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Die neue Ultraschall-Vereinbarung

Information fiir Arzte
mit Genehmigung

Die Ultraschall-Vereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V wurde neu gefasst und tritt zum 1. April 2009 in Kraft.

Die Neufassung berticksichtigt medizinisch-technische Weiterentwicklungen und tragt zwischenzeitlichen
Anderungen der Weiterbildungsordnungen und des Einheitlichen BewertungsmaBstabes Rechnung. Die
Ultraschall-Vereinbarung soll dazu beitragen, eine konstante Qualitat sicherzustellen und eine hochwertige
Betreuung von gesetzlich krankenversicherten Patienten zu gewéhrleisten.

Im Folgenden stellen wir die fiir Sie relevanten Anderungen dar:

Die neue Ultraschall-Vereinbarung gliedert sich in den eigentlichen Vereinbarungstext und finf Anlagen. In den
Anlagen | und Il werden die Anforderungen an die fachliche Befahigung hinsichtlich zu erbringender Untersu-
chungszahlen, Tatigkeitszeiten sowie Ultraschallkursen tabellarisch aufgefihrt. In Anlage |1l werden die Anfor-
derungen an die apparative Ausstattung definiert. Anlage IV beinhaltet ein Glossar (medizintechnische
Begriffe fiir die Gewahrleistung des Herstellers oder Lieferanten) und Anlage V regelt die Uberpriifung der &rzt-
lichen Dokumentation bei der sonographischen Untersuchung der Sauglingshiifte.

Wenn Sie bereits (ber eine Genehmigung zur Ultraschalldiagnostik nach der bisher gliltigen Vereinbarung  § 16 Ubergangsregelung
verfiigen, behalten Sie diese. Ultraschallgerate, die Sie derzeit einsetzen, kdnnen Sie bis zum 31. Méarz 2013

weiterverwenden. Innerhalb dieser Zeit weisen Sie gegeniiber Ihrer Kassenarztlichen Vereinigung (KV) nach,

dass Ihr Gerét die apparativen Mindestanforderungen nach der neuen Vereinbarung erfillt. Bereits bis zum

31. Méarz 2010 melden Sie lhrer KV Typ und Baujahr des Ultraschallgerates.

Ultraschallgerate miissen die in Anlage Il aufgefiihrten Mindestanforderungen fiir die einzelnen Anwendungs- ~ § 9 Apparative Ausstattung
klassen erfiillen. Die Einhaltung der Anforderungen weisen Sie im Rahmen der Abnahmepriifung gegeniiber ~ § 14 Genehmigungsver-
der KV nach, beispielsweise durch eine Gewahrleistungserkliarung des Herstellers oder Lieferanten Ihres  fahren

Ultraschallgeréates.

Dariber hinaus reichen Sie, je nach Anwendungsklasse, eine Bilddokumentation ein, die Sie selbst auswéh-
len konnen. Wird das Ultraschallgerat flir mehrere Anwendungsklassen verwendet, ist die Bilddokumentation
einer Anwendungsklasse ausreichend. Diese darf nicht alter als drei Monate sein und muss der technischen
Bildqualitat gemal Anlage Ill Nr. 9.1 und 9.2 entsprechen. Die Anforderungen an die Bilddokumentation
gemaR Anlage III Nr. 6 sind ebenfalls zu beachten. Zur Beurteilung wird die Bilddokumentation der Ultraschall-
Kommission vorgelegt.

EntschlieRen Sie sich dazu, ein neues Ultraschallgerat zu kaufen, erfolgt die Abnahmepriifung wie beschrie-  § 9 Apparative Ausstattung
ben. Anderungen in der apparativen Ausstattung, die Auswirkungen auf die Bildqualitat haben, sind ebenfalls
Ihrer zustandigen KV mitzuteilen. Auch in diesem Fall hat eine Abnahmepriifung zu erfolgen.



Fir Sie sind nur diejenigen in Anlage Il aufgeflihrten Anwendungsklassen relevant, fiir die eine Genehmigung

Anlage IlI

beantragt wird beziehungsweise vorliegt. Das Ultraschallgerat muss diese Mindestanforderungen erfiillen. Bei
Ihrer praktischen Tétigkeit beachten Sie insbesondere die dort aufgefiihrten Anforderungen an die Bilddoku-
mentation (Anlage Il Nr. 6) und die technische Bildqualitat (Anlage IIl Nr. 9).

Die folgende Abbildung zeigt beispielhaft eine Anwendungsklasse aus der Anlage Il mit Erl&uterungen:

AK 4.6 Herz unter physikalischer oder pharmakodynamischer Belastung

Gebiihrenordnungsposition

33030, 33031, 13550

Organ bzw. Korperregion

Zweidimensionale echokardiographische Untersuchung
in Ruhe und bei Belastung

Arbeitsmodus B-Modus
Zugang -
Altersgruppe Neugeborene, S&uglinge, Kleinkinder, Kinder
Anforderung ]
Schallkopf Sektor-Phased-Array u/o Curved-Array mit Radius < 20 mm -
u/o Annular-Array
Sendefrequenz > 3,0 MHz

Sendeseitige Fokussierung

Lateralauflosung: elektronsich veranderbarer Fokusabstand

Sendeapertur Variabel mit dem gewéhlten Abstand des Sendefokus
Empfangsverstarkung Einstellbare tiefenabhangige Empfangsverstérkung (Tiefenausgleich)
Empfangsdynamik Bereich mindestens von 45-60 dB -
Bildfeld Bildfeldtiefe = 15 cm. Bildfeldwinkel variabel, mindestens von 45°-90°
Doppler-Messfeld -

Bildwiederholfrequenz

Mindestens 30 Bilder/s

Bilddokumentation

Bilddokumentation auf einem digitalen oder analogen Medium entspre-
chend der Archivierungspflicht mit folgenden Inhalten:

B-Modus-Bild mit Entfernungsmafstab, M-Modus-Darstellung mit Ent-
fernungs- und ZeitmaRstab, Messwerte, Messmarker, Sendefrequenz
oder Sendefrequenzbereich, Sendefokusposition, Position der
M-Modus-Linie im B-Modus-Bild, Patientenidentitat, Untersuchungs-
datum, Praxisidentifikation, Méglichkeit der synchronen und getrigger-
ten Schreibung des EKG

-y

Bittiefe der
Signaldarstellung

Mindestens 8 Bit

-

Bereiche der Doppler-
Frequenzverschiebung

Technische Bildqualitat:

Vierkammerblick eines Herzens

Organe/Kérperregion N
Technische Bildqualitét: Differenzierung von

Charakteristische - Herzhohlen, Herzwand, Herzklappen h
Bildmerkmale

Je Anwendungsklasse (AK):
Nachweis der Erfiillung der Anfor-
derungen Nr. 1 bis 8. Bei bereits
genehmigten Ultraschallgeraten:
spatestens vier Jahre nach Inkraft-
treten der Vereinbarung, die KV
bestimmt das Vorgehen.

Als Mindestanforderung ist einer
der genannten Schallkpfe der KV
nachzuweisen. Zusatzlich konnen
in Abhangigkeit vom Patienten und
der Untersuchung weitere, auch in
der jeweiligen AK nicht explizit
genannte Schallkdpfe verwendet
werden.

Dieses Intervall muss mindestens
einstellbar sein. Zum Beispiel
entspricht ein Intervall von 40 bis
60 dB den Anforderungen, ein
Intervall von 50 bis 70 dB nicht.

Grundsatzlich immer zu erfillen.
Ubergangsfrist von vier Jahren,

wenn das Gerét keine automati-
sche Anzeige besitzt.

Entspricht einer Darstellung
in 256 Graustufen

Priifkriterien — wichtig fir die
Abnahme- und Konstanzpriifung,
Nachweis in Form von Bilddoku-
mentationen



Vor der erstmaligen Inbetriebnahme missen Sie sich in die sachgerechte Handhabung, Anwendung und den
Betrieb des Ultraschallgerats einweisen lassen. Die Einweisung darf nur von geeigneten Personen durch-
geflihrt werden. Sie ist zu dokumentieren und kann von der KV angefordert werden. Eine Einweisung in die
Handhabung bereits genehmigter Ultraschallgeréte ist nicht vorgeschrieben.

Erstmals werden in der neuen Ultraschall-Vereinbarung Dokumentationsstandards definiert, die bei Ihrer arzt-
lichen Dokumentation und auch bei der Bilddokumentation zu ber(cksichtigen sind. Die Inhalte der arztlichen
Dokumentation sind im § 10 beschrieben, die Anforderungen an die Bilddokumentation sind fiir die jeweiligen
Anwendungsklassen in der Anlage Il Nr. 6 aufgefihrt. Kann Ihr Ultraschallgerat die Inhalte der Bilddokumen-
tation gemam Anlage IIl Nr. 6 nicht automatisch anzeigen, so ist dies bis 31. Mérz 2013 zulassig.

Ein gesonderter Befundbericht muss fir die Ultraschalluntersuchung nicht erstellt werden. Wichtig ist, dass aus
Ihrer bestehenden Dokumentation die in § 10 definierten Anforderungen nachvollziehbar hervorgehen. Weiter-
reichende Dokumentationspflichten wie zum Beispiel im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien und der sono-
graphischen Untersuchung der Sauglingshifte sind weiterhin giiltig und entsprechend zu beachten.

Vorgesehen ist eine Uberpriifung der Dokumentation, die jahrlich bei mindestens drei Prozent der Arzte durch-
geftihrt wird. Die zustandige KV fordert fiinf Dokumentationen (Schrift- und Bilddokumentationen) von Ultra-
schalluntersuchungen an, die zur Beurteilung der Ultraschall-Kommission vorgelegt werden.

Sollten lhre Dokumentationen Mangel aufweisen, werden Sie informiert und gegebenenfalls beraten. Eine
erneute Uberpriifung erfolgt im darauffolgenden Jahr. Zeigen Ihre Dokumentationen dann auch Mangel,
werden Sie zu einem Kolloguium eingeladen.

Um eine gleichbleibende technische Bildqualitdt zu gewahrleisten, ist alle vier Jahre eine Konstanzpriifung
Ihres Ultraschallgerates vorgesehen. Inshesondere Schallkopfe kénnen Alterungsprozessen unterliegen, mit
der Folge, dass Details zunehmend schlechter dargestellt werden. Durch die Konstanzpriifung erhalten Sie
eine qualifizierte Riickmeldung tiber die technische Bildqualitat Ihres Ultraschallgerates. Sofern Sie Untersu-
chungen im B-Modus durchfiihren, reichen Sie nach Anforderung der KV eine selbst ausgewéhlte aktuelle Bild-
dokumentation, die nicht alter als sechs Monate sein sollte, ein. Bei der Bildauswahl ist darauf zu achten, dass
die nach Anlage 111 9.2 geforderten charakteristischen Bildmerkmale dargestellt sind.

Wichtig ist, dass aus Ihrer Bilddokumentation eindeutig hervorgeht, dass die Ultraschallaufnahme mit dem
genehmigten Ultraschallgerat erstellt wurde. Die Beurteilung der Bilddokumentation erfolgt durch die
Ultraschall-Kommission.

Weist die Bilddokumentation Mangel auf, werden Sie informiert und gegebenenfalls beraten. Innerhalb
von drei Monaten konnen Sie eine weitere Bilddokumentation einreichen. Bestehen weiterhin Méangel oder
wurde keine Dokumentation eingereicht, wird die Genehmigung — gegebenenfalls geratebezogen — widerru-
fen. Sie kann wiedererlangt werden, wenn eine aktuelle Bilddokumentation, die den Anforderungen ent-
spricht, eingereicht wird.

§ 9 Apparative Ausstattung

§ 10 Arztliche
Dokumentation

Anlage Ill Nr. 6

§ 16 Ubergangsregelung

§ 10 Arztliche
Dokumentation

§ 11 Uberpriifung der
Dokumentation

§ 13 Konstanzprifung



Die Konstanzpriifung findet erstmalig vier Jahre nach der Abnahmeprifung statt und wird im vierjahrigen
Abstand wiederholt. Sie entfallt, wenn in der jeweiligen Anwendungsklasse keine charakteristischen Bild-
merkmale nach Anlage Ill Nr. 9.2 aufgefiihrt sind.

An den Vorgaben zur sonographischen Untersuchung der Sauglingshufte hat sich nichts gedndert. In Bezug  § 12 Aufrechterhaltung der

auf die Konstanzpriifung wird die erfolgreiche Teilnahme an der Uberpriifung der arztlichen Bild- und Schrift-  fachlichen Befahigung fiir die

dokumentation gemaR Anlage V anerkannt. sonographische Untersuch-
ung der Sauglingshifte

Sofern Sie bislang nicht vorgesehene Doppleruntersuchungen der GeféRe des mannlichen Genitalsystems ~ § 16 Ubergangsregelung

oder Duplexuntersuchungen der intrakraniellen hirnversorgenden Gefafie regelméRig erbracht haben, erhal-

ten Sie eine entsprechende Genehmigung, wenn Sie diese bis zum 30. September 2009 beantragen.

Diese Ausfiihrungen stellen die wichtigsten Punkte der neuen Ultraschall-Vereinbarung fiir Arzte dar, die
bereits (iber eine Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung von Ultraschalluntersuchungen
verfligen. Sie sind als Erlduterung zu verstehen und kein Ersatz fiir den Originaltext der Ultraschall-
Vereinbarung.

Sollten Sie Fragen zu den Inhalten dieser Vereinbarung haben, steht lhnen lhre Kassenarztliche
Vereinigung gerne zur Verfiigung.

Weitere Informationen einschlieRlich des Vereinbarungstextes finden Sie unter www.kbv.de/ultraschall.

Stand: Dezember 2008
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