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Quialitatssicherung

Qualitatsstandards fir minimalinvasive Herz-
klappeninterventionen: G-BA beschliel3t wei-
tere Details

Berlin, 16. April 2015 — Krankenh&user, die minimalinvasive Herzklap-
peninterventionen durchfiihren wollen, missen jahrlich in Form von
Checklisten nachweisen, dass sie die qualitatssichernden Mindeststan-
dards erfiillen, die der G-BA in seiner diesbeziiglichen Richtlinie festlegt.
Dies beschloss der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in seiner
Sitzung am Donnerstag.

Krankenhauser, die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen
(TAVI) oder das Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-
Rekonstruktion der Mitralklappe) durchfihren wollen, missen gemaf
der noch nicht in Kraft getretenen MHI-RL bestimmte strukturelle, fachli-
che und personelle Anforderungen nachweislich erfillen, um diese Leis-
tungen zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung anbieten zu diir-
fen. Auf Grund der unterschiedlichen Komplexitat und Komplikationspro-
file von TAVI und dem Clipverfahren an der Mitralklappe werden an die
im Krankenhaus vorzuhaltenden Strukturen abgestufte Anforderungen
gestellt. Der Nachweis muss Uber die nun beschlossenen Checklisten
erfolgen, die als Anlage Teil der Richtlinie werden. Die Richtigkeit der
Angaben kann vom Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
(MDK) vor Ort Uberpruft werden.

» Herzstick” der Regelungen zur TAVI ist die gemeinsame Indikations-
stellung durch den Kardiologen und den Herzchirurgen sowie die Ge-
wabhrleistung eines umfassenden Komplikationsmanagements wahrend,
aber auch nach dem Eingriff‘, so Dr. Regina Klakow-Franck, unparteii-
sches Mitglied des G-BA und Vorsitzende des Unterausschusses Quali-
tatssicherung. ,,Als minimal-invasives Behandlungsverfahren bietet die

TAVI viele Vorteile insbesondere fir Patienten, die ansonsten inoperabel

waren. Sie birgt jedoch auch Risiken. Hiertiber sowie tiber gegebenen-
falls vorhandene Therapiealternativen missen die Patientinnen und Pa-
tienten in jedem Fall aufgeklart werden, bevor sie sich fur oder gegen
eine TAVI entscheiden.”

Fiur Krankenhauser, die nicht — wie in der Richtlinie fir TAVI gefordert -
sowohl Uiber eine Fachabteilung fur Kardiologie als auch Uber eine
Fachabteilung fur Herzchirurgie verfiigen, wurde bereits am 22. Januar
2015 eine Ubergangsregelung bis zum 30. Juni 2016 beschlossen, die
nun redaktionell Uberarbeitet wurde. Zudem erganzte der G-BA eine
Regelung fir gemeinsam betriebene Einrichtungen zweier rechtlich
selbstandiger Krankenhauser: Auch diese dirfen zukinftig TAVI erbrin-
gen, sofern samtliche Struktur- und Prozessqualitdtsanforderungen der
Richtlinie — insbesondere auch die raumliche N&he der herzchirurgi-
schen und kardiologischen Fachabteilung und die Gewéhrleistung einer
organisatorischen Gesamtverantwortung — erfullt werden.
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Hintergrund: Richtlinie zu Minimalinvasiven Herzklappeninterven-
tionen (MHI-RL)

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag (8§ 137 Absatz 1 Nr. 2 SGB V),
fur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user Kriterien fur die indi-
kationsbezogene Notwendigkeit und Qualitéat der durchgefihrten diag-
nostischen und therapeutischen Leistungen, insbesondere aufwandiger
medizintechnischer Leistungen zu bestimmen. Dabei sind auch Min-
destanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat fest-
zulegen.

Die derzeit noch nicht in Kraft befindliche Erstfassung der Richtlinie zu
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen (MHI-RL) ist vom G-BA am
22. Januar 2015 beschlossen worden. Damit werden qualitatssichernde
Mindeststandards zu den unter den minimalinvasiven Herzklappeninter-
ventionen am haufigsten angewendete Verfahren festgelegt: Die kathe-
tergestitzte Aortenklappenimplantation (TAVI) sowie das Clipverfahren
an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe).

Bei der kathetergestitzten Aortenklappenintervention (TAVI) wird zwi-
schen einem transapikalen (Uber die Herzspitze) und einem endovasku-
laren (z.B. Uber ein arterielles Leistengefald) Zugangsweg unterschie-
den. Die Eingriffe erfolgen am schlagenden Herzen. Meistens wird die
verengte, korpereigene Aortenklappe mit einem Ballon aufgedehnt (Bal-
lonvalvuloplastie). AnschlielRend wird eine Gerustprothese mit integrier-
ter biologischer Herzklappe uber einen Katheter eingebracht und auf
Hohe der erkrankten Aortenklappe entfaltet (Implantation der Herzklap-
penprothese).

Das Clipverfahren an der Mitralklappe erfolgt ausschlief3lich tber einen
transvendsen Weg. Bei diesem Verfahren bleibt auch die Struktur der
Klappe erhalten. Die beiden Segel der Herzklappe werden durch den
Clip miteinander fixiert und auf diese Weise die Schlie3fahigkeit des
Klappenapparates verbessert bzw. wieder hergestellt.

Die Qualitatsvorgaben der MHI-RL betreffen die Indikationsstellung, die
Durchfiihrung der Eingriffe sowie die stationare Nachbehandlung der
Patientinnen und Patienten. Ziel ist es, das Komplikationsrisiko zu sen-
ken und die Behandlung von Komplikationen zu verbessern.

Der Anderungsbeschluss wird zusammen mit dem Beschluss vom

22. Januar 2015 als konsolidierter Beschluss dem Bundesministerium
fur Gesundheit (BMG) zur Prifung vorgelegt und tritt nach erfolgter
Nichtbeanstandung und Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschlusstext und Tragende Grunde werden in Kirze auf folgender Sei-

te im Internet veroffentlicht:

https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/zum-
aufgabenbereich/18/
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV Ulbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fur die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationéren Versorgung.
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