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Zentrale Forderung:

Die individuelle und fachlich versierte Betreuung durch Arzt und Orthopadie(schuh)techniker ist bei der
Versorgung mit Hilfsmitteln zwingend erforderlich. Dies gilt auch und insbesondere bei der Versorgung
von FuBproblemen mit Einlagen.

Online-Einlagen ohne die individuelle Druckabnahme, Herstellung, Anpassung und Abnahme durch Arzt
und Orthopadie(schuh)techniker sind in dieser Hinsicht nicht geeignet und gefihrden den Behandlungs-
erfolg und den Patienten.

Anlass fir diese Stellungnahme sind Vertrage der Krankenkassen TK und BARMER mit einem industriellen
Anbieter von Einlagenversorgungen, die online erstellt werden sollen.

Fragestellung:

1. Kénnen Einlagenversorgungen gesundheitliche Schaden zur Folge haben, wenn Abdruck und Abgabe
ohne direkte physische Anwesenheit von fachlich qualifiziertem Personal (Orthopadieschuh/-techniker
oder Arzt) erfolgen?

2. Kénnen zweidimensionale FuBabdriicke (Blauabdruck oder dhnliche Methoden, bspw. Kohlepapier)
von Patienten selbst so erstellt werden, dass sie eine medizinisch relevante Aussagekraft fiir eine
ausreichende und zweckmaRige individualisierte Einlagenversorgung besitzen?

3. Kann auf der Basis von zweidimensionalen FuRBabdriicken (Blauabdruck oder dhnliche Methoden, bspw.
Kohlepapier) ohne Kenntnis weiterer Parameter (z.B. Flexibilitat des FulRes, Hautldsionen) eine FuRfehl-
stellung therapiert werden?

Antwort:
Eine derartige Praxis ist aus drei wesentlichen Argumentationen medizinisch-wissenschaftlich nicht sinnvoll:

a) Die o.g. Vorgehensweise in der Abdruckgewinnung durch den Patienten selbst, sowie der Anpassung der
zugesandten Einlagen durch den Patienten ohne Fachkontrolle ist hoch fehleranféllig und birgt die Gefahr
einer Fehlversorgung oder gar einer sekundaren gesundheitlichen Schadigung in sich.

Vorstand (gem3R §26 BGB Abs. 1)
Prasident: Prof. Dr. Dieter C. Wirtz, Stellvertretender Prasident: Prof. Dr. Michael J. Raschke
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DGOU-Bankverbindung: APO-Bank Miinchen, IBAN: DE34 3006 0601 0007 4267 39, SWIFT-BIC: DAAEDEDD
DGOU-Steuer-Nr. 27/640/53836, Amtsgericht Bochum, VR 3953
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b) Die Blaupause liefert immer nur Informationen zur Fehlstellung. Auf Basis der Blaupause ist das therapeu-
tische Ziel (RuckfuRaufrichtung, Druckumverteilung) nicht zu definieren, da relevante Informationen (z.B.
Flexibilitat der Fehlstellung) fehlen. Bei einer Abdruckabnahme ohne Beteiligung eines Orthopdadie(schuh)-
technikers fehlen zudem wichtige Zusatzinformationen wie Umrisszeichnungen und Markierungen der in-
neren und duleren FuBballen, die fiir eine addquate Versorgung (bspw. Pelottenpositionierung zur Quer-
wolbungsabstiitzung) erforderlich sind.

c) Eine derartige Vorgehensweise widerspricht der Forderung des Hilfsmittelverzeichnisses nach individueller
Anpassung der Einlagen.

Ausfiihrliche Begriindung:

Im Hilfsmittelverzeichnis unter der Produktgruppe 08 ist das Vorgehen betreffs der Herstellung von Einlagen
inkl. MaRnehmen und Abgabe von orthopéadischen Einlagen abgehandelt:

Definition:
Nach der PG 08 sind

e Einlagen individuell gebrauchsfahig und passend abzugeben und in den einlagengerechten Schuh
mit normaler Absatzhéhe und Fersensprengung des Versicherten einzupassen.

e Gerade die individuelle Versorgung und Anpassung von Hilfsmitteln wurde in der Vergangenheit
gerade von den Krankenkassen gefordert. Sie wird auch stringent in allen Urteilen des BSG so be-
statigt und gefordert.

e Die Versorgung hat Statik und Dynamik zu beriicksichtigen (was in der 0.g. Vorgehensweise nicht
beinhaltet ist).

e Ein Wechselpaar kann aus hygienischen Griinden rezeptiert und hergestellt werden, allerdings erst nach
Uberpriifung der Funktionalitét.

e Eine Reparatur hat bei Bedarf zu erfolgen.

Voraussetzungen der Einlagenversorgung

Eine orthopadische Einlage kann

e als bearbeiteter Rohling nach 2D / 3D Abdruck oder nach Positivmodell hergestellt werden. Die
Anprobe der Einlagen an den FiiBen und in den Schuhen des Versicherten hat durch den Leistungs-
erbringer mit sofortiger Korrekturmoglichkeit individuell wahrend der Anprobe durch fachlich aus-
reichend qualifiziertes Personal zu erfolgen.

e Eine Dokumentation ist entsprechend des MPG ebenso wie die Erreichbarkeit betreffs eventueller
Nachbesserung sicherzustellen.

e Die endgiiltige Abgabe der Einlagen mit Einpassung in die Schuhe des Versicherten hat durch fachlich
ausreichend qualifiziertes Personal zu erfolgen.

e Die Einweisung in den Gebrauch hat durch den Leistungserbringer zu erfolgen, Produkteinweisung,
insbesondere in die medizinische Unterstitzung bestimmter FuRareale sowie die Passform- und
Funktionsprobe im Konfektionsschuh erfolgen dabei nicht nur verbal und visuell, sondern zu einem
erheblichen Teil durch die Finger der erfahrenen Fachleute am FulR und im Schuh.
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e Ein Hinweis auf Reinigung und Pflege der Einlagen sowie die Aushandigung der Gebrauchsanweisung
ist vorgeschrieben und die Einlage ist, sofern auf Wunsch des Versicherten kein anderer Termin ver-
einbart wurde, innerhalb von 2 Wochen nach Auftragsannahme abzugeben.

Mogliche Indikationen fir stitzende Einlagen nach PG 08 sind:

o Knick-SenkfuR schlaff (mit Belastungsbeschwerden)

e Knick-Senk-Spreizful® (mit Belastungsbeschwerden)

e SpreizfuB mit Hallux valgus (mit Belastungsbeschwerden)
e Hallux rigidus mit SpreizfuRbeschwerden

e statischen FulRbeschwerden nach Frakturruhigstellung u.a.
e Hohlful

e Senk-Spreizful®R mit Hammer- oder Krallenzehen

e Morbus Kéhler (I+11)

Maf- und Modellverfahren:

Prinzipiell stehen als MaR- und Modellverfahren zweidimensionale und dreidimensionale Verfahren zur Ver-
flgung. Als 2D- Verfahren sind der Blauabdruck, der unbelastet oder (teil-)belastet ggf. auch dynamisch be-
lastet durchgefiihrt wird und zweidimensionale Scanverfahren bekannt, letztere aber ohne die genligende
Genauigkeit. Oft ist zusatzlich ein dreidimensionales Verfahren wie der Schaumabdruck (Trittschaum) als
einfachste Moglichkeit sinnvoll. Hier ist zu beachten, dass der FuR je nach Erkrankung unbelastet, teilbelastet
oder belastet mit nach Moglichkeit orthograder Einstellung der Ferse in den Schaum eingefiihrt wird. Falls der
Pat. den Abdruck nicht absolut korrekt statisch durchfiihrt, kommt es unweigerlich zu fehlerhaften Einlagen.
Besonders bei schwierigen FulRfehlformen und KinderfiiRen ist oft noch der Gipsabdruck notwendig, bei dem
von Hand ohne grobe Kraft der Ful® so physiologisch wie méglich eingestellt wird. Weitere Moglichkeiten sind
der 3-D-Scan oder/und die elektronisch plantare FuBdruckmessung, sowie bei Bedarf ganganalytische Verfah-
ren.

Bei allen Verfahren ist die Beobachtung bzw. ,,Handanlegen” des Orthopadiehandwerkers oder erfahrenen
Arztes zwingend erforderlich wie auch in der PG 08 beschrieben zur Garantie einer fehlerfreien Abnahme
und /oder bereits bei der Abnahme erforderlichen, korrigierenden Abnahmetechnik.

Ein Fehler im MaBnehmen iibertragt sich unweigerlich auf das orthopadische Hilfsmittel und kann medizi-
nischen Schaden anrichten.

Beriicksichtigt werden muss zudem, dass Schuh und Einlagen eine Einheit bilden miissen und die Einpassung
in Einlagen-gerechtes Schuhwerk zu erfolgen hat. Die sollte auch Giberwacht werden.

Ein orthopddisches Hilfsmittel kann bei nicht fachgerechter Anwendung
Gesundheitsschaden verursachen.

Zur sachgerechten Hilfsmittelversorgung ist daher eine subtile Anamnese und Untersuchung des Patienten,
das geeignete und korrekt erstellte Mal3- und Modellverfahren, die handwerkliche Herstellung sowie die in-
dividuell am Patienten durchgefiihrte Anpassung, Abgabe und Kontrolle zwingend erforderlich.
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Versorgungsbeispiele, die bei fehlerhafter Hilfsmittelversorgung (fehlende individuelle Untersuchung und
Kontrolle) zu Gesundheitsschdden fiihren kénnen:

Achillodynie (Symptomenkomplex):

Nur durch eine gute Untersuchung kann z.B. bei Verkiirzung der Wadenmuskulatur Héhe und Beschaffenheit
einer detonisierenden retrocapitalen Stufe oder bei durch Instabilitdt im OSG ursachlich verschuldete Achillo-
dynie per AuBenranderhdhung an der Einlage eine korrekte orthopadietechnische Versorgung erfolgen —

d.h. insbesondere die Untersuchung ist hier betr. Ausfiihrung des Hilfsmittels zielfihrend!

Drohender Gesundheitsschaden:

Verschlimmerung bis zur Begiinstigung der Ruptur der Achillessehne.

Arthrose des GrolRzehengrundgelenkes (Hallux rigidus):

Je nach Restbeweglichkeit der GroRzehe ist die Steifigkeit der Rigidusfeder einzustellen. Dies kann nur im
Rahmen der Untersuchung durch den Orthopadiehandwerker in Kenntnis der Materialien fir die Rigidusfeder
bestimmt werden.

Drohender Gesundheitsschaden:

Ausbleibender therapeutischer Effekt bis hin zur Verschlimmerung des Leidens.

HohlfuR:

Die Untersuchung mit dem Coleman Block Test liefert Informationen dariiber, inwieweit die Flexibilitat
des RuckfuRes eine orthograde Einstellung des Fersenbeines ermdglicht. Dies ist zwingend erforderlich.
Hieraus resultieren die Versorgungs- und Herstellungskriterien der Einlage zur orthograden Einstellung des
(Rick-)Fules.

Drohender Gesundheitsschaden:

(Teil-) Ruptur der Peronaeus brevis Sehne durch Uberlastung. Sekundire Gelenkschidden an unterem und
oberem Sprunggelenk.

Knick-SenkfuR:

Bei der Untersuchung werden Flexibilitdt und Ausmal der Deformitdt unter Belastung im Vergleich zur Entlas-
tung analysiert. Auf Basis dieser Informationen werden die Positionierung und Héhe der medialen Anstiitzung
der Einlage festgelegt.

Bei der Tibialis posterior Sehnendysfunktion erfolgt die Anstiitzung in Hohe des Sustentaculum tali bis zum

Os naviculare (Lohrer). Die optimale Hohe kann nur unbelastet durch die Untersuchung von Hand durch den
Orthopadieschuhtechniker bestimmt werden.

Drohender Gesundheitsschaden:

Progredienz der stadienhaft verlaufenden Erkrankung mit Ruptur der Tibialis posterior Sehne (Stadium 1),
sekundare Gelenkschaden am unteren (Stadium IIl) und oberen Sprunggelenk mit Arthroseentwicklung
(Stadium V).
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Metatarsalgie ( Symptomenkomplex):

Untersuchung der Flexibilitdt des VorfulRes um die prinzipielle Entscheidung zwischen Versorgungen mit
Pelotte oder retrocapitaler Stufe zu treffen. Gleichzeitig werden auf Basis dieser Informationen die Hohe

und Positionierung der Pelotte bzw. retrocapitalen Stufe festgelegt. Weiterhin erfolgt eine Ursachensuche

z.B. zur Verkiirzung des Gastrocnemius-/Soleuskomplexes oder zur Atrophie des plantaren Fettpolsters.
Drohender Gesundheitsschaden:

Ruptur der plantaren Platte mit nachfolgender Krallenzehenentwicklung und Luxation der Zehengrundgelenke,
Stress-Reaktion/-Fraktur Metatarsalia.

Plantarfasciitis / Fersenspornsyndrom:

Untersuchung zur genauen Bestimmung des Punctum maximum der Beschwerden zur genauen Positionierung
der Entlastungszonen und Adressierung der haufig begleitenden FuRfehlform.

Drohender Gesundheitsschaden:

Verschlechterung der Beschwerden, Ruptur der Plantarfaszie, Chronifizierung.

Varusgonarthrose:

Untersuchung des AusmaRes des Genu varum und Korrigierbarkeit durch Unterlegen von unterschiedlich
hohen Keilen in Millimeterschritten zur Korrektur der Beinachse und Verlagerung der Vektorkrafte, die ins
Kniegelenk einflieRen, um eine Lateralisation dieser Kréfte zu erreichen. Gleichzeitig muss eine Uberkorrektur
bzw. einlagenbedingte Fehlstellung im RiickfuR ausgeschlossen werden.

Drohender Gesundheitsschaden:

Verschlechterung der Gonarthrose, sekundare Schaden am unteren Sprunggelenk, Beglinstigung einer Riick-
fuRfehlstellung.

Zehendeformitdten:

Nur durch den Push up Test kann bei noch flexiblen Zehendeformitdten gesehen werden, inwieweit eine
Korrektur in die orthograde oder verbesserte Stellung moglich ist. Dies ist im Blauabdruck nicht zu erkennen.
Drohender Gesundheitsschaden:

Verschlimmerung der Zehendeformitat in die fixierte Stellung, Degeneration der Zehengelenke und ggf. dann
OP-Indikation.

Angio-neuropathischen FuRveranderungen in Kombination mit anderen FuRdeformitdten:

Nur eine Uberaus gewissenhafte Inspektion, Palpation und Funktionstests fiihren hier zur entsprechenden
Risikoeinschatzung der Fiike, die wiederum eine entsprechende Beratung, Abdrucknahme und Material-
auswahl ermdglicht. Der Auswahl und Passformkontrolle des Konfektionsschuhs kommt dabei besondere
Bedeutung insbesondere z.B. bei beginnendem Sensibilitatsverlust (PNP) der FiiRe zu.

Drohender Gesundheitsschaden:

FuBwunden, Minor/Majoramputationen

Ausgepragte Form des kindlichen Knick—Plattful?:

Eine grindliche Palpation und Inspektion erméglicht eine genaue Einschatzung der Korrekturmaoglichkeit des
FuRes und die richtige Abstiitzung in der Langswolbung. Eine Herstellung nach dreidimensionaler Formabdruck
individuell hergestelltem Positiv am passiv (fremdtatig) in mogliche Korrekturstellung gebrachten Ful® (Origi-
nalforderung PG 08), ist die Methoden-Wahl zum gewiinschtem Therapieergebnis.
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Drohender Gesundheitsschaden:
Keine Verbesserung der FuRstellung und Gefahr von spiter auftretenden Uberlastungssyndromen bis hin zur
Notwendigkeit einer operativen Korrektur.

Klumpfiie nach Abschluss des Wachstums, postoperative Versorgung, sonstige schwere, kontrakte FuRdefor-
mitaten, kindlicher Sichelfu8, Zustand nach KlumpfuBkorrektur, kongenitaler PlattfuR bei Kindern usw.:

Es ist offensichtlich, dass nur die vorher beschriebene gewissenhafte Arbeit des Orthopadiehandwerkers in
Verbindung mit der oftmals notwendigen Absprache mit dem verordnenden Arzt zu dem gewiinschten Thera-
pieziel fihrt. Wahrend der Blauabdruck lediglich das Abbild der Fehlstellung liefert, wird auf Basis des arztli-
chen und orthopadietechnischen Untersuchungsbefundes das Therapieziel definiert. Die Kenntnis der Fehl-
stellung allein erlaubt keine Definition eines therapeutischen Ziels. Oftmals ist dabei auch eine Abdrucknahme
und Abgabe des Hilfsmittels in Anwesenheit des Arztes sinnvoll, um das erwiinschte Versorgungsergebnis/-ziel
gemeinsam zu besprechen und eventuell notwendige Anderungen sofort abzustimmen.

Drohender Gesundheitsschaden:

Gefahrdung der bisherigen Therapie-/OP-Ergebnisse und spatere Einschrankungen der Mobilitat.

Zusammenfassung
Ein orthopadisches Hilfsmittel kann bei nicht fachgerechter Herstellung und Anwendung Gesundheitsschiaden
verursachen.

Zur sachgerechten Hilfsmittelversorgung ist die genaue Anamnese und Untersuchung des Patienten durch den
verordnenden Arzt und auch den Techniker notwendig. Auf Basis dieser Informationen erfolgt die Festlegung
des zu korrigierenden funktionellen Defizites, die Auswahl des geeigneten MaR- und Modellverfahrens, die
handwerkliche Herstellung sowie Abgabe und Kontrolle des Hilfsmittels. Nur so lassen sich die therapeutischen
Moglichkeiten von Einlagen ausschopfen und Gesundheitsschaden vermeiden.

Ein Versorgungsweg ohne die individuelle Anpassung und Kontrolle eines Orthopadie(schuh)technikers fiihrt
zu einem erheblichen Risiko fiir die Patientensicherheit. Dies beginnt bereits bei der Erfassung der Fudaten
(MaRnehmen), welche fiir den Patienten in der Regel eine véllige Uberforderung darstellt. Simtliche in der

PG 08 aufgefiihrten Verfahren zur Erfassung der FuRdaten sind in der Abnahme durch Laien hoch fehleranfallig
und missen daher von Fachleuten durchgefiihrt werden. Teilweise ist es grundséatzlich unmaoglich, dass ein
Patient bei sich selbst entsprechende Daten erhebt (siehe Formabdrucknahme in korrigierter FuRRstellung),
teilweise bedarf es elektronischer Gerate, die wiederum nur von Fachleuten bedient werden sollten, damit
verlassliche Ergebnisse daraus entstehen. Die Fehler, die bei der laienhaften Durchfiihrung des FuBabdruckes
entstehen, sind im Nachhinein aber meist nicht korrigierbar und fiihren dabei unweigerlich zu schlechten Ver-
sorgungen.

Neben den oftmals im Text oben im Einzelnen aufgefiihrten Inspektions-, Palpations- und Funktionstests durch
den Orthopéadie(schuh)techniker ist die Abgabe des Hilfsmittels mit individuell durchzufiihrender Therapie-
erfolgspriifung ein weiterer wichtiger Bestandteil der Versorgung (sowohl durch Techniker selbst, als auch
durch den verordnenden Arzt). Die Uberpriifung der korrekten Adressierung des Funktionsdefizites oder der
Fehlform, die Kontrolle der Passform bei der Abgabe, das Einpassen in das patientenindividuelle Schuhwerk,
die Kontrolle von PaRform und genligendem Platz fiir den Ful8 im Schuh, einschlieBlich z.B. einer Gangbild-
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kontrolle kann seitens eines Laien nicht durchgefiihrt werden. Bei der Online-Versorgung entfallt zudem die
Moglichkeit einer direkten Korrektur des Hilfsmittels durch den Techniker bei der individuellen Abgabe am
Patienten, dies flihrt zu einer wesentlichen Verschlechterung der bisherigen Versorgungspraxis.

Vollig inakzeptabel und jeder nationalen und internationalen Leitlinie widersprechend, ware eine Versorgung
bei Hochrisikopatienten, bspw. bei Diabetikern mit diabetischem FuRsyndrom (DFS) mit Diabetes-adaptierten
FuBbettungen und Diabetesschutzschuhen ohne die Anwesenheit eines tiberwachenden Orthopadie(schuh)-
technikers. Hier handelt es sich immer um Patienten mit einem extrem hohen Risiko fiir eine Reulzeration
bzw. ggf. folgende Minor/Majoramputation. Auch die Leistungsbeschreibungen fiir diese Versorgungsart in
der PG 31 verbieten zu Recht eine ,,Orthopadiehandwerker-lose” Versorgung.
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