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§1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

) Diese Richtlinie regelt Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten
Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Abs.2 SGBV und die fur ihre Durchfihrung zu
schlieRenden Vertrage, sofern die Programme in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind.

2) !Die Regelungen der §§ 1 bis 7 gelten fiir alle strukturierten Behandlungsprogramme,
die in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind, sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.
Die Regelungen der Anlage 2 (Indikationsiibergreifende Dokumentation) gelten auch fiir die
in der DMP-Richtlinie normierten strukturierten Behandlungsprogramme (ausgenommen
Brustkrebs) sowie fir strukturierte Behandlungsprogramme, die aufgrund der
Ubergangsvorschrift des § 321 SGBV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden
Fassung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) geregelt sind. *Die Regelungen
der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation) gelten auch fur die
strukturierten Behandlungsprogramme der Indikation Diabetes mellitus Typ 2.

3) In den Anlagen dieser Richtlinie wird N&heres zu den indikationsspezifischen
Anforderungen an die Ausgestaltung der Vertrdge zu den  strukturierten
Behandlungsprogrammen geregelt.

(4) Neben dieser Richtlinie sind Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten
Behandlungsprogramme und die fur ihre Durchfihrung zu schlieRenden Vertrage in der
DMP-Richtlinie, der DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie sowie in der RSAV, nach § 321
SGB V auch in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregelt.

(5) Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inhalte der arztlichen Therapie betreffen,
schranken sie den zur Erflllung des arztlichen Behandlungsauftrags im Einzelfall
erforderlichen arztlichen Behandlungsspielraum nicht ein.

§2 Anforderungen an QualitatssicherungsmalRnahmen

Q) !In den Vertragen zur Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen sind
Ziele und MaRnahmen fir die Qualitatssicherung zu vereinbaren. 2Strukturierte
Behandlungsprogramme sind sektoreniibergreifend angelegt, daher zielt auch die
Qualitatssicherung auf einen sektoreniibergreifenden Ansatz. *Die insoweit Zusténdigen sind
gleichberechtigt zu beteiligen.

2) 'Die Vertragspartner haben mindestens die in Ziffer 2 der indikationsspezifischen
Anlagen aufgefiihrten Qualitdtsziele und Qualitatsindikatoren vertraglich festzulegen.
Dariiber hinaus kénnen weitere Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vereinbart werden.
®Die Ergebnisse zu den vereinbarten Qualitatsindikatoren sind von den Vertragspartnern in
der Regel jahrlich zu veréffentlichen.

3 Im Sinne der Patientensicherheit und der Qualitatssicherung vereinbaren die
Vertragspartner auf der Grundlage der bereits bestehenden
Qualitatssicherungsvereinbarungen in den jeweiligen Versorgungssektoren einheitliche
Anforderungen an die Qualifikation der beteiligten Leistungserbringer und des medizinischen
Personals, an die technische, apparative und gegebenenfalls raumliche Ausstattung sowie
an die organisatorischen Voraussetzungen bei diagnostischen und therapeutischen
Interventionen.

(4) Im Rahmen der Vertrage zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind
MaRnahmen vorzusehen, die eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstiitzen. ?Hierzu
gehoren insbesondere:



1. MaBBnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen fur Versicherte und
Leistungserbringer,

2. strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten flr Leistungserbringer
mit der Mdglichkeit einer regelmaRigen Selbstkontrolle, ggf. erganzt durch gemeinsame
Aufarbeitung in strukturierten Qualitatszirkeln sowie

3. Maflnahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versicherten.

®lhr Einsatz kann auf im Behandlungsprogramm zu spezifizierende Gruppen von
Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringern beschréankt werden, die ein
ausreichendes Verbesserungspotenzial erwarten lassen.

(5) !Die Krankenkasse informiert Leistungserbringer und Versicherte iiber Ziele und
Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme. “Hierbei sind auch die vertraglich
vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zu Grunde
gelegten Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent
darzustellen. *Die Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte ibertragen.

(6) 'Im Rahmen der Vertrage sind auBerdem strukturierte Verfahren zur besonderen
Beratung von Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihnen beauftragten Dritten
vorzusehen, deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstitzung des
strukturierten Behandlungsprozesses durch die Versicherten enthélt. ?Es sind zudem
Regelungen zur Auswertung der fir die Durchfihrung der Qualitatssicherung erforderlichen
Daten zu treffen. *Hierbei sind die Dokumentationsdaten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5
SGB V einzubeziehen; dariber hinaus kdnnen auch die Leistungsdaten der Krankenkassen
einbezogen werden. *lm Rahmen der Vertrage sind wirksame Sanktionen vorzusehen, wenn
die Partner der zur Durchfihrung strukturierter Behandlungsprogramme geschlossenen
Vertrdge gegen die im Programm festgelegten Anforderungen verstof3en.

8§ 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

D Die Qualitatsberichte der Krankenkassen oder ihrer Verbande gemalf § 137f Abs. 4
SGB V haben folgende Angaben zu enthalten, wobei die Darstellung kassenspezifisch
erfolgt:

a) Zweck und Hintergrund: Bericht gemal § 137f Abs. 4 Satz 2 SGB V auf der
Grundlage der DMP-Anforderungen-Richtlinie

b) Name der jeweiligen Krankenkasse sowie ggf. des Dienstleisters
c) Indikationsbereich: jeweilige Indikation, auf die sich der Bericht bezieht

d) Raumlicher Geltungsbereich: jeweils fur die ,Region, fur die von der Krankenkasse
ein zugelassenes DMP angeboten wird. Sofern eine Krankenkasse fur mehrere
Regionen eine Zulassung hat, kann der Bericht Giber die Regionen zusammengefasst
werden. Dabei ist je Region zu kennzeichnen, wenn das DMP weniger als 12 Monate
angeboten wurde.

e) Berichtszeitraum: ein Kalenderjahr

f) Zahl der teilnehmenden Versicherten: maf3geblich ist der 31.12. des Jahres, fir den
der Bericht erstellt wird

g) Weitere optionale Aussagen, wie z.B. die Altersverteilung der teilnehmenden
Versicherten oder die Art des Datenflusses



h) Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren und Qualitdtssicherungsmalinahmen: Darstellung

)

()

der vertraglich vereinbarten, durch die Krankenkassen gegentiber den am Programm
teiinehmenden Versicherten durchzufihrenden QualitatssicherungsmafRnahmen
sowie der dazu zugrunde liegenden Qualitdtsziele und —Indikatoren in
allgemeinverstandlicher Form.

Hierzu gehdren inshesondere:

aa. Mafinahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen (zum Beispiel
Remindersysteme) fur Versicherte,

bb. Manahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der
Versicherten,

cc. Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fur
eingeschriebene Versicherte.

Die Darstellung umfasst die Beschreibung der Qualitatssicherungsmafinahme, die
Angabe des zugrunde liegenden Qualitatsziels und die Anzahl der DMP-Teilnehmer,
die mit der MaRnahme im Berichtsjahr versorgt wurde. Falls ein Qualitatsindikator
und ein Zielwert bzw. ein Zielwertbereich vereinbart wurden, sind diese ebenfalls mit
der Angabe des im Berichtsjahr erreichten Wertes zu berichten. Alle Inhalte und
Ergebnisse sind allgemeinverstandlich darzustellen. Den Krankenkassen steht frei,
zusatzlich zu den vertraglich vereinbarten weitere im Programm vorgesehene
Quialitatssicherungsmaflinahmen darzustellen.

Beendigung der Teilnahme: Anzahl der Versicherten, die ihre Teilnahme im
Berichtszeitraum beendeten (Anzahl der Beendigungen insgesamt sowie nach KV-
Bereich)

Grunde der Beendigung der Teilnahme: Tod, Ende Mitgliedschaft bei der
Krankenkasse, Beendigung der Teilnahme durch den Versicherten, fehlende aktive
Teilnahme des Versicherten (zwei fehlende aufeinander folgende Dokumentationen,
zwei nicht wahrgenommene Schulungen innerhalb von 12 Monaten)

'Die Ubermittlung des Berichts an das Bundesversicherungsamt hat durch die

Krankenkasse oder durch einen von ihr beauftragten Dritten bis spatestens zum 01.10. des
auf das Berichtsjahr folgenden Jahres zu erfolgen. ?Die Krankenkassen haben den Bericht
zeitnah in geeigneter Form der Offentlichkeit zugéanglich zu machen. °Das erste Berichtsjahr
ist das Jahr, in dem diese Regelung in Kraft tritt.

§3 Anforderungen an die Einschreibung des Versicherten in ein Programm

(1)

Die allgemeinen Voraussetzungen fur die Einschreibung Versicherter sind:

die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt jeweils gemaR Ziffer 1.2 in der zur Anwendung
kommenden Anlage,

die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten und

die umfassende, auch schriftiche Information der Versicherten ({ber die
Programminhalte, tber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung ihrer Daten, insbesondere dariiber, dass Befunddaten an die
Krankenkasse Ubermittelt werden und von ihr im Rahmen des Vertrages des
strukturierten Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kénnen und
dass in den Fallen des § 28f Abs. 2 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des



Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
Ubermittelt werden kénnen, Uber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die
Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Moglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten sowie dartiber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der
Teilnahme an dem Programm zur Folge hat.

(2) Die Versicherten bestatigen mit ihrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen

- die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken
werden,

- die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstitzen werden,

- auf die Mdoglichkeit, eine Liste der verfliigbaren Leistungsanbieter zu erhalten,
hingewiesen worden sind,

- Uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdoglichkeit des Widerrufs ihrer
Einwilligung, ihre Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert
worden sind sowie

- (Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung ihrer Daten informiert worden sind, insbesondere tber die Mdglichkeit
einer Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der
Verarbeitung und Nutzung im Rahmen des Vertrages des strukturierten
Behandlungsprogramms und dass in den Fallen des § 28f Abs. 2 RSAV die Daten zur
Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von
dieser beauftragten Dritten Gibermittelt werden kdénnen.

3) Die speziellen Anforderungen an die Einschreibung von Versicherten in ein
Programm werden in der jeweiligen Anlage dieser Richtlinie geregelt.

(4) Die Regelungen des § 28d RSAV bleiben unberihrt.

84  Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer und der
Versicherten

(2) 'In den Vertragen sind Regelungen {ber die Schulung von Versicherten und
Leistungserbringern vorzusehen. ®Die Durchfilhrung der entsprechenden Schulungen sind
mit den beteiligten Leistungserbringern oder Dritten zu vereinbaren.

2) 'Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich
vereinbarten Versorgungsziele. *Die Inhalte der Schulungen zielen unter anderem auf die
vereinbarten Management-Komponenten, insbesondere bezlglich der
sektoreniibergreifenden  Zusammenarbeit und der Einschreibekriterien ab. °Die
Vertragspartner definieren Anforderungen an die fir die Vertrage der strukturierten
Behandlungsprogramme relevante regelmafige Fortbildung teilnehmender
Leistungserbringer. “Sie kénnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von
entsprechenden Teilnahmenachweisen abhangig machen.

3) 'Patientenschulungen dienen insbesondere der Beféahigung der Versicherten zur
besseren Bewadltigung des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen Umsetzung
wesentlicher TherapiemaRnahmen. ?Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu
beriicksichtigen. *Schulungsprogramme miissen gegeniiber dem Bundesversicherungsamt
benannt und ihre Ausrichtung an den Therapiezielen und an den medizinischen Inhalten der
jeweils betroffenen Anlagen dieser Richtlinie belegt werden. “Die Qualifikation der
Leistungserbringer ist sicherzustellen. °Das Nahere zu den Anforderungen an die
Patientenschulungen ist in den jeweiligen Anlagen geregelt.



85 Anforderungen an die Dokumentation

Die Inhalte der Dokumentation zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind in den
Anlagen geregelt.

86  Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation)

D 'Dieser Paragraph regelt die Anforderungen an die Evaluation und I6st die nach
§ 321 Satz 4 SGB V geltenden Anforderungen des 8§ 28g RSAV in der bis zum
31. Dezember 2011 geltenden Fassung ab. °Die medizinischen Evaluationsparameter
werden in der jeweiligen Ziffer 5 der Anlagen dieser Richtlinie normiert. *Mit dem Inkrafttreten
der jeweiligen indikationsspezifischen Regelung zur Evaluation findet eine durchgéngige
Evaluation statt, da Grundlage fiir die medizinischen Evaluationsparameter in der jeweiligen
Anlage die fortlaufende Dokumentation ist und der erste Evaluationszeitraum nach dieser
Richtlinie auch den Zeitraum seit der letzten Evaluation umfasst.

2) !Die Evaluation soll dem G-BA insbesondere Erkenntnisse firr die Uberpriifung und
Weiterentwicklung der Vorgaben an die Behandlung in den Programmen liefern. *Dieses Ziel
soll grundséatzlich durch zwei Bestandteile der Evaluation erreicht werden:

1. Eine regelmaRige Berichterstattung Uber relevante Parameter der Versorgung innerhalb
der fur dieselbe Krankheit zugelassenen Programme.

2. Ein Vergleich der Versorgung von Patienten innerhalb der fir dieselbe Krankheit
zugelassenen Programme mit Patienten, die auRerhalb der Programme versorgt werden.

3) Fur die Evaluationsberichte nach Abs. 2 Satz 2 Ziffer 1 gelten die folgenden
Anforderungen:

1. Die auf Bundesebene aggregierten Evaluationsergebnisse sind kassenartentbergreifend,
fur jede nach dieser Richtlinie geregelte Indikation zu erstellen und in einem
Evaluationsbericht darzustellen.

2. 'Der Beginn des Evaluationszeitraums ist der Beginn des jeweiligen DMP (Zeitpunkt der
frihesten Zulassung eines DMP in Deutschland). ?Der Evaluationszeitraum fir den
erstmalig zu erstellenden Evaluationsbericht endet am 31.12. des Jahres des
Inkrafttretens der jeweiligen indikationsspezifischen Anlage. *Die Analysen sowie der
Bericht sind alle 36 Monate =zu aktualisieren, das heilit das Ende des
Evaluationszeitraums der Folgeberichte verschiebt sich um jeweils 36 Monate. “Dies
entspricht dem Bewertungszeitraum nach § 137g Abs. 3 Satz 2 SGB V. *Abweichungen
vom Evaluationszeitraum und somit vom Bewertungszeitraum koénnen in den
indikationsspezifischen Anlagen geregelt werden. °Der Bericht ist durch die
Krankenkassen bzw. deren Verbande oder von ihnen beauftragten Dritten spéatestens 18
Monate nach Ende des jeweiligen Evaluationszeitraums zu vertffentlichen und dem
G-BA zur Kenntnis zu geben.

3. Im Evaluationsbericht sind mindestens folgende Inhalte darzustellen:
a. Fragestellung geman Ziffer 3.d.
b. Auswertungsmethodik
c. Beschreibung der Datengrundlagen
I.  Anzahl der datenliefernden Krankenkassen



. Patientenzahlen und -merkmale:

- Anzahl der Versicherten, die seit Einfihrung des jeweiligen Programms
eingeschrieben sind bzw. waren, mit Differenzierung nach Alter und Geschlecht

- Anzahl der verbleibenden Teilnehmer zum Ende des Beobachtungszeitraums

- Durchschnittliche Beobachtungsdauer

1. Anzahl der teilnehmenden Arztinnen und Arzte bzw. stationaren Einrichtungen

d. Auswertungen der medizinischen Evaluationsparameter entsprechend der
Festlegung in den indikationsspezifischen Anlagen.

4. 'Fir die Erstellung des Berichtes wird im Sinne einer dynamischen Kohorte der Verlauf
aller Versicherten, in dem nach Abs. 3 Ziffer 2 beschriebenen Zeitraum, untersucht. Der
Beginn des fir jeden Versicherten auszuwertenden Beobachtungszeitraums ist das
Einschreibedatum in das DMP. *Der Beobachtungszeitraum endet mit dem gemaR Abs. 3
Ziffer 2 festgelegten Ende des Evaluationszeitraums bzw. mit dem Ausscheiden des
Versicherten aus dem Programm. “Die medizinischen Evaluationsparameter sind in
Abhangigkeit von der Dauer der Programmteilnahme darzustellen.

5. In den indikationsspezifischen Anlagen kénnen ggf. weitere Differenzierungen in der
Auswertung z.B. nach Regionen oder Populationen geregelt werden.

6. 'Die fur die Auswertung und Berichtserstellung erforderlichen medizinischen Daten der
Dokumentationen nach 8 5 dieser Richtlinie sowie die fir die Darstellung der nach
Abs. 3, Ziffern 3.c.ll. und Ill. erforderlichen administrativen Daten werden von den
Krankenkassen bzw. deren Verbanden oder den von ihnen beauftragten Dritten dem
unabhangigen Sachverstéandigen nach 8§ 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V (Evaluator) in
pseudonymisierter Form (bermittelt. ?Einzelheiten zur Dateniibermittlung (Zeitpunkt,
Format etc.) werden zwischen den Krankenkassen bzw. deren Verbanden oder den von
ihnen beauftragten Dritten und dem Evaluator abgestimmit.

(4) 'Der Evaluator muss die fachlichen, personellen und technischen Voraussetzungen
erfillen, um die Evaluation entsprechend den in dieser Richtlinie vorgegebenen
Anforderungen durchfiihren zu kénnen. “Der Evaluator hat schriftich samtliche
wirtschaftlichen Kontakte der letzten drei Jahre offen darzulegen sowie schriftlich zu
bestdtigen, dass keine personellen Beteiligungen seitens der Krankenkassen und
Leistungserbringer an den Organen der Geschéftsfilhrung oder des Aufsichtsrates des
Evaluators bestehen sowie dass eine wirtschaftliche Unabhéangigkeit besteht.

(5) 'Die Ergebnisse der Evaluation flieRen in die Weiterentwicklung der Vorgaben an die
Behandlung in den Programmen ein. “Dariiber hinaus dienen sie auch dazu, die
Evaluationskriterien weiter zu entwickeln.

(6) Die an den strukturierten Behandlungsprogrammen gemal3 § 137f SGBYV
teiinehmenden Krankenkassen sind verpflichtet, sich an der Evaluation gemaR den
Vorgaben dieser Richtlinie zu beteiligen.

87 Patientenzentrierte Vorgehensweise

'Eines der Kernanliegen der Vertrage zu den strukturierten Behandlungsprogrammen ist eine
aktive Einbindung der Patientin bzw. des Patienten in den Behandlungsverlauf. *Vor
Durchfiihrung diagnostischer und therapeutischer MalRnahmen soll mit der Patientin bzw.
dem Patienten ausfuhrlich Uber die Erkrankung, die mdglichen MaRnahmen und deren
Auswirkungen, sowie Uber mégliche zielfihrende Verhaltensoptionen der Patientin bzw. des
Patienten selbst gesprochen werden. °Entscheidungen (ber die jeweiligen



Behandlungsschritte sollten im Gesprach mit der informierten Patientin bzw. dem
informierten Patienten erfolgen. “Dieser Prozess soll durch eine auf die Patientin bzw. den
Patienten abgestimmte, neutrale Informationsvermittiung unterstiitzt werden. °Ein
angemessenes Eingehen auf ihre bzw. seine psychosoziale Situation und emotionale
Befindlichkeit, somit also eine patientenzentrierte Vorgehensweise, soll erfolgen. °Dabei ist
auch das Recht der Patientinnen und Patienten, eine gemeinsame Entscheidungsfindung
nicht in Anspruch zu nehmen, zu beriicksichtigen. "Auf die Méglichkeit der Unterstiitzung
durch geeignete flankierende Maflnahmen (z. B. Selbsthilfe) soll hingewiesen werden.
®Diese patientenzentrierte Vorgehensweise soll die Adharenz (das Ausmaf, in dem das
Verhalten einer Patientin/eines Patienten mit den Behandlungswegen und -zielen
Ubereinstimmt, die er zuvor mit dem Arzt gemeinsam beschlossen hat) férdern.
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Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Diabetes
mellitus Typ 2

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfugbaren Evidenz sowie unter Berlcksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8137f Abs.2 Satz2 Nr.1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch, SGB V)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2

Als Diabetes mellitus Typ 2 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch
Insulinresistenz  in  Verbindung mit eher relativem als absolutem Insulinmangel
gekennzeichnet ist.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 2 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien
erfillt sind:

Bei Vorliegen typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyurie, Polydipsie,
ansonsten unerklarlicher Gewichtsverlust): Nichtern-Glukose vorrangig im Plasma (i. P.) 2
7,0 mmol/l (= 126 mg/dl) oder Nicht-Nuchtern-Glukose i. P. 2 11,1 mmol/l (= 200 mg/dl).

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:

Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhangig von Alter und Geschlecht durch

Messung mehrfach erhdhter Blutglukosewerte an mindestens zwei verschiedenen Tagen

gestellt:

— mindestens zweimaliger Nachweis von Nichtern-Glukose i. P. = 7,0 mmol/l (= 126 mg/dl)
oder

— mindestens zweimaliger Nachweis von Nicht-Nuchtern-Glukose i. P. =2 11,1 mmol/l
(= 200 mg/dl) oder

— HbA1c 26,5 % (47,5 mmol/mol) oder

— Nachweis von Glukose i. P. 211,1 mmol/l (= 200 mg/dl)/2 Stunden nach oraler
Glukosebelastung (75 g Glukose).

Die bevorzugte Diagnostik des Diabetes bleibt die Niichternglukose-Bestimmung.

Die Messung von Plasmaglukose und HbAlc im Rahmen der Diagnostik des Diabetes
mellitus sollte nur mit qualitdtsgesicherten Labormethoden erfolgen.

Bei verdachtigem klinischen Bild und widersprichlichen Messergebnissen ist die
Diagnosestellung mittels oralem Glukosetoleranztest moglich. Es muss aber bedacht
werden, dass dieser Test eine niedrige Reproduzierbarkeit hat. Die zur Einschreibung
fihrenden Messungen durfen nicht wahrend akuter Erkrankungen (z. B. Infektionen) oder
wahrend der Einnahme das Ergebnis verfalschender Medikamente (z. B. Glukokortikoide)
durchgefuhrt werden, es sei denn, die Einnahme dieser Medikamente ist wegen einer
chronischen Erkrankung langfristig erforderlich. Die Unterscheidung zwischen Diabetes
mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt anhand der Anamnese und des klinischen Bildes, ist so
jedoch nicht immer moglich. In Zweifelsfallen (z. B. Verdacht auf LADA, Latent Autoimmune
Diabetes in Adults) koénnen weitere Untersuchungen (z.B. die Messung von
Diabetesantikdrpern, inshesondere GAD-Antikorper) erforderlich sein.
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Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich
aus Nummer 3. Die Arztin oder der Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der Patient im
Hinblick auf die in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren
und an der Umsetzung mitwirken kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Erhéhung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung oder der
Verbesserung der von einem Diabetes mellitus Typ 2 beeintrachtigten Lebensqualitat. Dabei
sind in Abhangigkeit z. B. von Alter und Begleiterkrankungen der Patientin oder des
Patienten folgende individuelle Therapieziele anzustreben:

- Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z. B. Polyurie, Polydipsie,
Abgeschlagenheit) einschliel3lich der Vermeidung neuropathischer Symptome,
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder
rezidivierende Hypoglykamien) sowie schwerer hyperglykdmischer
Stoffwechselentgleisungen,

- Reduktion des erhohten Risikos fir kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

- Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschaden (insbesondere Retinopathie mit
schwerer Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit
einer Nierenersatztherapie),

- Vermeidung des diabetischen Fusyndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen L&asionen und von Amputationen.

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
1.3.2.1 Allgemein

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Bericksichtigung des individuellen
Risikos unter Einbeziehung des Alters sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw.
Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle
Therapieziele festzulegen und eine differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. Diese
individuellen Therapieziele sollten sich an den in Nummer 1.3.1 genannten Therapiezielen
orientieren.

Die Arztin oder der Arzt hat zu prufen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann.

Es sollen unter Bericksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und der
Komorbiditaten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und deren
Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele in
prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Malinahmen als die in dieser
Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient darliber zu
informieren, ob fir diese MaRnahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer
Endpunkte vorliegen.

1.3.2.2 OrientierungsgrofRen fur die antihyperglykdmische Therapie

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Mdglichkeit zunéchst, in der
Regel mindestens fur 3-6 Monate, nicht-medikamentdse MalRnahmen eingesetzt werden.
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Das Ziel der antihyperglykédmischen Therapie, gemessen am HbAlc-Bereich, ist individuell
festzulegen. Hierbei muss unter Beriicksichtigung der eingesetzten therapeutischen
MalRnahmen ein positives Verhaltnis zwischen Nutzen (Risikoreduzierung von
Komplikationen) und Schaden (insbesondere schwere Hypoglyk&mien) zu erwarten sein:

- Unter Berucksichtigung der individuellen Therapieziele ist in der Regel eine
Einstellung der Blutglukose entsprechend einem HbAlc-Bereich von 6,5 % bis 7,5 %,
47,5 mmol/mol bis 58,5 mmol/mol anzustreben. Worauf man in diesem Koridor
abzielt, hangt unter anderem vom Alter und der Komorbiditét der Patientin oder des
Patienten ab.

- Eine Absenkung auf HbAlc-Werte unter 6,5 % (47,5 mmol/mol) kann erfolgen, so
lange die Therapie mit lebensstilmodifizierenden MalRnahmen oder/und Metformin
durchgefuhrt wird, da bei der Behandlung mit Metformin ein Nutzen in Bezug auf
patientenrelevante Endpunkte belegt ist und kein erhdhtes Risiko fir bedeutende
Nebenwirkungen (Hypoglykamien) besteht.

- Bei alteren multimorbiden Patientinnen und Patienten mit einer eher kirzeren
Lebenserwartung kann ein HbAlc-Ziel tber 8 % (63,9 mmol/mol) bei gegebener
Symptomfreiheit noch tolerabel sein. Die Symptomfreiheit, die in der Regel bei
HbAlc-Werten bis 8,5 % (69,40 mmol/mol) gewéhrleistet ist und die Vermeidung von
akuten hyperglykdmischen Entgleisungen und schweren Hypoglykamien bestimmen
die Blutzuckerziele.

1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmafRig durchzufiihrenden Untersuchungen zusammen.
N&heres ist in Nummer 1.7 beschrieben.

mindestens einmal jahrlich Berechnung der  geschatzten (estimated)
glomeruldren Filtrationsrate (eGFR)

ein- oder zweijahrlich augenarztliche Untersuchung einschliel3lich

(risikoabhangig, siehe Nummer Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum

1.7.2.3) Ausschluss einer Retinopathie.

mindestens einmal jahrlich Inspektion der FuRe einschliellich Kklinischer
Prifung auf Neuropathie und Prifung des
Pulsstatus

mindestens vierteljahrlich, oder
mindestens halbjéahrlich gemaf
Befund siehe Tabelle Nummer

Untersuchung der FiflRe bei erhdohtem Risiko,
einschlieRlich Uberprifung des Schuhwerks

1.7.3.2

vierteljahrlich, mindestens Blutdruckmessung

halbjahrlich

vierteljahrlich, mindestens HbAlc-Messung

halbjahrlich

vierteljahrlich, mindestens Bei insulinpflichtigen Patientinnen und Patienten

halbjéhrlich Untersuchung der Spritzstellen auf
Lipohypertrophie und der korrekten
Injektionstechnik, bei starken
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| Blutzuckerschwankungen auch haufiger

1.4 Basistherapie

1.4.1 Erndhrungsberatung

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten Zugang zu einer
qualifizierten krankheitsspezifischen Ernahrungsberatung (ggf. Reduktion von Ubergewicht)
im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms (siehe
Nummer 4.2).

1.4.2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 auf, verbunden
mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das
Rauchen aufzugeben:

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten regelmé&Rig erfragt
werden.

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persénlichen Form
dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhéren.

- Es st festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamentdse
Malnahmen zur Raucherentwéhnung angeboten werden. Dabei sollte ggf. auch eine
Beratung zu deren Kombination mit medikamentésen MalRnahmen erfolgen.

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, mdglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

- Ehemalige Raucherinnen und Raucher sollen in ihrer Karenz bestarkt werden.

1.4.3 Kaorperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der Arzt Uberprift individuell, ob die Patientin oder der Patient von
intensiveren Bemuhungen um eine Gewichtskontrolle und um eine Steigerung der
korperlichen Aktivitat profitiert. Mogliche Interventionen mussen darauf ausgerichtet sein, die
Patientin oder den Patienten zu motivieren, das erwiinschte positive Bewegungsverhalten
eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren oder seinen Lebensstil zu integrieren.

1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle

Im Rahmen dieses strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die
Patientinnen und Patienten mit der Durchfiihrung einer dem Therapieregime angemessenen
Stoffwechselselbstkontrolle sowie der Interpretation der Ergebnisse vertraut gemacht
werden.

Auch aufRerhalb der Schulungsphase soll Patientinnen und Patienten eine angemessene
Stoffwechselselbstkontrolle ermdglicht werden, sowie in speziellen Situationen auch
denjenigen Patientinnen und Patienten, die ausschlie3lich mit oralen Antidiabetika therapiert
werden.
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1.5 Blutglukosesenkende medikamentdse Therapie

1.5.1 Grundséatze der Wirkstoffauswahl

Bei der Wirkstoffauswahl zur antidiabetischen Therapie sind neben der Beachtung von
Zulassung, Verordnungsfahigkeit und Kontraindikationen prinzipiell folgende Kriterien zu
bertcksichtigen:

- Beleg der Wirksamkeit anhand klinisch relevanter mikro- und makrovaskularer
Endpunkte

- Eignung von Wirkungsmechanismus, Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil (z. B.
Risiko von Hypoglykdmien und Gewichtszunahme), Arzneimittelinteraktionen und
Pharmakokinetik fir die individuelle Indikationsstellung

- individuelle Wirkung und Vertraglichkeit
- Patientensicherheit

- individuelle Patientenbedirfnisse im Sinne eines ,shared-decision-making*.

Kontrollierte Studien mit klinischen Endpunkten (Tod, Infarkt, Herzinsuffizienz,
Niereninsuffizienz, = Amputation etc.) sind das  wichtigste Instrument zum
Wirksamkeitsnachweis einer Therapie und daher auch wichtigste Grundlage aller
Therapieentscheidungen.

Antidiabetika mit gesicherter gunstiger Beeinflussung klinischer Endpunkte:
- Metformin

- Sulfonylharnstoffe (SH) Glibenclamid und Gliclazid

- Insulin.

Antidiabetika ohne gesicherte glunstige Beeinflussung klinischer Endpunkte:
- Alpha-Glukosidasehemmer

DPP-4-Inhibitoren (Dipeptidyl-Peptidase-4-Inhibitoren, Gliptine)
- SGLT2-Inhibitoren (Gliflozine)

- Glinide

- GLP-1-Rezeptoragonisten (Inkretinmimetika, GLP-1-Analoga)
- Andere Antidiabetika ( z.B. Glimepirid).

1.5.2 Primartherapie (Monotherapie)

Metformin ist bevorzugt zu verwenden. Sulfonylharnstoffe (Glibenclamid und Gliclazid)
konnen als Alternative bei Unvertaglichkeiten gegentber Metformin eingesetzt werden. Eine
Uberlegenheit fur Insulin als Ersttherapie gegeniiber diesen oralen Antidiabetika in
Monotherapie ist nicht belegt. Bei hohem Ausgangsblutzucker und HbAlc-Wert und
erforderlicher starker Wirkung kann auch im Rahmen der Ersttherapie der Einsatz von Insulin
notwendig sein.

1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

Reicht die primare Monotherapie nicht aus, um das HbAlc-Ziel zu erreichen, kann eine
Kombination mehrerer Antidiabetika helfen, den Blutzucker besser zu kontrollieren. Fur
solche Therapieregime liegen derzeit keine Langzeitstudien vor, die einen Nutzen in Bezug
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auf klinische Endpunkte bzw. die Langzeitsicherheit belegen. Umso sorgféltiger muss eine
Nutzen-Schaden-Abwagung vorgenommen werden.

1.6 Behandlung hyper- und hypoglykamischer Stoffwechselentgleisungen

Bei hyperglykdmischen Stoffwechselentgleisungen, insbesondere beim Vorliegen typischer
Symptome (z. B. Gewichtsverlust, Durst, Polyurie, Abgeschlagenheit, Mudigkeit) ist eine
Verbesserung der Blutglukose-Einstellung anzustreben.

Fur Patientinnen und Patienten, bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte
Therapieziel ist, ist das Ausmal’ der Blutglukosesenkung individuell anzupassen, um z. B.
folgenschwere Hypoglyk&dmien zu vermeiden.

Das Auftreten von symptomatischen Hypoglykamien erfordert im Anschluss an eine
Notfalltherapie eine zeithahe Ursachenklarung, Therapiezieluberprifung und ggf.
Therapieanpassung.

1.7 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2
1.7.1 Makroangiopathie

Die Makroangiopathie, insbesondere in Form der koronaren Herzkrankheit, stellt das
Hauptproblem der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 dar. Die Senkung
eines erhohten Blutdrucks bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2
reduziert die kardio- und zerebrovaskuldre Morbiditat und Mortalitat bereits im Verlauf
weniger Jahre. Daher soll in geeigneten Abstanden eine individuelle Risikoabschatzung
hinsichtlich makroangiopathischer Komplikationen erfolgen.

Primér sollen zur Beeinflussung makroangiopathischer Begleit- und Folgeerkrankungen
Interventionen durchgefuhrt werden, deren positiver Effekt auf Mortalitdt und Morbiditat, wie
sie in den Therapiezielen formuliert wurden, nachgewiesen ist. Insbesondere kommen zur
Pravention makroangiopathischer Folgeerkrankungen folgende Mafinahmen in Betracht:

—Lebensstil verandernde MaRnahmen (z. B. Tabakverzicht, korperliche Aktivitat und
gesunde Ernahrung),

—antihypertensive Therapie (zur Primar- und Sekundarpravention),

—Statingabe (zur Sekundarpravention und nach individueller Risikoabschatzung zur
Priméarpravention),

—Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur Sekundéarpravention).

1.7.1.1 Antihypertensive Therapie
Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 2: Definition und Diagnosestellung

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, sollte wegen der erhdhten Koinzidenz mit
dem Typ 2 Diabetes der Blutdruck vierteljahrlich, mindestens halbjahrlich, gemessen
werden. Die Diagnose kann wie folgt gestellt werden:

Eine Hypertonie liegt vor, wenn bei mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an
zwei unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von =140 mmHg systolisch und/oder
= 90 mmHg diastolisch vorliegen. Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische
Messungen durch geschultes medizinisches Personal und gilt unabhangig vom Alter oder
von vorliegenden Begleiterkrankungen.

Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemafR den internationalen
Empfehlungen durchzufiihren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der Diagnosestellung auf der
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Basis von in medizinischen Einrichtungen erhobenen Blutdruckwerten sollten diese durch
Selbst- bzw. Langzeitblutdruck-Messungen ergénzt werden.

Sekundare Hypertonie

Bei Hinweisen auf das Vorliegen einer sekundaren Hypertonie ist eine Abklarung
erforderlich. Die Arztin oder der Arzt soll die Notwendigkeit der gezielten Weiterleitung der
Patientin oder des Patienten an eine in der Hypertoniediagnostik besonders qualifizierte
Arztin oder einen besonders qualifizierten Arzt priifen.

Therapieziele

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele angestrebt werden. Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des Blutdrucks
auf Werte systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg bis
89 mmHg.

Basistherapie

Bei der Auswahl der in Nummer 1.4 genannten Malinahmen ist das Vorliegen einer
arteriellen Hypertonie gesondert zu beriicksichtigen.

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 und arterieller Hypertonie soll
Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

Medikamentdse MalRnahmen bei Hypertonie

Als Medikamente der ersten Wahl zur Behandlung der Hypertonie sollen vorrangig folgende
Wirkstoffgruppen zum Einsatz kommen:

— Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer), bei ACE-Hemmer-
Unvertraglichkeit oder speziellen Indikationen AT1-Rezeptor-Antagonisten.

— Diuretika: Bei hinreichender Nierenfunktion sind Thiaziddiuretika Schleifendiuretika
vorzuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlorthalidon Hydrochlorothiazid vorgezogen
werden sollte.

— Betal-Rezeptor-selektive Betablocker.

1.7.1.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 mit einer manifesten koronaren
Herzkrankheit, peripheren arteriellen Verschlusskrankheit und nach isch&mischem
Schlaganfall sollen mit einem Statin behandelt werden.

In der Primarpravention sollte bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und
einem stark erhdhten Risiko fir makroangiopathische Komplikationen die Therapie mit einem
Statin erwogen werden.

1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen
Erkrankungen (z. B. kardio- und zerebrovaskularen Erkrankungen)
Thrombozytenaggregationshemmer erhalten.
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1.7.2 Mikrovaskulare Komplikationen

1.7.2.1 AllgemeinmalRnahmen

Fur Patientinnen und Patienten mit dem Therapieziel der Vermeidung von mikrovaskularen
Folgeerkrankungen (vor allem diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist Uber einen
langjahrigen Zeitraum die Einstellung auf Blutzuckerwerte mdglichst — sofern dies nach
Risiko-Nutzen-Abwégung sinnvoll ist- nahe am Normbereich notwendig.

Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kdnnen insbesondere zu folgenden
Folgeschaden fuhren, die einzeln oder gemeinsam auftreten kénnen: Sehbehinderung bis
zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der
Progression ist die Einstellung auf Blutzucker- und Blutdruckwerte moglichst nahe am
Normbereich sinnvoll. Es soll jedoch vor der Einleitung einer Therapie und im Verlauf eine
individuelle Risikoabschatzung gemall Nummer 1.3.2 erfolgen. Das Sterblichkeitsrisiko kann
insbesondere bei Vorliegen kardiovaskularer Erkrankungen unter einer intensivierten
Therapie zunehmen.

1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und langjahriger Hyperglykdmie
haben in Abhangigkeit von ihrem Alter und ihrer Diabetesdauer ein unterschiedlich hohes
Risiko fur die Entwicklung einer diabetesspezifischen Nephropathie.

Hyperglykamie als alleinige Ursache einer Nephropathie ist in den ersten 15 Jahren
Diabetesdauer selten, bei langeren Verlaufen nimmt das Risiko fur eine Nephropathie
deutlich zu. Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 spielt eine
unzureichend eingestellte Hypertonie die entscheidende Rolle fur die Entwicklung und das
Fortschreiten der Nierenschadigung.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und einer progredienten
Nierenfunktionsstérung (unabhangig von der Ursache) bedurfen einer spezialisierten
Behandlung (siehe Nummer 1.8.2).

Die Arztin oder der Arzt hat auf Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere
Diabetesdauer, Alter, Retinopathie, weitere Begleiterkrankungen) zu prifen, ob eine
Patientin oder ein Patient von einer regelmafRligen Bestimmung der Albumin-Ausscheidung
im Urin (z. B. einmal jahrlich) profitieren kann. Zum Ausschluss einer diabetischen
Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer
normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist einmal jahrlich die
Nierenfunktion vor allem durch Errechnung der glomerularen Filtrationsrate (eGFR) auf der
Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung zu ermitteln. Die medikamentdse Therapie ist hieran
anzupassen.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, werden folgende Interventionen
im Hinblick auf die Vermeidung der Progression und Nierenersatztherapie empfohlen:

- Blutglukoseeinstellung mdglichst nahe am Normbereich,
- Blutdruckeinstellung systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg,
- Tabakverzicht und

- die Empfehlung einer angepassten Eiweil3aufnahme.

Patientinnen und Patienten mit einer bereits vorhandenen Einschrankung der eGFR neigen
zu Hypoglykamien. Der HbAlc-Zielwert ist in Abhéangigkeit von Komorbiditat und
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Therapiesicherheit  individuell  einzustellen. Bei  Vorliegen = makroangiopathischer
Komplikationen sollte der HbAlc-Zielwert auf 7,0 -7,5% (53 -58 mmol/mol) angehoben
werden. Die Datenlage zur anzustrebenden HoOhe des Blutdrucks ist bei einer
Niereninsuffizienz der Stadien 4 und héher unklar.

1.7.2.3 Diabetesassoziierte Augenerkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kdénnen im Erkrankungsverlauf
diabetesassoziierte Augenkomplikationen (z. B. diabetisch bedingte Retinopathie und
Makulopathie)  erleiden.  Zur  Friherkennung ist fur alle in  strukturierte
Behandlungsprogramme eingeschriebene Versicherte in Abhangigkeit vom Risikoprofil ein-
oder zweijahrlich eine augenérztliche Untersuchung einschlie3lich Netzhautuntersuchung in
Mydriasis durchzufiihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fur die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung einer
Sehverschlechterung / Erblindung erbracht ist. Dazu z&hlen eine Blutglukose- und
Blutdruckeinstellung méglichst nahe am Normbereich sowie eine rechtzeitige und adaquate
augenarztliche Behandlung.

1.7.3 Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mikro- bzw. makrovaskularen
Komplikationen

1.7.3.1 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets Malinahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fihren.

Bei Neuropathien mit fur die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentdser Maflinahmen
sinnvoll. Es kommen vorzugsweise Antidepressiva, Antikonvulsiva und Opioide in Betracht,
die fur diese Indikation zugelassen sind (in Monotherapie, bei gegebener Notwendigkeit in
Kombination).

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (z. B. kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle
Funktionsstérungen) ist eine spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und Therapie zu
erwagen.

1.7.3.2 Das diabetische FuRsyndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesondere mit peripherer
Neuropathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), sind durch die
Entwicklung eines diabetischen FulRsyndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko
gefahrdet.

Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen mindestens einmal jahrlich
erfolgen.

Patientinnen und Patienten sollen auf praventive Malinahmen (z. B. Selbstinspektion und
ausreichende Pflege der FuRe) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich
des Tragens geeigneten Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) und/oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten diabetischen
Schutzschuhen versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen Fuf3syndroms sollte
stadiengerecht orthopadietechnisch unter Beriicksichtigung der sekundéaren diabetogenen
FuRschaden, Funktionseinschrankungen und der Ful3form erfolgen.
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Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren FuR3pulsen sollte der Kndchel-Arm-
Index bestimmt werden.

Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der Ful3inspektion, einschliellich
Kontrolle des Schuhwerks, festzulegen:

Keine sensible Neuropathie jahrlich

sensible Neuropathie alle 6 Monate

sensible Neuropathie und Zeichen einer peripheren | alle 3 Monate oder haufiger
arteriellen  Verschlusskrankheit und/oder Risiken wie
FuRdeformitaten (gdf. infolge Osteoarthropathie),
Hyperkeratose mit Einblutung, Z.n. Ulkus, Z.n. Amputation

Bei Patientinnen und Patienten mit Neuro- oder Angiopathie, bei denen eine verletzungsfreie
und effektive Hornhautabtragung und/oder Nagelpflege nicht selbst sichergestellt werden
kann, ist die Verordnung einer podologischen Therapie angezeigt.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuRsyndrom (mit Epithelldsion, Verdacht auf bzw.
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion
im Rahmen eines diabetischen FulRsyndroms ist die regelmafige Vorstellung in einer fir die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem Fuf3syndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist
ihre psychosoziale Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder
Motivation sowie fehlender sozioemotionaler Rickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz
sind unter anderem zu bertcksichtigen.

Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen.
Es soll ein Hinweis auf die Mdglichkeiten der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des
Patienten (Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) anzupassen.

1.7.5 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditdten (z. B. Anpassungsstorungen,
Angststérungen usw.) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu priifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
BehandlungsmalRnahmen profitieren konnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Eine Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditat sollte besondere Beachtung
finden.

1.7.6 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von fiinf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder mehr Arzneimitteln gibt, sind
folgende Malinahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:
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Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche von der Patientin oder dem
Patienten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschlieBlich der Selbstmedikation,
strukturiert erfassen und deren mégliche Nebenwirkungen und Interaktionen berticksichtigen,
um Therapieanderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu kénnen. Im
Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation
fur die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen
Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt
erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im
Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter
Berticksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation
erwogen werden. In der Patientinnen- oder Patientenakte soll ein aktueller Medikationsplan
vorhanden sein. Dieser soll der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson
in einer fur diese verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden.

Sofern bei der jahrlichen Berechnung der glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des
Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) (vgl. Nummer 1.3.3 und 1.7.2.2) eine
Einschrankung der Nierenfunktion festgestellt wird, sind renal eliminierte Arzneimittel in der
Dosis anzupassen bzw. abzusetzen. Das Untersuchungsintervall ist gegebenenfalls
entsprechend der Nierenfunktion anzupassen.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen der in 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine
diabetologisch qualifizierte, an der facharztlichen Versorgung teiinenmende Arztin oder einen
diabetologisch qualifizierten, an der facharztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt oder eine
diabetologisch qualifizierte Einrichtung, die fir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen
oder ermdchtigt ist oder die nach 8§ 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten &rztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MalBhahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. Dies gilt
insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von
dieser Arztin, diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder
diese Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln in Nummer 1.8.2 sind von der Arztin, vom Arzt oder der gewéhlten
Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fur eine Behandlung der
Patientin oder des Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
gualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, der koordinierende Arzt
oder die koordinierende Einrichtung eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu
anderen Fachéarztinnen, Fachéarzten oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene
Qualifikation fur die Behandlung der Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:
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zur augendrztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut in
Mydriasis zum Ausschluss einer diabetischen Augenkomplikation bei Diagnosestellung
des Diabetes mellitus Typ 2 (vgl. Nummer 1.7.2.3),

bei einer Einschréankung der Nierenfunktion mit einer eGFR auf weniger als 30 ml/min
oder bei deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstérung (jahrliche Abnahme der
eGFR um mehr als 5 ml/min) zur nephrologisch qualifizierten Arztin, zum nephrologisch
qualifizierten Arzt oder zur nephrologisch qualifizierten Einrichtung,

Bei Ful3-L&sionen Wagner/Armstrong A 2-5, B 2-5, C 1-5 und D 1-5 und/oder bei
Verdacht auf Charcot-Ful3 und/oder bei fehlender Wundheilung in eine fiir die Behandlung
des diabetischen Ful3syndroms qualifizierte Einrichtung. D.h. bei oberflachlicher Wunde
mit Ischamie und allen tiefen Ulcera (mit oder ohne Wundinfektion, mit oder ohne
Ischamie) sowie bei Verdacht auf Charcot-Ful3,

bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft in eine in der Behandlung von
Schwangeren mit Diabetes mellitus Typ 2 erfahrene qualifizierte Einrichtung.

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung zur Mitbehandlung erwogen
werden:

bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie zur diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, zum diabetologisch
besondersqualifizierten Arzt oder zur diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung,

bei allen diabetischen Ful3-Lasionen in eine fir die Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms qualifizierte Einrichtung,

bei Nicht-Erreichen eines Blutdruckwertes systolisch < 140 mmHg und diastolisch
<90 mmHg innerhalb eines Zeitraums von hdchsten sechs Monaten an eine in der
Hypertoniebehandlung qualifizierte  Arztin, einen in der Hypertoniebehandlung
qualifizierten Arzt oder eine in der Hypertoniebehandlung qualifizierte Einrichtung,

bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbAlc-
Zielwertes innerhalb eines Zeitraumes von hochstens sechs Monaten zu einer
diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders
qualifizierten Arzt oder einer diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen uber eine
Uberweisung.

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikationen zur stationdren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere bei:

Notfallindikation (in jedes Krankenhaus),
bedrohlichen Stoffwechselstérungen,

infiziertem diabetischen Ful3 neuropathischer oder angiopathischer Genese oder akuter
neuroosteopathischer FuRkomplikation,

infiziertem diabetischen Ful3 neuropathischer oder angiopathischer Genese oder akuter
neuroosteopathischer FuRkomplikation,
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— diabetischen FuRwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar eine
Verschlechterung zeigen, insbesondere wenn eine Ful3entlastung ambulant nicht maglich
oder erfolgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bedirfen (z.B. parenterale
Medikation, Gefal3- oder Knochenoperation),

— gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes
mellitus Typ 2.

Bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbAlc-
Zielwertes nach spatestens 12 Monaten ambulanter Behandlung soll geprift werden, ob die
Patientin oder der Patient von einer stationaren Diagnostik und Therapie in einem
diabetologisch qualifizierten Krankenhaus profitieren kann.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iiber eine
Einweisung.

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der Patient mit
Diabetes mellitus Typ 2 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur
Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die
Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am
Leben in der Gesellschaft zu fordern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 2
und seine Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitdtssichernden Malinahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator

Hoher Anteil von Patientinnen und Patienten, deren | Anteil von Patientinnen und Patienten,
individuell vereinbarter HbAlc-Wert erreicht wird deren individuell vereinbarter HbAlc-
Wert erreicht wird, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Niedriger Anteil von Patientinnen und Patienten mit | Anteil von Patientinnen und Patienten
einem HbAlc-Wert groRRer als 8,5% mit einem HbAlc-Wert groRRer als 8,5%
(69mmol/mol), bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und

Patienten
Vermeidung schwerer hypoglykamischer Anteil der Patientinnen und Patienten
Stoffwechselentgleisungen mit schweren Hypoglykamien in den

letzten zwdlf Monaten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Vermeidung notfallmé&Riger stationarer Behandlung | Anteil der Patientinnen und Patienten
wegen Diabetes mellitus Typ 2 mit stationarer notfallmafiger
Behandlung wegen Diabetes mellitus,
bezogen auf alle eingeschriebenen
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Patientinnen und Patienten

Hoher Anteil normotensiver Patientinnen und
Patienten bei Patientinnen und Patienten mit
bekannter Hypertonie

Anteil der Patientinnen und Patienten
mit Blutdruckwerten kleiner gleich 139
mmHg systolisch und kleiner gleich 89
mmHg diastolisch bei bekannter
Hypertonie an allen eingeschriebenen
Patientinnen und Patienten mit
bekannter Hypertonie

Niedriger Anteil von Patientinnen und Patienten mit
einem systolischen Blutdruck groRRer als 150mmHg

Anteil der Patientinnen und Patienten
mit systolischem Blutdruck gréfR3er als
150mmHg, bezogen auf alle
Patientinnen und Patienten mit
bekannter Hypertonie

Hoher Anteil geschulter Patientinnen und Patienten

- Anteil der Patientinnen und
Patienten mit Hypertonie, die an
einer Hypertonieschulung im
Rahmen des DMP teilgenommen
haben an den bei DMP-
Einschreibung noch ungeschulten
Patientinnen und Patienten

- Anteil der Patientinnen und
Patienten, die an einer
Diabetesschulung im Rahmen des
DMP teilgenommen haben an den
bei DMP-Einschreibung noch
ungeschulten Patientinnen und
Patienten

Einhaltung der Kooperationsregeln

Anteil der Patientinnen und Patienten
mit FuBBlasionen mit oberflachlicher
Wunde mit Ischamie und allen tiefen
Ulzera (mit oder ohne Wundinfektion,
mit oder ohne Ischamie), bei denen
eine Behandlung/Mitbehandlung in
einer fur das diabetische FuRsyndrom
gualifizierten Einrichtung veranlasst
wurde

Hoher Anteil an Patientinnen und Patienten mit
einer jahrlichen Uberprifung der Nierenfunktion

Anteil der Patientinnen und Patienten
mit jahrlicher Bestimmung der eGFR

Hoher Anteil an Patientinnen und Patienten mit
Thrombozytenaggregationshemmern bei
Makroangiopathie

Anteil der Patientinnen und Patienten,
die einen
Thrombozytenaggregationshemmer
erhalten, bezogen auf alle Patientinnen
und Patienten mit AVK, KHK oder
Schlaganfall.

Hoher Anteil an Teilnehmern, bei denen
mindestens 1x jahrlich der Ful3status komplett
untersucht wurde

Anteil der Patientinnen und Patienten,
die mindestens 1x jahrlich eine
komplette Untersuchung des Ful3status
erhalten haben, bezogen auf alle
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eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Hoher Anteil von Patientinnen und Patienten mit
Ulkus, bei denen der Pulsstatus untersucht wurde

Anteil von Patientinnen und Patienten
mit einem Ulkus, bei denen gleichzeitig
der Pulsstatus untersucht wurde, an
allen Patientinnen und Patienten mit
einem Ulkus

Hoher Anteil von Teilnehmern, bei denen
angemessene Intervalle fir kiinftige
FuRinspektionen festgelegt wurden

Anteil der Patientinnen und Patienten,
bei denen angemessene Intervalle fur
kunftige FuRinspektionen festgelegt
wurden, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Hoher Anteil von mit Metformin behandelten
Patientinnen und Patienten bei Patientinnen und
Patienten unter Monotherapie mit einem oralen
Antidiabetikum

Anteil der Patientinnen und Patienten,
die Metformin erhalten, bezogen auf
alle Patientinnen und Patienten unter
Monotherapie mit einem oralen
Antidiabetikum

Hoher Anteil an regelmafRigen augenarztlichen
Untersuchungen.

Anteil der in den letzten 24 Monaten
augenarztlich untersuchten
Patientinnen und Patienten, bezogen
auf alle eingeschriebenen Patientinnen
und Patienten

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f

Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind in 8§ 3 dieser

Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 konnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn die Diagnose des Diabetes mellitus

Typ2 gemadl Nummer 1.2 (Diagnostik)

gesichert st

oder eine Therapie mit

diabetesspezifischen, blutglukosesenkenden Medikamenten bereits vorliegt.

Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes
Behandlungsprogramm aufgenommen.

werden

nicht in dieses strukturierte

4  Schulungen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V)

4.1 Schulungen der Arztinnen oder Arzte

Die Anforderungen an die Schulungen der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie

geregelt.
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4.2 Schulungen der Versicherten
Die Anforderungen an die Schulungen der Versicherten sind in § 4 dieser Richtlinie geregelt.

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 soll Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

5 Evaluation (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Fur die Evaluation nach 86 Abs.2 Ziffer1 sind mindestens folgende medizinische
Parameter auszuwerten:

a. Tod,
Herzinfarkt
Schlaganfall,
Amputation,
Erblindung,

-~ ® 2 o0 o

Nierenersatztherapie,

Diabetische Nephropathie,

> @

Diabetische Neuropathie,

Diabetisches Ful3syndrom,
j. KHK,
k. PAVK,
Diabetische Retinopathie,

Raucherquote allgemein,

Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,
HbAlc-Werte,

Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen)

2 T o0 5 3
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Anlage 2

Indikationstbergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)
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Lfd. Nr. | Dokumentationsparameter

| Auspragung

Administrative Daten

1 DMP-Fallnummer Nummer

2 Name der/des Versicherten Nachname, Vorname

3 Geburtsdatum der/des Versicherten TT.MM.JJJJ

4 Kostentragername Name der Krankenkasse

5 Kostentragerkennung 9 bzw. 7-stellige Nummer

6 Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stellen,
alphanumerisch)

7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer

7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer

8 Krankenhaus-Institutionskennzeichen IK-Nummer

9 Datum TT.MM.JJJJ

10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus Typ
1.Diabetes mellitus Typ 2.Asthma
bronchiale/COPD

11 Modul-Teilnahme” Chronische Herzinsuffizienz?:
Ja/Nein

12 Geschlecht Méannlich/Weiblich/Unbestimmt

Allgemeine Anamnese- und Befunddaten

13 Korpergrolde m

14 Kdrpergewicht kg

15 Blutdruck® mm Hg

16 Raucher Ja/Nein

17 Begleiterkrankungen Arterielle
Hypertonie/Fettstoffwechselstérung/
Diabetes mellitus/KHK/AVK/
Chronische
Herzinsuffizienz/Asthma bronchiale/
COPD/Keine der genannten
Erkrankungen

18 (weggefallen)

Behandlungsplanung
19 Vom Patienten gewiinschte Tabakverzicht/Ernahrungsberatung/
Informationsangebote der Krankenkassen Kdrperliches Training
20 Dokumentationsintervall Quartalsweise/Jedes zweite Quartal
21 (weggefallen)

D Nur bei DMP KHK auszufllen.

2 Systolische Herzinsuffizienz mit LVEF < 40 %.

% Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, die wegen Asthma bronchiale

eingeschrieben sind, nur optional auszufillen
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Anlage 3 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir
Patientinnen mit Brustkrebs

'Die Regelungen des Teil B I. Ziffer 1-4 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten der
Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir
Patientinnen mit Brustkrebs in dieser Richtlinie. ?Die medizinischen Evaluationsparameter fiir
das strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs werden zukinftig in der Ziffer 5 dieser
Anlage normiert.
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Anlage 4 Brustkrebs - Dokumentation

Die Regelungen des Teil B I. Ziffer 5 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten der

Regelungen zur Dokumentation des strukturierten Behandlungsprogramms Brustkrebs in
dieser Richtlinie.
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Anlage 5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK)

Inhaltsverzeichnis

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfugbaren Evidenz sowie unter Berticksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Finften Buches
S0ZIAlgESEIZDUCK) ..o e 34

1.1  Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK) .........ccccvviiiiiiiiiiiicceeeeeeee, 34

1.2  Hinreichende Diagnostik fur die Aufnahme in ein strukturiertes

(2Y=TaF=TaTo I 1N ] g Yo R o1 oo | =10 11 1 o PSR 34
1.2.1 ChroniSChe KHK ...t a e 34
1.2.2 AKULES KOrONAISYNUIOM ..uuueiieeeeieeiiiee e e e e e s e e e e e e e et s e e e e e e eanaaa s 34
1.3 TREIAPIEZIEIE ... 34

1.4 Differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen
R ET L= o 1T o] g = 19741 [ o o P 35

1.5 Therapeutische MalnaNmMen.............ouiiiiiiiiiiiiiii e 35

1.5.1 Allgemeine MalRnahmen, Risikofaktoren-Management und Umgang mit

KO-/MURIMOTDIGITAL .....eeeiiieiiie et e e e e e e e 35
1511 0= 1o U o P 35
1.5.1.2 RAUCNEIDEIAIUNG ... 35
1.5.13 KOrperliche AKLVITAEN .........oouuiiii e e e e 36
1514 Arterielle HYPEITONIE .........i i e e e e e 36
1.5.15 DIaDEtES MEIIITUS ... 36
1516 PSYChOSOZIale BEIIEUUNG .....uuviiiiiiiiiiiiii e 37
1517 Psychische KOMOIDIAItALEN. ...........cooeiiiiicee e 37
1.5.1.8 Besondere MafRnahmen bei MultimediKation ... 37



1.5.2 MedikamentdSe TREIAPIE .......ccee i e e e e e 38

1521 Prognoseverbessernde Therapi€...........uu e 38
1.5.2.2 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris ...............ceeeen... 39
1.5.3 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation ............ 40
1.53.1 KOronarangiografi€ ..............uuuuumii e 40
1.5.3.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation ..................ccccveveveneienns 40
1.6 RENADITTATION ..oeiiiiiii e 40
1.7 Kooperation der Versorgungsebenen........ccccoooooiiiiiiii e, 41
1.7.1 HaUSArzZtliche VErSOIrQUNG. ...... e eieeiiieiiieieeteeeeeeeeeeeeeeeee st eneennneee 41

1.7.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils
qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten

BINFICNTUNG .o 42
1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus ...............ooeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiieeieeeeeeeeee 42
1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmalnahme............cccccoiieiii i, 42
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1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfugbaren Evidenz sowie unter Berticksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)

'Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arteriosklerose an den
Herzkranzarterien. Sie fiihrt haufig zu einem Missverhaltnis zwischen Sauerstoffbedarf
und -angebot im Herzmuskel.

1.2 Hinreichende Diagnostik fir die Aufnahme in ein strukturiertes
Behandlungsprogramm

1.2.1 Chronische KHK

!Die Diagnose einer koronaren Herzkrankheit kann unter folgenden Bedingungen mit
hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit gestellt werden:

- bei einem akuten Koronarsyndrom, auch in der Vorgeschichte;

- wenn sich aus  Symptomatik, klinischer = Untersuchung, @ Anamnese,
Begleiterkrankungen und Belastungs-EKG eine hohe Wahrscheinlichkeit (mindestens
90 Prozent) fur das Vorliegen einer koronaren Herzkrankheit belegen lasst. Nur bei
Patientinnen und Patienten, die nach Feststellung der Arztin oder des Arztes aus
gesundheitlichen Griinden fur ein Belastungs-EKG nicht in Frage kommen oder bei
denen ein auswertbares Ergebnis des Belastungs-EKGs nicht erreichbar ist
(insbesondere  bei  Patientinnen und Patienten mit Linksschenkelblock,
Herzschrittmacher oder bei Patientinnen und Patienten, die physikalisch nicht
belastbar sind), kdénnen andere nicht-invasive  Untersuchungen  zur
Diagnosesicherung (echokardiografische oder szintigrafische Verfahren) angewendet
werden;

- durch direkten Nachweis mittels Koronarangiografie (gemaf Indikationsstellungen
unter Ziffer 1.5.3.1).

Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten zu
prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die genannten Therapieziele von
einer bestimmten Intervention profitieren kann.

1.2.2 Akutes Koronarsyndrom

'Das akute Koronarsyndrom beinhaltet die als Notfallsituationen zu betrachtenden
Verlaufsformen der koronaren Herzkrankheit: den ST-Hebungsinfarkt, den Nicht-ST-
Hebungsinfarkt, die instabile Angina pectoris. “Die Diagnose wird durch die
Schmerzanamnese, das EKG und Laboratoriumsuntersuchungen (zum Beispiel
Markerproteine) gestellt. *Die Therapie des akuten Koronarsyndroms ist nicht Gegenstand
der Empfehlungen.

1.3  Therapieziele

'Eine koronare Herzkrankheit ist mit einem erhéhten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko
verbunden. ?Bei haufigem Auftreten von Angina pectoris-Beschwerden ist die Lebensqualitét
vermindert. *Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:
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- Reduktion der Sterblichkeit,

- Reduktion der kardiovaskuldaren Morbiditdt, insbesondere Vermeidung von
Herzinfarkten und der Entwicklung einer Herzinsuffizienz,

- Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Angina pectoris-
Beschwerden, Verringerung psychosozialer Beeintrachtigungen und Erhaltung der
Belastungsfahigkeit.

1.4 Differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen
Risikoabschéatzung

'Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis einer individuellen Risikoabschatzung vorzunehmen.

patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein erhohtes Risiko, einen
Myokardinfarkt zu erleiden oder zu versterben. ®Dieses Risiko richtet sich sowohl nach dem
Schweregrad der Erkrankung als auch nach den Risikoindikatoren (zum Beispiel Alter und
Geschlecht, Ubergewicht, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérung, Hypertonie,
linksventrikulare Funktionsstérung, Rauchen, familiare Pradisposition) der Patientinnen und
Patienten. “Daher soll die Arztin oder der Arzt individuell das Risiko fiir diese Patientinnen
und Patienten einmal jahrlich beschreiben, sofern der Krankheitsverlauf kein anderes
Vorgehen erfordert. *Bei Vorliegen von Risikoindikatoren sind diese bei der individuellen
Therapieplanung und -durchfiihrung besonders zu bericksichtigen.

®Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten zu
prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 genannten
Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann.

'Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele
sollten gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele,
beispielsweise fur Blutdruck, BMI, Lebensstiimodifikation (z. B. Nikotinverzicht),
Stoffwechselparameter, vereinbart werden.

1.5 Therapeutische MalRnahmen

1.5.1 Allgemeine Malinahmen, Risikofaktoren-Management und Umgang mit
Ko-/Multimorbiditat

1.5.1.1Erndhrung

Im Rahmen der Therapie berat die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten entsprechend der jeweiligen Therapieziele uUber eine
risikofaktorenorientierte ausgewogene Erndhrung und bei tbergewichtigen Patientinnen und
Patienten gegebenenfalls Uber eine Gewichtsreduktion.

1.5.1.2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens flir Patientinnen und Patienten mit KHK auf, verbunden mit den folgenden
spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen
aufzugeben.

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.
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- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persdnlichen Form
dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhéren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamentése
Malnahmen zur Raucherentwéhnung angeboten werden. Dabei sollte ggf. auch eine
Beratung zu deren Kombination mit medikamentésen Maflinahmen erfolgen.

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, mdglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

1.5.1.3Korperliche Aktivitaten

'Die Arztin oder der Arzt {iberpriift mindestens einmal jahrlich, ob die Patientin oder der
Patient von einer Steigerung der kérperlichen Aktivitat profitiert. Mégliche Interventionen
sollen darauf ausgerichtet sein, die Patientinnen und Patienten zu motivieren, das
erwiinschte positive Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren
Lebensstil zu integrieren.

®Anzustreben ist eine moglichst tagliche korperliche Aktivitat von mindestens 30 Minuten
Dauer (z. B. ziigiges Gehen). “Die Intensitat der kdrperlichen Aktivitat ist an die individuelle
Belastbarkeit des Patienten anzupassen. °Insbesondere Patientinnen und Patienten mit
hohem Risiko (z. B. nach ACS, nach Revaskularisation, mit Herzinsuffizienz) sind
medizinisch begleitete Sportprogramme in Herzgruppen unter Bericksichtigung der
Gesamtsituation zu empfehlen.

1.5.1.4 Arterielle Hypertonie

'Bei allen Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit soll der Blutdruck
regelméRig kontrolliert werden. “Eine bestehende arterielle Hypertonie soll konsequent
behandelt werden. *Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des Blutdrucks auf Werte
systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg bis 89 mmHg. “Unter
Bertcksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten (z. B. Alter, weitere
Begleiterkrankungen) kdnnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.

°Die Arztin oder der Arzt priift unter Beriicksichtigung bestehender Folge- und
Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der Patient von der Teilnahme an einem
strukturierten, evaluierten und publizierten Hypertonie-Schulungs- und
Behandlungsprogramm profitieren kann.

1.5.1.5 Diabetes mellitus

'Diabetes mellitus ist ein Hauptrisikofaktor fir das Auftreten von kardio- und
zerebrovaskuldren Komplikationen. “Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK sollten auf
das Vorliegen eines Diabetes mellitus und seiner Vorstufen untersucht werden.
*patientinnen/Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus stellen eine besondere
Risikogruppe dar, bei ihnen sollte deswegen ein intensives Management weiterer
prognostischer Faktoren (z. B. arterielle Hypertonie, Fettstoffwechselstorungen) stattfinden
und eine gute Stoffwechselkontrolle angestrebt werden.

Es ist zu prifen, ob Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
strukturierten Behandlungsprogramm Typ 1- oder Typ 2-Diabetes teilnehmen sollten.
*Unabhangig von einer Teilnahme am DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 ist zu priifen,
ob die Patientin oder der Patient von der Teilnahme an einem strukturierten, evaluierten und
publizierten Diabetes-Schulungs- und Behandlungsprogramm profitieren kann.
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1.5.1.6 Psychosoziale Betreuung

'Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHK ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. “Mangelnde Krankheitsbewéltigung oder Motivation sowie fehlender
sozioemotionaler Rickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind unter anderem zu
bertcksichtigen.

®Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des
Patienten (Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) “anzupassen.

1.5.1.7 Psychische Komorbiditaten

'Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditdten (z. B. Anpassungsstorungen,
Angststérungen usw.) zu beachten. “Durch die Arztin oder den Arzt ist zu priifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
BehandlungsmaRnahmen profitieren kénnen. *Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

“Eine Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditdt sollte besondere Beachtung
finden. °Ist bei leitliniengerechtem Vorgehen eine medikamentése antidepressive
Behandlung indiziert, sind bei Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt Selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Selective Serotonin Reuptake Inhibitor (SSRI))
gegenuber trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen.

1.5.1.8 Besondere MafRnahmen bei Multimedikation

!Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von funf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder mehr Arzneimittel gibt, sind
folgende Malinahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

’Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche vom Patienten tatséchlich
eingenommenen Arzneimittel, einschliellich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren magliche Nebenwirkungen und Interaktionen bertcksichtigen, um
Therapieanderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu kénnen. *Im Rahmen
dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation fur die
einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung
Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich
werden. “*Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen
einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter Beriicksichtigung
der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

°In der Patientinnen- oder Patientenakte soll eine aktuelle Medikationsliste vorhanden sein.
®Diese kann der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer fiir diese
verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden.

"Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstdanden durch Berechnung der
glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(estimated glomerular filtration rate (eGFR)) (berwacht werden. ®Bei festgestellter
Einschrankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie
gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.
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1.5.2 Medikamenttse Therapie

!Die medikamenttse Therapie bei der KHK verfolgt zum einen das Ziel der Reduktion der
kardiovaskularen Morbiditat und der Gesamtsterblichkeit (besonders Vermeiden der
Progression der KHK, von Herzinfarkt und Entwicklung einer Herzinsuffizienz) durch eine
prognoseverbessernde Therapie. Zum anderen soll eine Verbesserung der Lebensqualitat
durch eine symptomatische Therapie erreicht werden. *Dazu zéhlen unter anderem eine
verbesserte Belastbarkeit sowie eine Linderung krankheitsbedingter Beschwerden wie etwa
Angina pectoris und Luftnot.

“Vorrangig sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten und der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Behandlung der KHK verwendet werden, deren
positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3
genannten Therapieziele in randomisierten, kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen
wurden.

°Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die
Patientin oder der Patient daruber zu informieren, ob fiur diese Wirkstoffe
Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

®Grundsatzlich sollen die tatsachlich eingenommenen Medikamente, einschliel3lich der
Selbstmedikation, und maogliche Nebenwirkungen der medikamentésen Therapie erfragt
werden, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen maglichst frihzeitig vornehmen
zu kénnen.

'Bei Eliminationsstorungen  (insbesondere  Nierenfunktionseinschrankungen)  kénnen
Dosisanpassungen der Arzneimittel erforderlich sein.

1.5.2.1 Prognoseverbessernde Therapie
Fur folgende Substanzgruppen gibt es nachweislich einen prognoseverbessernden Effekt:

Thrombozytenaggregationshemmer
Statine
Inhibitoren des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems

P w0 Dd PR

Betarezeptorenblocker.

1.5.2.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer

'Grundséatzlich soll bei allen Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK unter
Beachtung von Kontraindikationen und/oder Unvertraglichkeiten eine
Thrombozytenaggregationshemmung durchgefiihrt werden.

’Eine Kombinationstherapie von Acetylsalicylsdure und einem P2Y12-Rezeptorantagonisten
ist nach einem akuten Koronarsyndrom, bis zu einem Jahr indiziert — gefolgt von einer
Dauertherapie mit Acetylsalicylsaure.

*Bei interventionellen koronaren Eingriffen ist die erforderliche
Thrombozytenaggregationshemmung abhangig von der Art der Intervention (z. B.
Koronarangioplastie [PTCA], Bare-Metal-Stent [BMS], Drug-Eluting-Stent [DES]). “Die
interventionell tatigen Kardiologinnen oder Kardiologen informieren die weiterbehandelnden
Arztinnen oder Arzte (iber die durchgefiihrte Intervention und die daraus begriindete Art und
Dauer der Thrombozytenaggregationshemmung.

®Bei Patientinnen/Patienten mit chronisch stabiler KHK und einer Indikation zur oralen
Antikoagulation ist eine zusatzliche Thrombozytenaggregationshemmung nicht sinnvoll.
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®Ausnahmen hiervon ergeben sich durch koronare Interventionen und/oder das akute
Koronarsyndrom. ‘In diesen Féllen ist die Indikation zu einer Kombination der oralen
Antikoagulation mit einer Thrombozytenaggregationshemmung unter individueller Nutzen-
Risiko-Abwagung durch den behandelnden Kardiologen zu stellen.

1.5.2.1.2 Lipidsenker

'Unabhangig vom Ausgangswert der Blutfettwerte sollen alle Patientinnen und Patienten mit
chronischer KHK unter Beachtung der Kontraindikationen und/oder Unvertraglichkeiten
HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (Statine) erhalten.

’Es sollten diejenigen Statine bevorzugt verwendet werden, fiir die eine morbiditéts- und
mortalititssenkende Wirkung in der Sekundérpréavention nachgewiesen ist.

1.5.2.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)

'ACE-Hemmer sind grundsatzlich bei allen KHK-Patientinnen und -Patienten in der friihen
Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) indiziert. “Sie sind ebenfalls indiziert, wenn die chronische
KHK mit einer begleitenden Herzinsuffizienz oder mit asymptomatischer linksventrikularer
Dysfunktion und/oder mit der Komorbiditéat Hypertonie und/oder Diabetes mellitus einhergeht.
]im Falle einer ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit (insbesondere ACE-Hemmer bedingter
Husten) konnen bei Patientinnen und Patienten mit KHK und einer systolischen
Herzinsuffizienz oder dem gleichzeitigen Vorliegen der Komorbiditdten Hypertonie und
Diabetes mellitus AT1-Rezeptorantagonisten eingesetzt werden. “AT1-Rezeptorantagonisten
werden hingegen nicht als Alternative empfohlen fiir Patientinnen und Patienten, bei denen
unter ACE-Hemmer ein Angio6dem aufgetreten ist.

1.5.2.1.4 Betarezeptorenblocker

Fur die Behandlung der chronischen KHK, insbesondere nach akutem Myokardinfarkt, sind
Betablocker hinsichtlich der in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele Mittel der ersten Wabhl,
auch bei relativen Kontraindikationen. “Dieser Nutzen ist insbesonders bei
Risikokonstellationen wie Diabetes mellitus oder arterieller Hypertonus tberdurchschnittlich
hoch.

1.5.2.2 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris

1.5.2.2.1 Betarezeptorenblocker

'Fur die antianginése Behandlung der chronischen KHK werden primér
Betarezeptorenblocker — gegebenenfalls in Kombination mit Nitraten und/oder Kalzium-
Antagonisten unter Beachtung der Kontraindikationen — empfohlen. 2Sie sind wegen der
gleichzeitigen Prognoseverbesserung Medikamente der ersten Wahl.

1.5.2.2.2 Kalzium-Antagonisten

Bei absoluten Kontraindikationen (z. B. Asthma bronchiale), Unvertraglichkeit oder
unzureichender antiangindser Wirkung von Betarezeptorenblockern sind zur antianginésen
Behandlung der chronischen KHK langwirksame Kalziumantagonisten zu erwagen.

1.5.2.2.3 Nitrate

'Zur Behandlung eines Angina-pectoris-Anfalls sind schnellwirkende Nitrate das Mittel der
ersten Wahl.

“Langwirksame Nitrate sind zur langfristigen antianginésen Behandlung der chronischen
KHK bei absoluten Kontraindikationen (z. B. Asthma bronchiale), Unvertraglichkeit oder
unzureichender antiangindser Wirkung von Betarezeptorenblockern zu erwagen.
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1.5.3 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

'Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist die Entscheidung zur invasiven
Diagnostik oder Intervention im Rahmen einer differenzierten Therapieplanung auf der Basis
einer individuellen Nutzen- und Risikoabschéatzung vorzunehmen.

“Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. ®Die
Durchfuihrung der diagnostischen und gegebenenfalls therapeutischen MalRhahmen erfolgt in
Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfuhrlicher Aufkl&rung Uber
Nutzen und Risiken.

1.5.3.1Koronarangiografie

Insbesondere in folgenden Fallen ist die Durchfihrung einer Koronarangiografie zu erwagen:
1. bei Patientinnen und Patienten mit akutem Koronarsyndrom,

2. bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris (CCS Klasse Ill und V) trotz
medikamenttser Therapie,

3. bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris - unabhangig von der Schwere - mit
Hochrisikomerkmalen bei der nicht-invasiven Vortestung,

4. Dbei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris, die einen Herzstillstand oder eine
lebensbedrohliche ventrikulare Arrhythmie tberlebt haben,

5. bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris und neuaufgetretenen Symptomen
einer Herzinsuffizienz.

1.5.3.2Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Worrangig sollten unter Beriicksichtigung des klinischen Gesamtbildes, der
Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen nur solche invasiven Therapiemalinahmen
erwogen werden, deren Nutzen und Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3
genannten Therapieziele insbesondere in randomisierten und kontrollierten Studien
nachgewiesen wurden. ?Dabei ist der aktuelle Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Einbeziehung von evidenzbasierten Leitlinien oder Studien jeweils der besten verfiigbaren
Evidenz zu bertcksichtigen, denn sowohl die interventionelle wie die chirurgische Therapie
der KHK sind — ebenso wie die medikamentése Therapie — einem stdndigen Wandel
unterworfen.

%Vor der Durchfilhrung von invasiven TherapiemaRnahmen ist eine individuelle Nutzen-
Risikoabwégung durchzufiihren. “Insbesondere ist die hamodynamische und funktionelle
Relevanz der festgestellten GefaRveranderungen zu prifen.

*Die furr den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin optimale Therapie (PCI, Bypass-
OP oder konservativ) sollte interdisziplindr zwischen Kardiologen, Herzchirurgen und
Hausarzten in Abhéangigkeit vom Koronarbefund, Komorbiditdt und Kontextfaktoren
abgestimmt werden.

1.6 Rehabilitation

!Die kardiologische Rehabilitation ist der Prozess, bei dem herzkranke Patientinnen und
Patienten mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin unterstitzt werden, die individuell
bestmdgliche physische und psychische Gesundheit sowie soziale Integration zu erlangen
und aufrechtzuerhalten. “Sie ist Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten
umfassenden Versorgung von KHK-Patientinnen und -Patienten. °Die Zielvereinbarungen
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zwischen Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient sollen MaRnahmen zur Rehabilitation,
insbesondere zur Selbstverantwortung der Patientinnen und Patienten, bertcksichtigen.

“Dimensionen und Inhalte der Rehabilitation sind insbesondere:

1. Somatische Ebene: Uberwachung, Risikostratifizierung,  Therapieanpassung,
Remobilisierung, Training, Sekundarpravention;

2. Psychosoziale Ebene: Krankheitsbewaltigung, Verminderung von Angst und
Depressivitat;

3. Edukative  Ebene  (insbesondere  Beratung, Schulung): Vermittlung  von
krankheitsbezogenem Wissen und Fertigkeiten (unter anderem Krankheitsverstandnis,
Modifikation des Lebensstils und der Risikofaktoren), Motivationsstarkung;

4. Sozialmedizinische  Ebene: Berufliche  Wiedereingliederung, Erhaltung  der
Selbstandigkeit.

°Die Rehabilitation als Gesamtkonzept umfasst (nach WHO und in Anlehnung an SIGN
2002):

5. die Frihmobilisation wahrend der Akutbehandlung,
6. die Rehabilitation (nach Ziffer 1.7.4) im Anschluss an die Akutbehandlung,
7. die langfristige wohnortnahe Nachsorge und Betreuung.

1.7 Kooperation der Versorgungsebenen

'Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinnen und -Patienten erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationdr) und Einrichtungen. Z2Eine
qualifizierte Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.7.1 Hausarztliche Versorgung

!Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hauséarztin oder den Hausarzt im Rahmen ihrer in 873 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben.

’In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit koronarer Herzkrankheit eine
zugelassene oder ermdachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder
ermachtigten qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung
dieser Leistungen zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach 8§ 137f Abs. 7 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Malnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wabhlen, wenn die gewahlte Facharztin, der gewahlte
Facharzt oder die gewahlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt. °Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Griinden erforderlich ist. “Die Uberweisungsregeln gemaR Ziffer 1.7.2 sind
von der gewahlten Arztin, dem gewahlten Arzt oder der gewéhlten Einrichtung zu beachten,
wenn deren besondere Qualifikation flr eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus
den dort genannten Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

41



1.7.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils
qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung

'Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder
Anlassen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten
Diagnostik und Risikostratifizierung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK zur
jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung beziehungsweise zur Psychotherapeutin oder zum Psychotherapeuten erfolgen
soll:

1. erstmalige oder zunehmende Angina pectoris-Beschwerden,
neu aufgetretene oder zunehmende Herzinsuffizienz,
neu aufgetretene oder symptomatische Herzrhythmusstérungen,

unzureichendes Ansprechen auf die Therapie,

o M D

Patientinnen und Patienten mit Komorbiditaten (zum Beispiel Hypertonie, Diabetes
mellitus, Depression),

6. Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit zusatzlichen kardiologischen
Erkrankungen (zum Beispiel Klappenvitien),

7. Indikationsstellung zur invasiven Diagnostik und Therapie,
8. Durchfuihrung der invasiven Diagnostik und Therapie,

9. Rehabilitation,

10. Schulung von Patientinnen und Patienten.

2_!m Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iiber eine
Uberweisung.

1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus

!Indikationen zur stationdren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer
KHK in einer qualifizierten stationaren Einrichtung sind insbesondere:

11. Verdacht auf akutes Koronarsyndrom,

12. Verdacht auf lebensbedrohliche Dekompensation von Folge- und Begleiterkrankungen
(zum Beispiel Hypertonie, Herzinsuffizienz, Rhythmusstdrungen, Diabetes mellitus).

Dariiber hinaus ist im Einzelfall eine Einweisung zur stationdren Behandlung zu erwagen bei
Patientinnen und Patienten, bei denen eine invasive Diagnostik und Therapie indiziert ist.

%lm Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iber eine
Einweisung.

1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmaflinahme

Die Veranlassung einer Rehabilitationsmal3nahme (im Sinne von Ziffer 1.6) ist insbesondere

ZU erwéagen:

13. nach akutem Koronarsyndrom,

14. nach koronarer Revaskularisation,

15. bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris und dadurch bedingten
limitierenden Symptomen (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitat unter
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Berticksichtigung der individuellen

Lebensumstande), die trotz konservativer,

interventioneller und/oder operativer MalRnhahmen persistieren,

16. bei Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und dadurch bedingten
limitierenden Symptomen (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitdt unter

Bertcksichtigung der individuellen

Lebensumstande), die trotz konservativer,

interventioneller und/oder operativer MalRnahmen persistieren.

2. Qualitatssichernde Mallnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Funften

Buches Sozialgesetzbuch)

'Die Ausfilhrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

2GemaRR §2 dieser Richtlinie miissen

mindestens folgende Qualitatsziele und

Qualitatsindikatoren vertraglich festgelegt werden:

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Hoher Anteil normotensiver Patientinnen
und Patienten bei bekannter Hypertonie

Anteil der Patientinnen und Patienten mit RR
systolisch

<= 139 mmHg und diastolisch <= 89 mmHg
bei bekannter Hypertonie an allen
eingeschriebenen Patienten mit bekannter
Hypertonie

Hoher Anteil von Patientinnen und
Patienten, die
Thrombozytenaggregationshemmer zur
Sekundarpravention erhalten

Anteil der Patientinnen und Patienten ohne
Kontraindikation oder ohne orale
Antikoagulation, die
Thrombozytenaggregationshemmer erhalten

Hoher Anteil von Patientinnen und
Patienten, die Betablocker erhalten

Anteil der Patientinnen und Patienten ohne
Kontraindikation, die Betablocker erhalten

Hoher Anteil von Patientinnen und
Patienten, die Statine erhalten

Anteil der Patientinnen und Patienten ohne
Kontraindikation, die Statine erhalten

Niedriger Anteil rauchender Patientinnen
und Patienten

1. Anteil rauchender Patientinnen und
Patienten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

2. Anteil rauchender Patientinnen und
Patienten, bezogen auf alle
Patientinnen und Patienten, die bei
Einschreibung geraucht haben

Hoher Anteil geschulter Patientinnen und
Patienten

1. Anteil der Patientinnen und Patienten
mit Hypertonie, die an einer
Hypertonie-Schulung im Rahmen des
DMP teilgenommen haben

2. Anteil der Patientinnen und Patienten
mit Diabetes, die an einer Diabetes-
Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben
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Niedriger Anteil von Patientinnen und Anzahl von Patientinnen und Patienten ohne
Patienten mit Angina pectoris-Beschwerden | Angina pectoris-Beschwerden bezogen auf

alle Patientinnen und Patienten (zusatzlich:
Darstellung der Verteilung der Patientinnen
und Patienten mit Beschwerden nach
Schweregrad entsprechend CCS)

3.

Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f

Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1

Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfuihrungen zu 8 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

3.2

Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit manifester koronarer Herzkrankheit (KHK) kdnnen in das
strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn mindestens eines der
folgenden Kriterien zusatzlich zu den in Ziffer 3.1 genannten Voraussetzungen erfullt ist:

1.
2.

3.3

Bei einem akuten Koronarsyndrom, auch in der Vorgeschichte;

wenn sich aus Symptomatik, klinischer Untersuchung, Anamnese, Begleiterkrankungen
und Belastungs-EKG, das innerhalb der letzten drei Jahre durchgefuihrt worden ist, eine
hohe Wahrscheinlichkeit (mindestens 90 Prozent) fur das Vorliegen einer koronaren
Herzkrankheit belegen lasst. Nur bei Patientinnen und Patienten, die nach Feststellung
der Arztin oder des Arztes aus gesundheitlichen Griinden fiir ein Belastungs-EKG nicht in
Frage kommen oder bei denen ein auswertbares Ergebnis des Belastungs-EKGs nicht
erreichbar ist (insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit Linksschenkelblock,
Herzschrittmacher oder bei Patientinnen und Patienten, die physikalisch nicht belastbar
sind), koénnen andere nicht-invasive Untersuchungen zur Diagnosesicherung
(echokardiografische oder szintigrafische Verfahren) angewendet werden;

direkter Nachweis mittels Koronarangiografie (gemaf3 Indikationsstellungen nach Ziffer
1.5.3.1).

Voraussetzungen fur die Teilnahme an dem zuséatzlichen Modul Herzinsuffizienz

'Patientinnen und Patienten, die in das strukturierte Behandlungsprogramm fiir KHK
eingeschrieben sind, kénnen unter den Voraussetzungen der Ziffer 3 der Anlage 5a am
Modul Herzinsuffizienz teilnehmen. 2lhnen steht es frei, ob sie bei Vorliegen der
entsprechenden Voraussetzungen einer chronischen Herzinsuffizienz an dem Zusatzmodul
teilnehmen mdchten oder nicht.
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4, Schulungen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

4.2 Schulungen der Versicherten

'Die Ausfilhrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

’Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priift die Arztin oder der Arzt unter
Berucksichtigung bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der
Patient von strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen (unter anderem
Antikoagulation, Diabetes mellitus, Hypertonie) und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogrammen profitieren kann.

5. Evaluation (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

Fur die Evaluation nach § 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens
folgende medizinische Parameter auszuwerten:
a. Tod,
Herzinfarkt,
Schlaganfall,
Angina pectoris,

erstmaliges Auftreten einer Herzinsuffizienz,

-~ o oo o

Raucherquote allgemein,

Raucherquote im Kollektiv der Raucher,

= @

Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

Medikation: Einhaltung der Anforderungen geman Ziffer 1.5.2.
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Anlage 5a  Anforderungen an ein Modul fur chronische Herzinsuffizienz fur
strukturierte Behandlungsprogramme fiur koronare Herzkrankheit (KHK)

Die Anlage 5a der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung gilt nach § 321 SGB V weiter bis zum Inkrafttreten der Anforderungen an
ein Modul Herzinsuffizienz fir strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen und
Patienten mit koronarer Herzkrankheit in dieser Richtlinie.
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Anlage 6

Koronare Herzkrankheit — Dokumentation

Koronare Herzkrankheit - Dokumentation

Lfd.

Nr Dokumentationsparameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 |Angina pectoris Nein/wenn ja: CCS I, CCS Il, CCS lll, CCS IV
2 |Serum-Elektrolyte” ? Bestimmt/Nicht bestimmt
2a |LDL-Cholesterin mg/dl / mmol/l / Nicht bestimmt
Relevante Ereignisse
3 |Relevante Ereignisse” Herzinfarkt/instabile Angina pectoris/
Schlaganfall/Nein
4 Diagnostische und/oder Koronarangiographie/PCl/Bypass-
koronartherapeutische Operation/Keine
Intervention®
5 Stationare notfallméRige Behandlung |Anzahl
wegen KHK
seit der letzten Dokumentation® ®
Medikamente
6 |[Thrombozytenaggregationshemmer (Ja/Nein/Kontraindikation/orale Antikoagulation
7 Betablocker Ja/Nein/Kontraindikation
8 ACE-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation®/AT1-
Rezeptorantagonisten
9 HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation
10 [Sonstige Medikation” ® Ja/Nein
Schulung
11 |Schulung empfohlen (bei aktueller Diabetes-Schulung/Hypertonie-Schulung/
Dokumentation) Keine
12  |[Empfohlene Schulung(en) Ja/Nein/War aktuell nicht moglich/Bei letzter
wahrgenommen Dokumentation keine Schulung empfohlen
Behandlungsplanung
13  |KHK-bezogene Uberweisung Ja/Nein
veranlasst”
13a |KHK-bezogene Einweisung Ja/Nein
veranlasst”
14 |RegelméaRige Gewichtskontrolle Ja/Nein/Nicht erforderlich

empfohlen??

Y Natrium und Kalium im Serum.
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2 Nur bei Modul Chronische Herzinsuffizienz.

® Hinweis fir die Ausfillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits
stattgehabte Ereignisse zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen sind neu aufgetretene Ereignisse zu dokumentieren.

4 EinschlieRlich Herzinsuffizienz.

% Hinweis fir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.

® Gilt auch fur ACE-Hemmer-Husten.

" Medikamente zur Behandlung der KHK, einer Herzinsuffizienz oder eines arteriellen
Hypertonus.

® Hinweis fir die Ausfiillanleitung: In der Ausfiillanleitung soll auf die nachrangige Medikation
geman dieser Richtlinie hingewiesen werden.
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Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

Inhaltsverzeichnis

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfigbaren Evidenz sowie unter Berticksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Funften Buches

S0ZIAIgESEIZDUCK) ..o 52
1.1 Definition des Diabetes mellitus TYP ... 52
1.2  Diaghostik (EiNgangSAiagNOSEe)......uuuciiiieeiiieiiiiiieiieeeeeeeiie s e e e e e e eeeatrs s e e e e e e eeeannnans 52
1.3 Therapie des Diabetes Mmellitus TYP L ..oooooiieeiiiiiiiie e 52
1.3.1 TREIAPICZIEIE ... 52
1.3.2 Differenzierte TherapieplanuNg...............ueeiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 53
1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme.............cccovvvvvviiiiieeeeeeeviinnnnnnn. 53
1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle.............cccccceiiiiiiiiis 53
1.3.5 Arztliche KONtrollunterSUCHUNGEN ..........ccveiiieiiiiieciecte e 54
1.3.6 RAUCNEIDEIAtUNG ... .cciiiiiiiiiei e e e e e e e e s 54
1.3.7 Besondere MafRnahmen bei MultimediKation ..............cccoooiiiiiiiiiiee s 55
1.4 Hypoglykdmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen................... 55
1.5 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1...cccccooviiivriiiinnnnnnnn. 56
1.5.1 Mikrovaskulare FolgeerkrankUNQEN ...........ccooiuiiiiiiiiie i 56
1511 AllgemeinMmalNanMEN ..........ooiiiiiii e 56
15.1.2 Diabetische Nephropathie. ............. i 56
1.5.13 Diabetische RetinOpathi€ ...........coiii i e 56
1.5.2 Diabetische NeUropathi@..........cccooviiiiiiiii i e 57



1.5.3 Das diabetische FURBSYNAIOM ..........ouuiiiiiiiiii e 57

1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen..............oouuiiiiiiiieiiiiiiie e 58
154.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1......coovvvvviiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeee 58
1.54.2 SEAtINtNEIAPIE ... 58
1543 ThrombozytenaggregationShemMmeEr .............ooiiiiiiiiii e 59
1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung .............cccccvvvvviinnnnnnes 59
1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus TYP L....oooeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieieeeeeeeee 59
1.7 Behandlung von Kindern und Jugendlichen ...........cccccooiiiiiiii i, 59
L.7.1 TREIAPIEZIEIE .o e e e e et e e e e 59
1.7.2 TREIAPIE ..ottt 60
L1.7.3 SCRUIUNG. ... e e e e e e et e e e e e e e e e e ar s 60
1.7.4 Psych0S0ziale BELIEUUNG ........ccceiiiiiiiiiiii e eeee e e e e e e et e e e e e e e e aanaa s 60
1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen ..............cccccvvvvvnnnnnns 60
1.8 Kooperation der VersorgungSSEKIOIeN.........uvvviiiiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiisieiieieenieeeeneneeeenenees 61
1.8.1 Koordinierende Arztin oder Koordinierender Arzt.............ccccveveviereeeeeeriesieseseesieenes 61

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, Arzt oder Einrichtung zur jeweils

qualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung ... 61
1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung.........ccccccccoooeeeiiiiiinnnnnn.. 62
1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung...........ccccoceeiiiiiiiiiiiini e, 63

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinften

Buches S0zialgeSetZDUCK) .....ooiiiiiiiiiieieeee e 63
3 Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3

des Funften Buches Sozialgesetzbuch) ... 64
3.1 Allgemeine TeilnahmevorausSSetZUNGEeN .......coovvieeiie e 64
3.2 Spezielle TeilnahmevorausSEetZUNGEN ... ....ciii i e i 64



4 Schulungen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Funften Buches

S0ZIAIgESEIZDUCK) ..o 65
4.1 Schulungen der Leistungserbringer ... 65
4.2  Schulungen der VersiCherten ... 65

5 Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches
SOZIAIGESEIZIDUCK) .. 65

51



1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Als Diabetes mellitus Typ 1 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch absoluten
Insulinmangel auf Grund einer Zerstorung der Betazellen in der Regel im Rahmen eines
Autoimmungeschehens entsteht.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 1 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien bei
Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm erflllt sind oder sich aus der
Vorgeschichte der Patientin oder des Patienten bei der Manifestation der Erkrankung
ergeben:

1. Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (zum Beispiel Polyurie, Polydipsie,
ungewollter Gewichtsverlust) und/oder einer Ketose/Ketoazidose und

2. Nichtern-Glukose vorrangig im Plasma (I. P.) 2 7,0 mmol / | (= 126 mg / dI) oder Nicht-
Niichtern-Glukose I. P. *>= 11,1 mmol / | (= 200 mg / dl) und

3. gegebenenfalls laborchemische Hinweise fir einen absoluten Insulinmangel (zum
Beispiel Nachweis von Ketonkdrpern in Blut und/oder Urin mit und ohne Azidose).

’Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt im strukturierten
Behandlungsprogramm demnach anhand der Anamnese, des Kklinischen Bildes und der
Laborparameter.

®Die Arztin oder der Arzt soll in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten priifen,
ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1

1.3.1 Therapieziele

'Die Therapie dient der Verbesserung der von einem Diabetes mellitus beeintréchtigten
Lebensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter und -assoziierter Folgeschaden sowie
Erhdhung der Lebenserwartung. 2Hieraus ergeben sich insbesondere folgende
Therapieziele:

- Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschaden (Retinopathie mit schwerer
Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer
Nierenersatztherapie),

- Vermeidung von Neuropathien bzw. Linderung von damit verbundenen Symptomen,
insbesondere Schmerzen,

- Vermeidung des diabetischen FulRsyndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen,

- Reduktion des erhohten Risikos fir kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,
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- Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen) und Vermeidung von
Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder rezidivierende
Hypoglykamien).

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

'Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Beriicksichtigung des individuellen
Risikos sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiterkrankungen sind gemeinsam
mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen und eine
differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. “Ziel der antihyperglyk&dmischen Therapie ist
eine normnahe Einstellung der Blutglukose unter Vermeidung schwerer Hypoglykamien.

®Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann.

“Dariiber hinaus sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit
und der Komorbiditaten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt
und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen
wurden.

1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

'Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 miissen Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten. 2im Ubrigen gelten die unter Ziffer 4.2 genannten Zugangs-
und Qualitatssicherungskriterien.

1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

'Bei gesichertem Diabetes mellitus Typ 1 ist die Substitution von Insulin die
lebensnotwendige und lebensrettende MaRnahme. “Fiir die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1
genannten Therapieziele ist die Senkung der Blutglukosewerte in einen madglichst
normnahen Bereich notwendig. *Vorrangig soll Human-Insulin verwendet werden, weil
dessen positiver Effekt und Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1
genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien mit
klinischen Endpunkten nachgewiesen wurden.

“Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung anstelle des Human-Insulins Insulin-
Analoga verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient darlber zu informieren,
dass derzeit fur Insulin-Analoga noch keine ausreichenden Belege zur Sicherheit im
Langzeitgebrauch sowie zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen. *Sie oder er ist
dariiber zu informieren, ob fur das jeweilige Insulin-Analogon Daten zur besseren
Wirksamkeit und Steuerbarkeit vorliegen. °Dies ist fiir kurzwirksame Insulin-Analoga bei
Pumpentherapie (continuous subcutaneous insulin infusion (CSIl)) bisher nur in
Kurzzeitstudien nachgewiesen.

"Die intensivierte Insulin-Therapie ist der Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1.
Im Rahmen des strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogramms sollen die
Patientinnen und Patienten mit der selbststdndigen korrekten Durchfiihrung einer
intensivierten Insulintherapie vertraut gemacht werden. ®Hierzu zahlen u. a. die variablen
praprandialen Gaben von kurzwirksamen Insulinen nach Blutglukoseselbstkontrolle. °Dabei
ist auf einen ausreichenden Wechsel der Insulin-Injektionsstellen zu achten, um
Gewebeveranderungen zu vermeiden, die die Insulinresorption nachhaltig beeinflussen.

19Zjel ist eine selbstbestimmte flexible Lebensfiihrung ohne diabetesbedingte Beschrankung
der Auswahl von Nahrungsmitteln.
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Die regelmaRige Blutzuckerselbstkontrolle ist integraler Bestandteil der intensivierten
Insulintherapie des Diabetes mellitus Typ 1 und dient der Korrektur bei
Blutzuckerschwankungen und dem Gewahrleisten der Therapiesicherheit. **Hinzu kommen
bei hyperglykdmischen Entgleisungen Messungen der Ketonkérper im Urin zum Ausschluss
einer Ketose/Ketoazidose.

3K onzeption und Durchfiihrung der Blutzucker-Kontrolle sollten bei Bedarf tiberpriift und mit
der Patientin oder dem Patienten besprochen werden.

1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

'Die folgende Tabelle fasst die regelmaRig durchzufiilhrenden Untersuchungen zusammen.
’Naheres ist unter den Ziffern 1.5 und 1.7 beschrieben.

Erwachsene Kinder und Jugendliche
j&hrlich: Bestimmung der Albuminausscheidung jhrlich: Bestimmung der
zur Diagnostik einer Mikroalbuminurie und Albuminausscheidung bei
Nephropathie nach funf Jahren Diabetesdauer. Kindern und Jugendlichen ab
Zuséatzlich  Berechnung der geschéatzten dem 11. Lebensjahr und nach 5
(estimated) glomeruléren Filtrationsrate (eGFR) Jahren Diabetesdauer
ein- bis zweijdhrlich: augenarztliche ein- bis zweijdhrlich:
Netzhautuntersuchung in  Mydriasis zum augenarztliche
Ausschluss einer Retinopathie nach 5 Jahren Netzhautuntersuchung in
Diabetesdauer Mydriasis zum Ausschluss einer

Retinopathie (ab dem 11.
Lebensjahr und nach 5 Jahren
Diabetesdauer)

mindestens _einmal _jahrlich: Inspektion der
FuRe einschliellich Kklinischer Prufung auf
Neuropathie und Prifung des Pulsstatus

vierteljahrlich: Untersuchung der FiRe bei
erhohtem Risiko, einschlieRlich Uberpriifung
des Schuhwerks

vierteljahrlich, mindestens einmal jahrlich: mindestens __einmal __jdhrlich:
Blutdruckmessung Blutdruckmessung bei Kindern
und Jugendlichen (ab einem
Alter von elf Jahren)

vierteljghrlich, mindestens 2 x jahrlich: HbAlc- vierteljghrlich, mindestens 2 X

Messung jahrlich: HbAlc-Messung

vierteljahrlich, mindestens 2 x__jahrlich: vierteljahrlich, mindestens 2 _x

Untersuchung der Spritzstellen, bei starken jahrlich: Untersuchung der

Blutzuckerschwankungen auch haufiger Spritzstellen, bei starken
Blutzuckerschwankungen auch
haufiger

1.3.6 Raucherberatung
Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die

Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens fir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 auf, verbunden
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mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das
Rauchen aufzugeben.

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und personlichen Form
dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhdren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamenttse
MalRnahmen zur Raucherentwéhnung angeboten werden. Dabei sollte ggf. auch eine
Beratung zu deren Kombination mit medikamentdsen Maflinahmen erfolgen.

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, méglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

1.3.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

!Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von funf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder mehr Arzneimittel gibt, sind
folgende Malinahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

’Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jéhrlich samtliche von der Patientin oder dem
Patienten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschlie3lich der Selbstmedikation,
strukturiert erfassen und deren mégliche Nebenwirkungen und Interaktionen berticksichtigen,
um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen zu kénnen. °Im
Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation
fur die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen
Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt
erforderlich werden. “Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im
Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter
Bertcksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation
erwogen werden.

°In der Patientinnen- oder Patientenakte soll eine aktuelle Medikationsliste vorhanden sein.
®Diese kann der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer fiir diese
verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden.

"Sofern bei der jahrlichen Berechnung der glomeruléren Filtrationsrate auf der Basis des
Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) (vgl. ®1.3.5 und 1.5.1.2) eine
Einschrankung der Nierenfunktion festgestellt wird, sind die Dosierung renal eliminierter
Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion
anzupassen.

1.4 Hypoglykdmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen
Nach einer schweren Hypoglykédmie oder Ketoazidose ist wegen des Risikos der

Wiederholung solcher metabolischer Ereignisse im Anschluss an die Notfalltherapie zeitnah
die Ursachenklarung und ggf. eine Therapie- und /oder Therapiezielanpassung einzuleiten.
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15 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
1.5.1 Mikrovaskulare Folgeerkrankungen

1.5.1.1 Allgemeinmafl3nahmen

'Fur die Vermeidung des Entstehens mikrovaskuldrer Folgeerkrankungen (vor allem
diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung der Blutglukose in einen
normnahen Bereich notwendig. *Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen
insbesondere zu den Folgeschéaden flhren, die einzeln oder gemeinsam auftreten kénnen:
Sehbehinderung bis zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur
Hemmung der Progression ist neben der Senkung der Blutglukose die Senkung des
Blutdrucks in einen normnahen Bereich von entscheidender Bedeutung.

1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

'Ein Teil der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist hinsichtlich einer
Entstehung einer diabetischen Nephropathie mit der mdglichen Konsequenz einer
Nierenersatztherapie und deutlich erhdhter Sterblichkeit gefahrdet. ?Patientinnen und
Patienten mit einer diabetischen Nephropathie bedirfen gegebenenfalls einer spezialisierten,
interdisziplinaren Behandlung, einschlieRlich problemorientierter Beratung. *Zum Ausschluss
einer diabetischen Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-
Ausscheidungsrate oder einer normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin
ausreichend.

“Fir die Diagnosestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einer pathologisch erhdhten Albumin-Ausscheidungsrate im Urin im Abstand von
zwei bis vier Wochen notwendig, insbesondere bei Vorliegen einer Retinopathie.
*Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne bekannte diabetische
Nephropathie erhalten mindestens einmal jahrlich eine entsprechende Urin-Untersuchung
zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie.

®Zusatzlich ist jahrlich die Bestimmung der eGFR auf Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung
durchzufihren.

"Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzusehen,
fur die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Progression und
Nierenersatztherapie erbracht ist. ®Dazu z&hlen insbesondere eine Senkung des Blutdrucks
unter 140.90 mm Hg - und normnahe Blutglukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei
pathologisch reduzierter glomerularer Filtrationsrate die Empfehlung einer adéaquat
begrenzten EiweiRaufnahme.

°Patientinnen und Patienten mit progredienter Nierenfunktionsstérung sollen spétestens bei
Erreichen einer Niereninsuffizienz im Stadium 4 (ber die Mdoglichkeit einer
Nierenersatztherapie aufgeklart werden. Eine Schonung der Armvenen proximal des
Handgelenks beidseits soll erfolgen.

Bej Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und fortgeschrittener
Niereninsuffizienz mit potentiell reversiblen diabetesassoziierten Komplikationen kann die
kombinierte Pankreas-Nieren-Transplantation eine Therapieoption sein.

1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

'Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist, in der Regel beginnend fiinf Jahre
nach Manifestation des Diabetes, eine augenérztliche Netzhautuntersuchung in Mydriasis
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durchzufiihren. Bei unauffalligem Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung
alle ein bis zwei Jahre durchzufihren.

*Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fir die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Erblindung
erbracht ist. “Dazu zéhlen eine normnahe Blutglukose- und Blutdruckeinstellung sowie
gegebenenfalls eine rechtzeitige und adaquate Laser-Behandlung. °Bei proliferativer
Retinopathie ist insbesondere die panretinale Laser-Fotokoagulation durchzufthren.

1.5.2 Diabetische Neuropathie

'Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets MaRnahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fihren.

“Bei Neuropathien mit fur die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentdser MaRnahmen
sinnvoll. *Es kommen vorzugsweise Antidepressiva, Antikonvulsiva und Opioide in Betracht,
die fur diese Indikation zugelassen sind (in Monotherapie, bei gegebener Notwendigkeit in
Kombination).

“Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (zum Beispiel kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle
Funktionsstérungen) ist eine spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und Therapie zu
erwagen.

1.5.3 Das diabetische Ful3syndrom

'Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen jahrlich erfolgen.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1, insbesondere mit peripherer
Neuropathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit, sind durch die Entwicklung
eines diabetischen FuRsyndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko gefahrdet.

*Deswegen sollen Patientinnen und Patienten auf praventive MaRnahmen (z.B.
Selbstinspektion) hingewiesen werden. ‘Insbesondere sollen sie hinsichtlich des Tragens
geeigneten Schuhwerks beraten werden.

*Patientinnen und Patienten mit ausgeprégter sensibler Neuropathie (vorrangig diagnostiziert
durch fehlendes Filamentempfinden) sollten mit konfektionierten diabetischen
Schutzschuhen versorgt werden. °Die Versorgung des diabetischen FuRRsyndroms sollte
stadiengerecht orthopadietechnisch unter Berlcksichtigung der sekundéaren diabetogenen
FuRRschaden, Funktionseinschrdnkungen und der Ful3form erfolgen.

"Bei Patientinnen und F?_atienten mit erhdhtem Risiko sollen die FufRRe und das Schuhwerk
vierteljahrlich durch die Arztin oder den Arzt inspiziert werden.

®Bei Patientinnen und Patienten mit Neuro- oder Angiopathie, bei denen eine
verletzungsfreie und effektive Hornhautabtragung und/oder Nagelpflege nicht selbst
sichergestellt werden kann, ist die Verordnung einer podologischen Therapie zu prufen.

°Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuRsyndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf
beziehungsweise manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf
Osteoarthropathie) ist die Mitbehandlung in einer fur die Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms qualifizierten Einrichtung gemal Uberweisungsregeln nach Ziffer 1.8.2
erforderlich. ' Nach abgeschlossener Behandlung einer L&sion im Rahmen eines
diabetischen FulRsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer fir die Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit diabetischem FuRRsyndrom qualifizierten Einrichtung zu
prifen.

'Die Dokumentation erfolgt nach der Wagner-Armstrong-Klassifikation.
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1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen

'Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 haben insbesondere bei Vorliegen
einer Nephropathie ein deutlich erhéhtes Risiko bezlglich der kardio- und zerebrovaskularen
Morbiditat und Mortalitat. “Zusétzlich zu einer guten Diabetes-Einstellung und einer
Empfehlung zur Raucherentwéhnung (siehe 1.3.6) sind die im Folgenden angefiihrten
MalRnahmen vorzunehmen.

1.5.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1

1.5.4.1.1 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie

"Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose gestellt werden, wenn
bei mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen Tagen
Blutdruckwerte von = 140 mmHg systolisch und/oder =2 90 mmHg diastolisch gemessen
werden. ?Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen, die durch
eine Arztin oder einen Arzt oder geschultes medizinisches Personal grundsétzlich in einer
medizinischen Einrichtung durchgefihrt werden, und gilt unabhdngig von Alter oder
vorliegenden Begleiterkrankungen. *Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert
geméaR den internationalen Empfehlungen durchzufiihren. “Bei Unsicherheiten hinsichtlich
der Diagnosestellung auf der Basis von in medizinischen Einrichtungen erhobenen
Blutdruckwerten sollten diese durch Selbst- bzw. Langzeitblutdruck-Messungen erganzt
werden.

1.5.4.1.2 Therapeutische Mal3nahmen bei Hypertonie

'Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therapieziele angestrebt werden. ?Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des
Blutdrucks auf Werte systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg
bis 89 mmHg.

®patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und arterieller Hypertonie sollen
Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

“Als Medikamente der ersten Wahl zur Behandlung der Hypertonie sollen vorrangig folgende
Wirkstoffgruppen zum Einsatz kommen:

- Diuretika: Bei hinreichender Nierenfunktion sind Thiaziddiuretika Schleifendiuretika
vorzuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlorthalidon Hydrochlorothiazid vorgezogen
werden sollte.

- Betal-Rezeptor-selektive Betablocker,

- Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer  (ACE-Hemmer), bei ACE-Hemmer-
Unvertraglichkeit oder speziellen Indikationen AT1-Rezeptor-Antagonisten.

*Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dartber zu
informieren, ob fur diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer
Endpunkte vorliegen.

1.5.4.2 Statintherapie

'Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit einer koronaren Herzkrankheit
sollen mit einem Statin behandelt werden. 2In der Primarpravention sollte bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit einem stark erhohten Risiko fir
makroangiopathische Komplikationen (z. B. bei diabetischer Nephropathie) die Therapie mit
einem Statin erwogen werden.
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1.5.4.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen
Erkrankungen  (zum  Beispiel kardio- und  zerebrovaskularen  Erkrankungen)
Thrombozytenaggregationshemmer erhalten.

1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

'Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist durch die Arztin oder
den Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z.B.
Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen MaRnahmen profitieren kénnen. “Bei
psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Essstérungen) soll die
Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen. *Auf Grund der h&ufigen und
bedeutsamen Komorbiditdt vor allem bei Patientinnen und Patienten mit diabetischen
Folgeerkrankungen soll die Depression besondere Bertcksichtigung finden.

1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bediirfen einer speziellen
interdisziplinaren Betreuung. “Durch Optimierung der Blutglukosewerte vor und wéhrend der
Schwangerschaft sowie frilhzeitige Beratung zur Folsauresubstitution, kénnen die
maternalen und fetalen Komplikationen deutlich reduziert werden. °Die Einstellung ist
grundséatzlich als intensivierte Therapie mittels Mehrfach-Injektionen oder mit einer
programmierbaren Insulinpumpe (CSIl) durchzufiihren. “Die prékonzeptionelle Einstellung
soll mit Humaninsulin erfolgen und in der Schwangerschaft mit diesem Insulin fortgefuhrt
werden. °Bei der Behandlung von Schwangeren sind spezifische Zielwerte der
Blutglukoseeinstellung zu berlcksichtigen.

1.7 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Die spezifischen Versorgungsbelange von Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typ 1 bis zum Alter von 18 Jahren machen es erforderlich, dass einzelne Aspekte in den
strukturierten Behandlungsprogrammen besondere Berlcksichtigung finden:

1.7.1 Therapieziele

Folgende Ziele stehen bei der medizinischen Betreuung von Kindern und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus im Vordergrund:

- Vermeidung akuter Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidose, diabetisches Koma,
schwere Hypoglykamie),

- Reduktion der Haufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im
subklinischen Stadium; dies setzt eine moglichst nhormnahe Blutglukoseeinstellung
sowie die frihzeitige Erkennung und Behandlung von zuséatzlichen Risikofaktoren
(zum Beispiel Hypertonie, Dyslipidadmie, Adipositas, Rauchen) voraus,

- altersentsprechende korperliche Entwicklung (Langenwachstum, Gewichtszunahme,
Pubertatsbeginn), altersentsprechende geistige und korperliche Leistungsfahigkeit,

- mdglichst geringe Beeintrachtigung der psychosozialen Entwicklung und der sozialen
Integration der Kinder und Jugendlichen durch den Diabetes und seine Therapie; die
Familie soll in den Behandlungsprozess einbezogen werden, Selbststandigkeit und
Eigenverantwortung der Patientinnen und Patienten sind altersentsprechend zu
starken.
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1.7.2 Therapie

'Die Insulinsubstitution in  Form einer intensivierten Insulintherapie ist der
Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1 mit Beginn der Adoleszenz sowie im
Erwachsenenalter. 2Angesichts der Uberlegenheit dieser Therapieform bei Adoleszenten und
Erwachsenen soll mit der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fir die
Familie und die Kinder méglich ist. *Die Durchfiihrung einer intensivierten Insulintherapie
mittels CSIl kann vor allem bei sehr jungen Kindern oder bei Jugendlichen mit besonderen
Problemen Vorteile haben. “Die Insulintherapie soll individuell auf das jeweilige Kind oder
den jeweiligen Jugendlichen zugeschnitten sein und regelmafig tberdacht werden, um eine
mdglichst gute Stoffwechselkontrolle bei gleichzeitiger Vermeidung von schweren
Hypoglykdmien sicherzustellen.

1.7.3 Schulung

'Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise deren
Betreuungspersonen erhalten Zugang zu strukturierten, nach Madoglichkeit evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen, die in
geeigneten Abstinden durchgefiihrt werden. “Die Schulungen kénnen als Gruppen- oder
Einzelschulung erfolgen und sollen den jeweiligen individuellen Schulungsstand
bertcksichtigen.

®*Die krankheitsspezifische Beratung und Diabetesschulung in der Péadiatrie soll das Ziel
verfolgen, das eigenverantwortliche Krankheitsmanagement der Kinder und Jugendlichen
und in besonderem Mal3e auch die ihrer Betreuungspersonen zu férdern und zu entwickeln.
“Das Alter und der Entwicklungsstand des Kindes sind zu beriicksichtigen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

'Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinder und Jugendlichen
mit Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandteil der Behandlung sein. ?lhr ist in diesem
Rahmen ausreichend Zeit einzurdumen. °Hierzu kann auch die Beratung (ber die
verschiedenen Moglichkeiten der Rehabilitation gehéren. *Die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt soll prifen, ob die Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden
Diagnostik oder Behandlung bediirfen. °Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert (zum Beispiel Essstérungen) soll die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

'Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen spéatestens nach finf Jahren
Diabetesdauer, grundsétzlich jedoch ab dem 11. Lebensjahr, alle ein bis zwei Jahre auf das
Vorliegen einer diabetischen Retinopathie gemaR Ziffer 1.5.1.3 sowie jahrlich auf
Albuminurie untersucht werden.

’Der Blutdruck soll bei allen Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1
mindestens ab einem Alter von elf Jahren mindestens jahrlich gemessen werden.

*Angesicht der hohen Wabhrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer Autoimmun-
Hypothyreose und einer Zoliakie sollte entsprechenden klinischen Hinweisen nachgegangen
werden.
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1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

'Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. “Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin oder Koordinierender Arzt

'Fir die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wahlt die Patientin oder der
Patient zur Langzeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder erméachtigte
koordinierende Arztin, Arzt oder Einrichtung, die fur die vertragsérztliche Versorgung
zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach 8§ 137f des Funften Buches Sozialgesetzbuch
an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt. ?Dies miissen diabetologisch besonders
qualifizierte Arztinnen/Arzte oder Einrichtungen sein.

®In Einzelféllen kann die Koordination auch von Hausérztinnen oder Hausérzten im Rahmen
ihrer in 8 73 des Funften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben in enger
Kooperation mit einer diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, Arzt oder Einrichtung
wahrgenommen werden.

“Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Koordination unter 16 Jahren grundsétzlich, unter
21 Jahren fakultativ durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Péadiaterin, einen
diabetologisch besonders qualifizierten Pé&diater oder eine diabetologisch besonders
qualifizierte padiatrische Einrichtung. °In begriindeten Einzelfdllen kann die Koordination
durch eine Arztin, einen Arzt oder eine Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von
Kindern und Jugendlichen diabetologisch besonders qualifiziert sind.

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, Arzt oder Einrichtung zur jeweils
gualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung

'Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, Arzt oder Einrichtung
eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu anderen Fachéarztinnen, Fachérzten
oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation fur die Behandlung der
Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:

- bei FuR-Lasionen Wagner-Stadium 2-5 und/oder Armstrong-Klasse B, C oder D in
eine fur die Behandlung des diabetischen Fu3syndroms qualifizierte Einrichtung,

- zur augenarztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut
(vgl. ziffer 1.5.1.3),

- bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft in eine in der Behandlung von
Schwangeren mit Diabetes mellitus Typ 1 erfahrene qualifizierte Einrichtung (vgl.
Ziffer 1.6),

- zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie in eine mit dieser Therapie erfahrene
diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

- bei bekannter Hypertonie und bei Nichterreichen des Ziel-Blutdruck-Bereiches
unterhalb systolisch 140 mmHg und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums
von hochstens sechs Monaten zur entsprechend qualifizierten Fachéarztin, Facharzt
(z. B. Nephrologie) oder entsprechende Einrichtung.

’Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung zur Mitbehandlung erwogen
werden:

- bei signifikanter Kreatinin-Erh6hung beziehungsweise bei Einschrankung der eGFR
zur Nephrologin oder zum Nephrologen,

- bei Vorliegen makroangiopathischer einschlie3lich kardialer Komplikationen zur
jeweils qualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung,
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- bei allen diabetischen FuRR-L&sionen in eine fur die Behandlung des diabetischen
FuRRsyndroms qualifizierte Einrichtung.

3_!m Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iiber eine
Uberweisung.

“Erfolgt in Einzelfallen die Koordination durch eine Hausé&rztin oder einen Hausarzt im
Rahmen ihrer in § 73 des Funften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben, ist
erganzend zu den oben aufgefiihrten Indikationen eine Uberweisung auch bei folgenden
Indikationen zur diabetologisch qualifizierten Fachéarztin, Facharzt oder Einrichtung zu
veranlassen. °Dies gilt ebenso, wenn die Koordination im Falle von Kindern und
Jugendlichen durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Arztin oder Arzt ohne
Anerkennung auf dem Gebiet der Kinder- und Jugendmedizin erfolgt. °In diesem Fall ist bei
den folgenden Indikationen eine Uberweisung zur diabetologisch qualifizierten Padiaterin,
zum diabetologisch qualifizierten Padiater oder zur diabetologisch qualifizierten padiatrischen
Einrichtung zu veranlassen:

- bei Erstmanifestation,

- bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie,

- bei Vorliegen mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie mindestens einmal jahrlich,

- zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie,

- bei Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel kleiner als 7,5% bzw.
58 mmol/mol) nach maximal sechs Monaten Behandlungsdauer,

- bei Abschluss der akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren
Stoffwechseldekompensation (zum Beispiel schwere Hypoglykamie, Ketoazidose).

"Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgem&Rem Ermessen iber eine
Uberweisung.

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikationen zur stationdren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere bei:

- Notfall (in jedes Krankenhaus),

- ketoazidotischer Erstmanifestation oder ambulant nicht rasch korrigierbarer Ketose in
eine diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtung,

- Abklarung nach schweren Hypoglykéamien oder Ketoazidosen in eine diabetologisch
gualifizierte stationare Einrichtung,

- infizierten diabetischen Ful3 neuropathischer oder angiopathischer Genese sowie bei
akuter neuroosteopathischer Ful3komplikation in eine fir die Behandlung des
diabetischen FuRsyndroms qualifizierte stationare Einrichtung,

- Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel kleiner als 7,5% bzw.
58 mmol/mol) nach in der Regel sechs Monaten (spatestens neun Monaten)
Behandlungsdauer in einer ambulanten diabetologisch qualifizierten Einrichtung; vor
einer Einweisung in diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtungen ist zu prifen,
ob die Patientin oder der Patient von einer stationdren Behandlung profitieren kann,

- Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1
beziehungsweise bei schwerwiegenden Behandlungsproblemen (zum Beispiel
ungeklarten Hypoglykamien oder Ketoazidosen) in péadiatrisch diabetologisch
gualifizierte stationare Einrichtungen,

- gegebenenfalls zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine
diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtung, die zur Durchfiihrung von
strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen (entsprechend Ziffer 4.2)
qualifiziert ist,
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- gegebenenfalls  zur

Durchfiihrung

eines  strukturierten  Schulungs- und

Behandlungsprogramms (entsprechend Ziffer 4.2) von Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 im stationaren Bereich,

- gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSll),

- gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes

mellitus Typ 1.

lm Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iber eine

Einweisung.

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

'Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu priifen, ob die Patientin oder der Patient mit
Diabetes mellitus Typ 1 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur

Rehabilitation soll

insbesondere erwogen werden,

um die Erwerbsfahigkeit, die

Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am
Leben in der Gesellschaft zu férdern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 1
und seine Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Finften

Buches Sozialgesetzbuch)

Die Ausfiihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator
Hoher Anteill von Patientinnen und | Anteil von Patientinnen und Patienten, deren
Patienten, deren individuell vereinbarter | individuell vereinbarter HbAlc-Wert erreicht

HbAlc-Wert erreicht wird

wird, bezogen auf alle eingeschriebenen
Patientinnen und Patienten

Niedriger Anteil von Patientinnen und
Patienten mit einem HbAlc-Wert gréf3er als
8,5 %

Anteil von Patientinnen und Patienten mit
einem HbAlc-Wert groRBer als 85%
(69 mmol/mol)

Vermeidung schwerer
Stoffwechselentgleisungen

hypoglykamischer

Anteil der Patientinnen und Patienten mit

schweren Hypoglykdmien in den letzten
zwolf Monaten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Vermeidung  notfallmaRiger  stationarer
Behandlungen wegen Diabetes mellitus

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
stationdrer  notfallméRiger  Behandlung
wegen Diabetes mellitus, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Hoher Anteil normotensiver Patientinnen und
Patienten bei Patientinnen und Patienten mit
bekannter Hypertonie

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
Blutdruckwerten kleiner gleich 139 systolisch
und kleiner gleich 89 mmHg diastolisch bei
bekannter Hypertonie an allen
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten mit bekannter Hypertonie
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Hoher Anteil von Patientinnen und
Patienten, deren Injektionsstellen untersucht
wurden

Anteil der Patientinnen und Patienten, deren
Injektionsstellen untersucht wurden an allen
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Hoher Anteil geschulter Patientinnen und
Patienten

o Anteil der Patientinnen und Patienten mit
Hypertonie, die an einer Hypertonie-
Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben

e Anteil der Patientinnen und Patienten mit
Diabetes, die an einer Diabetes-Schulung
im Rahmen des DMP teilgenommen
haben

Hoher Anteil an Patientinn_en und Patienten
mit einer jahrlichen Uberprifung der
Nierenfunktion

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
jahrlicher Bestimmung der eGFR

Hoher Anteil an Patientinnen und Patienten
mit Thrombozytenaggregationshemmern bei
Makroangiopathie

Anteil der Patientinnen und Patienten, die
einen Thrombozytenaggretationshemmer
erhalten, bezogen auf alle Patientinnen und
Patienten mit AVK, KHK oder Schlaganfall

Hoher Anteil an Patientinnen und Patienten
ohne diabetische Nephropathie mit jahrlicher
Bestimmung der Albumin-Ausscheidung im

Anteil der Patientinnen und Patienten, bei
denen jahrlich Albumin im Urin gemessen
wird, bezogen auf alle Patientinnen und

Urin Patienten ohne bereits manifeste
diabetische Nephropathie
3 Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3

des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfiihrungen zu 8 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend mit der Mal3gabe, dass die
Teilnahmeerklarung fir Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres durch ihre
gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 k®énnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn — zuséatzlich zu den in Ziffer 3.1
genannten Voraussetzungen — eine Insulintherapie geman Ziffer 1.3.4 eingeleitet wurde oder
durchgefiuhrt wird.
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4 Schulungen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfuihrungen zu 8 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

4.2 Schulungen der Versicherten

'Die Ausfilhrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem MaRe von
einer eigenstandig durchgefiihrten Insulintherapie, einschlie3lich einer eigenstandigen
Anpassung der Insulindosis auf der Basis einer Stoffwechselselbstkontrolle. ®Die dazu
notwendigen Kenntnisse und Fertigkeiten sowie Strategien zum Selbstmanagement werden
im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms vermittelt. “Vor
diesem Hintergrund ist die Bereitstellung solcher Schulungs- und Behandlungsprogramme
unverzichtbarer Bestandteil des strukturierten Behandlungsprogramms. °Aufgabe der
behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes ist es, die Patientinnen und Patienten
Uber den besonderen Nutzen des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms zu
informieren und ihnen die Teilnahme nahe zu legen. °Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 und deren Betreuungspersonen mussen unter Berticksichtigung des
individuellen Schulungsstandes Zugang zu strukturierten, bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs-
und Behandlungsprogrammen erhalten. ‘Deren Wirksamkeit muss im Hinblick auf die
Verbesserung der Stoffwechsellage belegt sein. ®Die Schulung von Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 soll in einer qualifizierten Einrichtung erfolgen.

5 Evaluation (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

Fur die Evaluation nach § 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens
folgende medizinische Parameter auszuwerten:
a. Tod,
Herzinfarkt,
Schlaganfall,
Amputation,

Erblindung,

-~ ® 2 o0 o

Nierenersatztherapie,
Diabetische Nephropathie,

= @

Neuropathie,

auffalliger Ful3status,

j. KHK,

k. PAVK,

|. Diabetische Retinopathie,
m. Raucherquote allgemein,

n. Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
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0. Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,
p. HbAlc-Werte,

g. Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).
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Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation
Lfd. | Dokumentationsparameter Auspragung
Nr.
Anamnese- und Befunddaten
1 HbAlc-Wert Wert in %/mmol/mol
2 Pathologische Urin-Albumin- Nicht untersucht/Nein/Ja
Ausscheidung
2a | eGFR ml/min/1,73m2KOF/Nicht bestimmt
3 FuRstatus 1. Pulsstatus: unauffallig/auffallig/nicht
untersucht
2. Sensibilitatsprufung: unauffallig/auffallig/nicht
untersucht
3. weiteres Risiko fur Ulcus:
FuRdeformitat/Hyperkeratose mit Einblutung/
Z. n. Ulcus/ Z. n. Amputation/ja/nein/nicht
untersucht
4. Ulkus: oberflachlich/ tief/nein/nicht untersucht
5. (Wund)Infektion: ja/nein/nicht untersucht*
3a | Injektionsstellen (bei Insulintherapie) | Unauffallig/Auffallig/Nicht untersucht
3b | Intervall fUr kinftige FuBinspektionen | Jahrlich/alle 6 Monate/alle 3 Monate oder
(bei Patientinnen und Patienten ab haufiger
dem vollendeten 18. Lebensjahr)
4 Spatfolgen Diabetische Nephropathie/Diabetische
Neuropathie/Diabetische Retinopathie
Relevante Ereignisse
5 Relevante Ereignisse ? Nierenersatztherapie/Erblindung/Amputation/
Herzinfarkt/Schlaganfall/Keine der
genannten Ereignisse
6 Schwere Hypoglykdmien seit der Anzahl
letzten Dokumentation *
7 Nur bei Diabetes mellitus Typ 1: Anzahl
Stationare Aufenthalte wegen
Nichterreichens des HbAlc-Wertes
seit der letzten Dokumentation
8 Stationare notfallmaRige Behandlung | Anzahl
wegen Diabetes mellitus seit der
letzten Dokumentation
Medikamente
9 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/Nein
Insulin oder Insulin-Analoga
10 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/Nein/Kontraindikation

Glibenclamid
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11 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/Nein/Kontraindikation
Metformin
12 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/Nein
Sonstige antidiabetische Medikation®
13 | Thrombozytenaggregationshemmer | Ja/Nein/Kontraindikation/orale Antikoagulation
14 | Betablocker Ja/Nein/Kontraindikation
15 | ACE-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation/AT1-
Rezeptorantagonisten
16 | HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation
17 | Thiaziddiuretika, einschlie3lich Chlor- | Ja/Nein/Kontraindikation
thalidon
Schulung
18 Schulung empfohlen (bei aktueller Diabetes-Schulung/Hypertonie-Schulung/Keine
Dokumentation)
18a | Schulung schon vor Einschreibung | Diabetes-Schulung/Hypertonie-Schulung/Keine
ins DMP bereits wahrgenommen®
19 | Empfohlene Schulung(en) Ja/Nein/War aktuell nicht moglich/Bei letzter
wahrgenommen Dokumentation keine Schulung empfohlen
Behandlungsplanung
20 | HbAlc-Zielwert Zielwert erreicht/Zielwert noch nicht erreicht
21 | Ophthalmologische Durchgefiihrt/Nicht durchgefiihrt/Veranlasst
Netzhautuntersuchung seit der
letzten Dokumentation
22 | Behandlung/Mitbehandlung Ja/Nein/Veranlasst
in einer fur das Diabetische
FuRsyndrom qualifizierten
Einrichtung
23 | diabetesbezogene Ja/Nein/Veranlasst

station&re Einweisung

Angabe des schwerer betroffenen FulRes.

Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits stattgehabte

Ereignisse zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen sind neu
aufgetretene Ereignisse zu dokumentieren.

Dokumentationen zu machen.

Richtlinien-Text hingewiesen werden.

Hinweis fir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Hinweis fur die Ausfillanleitung: In der Ausfillanleitung soll auf die nachrangige Medikation gemaf

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.
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Anlage 9 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir
Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen - Teil 1 Asthma bronchiale

!Die Regelungen des Teil B Il. Ziffer 1-4 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten der
Anforderungen an die Ausgestaltung des strukturierten Behandlungsprogramms fir
Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen — Asthma
bronchiale — in dieser Richtlinie. °Die medizinischen Evaluationsparameter fiir das
strukturierte Behandlungsprogramm Asthma bronchiale werden zukinftig in der Ziffer 5
dieser Anlage normiert.
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Anlage 10  Asthma bronchiale - Dokumentation

Die Regelungen des Teil B Il. Ziffer 5 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten der
Regelungen zur Dokumentation des strukturierten Behandlungsprogramms chronisch
obstruktive Atemwegserkrankungen — Asthma bronchiale — in dieser Richtlinie.
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Anlage 11  Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fir
Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD)

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriucksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfigbaren Evidenz sowie unter Berlcksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung

Die COPD ist eine chronische, in der Regel progrediente Atemwegs- und Lungenerkrankung,
die durch eine nach Gabe von Bronchodilatatoren und/oder Glukokortikosteroiden nicht
vollstandig reversible Atemwegsobstruktion auf dem Boden einer chronischen Bronchitis mit
oder ohne Lungenemphysem gekennzeichnet ist.

Eine chronische Bronchitis ist durch dauerhaften Husten, in der Regel mit Auswurf tGber min-
destens ein Jahr gekennzeichnet. Eine chronische obstruktive Bronchitis ist zuséatzlich durch
eine permanente Atemwegsobstruktion mit oder ohne Lungeniuberbldhung gekennzeichnet.
Das Lungenemphysem ist charakterisiert durch eine Abnahme der Gasaustauschflache der
Lunge. Ausmald der Obstruktion, Lungentberblahung und Gasaustauschstérung kénnen
unabhangig voneinander variieren.

1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm
COPD

Die Diagnostik der COPD basiert auf einer fir die Erkrankung typischen Anamnese,
gegebenenfalls dem Vorliegen charakteristischer Symptome und dem Nachweis einer
Atemwegsobstruktion mit fehlender oder geringer Reversibilitat.

Eine gleichzeitige Einschreibung in das DMP Asthma bronchiale und das DMP COPD ist
nicht moéglich.

Neben der COPD kann ein Asthma bronchiale bestehen. In Abhéngigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwagen,
welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die
Entscheidung fir die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich
aus Nummer 3. Die Arztin oder der Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der Patient im
Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren
und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

1.2.1Anamnese, Symptomatik und kdrperliche Untersuchung
Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu bertcksichtigen:

- taglich Husten, meist mit tdglichem Auswurf, mindestens Uber ein Jahr,

- Atemnot bei korperlicher Belastung, bei schweren Formen auch in Ruhe,

- Dauer und Umfang des Inhalationsrauchens,

- Berufsanamnese,

- Exazerbationen (z. B. durch Infekte),

- differentialdiagnostisch relevante Erkrankungen, insbesondere Asthma bronchiale
und Herzerkrankungen,

- Komorbiditaten (u.a. kardiovaskulare Erkrankungen, Osteoporose, Depression,
Muskelatrophie, Diabetes mellitus, Lungenkarzinom).
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Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen Ob-
struktion, einer Lungeniberblahung und eines Cor pulmonale. Bei Patientinnen und
Patienten mit geringer Auspragung der COPD kann der korperliche Untersuchungsbefund
unauffallig sein. Bei schwerer COPD kdnnen Giemen und Brummen fehlen, in diesen Fallen
ist das-Exspirium deutlich verlangert.

1.2.2Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Die Basisdiagnostik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion vor und nach
Bronchodilatation. Diese Diagnostik dient der Sicherung der Diagnose und der Abschéatzung
des Schweregrads der COPD, ferner zur Verlaufs- und Therapiekontrolle. Nur bei
vollstandiger Reversibilitdit der Atemwegsobstruktion kann eine COPD ausgeschlossen
werden.

Fur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer COPD-
typischen Anamnese, der Nachweis einer Reduktion von FEV1 unter 80 % des Sollwertes
und mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich:

- Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC < 70 % nach Bronchodilatation,

- Nachweis einer Atemwegswiderstandserhéhung oder einer Lungeniuberblahung oder
einer Gasaustauschstorung bei Patientinnen oder Patienten mit FEV1/VC = 70 % und
einer radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane, die eine andere die
Symptomatik erklarende Krankheit ausgeschlossen hat.

1.3 Therapieziele

Die Therapie dient der Steigerung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung und der
Verbesserung der COPD-bezogenen Lebensqualitét.

Dabei sind folgende Therapieziele in Abhangigkeit von Alter und Begleiterkrankungen der
Patientin oder des Patienten anzustreben:

- Vermeidung/Reduktion von:
- akuten und chronischen Krankheitsbeeintrachtigungen (z. B. Symptomen,
Exazerbationen, Begleit- und Folgeerkrankungen),
- krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der korperlichen und sozialen
Aktivitat im Alltag,
- einer raschen Progredienz der Erkrankung

bei Anstreben der bestmdglichen Lungenfunktion unter Minimierung der
unerwinschten Wirkungen der Therapie;

- Reduktion der COPD-bedingten Letalitat,
- adaquate Behandlung der Komorbiditaten.

1.4 Differenzierte Therapieplanung

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis einer individuellen Risikoabschatzung vorzunehmen; dabei ist auch das Vorliegen
von Mischformen (Asthma bronchiale und COPD) zu bericksichtigen. Die Leistungserb-
ringerin oder der Leistungserbringer hat zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im
Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention
profitieren kann.

Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele sind
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen. Fir
die individuelle Risikoabschéatzung sind insbesondere der Raucherstatus, die Lungenfunktion
(FEV1, alle sechs bis zwolf Monate), Haufigkeit und Schwere von Exazerbationen,
korperliche Aktivitat, der Erndhrungszustand und die Komorbiditaten prognostisch relevant.
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1.5 Therapeutische Mal3hahmen
1.5.1 Nicht-medikamentdse MalRhahmen

1511 Allgemeine nicht-medikamentése MalRnahmen

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die Patientin oder den Patienten
insbesondere hinweisen auf:

- COPD-Noxen bzw. -Verursacher (z. B. Aktiv- und Passivrauchen, ausgepragte, auch
berufsbedingte Staubbelastung) und deren Vermeidung,

- korperliches Training,

- strukturierte Patientenschulungen,

- Infektionsprophylaxe,

- Arzneimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung der
COPD fuhren kénnen,

- eine adaquate Erndhrung (hyperkalorisch) bei Untergewicht.

1.5.1.2 Tabakentwdhnung

Inhalationsrauchen verschlechtert die Prognose einer COPD erheblich. Tabakkarenz ist die
wichtigste Mallnahme, um die Mortalitdt der COPD und die Exazerbationsrate zu senken
sowie die Progression zu verlangsamen. Deswegen stehen MalBhahmen zur
Tabakentwdhnung im Vordergrund der Therapie.

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens bei COPD auf,
verbunden mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden
Empfehlung, das Rauchen aufzugeben:

- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder
Konsultation erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren und persdnlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

- Es ist festzustellen, ob die Raucherin oder der Raucher zu dieser Zeit bereit ist, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Tabakentwohnung angeboten werden. Dazu gehéren nicht-medikamentése,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD soll Zugang zu
einem strukturierten, evaluierten und publizierten Tabakentwdhnungsprogramm
erhalten.

- Es sollten Folgekontakte vereinbart werden, mdglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

- Nicht entwdhnungswillige Raucherinnen und Rauchern sollen zum Rauchverzicht
motiviert werden.

15.13 Kdrperliches Training

Kdrperliches Training fuhrt in der Regel zu einer Verringerung der COPD-Symptomatik und
der Exazerbationsrate, zur Besserung der Belastbarkeit und kann zur Verbesserung der
Lebensqualitat oder Verringerung der Morbiditat beitragen.

Daher soll die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt regelmaRig auf die Bedeutung
von korperlichen  Aktivitaten hinweisen und zur Teilnahme an geeigneten
Trainingsmallnahmen motivieren (z. B. im Rahmen ambulanter Rehabilitations- und
Funktionssportgruppen, wie z. B. ,Lungensportgruppen®). Ein regelmafiges, mindestens
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einmal wochentliches Training soll empfohlen werden. Art und Umfang des kérperlichen
Trainings sollen sich an der Schwere der Erkrankung und der Verfugbarkeit der Angebote
orientieren.

1514 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Jede Patientin und jeder Patient mit COPD soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
Zielgruppenspezifischen und publizierten Behandlungs- und Schulungsprogramm erhalten.
Im Ubrigen gelten die in Nummer 4.2 genannten Zugangs- und Qualitatssicherungskriterien.
Bei jeder Vorstellung des Patienten und der Patientin soll im Falle einer noch nicht erfolgten
Schulung eine Schulung empfohlen werden.

1515 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemphysiotherapie ist ein
erganzender Teil der nicht-medikamentésen Behandlung der COPD. In geeigneten Féllen (z.
B. starke Schleimretention) kann daher die Arztin oder der Arzt die Verordnung von
Krankengymnastik-Atemtherapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-Richtlinie
erwagen.

1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie

Die Prufung einer Indikation fiir eine Langzeitsauerstofftherapie (LOT) durch die qualifizierte
Facharztin oder den qualifizierten Facharzt soll von der Hausérztin oder vom Hausarzt
insbesondere dann veranlasst werden, wenn eines oder mehrere der aufgefiihrten Kriterien
erflllt sind:

- Schwere Atemwegsobstruktion (FEV1 < 30%),
- Zyanose,

- Polyzythaemie (Hamatokrit gréRer gleich 55%),
- periphere Odeme,

- erhoéhter Jugularvenendruck.

Bei Nachweis einer schweren, chronischen Hypoxamie mit PaO,-Werten von < 55 mmHg
soll gepruft werden, ob eine Langzeit-Sauerstoff-Therapie indiziert ist und in welcher Form
diese erfolgen soll. Dies gilt auch bei Patientinnen und Patienten mit einem PaO,-Wert von
56 mmHg bis 60mmHg, wenn gleichzeitig ein Cor pulmonale vorliegt.

Bei Verordnung der LOT und im Verlauf dieser Behandlung soll eine umfassende
Patientenberatung erfolgen.

1.5.3 Hausliche Beatmung

Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie mit PaCO,-Werten von > 52 mmHg sollte die
Notwendigkeit einer intermittierenden nicht invasiven Beatmung gepruft werden.

Bei Verordnung der hauslichen Beatmung und im Verlauf dieser Behandlung soll eine
umfassende Patientenberatung erfolgen.

1.5.4 Rehabilitation

Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
Patientinnen und Patienten mit COPD mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin
unterstitzt werden, die individuell bestmdgliche physische und psychische Gesundheit zu
erlangen und aufrechtzuerhalten sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder
herzustellen und selbstbestimmt und gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft
teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die COPD und/oder
ihre Begleit- und Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.
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Die Rehabilitation kann Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassenden
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD sein.

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemals Nummer 1.6.4 individuell zu
prifen.

1.5.5 Operative Verfahren

Lungenfunktionsverbessernde Verfahren sind in geeigneten Fallen (insbesondere bei
Patientinnen und Patienten mit grof3en Bullae bzw. schwerem oberfeldbetontem Emphysem)
ZuU erwagen.

1.5.6 Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten

1.56.1 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewdltigung oder Motivation, geringe soziale
Kontakte sowie geringer emotionaler Rickhalt z. B. in der Familie und im Freundeskreis bis
hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind zu bertcksichtigen. Bei Bedarf werden Bezugs-
und/oder Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen. Es soll ein Hinweis auf die
Maoglichkeiten der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des
Patienten (Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) anzupassen.

1.5.6.2 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten (z. B. Angststorungen,
Depressionen) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu prifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
Behandlungsmal3nahmen profitieren kdnnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Die pneumologische Rehabilitation kann auch zur Behandlung psychischer Komorbiditaten
genutzt werden, ferner kann korperliches Training zu einer Besserung depressiver Zustande
beitragen.

1.5.6.3 Somatische Komorbiditaten

Haufigste und bedeutsamste Komorbiditdt der COPD sind kardiovaskuléare Erkrankungen.
Daher kommt einer frilhzeitigen Diagnostik und Therapie dieser Komorbiditdt grol3e
Bedeutung zu.

Osteoporose ist eine relevante, haufig unterdiagnostizierte Komorbiditat der COPD, die die
Prognose der Patienten belastet.

Risikofaktoren flir das Auftreten einer Osteoporose bei Patienten mit COPD sind neben Alter,
Geschlecht, Untergewicht, Immobilitdit auch die systemische Entziindung bei schwerer
COPD (FEV1 unter 50% des Sollwertes) und die medikamentose Therapie (z. B.
systemische Glukokortikosteroide, auch in geringen Tagesdosen). Die individuelle
Risikokonstellation bezlglich des Auftretens einer Osteoporose sollte einmal jahrlich bei
allen Patientinnen und Patienten klinisch abgeschatzt werden.

Generelle Empfehlungen zur Vorbeugung einer Osteoporose sind insbesondere koérperliche
Aktivitat, ausreichende Kalzium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie Verzicht auf Rauchen.

Die Durchfihrung einer Osteodensitometrie mittels zentraler DXA zum Zweck der
Optimierung der Therapieentscheidung ist zu prifen, wenn aufgrund konkreter
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anamnestischer und klinischer Befunde eine medikamentdse Therapie der Osteoporose
beabsichtigt ist.

Die Behandlung der Osteoporose erfolgt bei Patientinnen und Patienten mit COPD in
gleicher Weise wie bei Patientinnen und Patienten ohne COPD. Die Behandlung der COPD-
Exazerbationen bei Patientinnen und Patienten mit Osteoporose soll, soweit méglich, unter
Vermeidung einer wiederholten Therapie mit systemischen Glukokortikosteroiden erfolgen.

Der bei COPD-Patienten und COPD-Patientinnen als Komorbiditdt auftretende Diabetes
mellitus sollte rechtzeitig diagnostiziert und behandelt werden. Dazu gehdren insbesondere
Blutzuckerkontrollen im Rahmen schwerer Exazerbationen.

1.5.7 Besondere Mafhahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von funf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder mehr Arzneimitteln gibt, sind
folgende Malinahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche vom Patienten tatsachlich
eingenommenen Arzneimittel, einschliellich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren magliche Nebenwirkungen und Interaktionen berticksichtigen, um
Therapieanderungen oder Dosisanpassungen frithzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen
dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation fur die
einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung
Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich
werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen
einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter Bericksichtigung
der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll ein aktueller Medikationsplan vorhanden sein.
Dieser soll der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer flr diese
verstandlichen Form zur Verfligung gestellt und erlautert werden.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstanden durch Berechnung der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schéatzformel
(eGFR) Uberwacht werden. Bei festgestellter Einschréankung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das
Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.

1.5.8 Medikamentdse MalRhahmen

Zur medikamentdsen Therapie sind mit der Patientin oder dem Patienten ein individueller
Therapieplan zu erstellen und MaRnahmen zum Selbstmanagement zu erarbeiten (siehe
auch strukturierte Schulungsprogramme [Nummer 4]).

Vorrangig sollen unter Bertlicksichtigung der Kontraindikationen und der Praferenzen der
Patientinnen und Patienten Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und
Sicherheit im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven,
randomisierten, kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. Dabei sollen vorrangig
diejenigen Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die
diesbeziiglich den grof3ten Nutzen erbringen.

Da das Ansprechen auf Medikamente individuell und im Zeitverlauf unterschiedlich sein
kann, ist gegebenenfalls ein Auslassversuch unter Kontrolle der Symptomatik und der
Lungenfunktion zu erwagen.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen oder
Wirkstoffe als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder
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der Patient dariiber zu informieren, ob fir diese Wirkstoffgruppen oder Wirkstoffe
Wirksamkeitsbelege beziglich der in Nummer 1.3 genannten Therapieziele vorliegen.

Ziel der medikamentdsen Therapie ist es insbesondere, die Symptomatik (vor allem Husten,
Schleimretention und Luftnot) zu verbessern und Exazerbationen zeitnah zu behandeln
sowie deren Rate zu reduzieren.

In der medikamentésen Behandlung der COPD werden Bedarfstherapeutika (Medikamente,
die z. B. bei Atemnot eingenommen werden) und Dauertherapeutika (Medikamente, die als
Basistherapie regelmallig eingenommen werden) unterschieden.

Vorrangig sollten folgende Wirkstoffgruppen verwendet werden:
1. Bedarfstherapie:

1.1. kurz wirksames Beta-2-Sympathomimetikum,
1.2. kurz wirksames Anticholinergikum,

1.3. Kombination von kurz wirksamem  Beta-2-Sympathomimetikum  und
Anticholinergikum.

1.4. In begrundeten Fallen:
1.4.1 Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung),
1.4.2 bei Schleimretention konnen erwogen werden:
1.4.1.1. Inhalation von Salzlésungen,
1.4.1.2. mukoaktive Substanzen.

2. Dauertherapie:

2.1. lang wirksames Anticholinergikum,
2.2. lang wirksames Beta-2-Sympathomimetikum,

2.3. Kombination von lang wirksamem Anticholinergikum und lang wirksamem Beta-2-
Sympathomimetikum.
2.4. In begrindeten Einzelféllen:

2.4.1 inhalative Glukokortikosteroide (bei schwerer und sehr schwerer COPD
und zwar nur, wenn mindestens 2 Exazerbationen innerhalb von 12
Monaten auftreten oder Zeichen eines Asthma bronchiale bestehen),

2.4.2 Roflumilast fir Patienten mit schwerer und sehr schwerer COPD mit
Symptomen wie Auswurf und Husten,

2.4.3 Theophyllin (Darreichungsform mit verzogerter Wirkstofffreisetzung) nur,
wenn die Wirkung von lang wirksamen Bronchodilatatoren und inhalativen
Glukokortikosteroiden unzureichend ist.

Bei gehauft auftretenden Exazerbationen konnen mukoaktive Substanzen erwogen werden.
Ein routinemafiger Einsatz kann nicht empfohlen werden.

In der Inhalationstherapie ist insbesondere die im Bronchialsystem deponierte
Medikamentenmenge wirksam. Diese hangt stark ab von der individuellen Anatomie der
Atemwege, dem Atemmuster, der PartikelgroRe und dem Applikationssystem. Es sollte
daher das Applikationssystem und die Schulung individuell an die Bedirfnisse und
Fahigkeiten (insbesondere Alter und Koordination) angepasst werden. Dartber hinaus ist es
sinnvoll, in der Dauertherapie bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fur alle
Praparate den gleichen Typ von Applikationssystem einzusetzen. Bei Patientinnen und
Patienten, bei denen ein Wechsel des Applikationssystems absehbar Probleme bereiten
wird, kann bei der Verordnung die Substitution durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes
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ausgeschlossen werden. Nach einer initialen Einweisung in die Applikationstechnik soll diese
in jedem Dokumentationszeitraum mindestens einmal Gberprift werden.

1.58.1 Schutzimpfungen

Schutzimpfungen gegen Influenza und Pneumokokken sollen allen Patientinnen und
Patienten mit COPD empfohlen werden.

1.5.8.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

Die Exazerbation einer COPD ist durch eine akute und anhaltende
Zustandsverschlimmerung charakterisiert, die tber die fur die Patientin oder den Patienten
normale Variation seiner Erkrankung hinausgeht und eine Intensivierung der Therapie
erfordert.

Bei akuten Exazerbationen st primar eine Intensivierung der Therapie mit
Bronchodilatatoren sowie gegebenenfalls eine kurzfristige (in der Regel funftagige bis
maximal 14-tagige) Gabe von systemischen Glukokortikosteroiden, erforderlich.

Bei haufiger Gabe systemischer Glukokortikosteroide soll das Risiko einer steroidinduzierten
Osteoporose bedacht werden. Systemische Glukokortikosteroidtherapien innerhalb der
letzten 24 Monate sind dabei in der Wirkung additiv zu betrachten (vgl. Nummer 1.5.6.3
somatische Komorbiditaten).

Infekte fuhren haufig zu akuten Exazerbationen. Bei Hinweisen auf eine bakterielle Ursache
(z. B. grun-gelbes Sputum) sollte friihzeitig die Durchfihrung einer Antibiotikabehandlung
erwogen werden.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit COPD erfordert die Zusammenarbeit aller
Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung muss uUber
die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hauséarztin oder den Hausarzt im Rahmen der im 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit COPD eine zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Facharztin bzw. einen zugelassenen oder ermachtigten
qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fur die Erbringung dieser
Leistung zugelassen oder ermdchtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation
und Koordination der weiteren Ma3nahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wéahlen.
Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der
Einschreibung von dieser Arztin oder diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft
betreut worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Grinden erforderlich ist. Die
Uberweisungsregeln gemaR Nummer 1.6.2 sind von der gewahlten Arztin oder dem
gewahlten Arzt oder der gewahlten Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere
Qualifikation fir eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den dort genannten
Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur

jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils
qualifizierten Einrichtung

78



Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen/Anlassen
eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung und/oder zur erweiterten Diagnostik von
Patientinnen und Patienten zur jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils qualifizierten
Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

- bei unzureichendem Therapieerfolg trotz intensivierter Behandlung,

- zur Prufung der Indikation einer langerfristigen oralen Glukokortikosteroidtherapie,

- bei vorausgegangener Notfallbehandlung,

- bei Begleiterkrankungen (z. B. schweres Asthma bronchiale, symptomatische
Herzinsuffizienz, zusatzliche chronische Lungenerkrankungen),

- bei Verdacht auf respiratorische oder ventilatorische Insuffizienz,

- zur Prufung der Indikation zur Einleitung einer Langzeitsauerstofftherapie (LOT),

- zur Prufung der dauerhaften Fortfilhrung einer Langzeitsauerstofftherapie auch nach
stationarer Einleitung einer akuten Sauerstofftherapie nach Exazerbation,

- zur Prifung der Indikation zur Einleitung bzw. Fortfilhrung einer intermittierenden
hauslichen Beatmung),

- zur Priafung der Indikation zu volumenreduzierenden MalRRnahmen bzw.
Lungentransplantation,

- zur Einleitung rehabilitativer MaRnahmen,

- zur Durchfuhrung einer strukturierten SchulungsmafRnahme,

- bei Verdacht auf eine berufsbedingte COPD.

Bei Patientinnen und Patienten, die sich in kontinuierlicher Betreuung der Facharztin oder
des Facharztes oder der Einrichtung befinden, hat diese bzw. dieser bei einer Stabilisierung
des Zustandes zu priufen, ob die weitere Behandlung durch die Hausérztin oder den
Hausarzt mdglich ist.

Im Ubrigen entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach
pflichtgem&Rem Ermessen Uber eine Uberweisung.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationaren Behandlung bestehen insbesondere flir Patientinnen und
Patienten unter folgenden Bedingungen:

- Verdacht auf lebensbedrohliche Exazerbation,

- schwere, trotz initialer Behandlung persistierende oder progrediente
Verschlechterung,

- Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,

- Einstellung auf intermittierende hausliche Beatmung.

Darliber hinaus ist eine stationare Behandlung insbesondere bei auffalliger Verschlechterung
oder Neuauftreten von Komplikationen und Folgeerkrankungen (z. B. bei schwerer
Herzinsuffizienz, pathologischer Fraktur) zu erwéagen.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iiber eine
Einweisung.
1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die
Schwere der COPD, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen sowie die
psychosoziale Belastung zu beachten.

2. Qualitatssichernde MalRnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitatssichernden Maflinahmen sind in 8§ 2 dieser
Richtlinie geregelt.
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Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

- Vermeidung
Behandlungen

notfallmagiger

Anteil der COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten mit stationarer
notfallmafiger Behandlung der COPD in
den letzten 12 Monaten, bezogen auf
alle eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten mit
Darstellung der patientenbezogenen
Haufigkeiten der stationéaren
notfallmafRigen Behandlungen

- Vermeidung von Exazerbationen

Anteil von Patientinnen und Patienten
mit einer oder mehr Exazerbationen bei
Betrachtung der letzten 6 Monate,
bezogen auf alle eingeschriebenen
COPD-Patientinnen und COPD-
Patienten

- Hoher Anteil an rauchenden
COPD-Patientinnen und COPD-
Patienten, die eine Empfehlung
zum Tabakverzicht erhalten

Anteil der rauchenden COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten, bei
denen im Dokumentationszeitraum eine
Empfehlung zum Tabakverzicht
gegeben wurde, bezogen auf die
eingeschriebenen rauchenden COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten

- Niedriger Anteil an rauchenden
Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die nach einer
Empfehlung zur Teilnahme an
einem
Tabakentwdhnungsprogramm
noch nicht an einem solchen
Programm teilgenommen haben

Anteil an aktuell rauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die
trotz einer Empfehlung zur Teilnahme
an einem Tabakentwdhnungsprogramm
nie im Rahmen des DMP an einem
solchen Programm  teilgenommen
haben, bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

- Niedriger Anteil an rauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

a) Anteil aktuell  rauchender
Teilnehmerinnen und  Teilnehmer,
bezogen auf alle aktuell

eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

b) Anteil aktuell rauchender
Teilnehmerinnen und  Teilnehmern,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die bei Einschreibung
geraucht haben

- Hoher Anteil von COPD-
Patientinnen und COPD-
Patienten, bei denen die

Anteil der COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten, bei denen die
Inhalationstechnik  Gberprift  wurde,
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Inhalationstechnik Uberprift wurde

bezogen auf alle eingeschriebenen
COPD-Patientinnen und COPD-
Patienten

- Niedriger Anteil an
Teilnehmerinnen und Teilnehmern
mit nicht indiziertem Einsatz an
inhalativen Glukokortikosteroiden
(ICS)

Niedriger Anteil an aktuellen
Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit
FEV1 = 50% ohne Komorbiditat Asthma,
die mit ICS behandelt werden, bezogen
auf alle aktuell eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

- Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit einmal

jahrlich erfolgter klinischer
Einschatzung des Osteoporose-
Risikos

Anteil der aktuellen Teilnehmerinnen
und Teilnehmer mit mindestens einer
dokumentierten Osteoporose-Risiko-
einschétzung in den letzten 12 Monaten,
bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

- Niedriger Anteil an Patientinnen
und Patienten, die systemische
Glukokortikosteroide als
Dauertherapie erhalten

Anteil der Patientinnen und Patienten,
die in mindestens zwei
aufeinanderfolgenden Dokumentationen
systemische Glukokortikosteroide
erhalten, bezogen auf alle Patientinnen
und Patienten

- Hoher  Anteil von COPD-
Patientinnen und COPD-
Patienten, die eine Empfehlung zu
einem  mindestens einmal
wochentlichen kérperlichen
Training erhalten

Anteil der COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten, bei denen im
Dokumentationszeitraum eine
Empfehlung zu einem mindestens
einmal  wochentlichen  kdrperlichen
Training gegeben wurde, bezogen auf
die eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten

- Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit jahrlich
einmal ermitteltem FEV1-Wert

Anteil an aktuellen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einem dokumentierten
FEV1-Wert in den letzten 12 Monaten,
bezogen auf alle aktuellen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Diagnose der COPD
gesichert ist und ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3
genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung

mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen fur die Einschreibung Versicherter sind in 8 3 dieser

Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen
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Fur die Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer COPD-
typischen Anamnese, Nachweis einer Reduktion von FEV1 unter 80 % des Sollwertes und
mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich. Fur die Einschreibung bericksichtigte
Befunde durfen nicht &lter als zwolf Monate sein.

- Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC <70 %,

- Nachweis einer Atemwegswiderstandserhéhung oder einer Lungeniberblahung oder
einer Gasaustauschstorung bei Patientinnen und Patienten mit FEV1/VC > 70 % und
einer radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane, die eine andere die
Symptomatik erklarende Krankheit ausgeschlossen hat.

Versicherte unter 18 Jahren kénnen nicht in das strukturierte Behandlungsprogramm COPD
eingeschrieben werden. Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Asthma bronchiale und
DMP COPD ist nicht méglich. Besteht neben der COPD ein Asthma bronchiale, sollte in
Abhangigkeit des Krankheitsverlaufs die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
abwagen, welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die
Entscheidung fur die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Fur Versicherte, die auf Basis der unter Teil B Abschnitt 1ll, Nummer 1.2 der DMP-Richtlinie
festgelegten Einschreibediagnostik vor Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137 g Absatz 2
SGB V eingeschrieben wurden, ist keine erneute Durchfihrung der Einschreibediagnostik
erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

4. Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (8 137f Absatz 2
Satz 2 Nummer 4 SGB V)

Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer tUber Ziele und Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten
Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Ubertragen.

4.1. Schulungen der Leistungserbringer

Die Anforderungen an die Schulung der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie

geregelt.

4.2. Schulungen der Versicherten

Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in § 4 dieser Richtlinie geregelt.

5. Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)
(8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Fir die Evaluation nach § 6 Absatz 2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

a. Tod

b. Einsekundenkapazitat (FEV1-Wert)

c. Exazerbationen

d. Stationéare notfallmafiige Behandlung wegen COPD
e. Raucherquote allgemein

f. Raucherquote im Kollektiv

g. Medikation

h. Schulungen
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Tabakverzicht (Teilnahme an Tabakentwdhnungsprogrammen)
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Anlage 12

Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) - Dokumentation

Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) — Dokumentation

Nr.

Lfd.

Parameter

Auspragung

Anamnese- und Befunddaten

wegen COPD seit der letzten
Dokumentation?

1 |Aktueller FEV;-Wert (alle sechs bis zwdlf  |X Prozent des Soll-Wertes/Nicht
Monate) durchgefuhrt

la |Klinische Einschatzung des Ja/Nein
Osteoporoserisikos durchgeftihrt

Relevante Ereignisse

2 |Haufigkeit von Exazerbationen® seit der Anzahl
letzten Dokumentation?

3 [Stationare notfallmaflige Behandlung Anzahl

Medikamente

4 |Kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika |Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
und/oder Anticholinergika Kontraindikation
5 |Lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika [Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Kontraindikation
6 |Lang wirksame Anticholinergika Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Kontraindikation
7 |Inhalationstechnik Gberpruft Ja/Nein
8 |Sonstige diagnosespezifische Medikation [Nein/Theophyllin/Inhalative Glukokortiko-
steroide/Systemische Glukokortikosteroide/
Andere
Schulung
9 |COPD-Schulung empfohlen (bei aktueller |[Ja/Nein
Dokumentation)
9a |Schulung schon vor Einschreibung in DMP [Ja/Nein
bereits wahrgenommen?®
10 |[Empfohlene Schulung wahrgenommen Ja/Nein/War aktuell nicht moglich/Bei letzter
Dokumentation keine Schulung empfohlen
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Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) — Dokumentation

::Ifrd' Parameter Auspragung

Behandlungsplanung

11 |COPD-bezogene Uber- bzw. Einweisung |Ja/Nein
veranlasst

12 |Empfehlung zum Tabakverzicht Ja/Nein
ausgesprochen’

13 |[Empfehlung zur Teilnahme an Ja/Nein

Tabakentwdhnungsprogramm
ausgesprochen*

14

An einem Tabakentwdhnungsprogramm
seit der letzten Empfehlung
teilgenommen® ®

Ja/Nein/War aktuell nicht méglich

15

Empfehlung zum koérperlichen Training
ausgesprochen

Ja/Nein

! Hinweis fur die Ausfullanleitung: ,Exazerbation” (z. B. ,akute Verschlechterung der Symptomatik, die eine
Veranderung der Medikation erfordert®) in der Ausfiillanleitung definieren.

% Hinweis fur die Ausflillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen

Zzum

achen.

® Hinweis fur die Ausflillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.

*Hinweis fur die Ausfuillanleitung: Nur bei aktiven Rauchern zu erheben.

® Hinweis fur die Ausftllanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen

Zzum

achen.

85



	§ 1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand
	§ 2 Anforderungen an Qualitätssicherungsmaßnahmen
	§ 2a Anforderungen an die Qualitätsberichte der Krankenkassen
	§ 3 Anforderungen an die Einschreibung des Versicherten in ein Programm
	§ 4 Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten
	§ 5 Anforderungen an die Dokumentation
	§ 6 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)
	§ 7 Patientenzentrierte Vorgehensweise
	Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Diabetes mellitus Typ 2
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Abs. 2...
	1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2
	1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)
	1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
	1.3.1 Therapieziele
	1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
	1.3.2.1 Allgemein

	1.3.3 Ärztliche Kontrolluntersuchungen

	1.4 Basistherapie
	1.4.1 Ernährungsberatung
	1.4.2 Raucherberatung
	1.4.3 Körperliche Aktivitäten
	1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle

	1.5 Blutglukosesenkende medikamentöse Therapie
	1.5.1 Grundsätze der Wirkstoffauswahl
	1.5.2 Primärtherapie (Monotherapie)
	1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie
	1.6  Behandlung hyper- und hypoglykämischer Stoffwechselentgleisungen

	1.7 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2
	1.7.1 Makroangiopathie
	1.7.1.1  Antihypertensive Therapie
	1.7.1.2  Statintherapie
	1.7.1.3  Thrombozytenaggregationshemmer

	1.7.2 Mikrovaskuläre Komplikationen
	1.7.2.1  Allgemeinmaßnahmen
	1.7.2.2  Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2
	1.7.2.3  Diabetesassoziierte Augenerkrankungen

	1.7.3 Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mikro- bzw. makrovaskulären Komplikationen
	1.7.3.1 Diabetische Neuropathie
	1.7.3.2  Das diabetische Fußsyndrom

	1.7.4 Psychosoziale Betreuung
	1.7.5 Psychische Komorbiditäten
	1.7.6 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation

	1.8 Kooperation der Versorgungssektoren
	1.8.1 Koordinierende Ärztin / Koordinierender Arzt
	1.8.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
	1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationären Behandlung
	1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V)
	4.1 Schulungen der Ärztinnen oder Ärzte
	4.2 Schulungen der Versicherten

	5 Evaluation (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)
	Anlage 2 Indikationsübergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)
	Anlage 3 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen mit Brustkrebs
	Anlage 4 Brustkrebs - Dokumentation
	Anlage 5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen für Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK)
	1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absat...
	1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)
	1.2 Hinreichende Diagnostik für die Aufnahme in ein strukturiertes Behandlungsprogramm
	1.2.1  Chronische KHK
	1.2.2 Akutes Koronarsyndrom
	1.3 Therapieziele
	1.4 Differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen Risikoabschätzung
	1.5 Therapeutische Maßnahmen
	1.5.1 Allgemeine Maßnahmen, Risikofaktoren-Management und Umgang mit Ko-/Multimorbidität
	1.5.1.1 Ernährung
	1.5.1.2 Raucherberatung
	1.5.1.3 Körperliche Aktivitäten
	1.5.1.4 Arterielle Hypertonie
	1.5.1.5 Diabetes mellitus
	1.5.1.6 Psychosoziale Betreuung
	1.5.1.7 Psychische Komorbiditäten
	1.5.1.8 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation
	1.5.2 Medikamentöse Therapie
	1.5.2.1 Prognoseverbessernde Therapie
	1.5.2.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer
	1.5.2.1.2 Lipidsenker
	1.5.2.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)
	1.5.2.1.4 Betarezeptorenblocker

	1.5.2.2 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris
	1.5.2.2.1 Betarezeptorenblocker
	1.5.2.2.2 Kalzium-Antagonisten
	1.5.2.2.3 Nitrate

	1.5.3 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation
	1.5.3.1 Koronarangiografie
	1.5.3.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation
	1.6 Rehabilitation
	1.7 Kooperation der Versorgungsebenen
	1.7.1 Hausärztliche Versorgung
	1.7.2 Überweisung von der behandelnden Ärztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
	1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus
	1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmaßnahme
	2. Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen
	3.3 Voraussetzungen für die Teilnahme an dem zusätzlichen Modul Herzinsuffizienz
	4. Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten
	5. Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	Anlage 5a Anforderungen an ein Modul für chronische Herzinsuffizienz für strukturierte Behandlungsprogramme für koronare Herzkrankheit (KHK)
	Anlage 6 Koronare Herzkrankheit - Dokumentation
	Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz...
	1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1
	1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)
	1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1
	1.3.1 Therapieziele
	1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
	1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme
	1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle
	1.3.5 Ärztliche Kontrolluntersuchungen
	1.3.6 Raucherberatung
	1.3.7 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation
	1.4 Hypoglykämische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen
	1.5 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
	1.5.1 Mikrovaskuläre Folgeerkrankungen
	1.5.1.1 Allgemeinmaßnahmen
	1.5.1.2 Diabetische Nephropathie
	1.5.1.3 Diabetische Retinopathie
	1.5.2 Diabetische Neuropathie
	1.5.3 Das diabetische Fußsyndrom
	1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen
	1.5.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1
	1.5.4.1.1 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie
	1.5.4.1.2 Therapeutische Maßnahmen bei Hypertonie

	1.5.4.2 Statintherapie
	1.5.4.3 Thrombozytenaggregationshemmer
	1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung
	1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1
	1.7 Behandlung von Kindern und Jugendlichen
	1.7.1 Therapieziele
	1.7.2 Therapie
	1.7.3 Schulung
	1.7.4 Psychosoziale Betreuung
	1.7.5 Ausschluss von Folgeschäden und assoziierten Erkrankungen
	1.8 Kooperation der Versorgungssektoren
	1.8.1 Koordinierende Ärztin oder Koordinierender Arzt
	1.8.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin, Arzt oder Einrichtung zur jeweils qualifizierten Fachärztin, Facharzt oder Einrichtung
	1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationären Behandlung
	1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung
	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	3 Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen
	4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten
	5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 – Dokumentation
	Anlage 9 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen - Teil 1 Asthma bronchiale
	Anlage 10 Asthma bronchiale - Dokumentation
	Anlage 11 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm für Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)
	1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absat...
	1.1 Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung

	Die COPD ist eine chronische, in der Regel progrediente Atemwegs- und Lungenerkrankung, die durch eine nach Gabe von Bronchodilatatoren und/oder Glukokortikosteroiden nicht vollständig reversible Atemwegsobstruktion auf dem Boden einer chronischen Bro...
	Eine chronische Bronchitis ist durch dauerhaften Husten, in der Regel mit Auswurf über min-destens ein Jahr gekennzeichnet. Eine chronische obstruktive Bronchitis ist zusätzlich durch eine permanente Atemwegsobstruktion mit oder ohne Lungenüberblähung...
	1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm COPD

	Die Diagnostik der COPD basiert auf einer für die Erkrankung typischen Anamnese, gegebenenfalls dem Vorliegen charakteristischer Symptome und dem Nachweis einer Atemwegsobstruktion mit fehlender oder geringer Reversibilität.
	Eine gleichzeitige Einschreibung in das DMP Asthma bronchiale und das DMP COPD ist nicht möglich.
	Neben der COPD kann ein Asthma bronchiale bestehen. In Abhängigkeit des Krankheitsverlaufs sollte die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt abwägen, welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die Entscheidung fü...
	Die Einschreibekriterien für strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusätzlich aus Nummer 3. Die Ärztin oder der Arzt soll prüfen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibu...
	1.2.1 Anamnese, Symptomatik und körperliche Untersuchung

	Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu berücksichtigen:
	- täglich Husten, meist mit täglichem Auswurf, mindestens über ein Jahr,
	- Atemnot bei körperlicher Belastung, bei schweren Formen auch in Ruhe,
	- Dauer und Umfang des Inhalationsrauchens,
	- Berufsanamnese,
	- Exazerbationen (z. B. durch Infekte),
	- differentialdiagnostisch relevante Erkrankungen, insbesondere Asthma bronchiale und Herzerkrankungen,
	- Komorbiditäten (u.a. kardiovaskuläre Erkrankungen, Osteoporose, Depression, Muskelatrophie, Diabetes mellitus, Lungenkarzinom).
	Die körperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen Ob-struktion, einer Lungenüberblähung und eines Cor pulmonale. Bei Patientinnen und Patienten mit geringer Ausprägung der COPD kann der körperliche Untersuchungsbefun...
	1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

	Die Basisdiagnostik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion vor und nach Bronchodilatation. Diese Diagnostik dient der Sicherung der Diagnose und der Abschätzung des Schweregrads der COPD, ferner zur Verlaufs- und Therapiekontrolle. Nur bei vollst...
	Für eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer COPD-typischen Anamnese, der Nachweis einer Reduktion von FEV1 unter 80 % des Sollwertes und mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich:
	- Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC < 70 % nach Bronchodilatation,
	- Nachweis einer Atemwegswiderstandserhöhung oder einer Lungenüberblähung oder einer Gasaustauschstörung bei Patientinnen oder Patienten mit FEV1/VC ≥ 70 % und einer radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane, die eine andere die Symptomatik erkläre...
	1.3 Therapieziele

	Die Therapie dient der Steigerung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung und der Verbesserung der COPD-bezogenen Lebensqualität.
	Dabei sind folgende Therapieziele in Abhängigkeit von Alter und Begleiterkrankungen der Patientin oder des Patienten anzustreben:
	- Vermeidung/Reduktion von:
	- akuten und chronischen Krankheitsbeeinträchtigungen (z. B. Symptomen, Exazerbationen, Begleit- und Folgeerkrankungen),
	- krankheitsbedingten Beeinträchtigungen der körperlichen und sozialen Aktivität im Alltag,
	- einer raschen Progredienz der Erkrankung
	bei Anstreben der bestmöglichen Lungenfunktion unter Minimierung der unerwünschten Wirkungen der Therapie;
	- Reduktion der COPD-bedingten Letalität,
	- adäquate Behandlung der Komorbiditäten.
	1.4 Differenzierte Therapieplanung

	Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen Risikoabschätzung vorzunehmen; dabei ist auch das Vorliegen von Mischformen (Asthma bronchiale und COPD) zu berücksichtigen. Die L...
	Auf der Basis der individuellen Risikoabschätzung und der allgemeinen Therapieziele sind gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen. Für die individuelle Risikoabschätzung sind insbesondere der Raucherstatus,...
	1.5 Therapeutische Maßnahmen
	1.5.1 Nicht-medikamentöse Maßnahmen
	1.5.1.1 Allgemeine nicht-medikamentöse Maßnahmen
	Die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt soll die Patientin oder den Patienten insbesondere hinweisen auf:
	- COPD-Noxen bzw. -Verursacher (z. B. Aktiv- und Passivrauchen, ausgeprägte, auch berufsbedingte Staubbelastung) und deren Vermeidung,
	- körperliches Training,
	- strukturierte Patientenschulungen,
	- Infektionsprophylaxe,
	- Arzneimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung der COPD führen können,
	- eine adäquate Ernährung (hyperkalorisch) bei Untergewicht.
	1.5.1.2 Tabakentwöhnung
	Inhalationsrauchen verschlechtert die Prognose einer COPD erheblich. Tabakkarenz ist die wichtigste Maßnahme, um die Mortalität der COPD und die Exazerbationsrate zu senken sowie die Progression zu verlangsamen. Deswegen stehen Maßnahmen zur Tabakentw...
	Im Rahmen der Therapie klärt die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt die Patientinnen und Patienten über die besonderen Risiken des Rauchens bei COPD auf, verbunden mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehl...
	- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder Konsultation erfragt werden.
	- Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren und persönlichen Form dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhören.
	- Es ist festzustellen, ob die Raucherin oder der Raucher zu dieser Zeit bereit ist, einen Ausstiegsversuch zu beginnen.
	- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur Tabakentwöhnung angeboten werden. Dazu gehören nicht-medikamentöse, insbesondere verhaltensmodifizierende Maßnahmen im Rahmen einer strukturierten Tabakentwöhnung und geeignete, ...
	- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Tabakentwöhnungsprogramm erhalten.
	- Es sollten Folgekontakte vereinbart werden, möglichst in der ersten Woche nach dem Ausstiegsdatum.
	- Nicht entwöhnungswillige Raucherinnen und Rauchern sollen zum Rauchverzicht motiviert werden.
	1.5.1.3 Körperliches Training
	1.5.1.4 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme
	1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)
	1.5.2  Langzeit-Sauerstoff-Therapie
	1.5.3  Häusliche Beatmung
	1.5.4  Rehabilitation
	1.5.5  Operative Verfahren
	1.5.6  Psychosoziale Betreuung und Komorbiditäten
	1.5.6.1 Psychosoziale Betreuung
	1.5.6.2 Psychische Komorbiditäten
	1.5.6.3 Somatische Komorbiditäten
	1.5.7  Besondere Maßnahmen bei Multimedikation
	1.5.8  Medikamentöse Maßnahmen
	1.5.8.1 Schutzimpfungen
	1.5.8.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte
	1.6.1 Koordinierende Ärztin oder koordinierender Arzt
	1.6.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung
	1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus
	1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung


	2. Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen
	4.1. Schulungen der Leistungserbringer
	4.2. Schulungen der Versicherten

	Anlage 12 Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) - Dokumentation

