfinden die FFR als Hilfe in der Entscheidungsfindung fir die

weitere Therapie.

4.2.3 Als wie zeitaufwendig empfinden Sie die FFR?
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Als wie zeitaufwendig empfinden Sie die
FFR?

1 2 3 4 5

Sehr zeitaufwendig wenig zeitaufwendig

Abbildung 12 Als wie zeitaufwendig empfinden Sie die FFR?

Bei dieser Frage bedeutet 1 sehr zeitaufwendig und 5 wenig zeitaufwendig. Die Mehrzahl der
Befragten (3 von 6) findet die FFR mit 2 von 5 Punkten als tendenziell zeitaufwendig. Zwei
Untersucher sind mit 3 von 5 Punkten in ihrer Einschatzung neutral. Ein Untersucher empfindet
die FFR als tendenziell wenig zeitaufwendig. Der Durchschnitt betragt 2,67 Punkte. Bei dieser
Frage ergibt sich ein neutrales Bild, mit leichter Tendenz die MalRnahme als zeitaufwendig zu

empfinden.

4.2.4 Fuhrt der Zeitaufwand dazu, dass Sie in einzelnen Fallen keine FFR durchfiihren?

Fiihrt der Zeitaufwand dazu, dass Sie in
einzelnen Fallen keine FFR durchfiihren?

1 2 3 4 5

Stimme tberhaupt nicht zu Stimme voll und ganz zu
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Abbildung 13 Fuhrt der Zeitaufwand dazu, dass Sie in einzelnen Fallen keine FFR durchfthren?
Diese Fragen ergibt ein inhomogenes Antwortbild. Die Mehrheit der Befragten (3 von 6)
aulern, dass sie tendenziell keine FFR aufgrund des Zeitaufwands durchfihren. Ein
Untersucher stimmt voll und ganz zu, einer ist neutral und einer stimmt tendenziell nicht zu.
Der Durchschnitt liegt bei 3,67 Punkten. Es besteht eine leichte Tendenz, dass aufgrund des

Zeitaufwands in einzelnen Fallen keine FFR durchgeflihrt wird.

4.2.5 Wirde eine schnellere Verfiigbarkeit / Durchfiihrbarkeit zu einem haufigeren
Einsatz der FFR fuhren?

Wiirde eine schnellere
Verfuigbarkeit/Durchfiihrbarkeit zu
einem haufigeren Einsatz der FFR

fiihren?

6 5

5 5

4 5

3 4

2 5

1 5

1 2 3 4 5

Stimme uberhaupt nicht zu Stimme voll und ganz zu

Abbildung 14 Wirde eine schnellere Verfugbarkeit / Durchfihrbarkeit zu einem haufigeren Einsatz der FFR fihren?

Die Maijoritat der Befragten (funf von sechs) stimmt voll und ganz zu, dass die schnellere
Verflgbarkeit / Durchflihrbarkeit zu einem haufigeren Einsatz der FFR fihren wirde. Ein
Teilnehmer ist mit 4 von 5 Punkten tendenziell dieser Meinung.

Der Mittelwert betragt 4,83 Punkte. Es besteht die einheitliche und deutliche Zustimmung, dass

eine schnellere Verfugbarkeit und Durchfihrbarkeit zum haufigeren Einsatz der FFR fihrt.

4.2.6 Ubersicht aller Fragen mit Mittelwert
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Mittelwert

1.00 2.00 3.00 4.00 5.00

1) HALTEN SIE DIE FFR FUR MEDIZINISCH SINNVOLL?

2) HILFT IHNEN DIE FFR IN DEN
ENTSCHEIDUNGSFINDUNG BEZUGLICH DER WEITEREN
THERAPIE?

3) ALS WIE ZEITAUFWENDIG EMPFINDEN SIE DIE FFR?

4) FUHRT DER ZEITAUFWAND DAZU, DASS SIE IN
EINZELNEN FALLEN KEINE FFR DURCHFUHREN?

5) WURDE EINE SCHNELLERE
VERFUGBARKEIT/DURCHFUHRBARKEIT ZU EINEM
HAUFIGEREN EINSATZ DER FFR FUHREN?

Frage 1, 2, 4, 5) Stimme Uberhaupt nicht zu Stimme voll und ganz zu
Frage 3) Sehr zeitaufwendig wenig zeitaufwendig
Abbildung 15 Ubersicht aller Fragen mit Mittelwert
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5 Diskussion

5.1 Literaturrecherche

Die Literaturrecherche bestatigt den geringen deutschlandweiten Einsatz der FFR im
internationalen Vergleich. Arbeiten, die einen ausreichenden oder zu haufigen Einsatz
angaben, fanden sich nicht.

Es wurden nur einige Arbeiten gefunden, deren zentrales Thema der geringe Einsatz der FFR
war. In drei dieser Quellen wurde das Problem systematisch, z. B. mittels Umfrage, Analyse
von retrospektiven Daten oder in einer prospektiven Studie untersucht. (Hannawi er al,, 2014)
(Tebaldi er al, 2018) (Toth et al. 2014)

In den zahlreichen medizinischen Publikationen hingegen wurde der geringe FFR-Einsatz nur
am Rande erwahnt. Bei den dort angefuhrten Grinden handelt es sich meist um Einschatzung
von Experten*innen oder Meinungen der Autoren*innen.

Die Vielzahl der genannten Griinde und der Mangel an systematischen Analysen lie3en einige

Fragen unbeantwortet. Dies soll im Weiteren diskutiert werden.

5.1.1 Fehlende Verfiigbarkeit

Laut Literatur gibt es in Deutschland Standorte an denen Koronarangiographien durchgefihrt
werden, ohne dass die Moglichkeit einer FFR-Messung besteht. Zudem werden auch die

hohen Kosten oder fehlenden Verfiigbarkeit von Adenosin angegeben. (Gotberg er al,, 2017)

Beide Ursachen spielen fur das Vivantes-Humboldt Klinikum keine Rolle.

5.1.2 Hoher zeitlicher Aufwand

Der hohe zeitliche Aufwand der Methode wird in drei Quellen benannt. Quantifiziert wird er in
diesen Arbeiten nicht. Die FFR-Messung stellt einen additiven Vorgang in der
Koronarangiographie dar und wird deswegen mdglicherweise als zeitaufwendig empfunden.
In den medizinischen Studien, die das FFR geflhrte Vorgehen mit der Angiographie basierten
Methode verglichen, konnte hingegen Zeit eingespart werden (Ahn und Park, 2018). Das liegt
vor allem daran, dass bei einem FFR gefuhrten Vorgehen haufig auf eine anschlielende Stent-
Implantation verzichtet werden kann. Zudem fihrt die Teilnahme an einer FFR-Studie
wahrscheinlich aufgrund des regelmalligen Einsatzes der Methode zu einer schnelleren

Durchfuhrung. Bei Verwendung der modernen Ruheindices (RFR/IFR) kann zusatzlich der
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Zeitaufwand reduziert werden. (Baumann et al., 2018) (Overbeck, 2021) (Tajeddini et al.,
2020)

Die Einschatzung, dass ein seltener Einsatz der FFR eine langere Untersuchungsdauer
bedingt, deckt sich mit den Erfahrungen aus dem HUK. Die oben genannten Aspekte sollten

in der Mitarbeiterbefragung und der Optimierung der Infrastruktur adressiert werden.

5.1.3 Hoher logistischer Aufwand

In zwei Quellen wurde ein zu hoher logistischer Aufwand als Ursache fur den geringen FFR-
Einsatz genannt. Was diesen logistischen Aufwand umfasst, wurde nicht konkretisiert.
Moglichweise ist gemeint, wie viele Arbeitsschritte fur die Messung einer FFR notwendig sind.
Hierzu gehoren u. a. die Inbetriebnahme der Hard- und Software, etwaige Kabelverbindungen,
das Einpflegen der Patientendaten oder die Ubertragung der Ergebnisse auf die

Krankenhaussoftware.

5.1.4 Fehlende Akzeptanz und Schulung des Personals

In den Arbeiten von Toth et al. und Tebaldi et al. wurde die Akzeptanz in einer Umfrage
untersucht. Gemeint war die medizinische Akzeptanz des arztlichen Personals in Bezug auf
die Methode. Diese war trotz der hochsten Empfehlung in den Leitlinien und ihrer Definition
als Goldstandard gering. So liegt die Akzeptanz der Methode in der amerikanischen Arbeit von
Toth (2014) bei 21 %. In der 4 Jahre spater publizierten Arbeit von Tebaldi (2018) zeigte sich
eine Rate von 44 %.

In weiteren Literaturquellen wird die fehlende Akzeptanz stichpunktartig als mégliche Ursache
genannt, ohne diese weiter auszufuhren. Hierbei handelt es sich um Meinungen von
Experten*innen. Aus den Quellen geht nicht hervor um welche Art der Akzeptanz es sich
handelt. Denkbar ware, neben der oben erwahnten medizinischen Akzeptanz, die fehlende
Akzeptanz des Systems durch das betreuende medizinisch-technische Personal in Bezug auf
den logistischen und zeitlichen Aufwand. Klauss (2016) schlagt vor, dass die Etablierung
moderner und schnellerer Messmethoden wie der Ruheindizes (IFR und RFR) zu einer
Steigerung der Akzeptanz flihren kénnen. In einer spateren Arbeit von Tebaldi (2018) aus
Italien wird dies, aufgrund des fehlenden Anstiegs der FFR-Rate seit Einfihrung der Methode,
hinterfragt.

Zu den von Gaede (2019) stichpunktartig zitierten Expertenmeinungen gehoért zudem das nicht

ausreichend geschulte arztliche und pflegerische Personal. Auch dieser Punkt wird nicht weiter
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ausgefuhrt. Vorstellbar ware, dass das nicht ausreichend geschulte Personal Schwierigkeiten
in der Durchfihrung der Methode hat und diese somit ablehnt. Dies kann sowohl die Akzeptanz
der Methode einschranken als auch zu Unsicherheiten in Durchfuhrung und Interpretation
fuhren. Durch Fortbildungen und Schulungen sowohl des medizinisch-technischen als auch

arztlichen Personals kdonnte diesem Problem begegnet werden.

5.1.5 Unsicherheiten in Durchfiihrung und Interpretation

Auch wenn die FFR nur zu zwei moglichen Therapieempfehlungen fliihren kann, kénnen Fehler
in der Durchfiihrung und Interpretation zu Fehlern bei der Therapieentscheidung flihren. Laut
Mollimann (2016) gilt dies insbesondere fur komplexe Situationen wie bei
Hauptstammstenosen, seriellen Stenosen und Mehrgefalerkrankungen. Die medizinische

Fachliteratur zu diesem Thema ist vielfaltig.

5.1.6 Angst vor Komplikationen und Nebenwirkungen

Die in der Literatur genannte Angst vor Komplikationen umfasst einerseits die direkten
prozedurbedingten als auch die indirekten, mit der Prozedur assoziierten, Komplikationen. Die
direkten Komplikationen sind vor allem GefalRkomplikationen durch die Manipulation mittels
FUhrungskatheter oder Druckdraht (Moéllmann et al., 2016). Unter Kollegen wird haufig
argumentiert, dass der mit Messtechnik ausgestattet FFR-Draht sperrig und schlechter
steuerbar sei und deswegen zu Komplikationen fiihren kénne, was wiederum ein Grund flr
den selteneren Einsatz der FFR ist.

In Studien hat sich gezeigt, dass die Komplikationsrate der FFR mit 0,2 % gering ist und im
Vergleich zur konservativen, Angiographie gefuhrten, Therapie nicht erhdht ist (Awadalla er al,
2005) (Davies er al., 2017). Diese Daten stammen allerdings aus Kliniken die, spatestens ab der

Teilnahme an den Studien, in der Anwendung erprobt waren. Bei seltener Anwendung und

somit fehlender Erfahrung konnten Komplikationen deutlich haufiger auftreten.

Mit indirekten Komplikationen sind vor allem Komplikationen durch die medikamentdse
Therapie gemeint. Dies bezieht sich vor allem auf die Induktion einer Hyperamie durch
Adenosin. Unter Adenosin kann es in seltenen Fallen zu Herzrhythmusstérungen und
Atemproblemen (Bronchospasmus) kommen. (Sonoda et al, 1998) Um die Rate an
Nebenwirkungen zu reduzieren kann die Hyperamie auch durch Regadenoson induziert

werden. In Studien konnte gezeigt werden, dass Regadenoson bei vergleichbarer Wirksamkeit
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durch die selektive Wirkung am Adenosin-2A Rezeptor weniger Nebenwirkung als Adenosin
verursacht und zudem bei Patienten*innen mit Lungenerkrankung (COPD / Asthma) besser
vertraglich ist. (Elkholy er al, 2021) (Nair er al, 2011) (Buhr er al, 2008) (Thomas er al, 2008)

(Jaroudi und Iskandrian, 2009) Durch den Einsatz von moderneren Ruheindices (QFR/RFR) kann

bei einem Grof3teil der Falle auf die Induktion der Hyperamie verzichtet werden, wodurch sich

die Rate an Nebenwirkungen deutlich reduziert. (Sen, Escaned und Malik, 2012) (Escaned,

Echavarria-Pinto und Garcia-Garcia, 2015) (Svanerud er al., 2018)

5.1.7 Untersucherabhingigkeit

Interessant ist die von Adjedj und Guillon (2020) aus retrospektiven Daten abgeleitete
Hypothese, dass vorranging der ,Glaube“ der Untersuchenden Uber den Einsatz der FFR
entscheidet. Die Entscheidung gegen die FFR werde auch in Anbetracht der klaren Evidenz
und Leitlinienempfehlung fiir die FFR getroffen und sei unabhangig von der Symptomatik des
Patienten*innen, fehlender Ischamiediagnostik, Verglitung oder Schulung. Weitere Daten
diesbezlglich lieRen sich in der Arbeit von Tebaldi (2018) finden. In dieser prospektive
Querschnittsstudie wurden nur Kliniken eingeschlossen, in denen im Jahr 2015 mehr als 20
FFR-Prozeduren pro Jahr erfolgten. Alle Teilnehmenden waren mit Indikation und
Durchfuhrung der Methode vertraut. Dennoch zeigte sich, dass die FFR nur in 50 % der
indizierten Falle eingesetzt wurde. Ursachlich dafir war laut Umfrage vor allem die Annahme
der Untersuchenden die Stenose anhand des Koronarangiogramms ausreichend beurteilen
zu konnen. Der Verzicht auf FFR korrelierte malfigeblich mit dem Alter der Untersuchenden.
Es kann jedoch nicht geschlussfolgert werden, dass die fehlende Anwendung der FFR zu einer
ubermaRigen Rate an Stentimplantation gefuhrt hat. Die Stentimplantationsrate lag bei 55 %.
Somit erfolgte in 45 % der Falle keine Stentimplantation.

Die Arbeit von Tebaldi (2018) ist unter allen genannten Quellen die wissenschaftlich
fundierteste. Limitationen sind, dass ausschlieRlich Falle eingeschlossen wurden, die den
italienischen VergUtungskriterien entsprachen. Somit wird ausgeschlossen, dass die fehlende
Vergutung ursachlich fur den geringen Einsatz ist. Durch die Freiwilligkeit der Teilnahme, das
Wissen, um die Uberpriifung der Falle und der Voraussetzung mindestens 20 FFR im Jahr
durchzufiihren, besteht die Mdoglichkeit einer Stichprobenverzerrung. Hierbei kénnten zum

Beispiel Kliniken, die Probleme bei der Durchfiihrung der FFR haben, unterreprasentiert sein.

5.1.8 Finanzierung der FFR
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In vielen Arbeiten wird die fehlende oder nicht ausreichende Vergltung als ursachlich fur den

geringen Einsatz der FFR angesehen. Dies soll im Folgenden diskutiert werden.

Die aktuelle Vergltung der FFR wurde bereits unter 4.1.2 Kostenerstattung FFR dargestellt.
Zusammengefasst fluhrt die FFR unter folgenden Voraussetzungen zu einer relevanten

Aufwertung des Falls:

» Abwesenheit eines Myokardfinfarktes (DRG: F49F und F58B)
» Geringer Gesamtschweregrad (PCCL < 3)

Laut Wilke und Grube (2010) fuhrt die Aufwertung des Falles bei der FFR dazu, dass die

Finanzierung des Verfahrens zum Teil Gberschritten wird.

Fir das Hauptanwendungsgebiet der FFR, relativ gesunde Patienten*innen mit CCS, ist somit
eine Vergltung des Verfahrens gewahrleistet. Allerdings ist die FFR auch bei schwerer
erkrankten Patienten*innen (PCCL>2) und damit haufig einhergehendem erhdhtem
Blutungsrisiko sinnvoll. Diese Gruppe wird durch die Mehrvergltung mittels OPS 1-279.a nicht
erfasst, was zum Unterlassen der FFR fihren kann. Dies gilt ebenso fir Patienten*innen mit
ACS, Mehrgefall KHK oder komplexen Koronarinterventionen. Die Vergltung ist zudem

abhangig von der Verweildauer.

Eine Koronarangiographie mit FFR-Messung ist unter ambulanten Bedingungen medizinisch
vertretbar (Nef er al, 2021). Allerdings unterliegt die Abrechnung in diesen Fillen Limitationen.
Im Katalog fiir ambulantes Operieren wird einzig die Koronarangiographie nicht aber die FFR
vergiitet. Dies konnte dazu fiihren, dass die FFR unter Umstdnden nicht durchgefiihrt wird oder der

Patient*in ohne medizinische Notwendigkeit fiir eine Nacht im Krankenhaus verbleibt.

FFR-Messung/ | Nach der Durchfiihrung einer FFR-Messung oder intravaskularer Bildgebung
intravaskulare ist eine stationdre Behandlung nicht zwingend erforderlich, aber in Einzelfél-
Bildgebung len zu diskutieren

Abbildung 16 Manual der Arbeitsgruppe Interventionelle Kardiologie (AGIK) der Deutschen Gesell- schaft fur Kardiologie —
Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK) (Nef et al., 2021)

Wenn man das Problem des geringen FFR-Einsatzes in Deutschland analysiert, muss man

zwangslaufig die gangige Praxis der Koronarangiographie ohne Einsatz der FFR beleuchten.

Das bedeutet das zuvor beschriebene, rein Angiographie geflihrte Vorgehen. Hier stehen bei
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intermedidren Stenosen die gleichen zwei Therapieoptionen zur Wahl. Die medikamentose
Therapie und die Revaskularisation, welche i. d. R. mittels PCI (90 %) und Stentimplantation
oder seltener mittels Bypass Operation (10 %) erfolgt. Im Gegensatz zur FFR ist Deutschland
bei der Stentimplantation fuhrend. In den Medien wie auch im Diskurs in Fachkreisen hat dies
den Begriff des ,okulostenotischen Reflexes oder der ,Stentomanie“ gepragt (B6hmeke, 2015)
(Krotz, 2019). Dieser Begriff ist nicht konkret definiert und beschreibt die Tendenz Stenosen
niederschwellig mit einem Stent zu therapieren.

Dieses Vorgehen und somit die Stentimplantation, v.a. bei Patienten*innen mit CCS, wird
durch mehrere nicht finanzielle Faktoren beglnstigt. So werden Patienten*innen zum
Herzkatheter eingewiesen um die Beschwerden gezielt zu beheben. Bei erfolgter
Stentimplantation wird geschlussfolgert, dass sich der Verdacht des Zuweisers bestatigt hat
und das Problem behoben sei. Allerdings ist die Stentimplantation im Hinblick auf eine
Beschwerdebesserung einer Scheinprozedur nicht Gberlegen (Al-Lamee et al., 2018).

Vor allem mannlichen Patienten sind von einer technischen Lésung ihrer Beschwerden
fasziniert, welche im Vergleich zur langfristigen Anderung der Lebensgewohnheiten einem

unmittelbaren Reiz unterliegt (Michalsen, 2011) (Lown, 2015).

Zu den finanziellen Anreizen der Stentimplantation gehdrt, dass Im Gegensatz zur FFR die
DRG und somit die Héhe des Entgeltes u. a. abhangig von der Anzahl der implantierten Stents
(<3 oder >3 Stents) und der behandelten Gefalde ist. Zusatzlich kénnen implantierte Stents

Uber Zusatzentgelte abgerechnet werden. Siehe Tabelle.

ZUSATZENTGELT OPS-KODE ZE-TEXT BEWERTUNG
ZE101.01 8-837.m0 Ein Stent in eine / mehrere Koronararterie 4340 €
ZE101.02 8-837.ml /m2 2 Stents in eine / mehrere Koronararterie 86,80 €
ZE101.03 8-837.m3 / m4 3 Stents in eine / mehrere Koronararterie 130,20 €
ZE101.04 8-837.m5 /mé6 4 Stents in eine / mehrere Koronararterie 173,60 €
ZE101.05 8-837.m7 /m8 5 Stents in eine / mehrere Koronararterie 217,00 €
ZE101.06 8-837.m9 /ma > 5 Stents in eine / mehrere Koronararterie =~ 260,40 €

Abbildung 17 Zusatzentgelte bei Stentimplantation 2022 Health, economics and reimbursement. Kodierleitfaden
Koronarintervention- PCl 2022, S. 25.

Die Vergltung von Stents fuhrt dazu, dass mehr Stents auch mehr Umsatz bedeuten.

Inwiefern die Hohe der Entgelte fur eine Stentimplantation als auch die fur FFR und deren

Relation untereinander eine Anwendung der Druckdrahtmessung (FFR) beeinflussen, ist nicht

30



untersucht. Zudem wird die Stentimplantation in eine z. B. intermediare Stenose auch verguitet,
ohne dass ein Nachweis Uber die Notwendigkeit (Ischédmienachweis) gegeben ist.

Ob die zuvor erwadhnten finanziellen Leistungsanreize, die dazu flUhren koénnen, dass
standardisierte Prozeduren wie z. B. Stentimplantationen niederschwelliger erfolgen, somit
auch fur die FFR gelten, ist unklar. Quellen Gber den Umfang etwaiger Kenntnisse der aktuelle
Vergiitungssituation und deren potenziellen Einfluss auf die Arzteschaft konnten nicht
gefunden werden. Die potenziellen Auswirkungen der Vergutung im Sinne von falschen
Anreizen oder Fehlsteuerungen wurden bereits im HTA-Bericht von 2008 antizipiert (Siebert et
al., 2008 S. 94).

Tebaldi hingegen (2018) leitet aus seiner Arbeit ab, dass der Untersuchende der
entscheidende Faktor fur den Einsatz der FFR ist und diese Entscheidung unabhangig von
der Finanzierung sei. Da alle Falle dieser Studie vergutet wurden, kann daraus nicht abgeleitet
werden, ob bei ausbleibender Vergltung, wie in den oben skizzierten Szenarien, die FFR-
Quote nicht noch geringer ausgefallen ware. Des Weiteren konnte eine niederschwellige
Implantation von Stents in intermediare Stenosen, im Sinne einer ,Stentomanie®, nicht
nachgewiesen werden. Aufgrund des Wissens der Untersuchenden Teil des
Untersuchungsverfahrens (Audit) zu sein, ist die Aussagekraft der Studie aufgrund einer

mdglichen Verzerrung (Bias) limitiert.

Der in den letzten Jahren verzeichnete deutschlandweite Anstieg der FFR-Prozeduren wird
laut Gaede (2019) auf die EinfiUhrung der Kostenerstattung zurlickgeflihrt. Trotz
evidenzbasierter Vorteile dieser Methode sind 15 Jahren bis zur EinfUhrung einer
kostendeckenden Vergitung vergangen (Pinto er al, 2016). Um ahnliche Prozesse zuklinftig
zu beschleunigen, wird eine zeitnahe und vor allem parallele Umsetzung der Leitlinien in
Europa in enger Kooperation mit den Reprasentanten der EU, den nationalen Behdrden und

den medizinischen Fachdisziplinen gefordert (Erbel, 2016).

Klarer ist die Situation fir das Gesundheitssystem. Auch wenn der finanzielle Anreiz fir die
Leistungserbringer ungeklart ist, so wurde dieser fur das Gesundheitssystem nachgewiesen.
Wie oben bereits dargestellt ist die FFR in Deutschland aus gesundheitsbkonomischer

Perspektive effektiver und billiger als bestehende Vergleichstherapien (Siebert et al., 2008 S.2).

FFR im groReren Kontext

Die bestmdgliche Therapie ist das oberste Ziel der Gesundheitsversorgung. Durch Einsatz der
FFR koénnen unvorteilhafte Stentimplantation vermieden und gezielt vorteilsbringende

RevaskularisationsmalRhahmen durchgefihrt werden. Hervorzuheben ist, dass der Einsatz
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der FFR zudem Kosten im Gesundheitssystem reduziert. Gerade in Anbetracht dieser Vorteile

ist die schleppende Umsetzung in Deutschland argerlich.

Die Literaturrecherche konnte mogliche Ursachen des geringen FFR-Einsatzes aufzeigen.
Eine Gewichtung der aufgefiihrten Ursachen fiir den Einsatz konnte nicht hergestellt werden.
Der Einfluss der Untersuchenden ist dabei die wissenschaftlich fundierteste Hypothese
(Tebaldi et al 2018). Da in Deutschland starke Schwankungen im FFR-Einsatz zwischen den
einzelnen Kliniken bestehen und Einrichtungen mit sehr geringer FFR-Rate in der Arbeit von
Tebaldi (2018) unterreprasentiert waren, sollen die fehlende Akzeptanz des Verfahrens, das
ungeschulte Personal und die damit einhergehende Unsicherheit bei der Durchfiihrung und
Interpretation der Methode, Angst vor Komplikationen, sowie der logistische und zeitliche
Aufwand in der Umfrage und anschlieRenden Prozessoptimierung, ebenfalls adressiert

werden.

5.2 Umfrage

Um die in der Literaturrecherche offen geblieben Fragen zur Akzeptanz und Zeitaufwand des
Verfahrens zu gewichten, wurde eine Mitarbeiterbefragung durchgefiihrt. Es wurde bewusst
eine ungerade Skala gewahlt, um die Moglichkeit einer neutralen Beurteilung zu ermoéglichen.
Der Betriebsrat hatte die Wahrung der Anonymitat vorausgesetzt. Um dies bei der kleinen
Gruppe der Herzkatheter befahigten Arzte zu gewahrleisten, wurden keine offenen Fragen
oder Fragen zur Person gestellt. Somit erlaubt diese Arbeit keine Einfliisse des Alters oder
Erfahrung des Untersuchers auf Fragen zur Hilfe der Entscheidungsfindung oder den subjektiv
wahrgenommen Zeitaufwand.

Wie die Literaturrecherche aufgezeigt hat, ist die Vergutung der FFR ein zentraler Kritikpunkt
in der Diskussion Uber deren geringen Einsatz. Das Thema wurde in der Umfrage bewusst
nicht adressiert. Somit bleibt die Frage, inwieweit ein Bewusstsein Uber finanzielle Anreize

besteht und diese als ausreichend angesehen werden, unbeantwortet.
In Anbetracht dessen, dass Angste und Unsicherheiten in einer Umfrage mit kleiner Stichprobe
herausfordernd sind und moglicherweise einer Verzerrung (Bias) unterliegen, wurde

beschlossen die Themen Angste vor Komplikationen und Unsicherheiten in der Durchfiihrung

in der anschlielenden Prozessoptimierung zu bearbeiten.

5.2.1 Halten sie die FFR fiir eine medizinisch sinnvolle MaBRnahme?
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Die hohe Zustimmung der Frage mit einem Mittelwert von 4,83 Punkten steht im Einklang mit
dem hoéchsten Empfehlungsgrad (la) in der Leitlinie der DGK und ESC. Die Akzeptanz der
Methode ist im HUK somit héher als in der Umfrage von Tebaldi (2018). Widersprichlich ist,
dass eine so hohe Akzeptanz zu einem so geringen Einsatz flhrt. Da die Mitarbeiterbefragung
den Einsatz der FFR adressiert, ist eine Antwortverzerrung maglich. Die Frage klart nicht, ob
die Befragten trotz der Angabe der Sinnhaftigkeit der Methode, in ihrem besonderen Fall eine

Beurteilung mittels eigener Expertise und Erfahrung als sinnvoller erachten (Tebaldi ez aZ,

2018). Die Zustimmung wurde zudem durch die positive Fragestellung begunstigt.

5.2.2 Hilft lhnen die FFR in der Entscheidungsfindung beziiglich der weiteren
Therapie?

Es besteht mit 4,67 Punkten eine ahnlich hohe Zustimmung wie bei der vorherigen Frage.

Die Frage klart nicht, ob die Befragten einen Einsatz der FFR nur in Betracht ziehen, wenn die
Beurteilung der Stenosenrelevanz mittels Expertise und Erfahrung subjektiv nicht sinnvoll
erscheint. Die Frage lasst zudem keine Rickschlisse zu, ob die Hilfe bei der

Entscheidungsfindung auch zu einem haufigeren Einsatz flhrt.

5.2.3 Als wie zeitaufwendig empfinden Sie die FFR?

In dieser Frage besteht eine hohe Varianz vom Mittelwert. Potenzielle Fehlerquellen sind, dass
einzig bei dieser Frage die Antwortmaoglichkeiten divergierten. Von 1 sehr zeitaufwendig bis 5
wenig zeitaufwendig. Der Logik folgend, dass bei den vorherigen Fragen eine starke Bejahung
eine 5 (stimme voll und ganz zu) zur Folge hatte, wéare bei dieser Frage eine Inversion der

Skala mdglich gewesen, sodass eine 5 einen sehr hohen Zeitaufwand bedeutet.

Frage 1, 2, 4, 5) Stimme Uberhaupt nicht zu Stimme voll und ganz zu

Frage 3) Sehr zeitaufwendig wenig zeitaufwendig

Da es keine Kenntnis Uber den tatsachlichen Zeitaufwand der einzelnen Untersucher gibt,

kann der subjektive Zeitaufwand nicht in Relation zum tatsachlichen gesetzt werden.

5.2.4 Fiihrt der Zeitaufwand dazu, dass Sie in einzelnen Fallen keine FFR durchfiihren?
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Auch bei dieser Frage besteht ein inhomogenes Bild. Da vier der sechs Befragten tendenziell
aufgrund des hohen Zeitaufwandes keine FFR durchfihren wiirden, lasst sich eine Korrelation
aus hohem Zeitaufwand und nicht durchgefuhrter FFR ableiten.

Kritisch zu hinterfragen ist die Dehnbarkeit des Begriffs ,in einzelnen Fallen®. Hierunter kdnnte
sowohl der Fragesteller als auch der Befragte verstehen, dass eigentlich die Regel gemeint
ist. Dies wird in Anbetracht der niedrigen FFR-Quote verstarkt.

Die Frage erklart nicht, welche etwaigen anderen Grinde dazu flhren, dass eine FFR

unterlassen wird.

5.2.5 Wiirde eine schnellere Verfiigbarkeit/Durchfiihrbarkeit zu einem haufigeren
Einsatz der FFR fiihren?

Mit einem Mittelwert von 4,83 Punkten, ist die Frage klar beantwortet. In der Fragestellung ist
die Kombination aus Verfugbarkeit und Durchfuhrbarkeit kritisch zu sehen. Diese hatten ggf.

in weiteren Fragen herausgearbeitet werden kdnnen.

Insgesamt suggeriert die Mitarbeiterumfrage, dass die FFR einer hohen medizinischen
Akzeptanz unterliegt und bei geringerem Zeitaufwand haufiger durchgefiihrt wiirde. Dies lie ke
sich durch eine erneute Erhebung der FFR-Quote nach Prozessoptimierung leicht Gberprufen.
Insgesamt spiegelt die Umfrage nicht den geringen Einsatz der FFR im HUK wider. Die hohe
medizinscher Akzeptanz und der annahernd neutral eingeschatzte Zeitaufwand (2,67 von 5

Punkten) lieRen eine weitaus hohere FFR-Rate als die gemessenen 2,8 % erwarten.
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6 Optimierung der Infrastruktur und des Prozesses

Aus der Literaturrecherche und der Umfrage haben sich folgenden Ursachen im Bereich der

Infrastruktur und des Prozesses als potenziell optimierbar herausgestellt:

Hoher zeitlicher Aufwand
Hoher logistischer Aufwand
Angst vor Komplikationen und Nebenwirkungen

Fehlende Akzeptanz und Schulung des Personals

YV V V V V

Unsicherheiten in Durchfuhrung und Interpretation

Aus der Literaturrecherche geht hervor, dass sowohl der logistische als auch der zeitliche
Aufwand in Vorbereitung und Durchflihrung potenzielle Ursachen flir den geringen Einsatz der
FFR in der taglichen Praxis sind. In der Umfrage im HUK konnte der hohe Zeitaufwand als ein
Grund fur das Unterlassen der FFR identifiziert werden. Somit sollte die Infrastruktur gerade
in diesem Punkt optimiert werden. Um den zeitlichen Aufwand und die Kosten zu reduzieren,
sollten auch in Anbetracht des Patientenkomforts Systeme mit Messung eines Ruheindex
(IFR/RFR) Anwendung finden. Diese fuhrt in 60 - 70 % der Falle dazu das die Induktion einer

Hyperamie nicht notwendig ist. (Escaned, Echavarria-Pinto, & Garcia-Garcia, 2015) (Svanerud et

al,, 2018b)

Der Markt wurde nach neuen Systemen, die diesen Voraussetzungen entsprechen, sondiert.
Es gibt in Deutschland drei Anbieter fur die FFR: Abbott vascular, Boston scientific und Philips
Volcano. Arbeiten, in denen die Gerate miteinander verglichen wurden, fanden sich nicht.

Bei dem Produkt der Firma Abbott vascular® wurden Vorteile in Bezug auf die Punkte zeitlicher
und logistischer Aufwand und Akzeptanz des Personals gesehen. Diese waren der schnurlose
Anschluss und der bereits erlernte Umgang mit dem Vorgangerprodukt. Es wurde vereinbart

das neue System zunachst als Leihgabe zu erproben.

Die Erweiterung der Hard- und Software auf das Coroventis® CoroFlow® Cardiovascular

System der Firma Abbott vascular erfolgte deswegen unter folgenden Gesichtspunkten:

» Integration in die vorhandene Hardware (Herzkatheter und Vivantes Rechner)
» Aufstellung einer zusatzlichen Workstation in Form eines Laptops
o Nutzung im Herzkatheterlabor |, untersuchernah fiir kurze Wege

o Transfer in Herzkatheterlabor Il méglich ohne Zusatzinstallation
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» Integration der Untersuchungsdaten in bestehendes DICOM Format
o Abbau der zuséatzlichen Dokumentation

» Schnurlose Kommunikation mittels WLAN (CoroHub® Receiver, WiFi-Box)
o Wegfall des zeitaufwendigen Umsteckens

o Fehlerreduktion durch Vertauschen der Kabel

Fur den Fall der Notwendigkeit einer Hyperamie-Induktion wurde die Medikation von Adenosin

auf Regadenoson umgestellt. Dies hat folgenden Vorteile:

» Geringerer zeitlicher Aufwand

o 1 Ampulle vs. 3 Ampullen

o Schnellerer Wirkeintritt
» Geringerer logistischer Aufwand

o Direkte i. v. Bolusgabe vs. kontinuierliche Gabe via Perfusor
» Geringere Rate an Nebenwirkungen und Komplikationen

» Hohere Akzeptanz des Personals

(Thomas et al., 2008) (Jaroudi & Iskandrian, 2009)

Um der fehlenden Akzeptanz und Schulung des gesamten FFR assoziierten Personals zu
begegnen, erfolgen Vortrage Uber Einsatzgebiete und medizinische Vorteile der Methode. Es
wurden vor Ort Schulungen im Umgang mit der neuen Hard- und Software durch die Firma
Abbott vascular® durchgefuhrt. Die ersten Untersuchungen mit dem neuen System wurden
durch die Firma begleitet, um etwaige Fragen und Probleme auszurdumen.

Die erstmalige Applikation von Regadenoson erfolgte nach Anleitung der Belegschaft durch
die Firma GE Healthcare. Es erfolgte eine Aufklarung Uber das neue Pharmakon inklusive
Wirkmechanismus, Nebenwirkungen.

Um Unsicherheiten in der Durchfihrung und Interpretation und Angst vor Komplikationen auf
arztlicher Ebene zu reduzieren erfolgte eine starkere Positionierung des Themas im Journal
Club des Departments fir Kardiologie. Zudem folgen Vortrage tber die Einsatzmaoglichkeit und
Interpretation der FFR in speziellen Situationen, wie zum Beispiel bei ostialen oder seriellen
Stenosen, beim ACS oder bei KHK-3.

Neben den bereits erwahnten Messwerten, kdnnen in der gleichen Prozedur mit nur geringem
Mehraufwand weitere Parameter bestimmt werden. Hierzu gehoéren vor allem die koronare
Flussreserve (CFR) und der Index des mikrovaskularen Wiederstandes (IMR). Die Bezahlung
ist identisch zur der der FFR.

Im Verlauf sollte eine erneute Erhebung der FFR-Rate erfolgen. Daraus lasst sich der Effekt

der oben genannten Mallhahmen messen.
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7 Zusammenfassung und Ausblick

Diese Arbeit konnte aufzeigen, dass neben zahlreichen wissenschaftlichen Publikationen Uber
den medizinischen Nutzen der FFR, die Ursachen fir den geringen Einsatz der Methode kaum
erforscht sind.

Die in der Literaturrecherche gefundenen Ursachen, wurden bezuglich ihrer Relevanz (fiir das
Vivantes Humboldt-Klinikum) bewertet. Diese waren der hohe zeitliche und logistische
Aufwand, die fehlende Akzeptanz der Methode, Unsicherheiten bei der Durchfiihrung und
Interpretation und die Angst vor Komplikationen.

Um die konkreten Ursachen fur den geringen Einsatz der FFR im Vivantes Humboldt-Klinikum
zu erforschen, wurde eine Mitarbeiterbefragung durchgefihrt. Diese ergab eine hohe
medizinische Akzeptanz des Verfahrens, welches als Hilfe in der weiteren
Therapieentscheidung wahrgenommen wird. Der Zeitaufwand fir die FFR wurde hingegen als
tendenziell hoch eingeschatzt und bei den meisten Untersuchern als potenziell ursachlich fur
den geringeren Einsatz angesehen. Da alle Beteiligten von einem vermehrten Einsatz der
Methode bei schnellerer Verfugbarkeit und Durchfuhrbarkeit ausgehen, wurde dieses Problem
als vorrangig gesehen.

Unter der Annahme, dass eine schnellere Verfugbarkeit und Durchfiihrbarkeit zu einem
vermehrten Einsatz der FFR flhrt, erfolgte eine Optimierung der Infrastruktur. Diese umfasste
den Austausch von Hard- und Software, inklusive Erweiterung der Methode auf schnellere,
benutzerfreundliche und nebenwirkungsarme Methoden (RFR), Abbau von Kabeln und Ersatz
durch schnurlose Verbindungen, Umstellung der Hyperamie-Medikation auf das bessere
vertragliche Regadenoson.

Das Personal wurde geschult, um eine hdhere Akzeptanz der Methode zu gewahrleisten,

sowie Unsicherheiten bei der Durchfiihrung und Interpretationen zu beseitigen.

Das kurzfristige Ziel der Arbeit, die Steigerung der FFR-Rate, sollte im weiteren Verlauf
Uberprift werden.

Auf lange Sicht ware es winschwert, dass die nicht invasiven Bildgebung eine ausreichende
Beurteilung Uber die Notwendigkeit einer Revaskularisation erlaubt. Bestmdoglich sollte
hierdurch vorab die optimale Behandlungsstrategie (PCl / Bypass) hervorgehen. Dadurch

ware eine invasive Koronarangiographie in vielen Fallen verzichtbar.
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