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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
21. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Vom 16. Januar 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Januar 2020
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT
26.06.2014 B3 AT 26.08.2014 B2), zuletzt geéndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ
V), wie folgt zu &ndern:

I. Die Anlagen 7 und 8 der DMP-Anforderungen-Richtlinie werden wie folgt gefasst:

.~Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

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

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 Zerstérung der Betazellen in der Regel im Rahmen eines
Autoimmungeschehens entsteht und haufig mit anderen Autoimmunerkrankungen assoziiert
ist.

1.2. Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 1 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien bei
Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm erfillt 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 Ketonurie/Ketoazidose (als Hinweis auf einen
absoluten Insulinmangel) und

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

Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt im strukturierten
Behandlungsprogramm demnach anhand der Anamnese, des klinischen Bildes und der
Laborparameter. Dies schliel3t bei Bedarf die Bestimmung der diabetesspezifischen Antikorper
mit ein.
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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 in Nummer 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 beeintrachtigten
Lebensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter und -assoziierter Folgeschaden sowie
Erhohung der Lebenserwartung. Hieraus 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 Ful3syndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen,

- Reduktion des erhthten Risikos fir kardiale, zerebrovaskuldare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

- Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen und Hypoglykadmie) und
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (zum Beispiel Lipohypertrophien).

1.3.2. Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlcksichtigung 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&mischen Therapie ist eine normnahe
Einstellung der Glukose unter Vermeidung von Hyper- und Hypoglyk&dmien. Bei Erwachsenen
mit Diabetes mellitus Typ 1 sollte ein HbAlc-Wert <7,5 % (<58 mmol/mol) angestrebt
werden, solange keine problematischen Hypoglykdmien auftreten.

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

Daruber hinaus sollen unter Berlcksichtigung 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.

1.3.3. Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 missen Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

Im Ubrigen gelten die in Nummer 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 MalRnahme. Fir die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele ist die Senkung der Glukosewerte in einen individuell vereinbarten, moglichst
normnahen Bereich notwendig.

Die intensivierte Insulin-Therapie (ICT) mittels manueller Injektionstherapie (Pentherapie) oder
mittels kontinuierlicher subkutaner Insulininfusion (CSIl / Pumpentherapie) ist der
Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1.
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Im Rahmen des strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogramms sollen die
Patientinnen und Patienten mit der selbststdndigen korrekten Durchfilhrung einer
intensivierten Insulintherapie vertraut gemacht werden. Hierzu zéhlen u. a. die variablen
praprandialen Gaben von kurzwirksamen Insulinen nach Glukoseselbstkontrolle. Dabei ist auf
einen  ausreichenden Wechsel der Insulin-Injektionsstellen zu  achten, um
Gewebeveranderungen zu vermeiden, die die Insulinresorption nachhaltig beeinflussen. Ziel
ist eine selbstbestimmte flexible Lebensfiihrung. Patientinnen und Patienten sollen in die Lage
versetzt werden, die Glukosewirksamkeit ihrer Nahrung einzuschatzen, um die
Insulindosierung entsprechend anpassen zu konnen. Die regelmafige Glukoseselbstkontrolle
ist integraler Bestandteil der intensivierten Insulintherapie des Diabetes mellitus Typ 1 sowie
deren Erweiterung durch die rtCGM und dient der Korrektur bei Blutzuckerschwankungen und
dem Gewahrleisten der Therapiesicherheit.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer intensivierten Insulinbehandlung, welche in dieser
geschult sind und diese bereits anwenden, besteht insbesondere dann eine Indikation zur
Anwendung der rtCGM, wenn deren festgelegte individuelle Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellung auch bei Beachtung der jeweiligen Lebenssituation der Patientin oder
des Patienten nicht erreicht werden kénnen.

Bei Anwendung der tCGM muss die Patientin oder der Patient zeitnah bereits im Zuge der
Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM uber die Schulungsinhalte zur
intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls zur Insulinpumpe) hinausgehend,
hinsichtlich der sicheren Anwendung des Gerates, insbhesondere der Bedeutung der
Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Gerat zur Verfiigung gestellten Trends unter
Beruicksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult
werden. Fur Patientinnen und Patienten die eine rtCGM anwenden sind auch die Vorgaben in
Nummer 4.2 zu beachten.

Bei hyperglykamischen Entgleisungen sollen Messungen der Ketonkorper zum Ausschluss
einer Ketose erfolgen. Konzeption und Durchfihrung der Glukose-Kontrolle sollten bei Bedarf
Uberprift und mit der Patientin oder dem Patienten besprochen werden.

1.3.5. Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelm&Rig durchzufiihrenden Untersuchungen zusammen.
N&heres ist in den Nummern 1.5 und 1.7 beschrieben.

Erwachsene Kinder und Jugendliche

jahrlich: Ermittlung der Albumin-Kreatinin- jghrlich:  Ermittlung der  Albumin-
Ratio (AKR) im Spontan-Urin  zur Kreatinin-Ratio (AKR) im Spontan-Urin
Diagnostik  einer  Albuminurie  und bei Kindern und Jugendlichen (nach
Nephropathie nach 5 Jahren 5 Jahren Diabetesdauer, friihestens ab
Diabetesdauer. Zusatzlich Berechnung dem 11. Lebensjahr)

der geschatzten (estimated) glomerularen
Filtrationsrate (eGFR)

ein-_bis _zweijahrlich: Bestimmung des
TSH-Wertes und

ein-_bis zweijdhrlich: Bestimmung der
Transglutaminase-IgA-Antikoérper (Tg-

IgA-AKk)
ein- _oder zweijdhrlich: augenéarztliche ein-_oder zweijdhrlich: augenérztliche
Untersuchung einschlie3lich Untersuchung einschlie3lich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum Netzhautuntersuchung in Mydriasis
Ausschluss einer Retinopathie nach zum Ausschluss einer Retinopathie

5 Jahren Diabetesdauer
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(nach 5 Jahren Diabetesdauer,
frlhestens ab dem 11. Lebensjahr)

Nach 5 Jahren Diabetesdauer mindestens
einmal jahrlich: Inspektion der FiRe
einschlieBlich  klinischer Prifung auf
Neuropathie und Prufung des Pulsstatus

Untersuchung der FuRe bei erhéhtem
Risiko, einschlieRlich Uberpriifung des
Schuhwerks gemaR Befund siehe Tabelle
in Nummer 1.5.3.

vierteljahrlich, mindestens einmal jahrlich:

mindestens einmal jahrlich:

Blutdruckmessung nach WHO-Standard

Blutdruckmessung nach WHO-
Standard bei Kindern und Jugendlichen
(ab dem 11. Lebensjahr)

vierteljghrlich, mindestens 2 x_jahrlich: vierteljghrlich, mindestens 2 x_jdhrlich:
HbAlc-Messung HbAlc-Messung
vierteljahrlich, mindestens 2 x__jahrlich: vierteljahrlich, mindestens 2 x jahrlich:

Untersuchung der Injektionsstellen, bei
starken Blutzuckerschwankungen auch
haufiger

Untersuchung der Injektionsstellen, bei
starken Blutzuckerschwankungen auch
haufiger

1.3.6.

Lebensstil

1.3.6.1.Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten tUber die besonderen Risiken des Rauchens, des Konsums
Uber E-Zigaretten und Passivrauchens flr Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 1 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.

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

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

Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentwéhnung angeboten werden. Dazu gehoren nicht-medikamentdse,
insbesondere verhaltensmodifizierende Maflinahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete Medikamente, deren Kosten vom Patienten selbst
zu tragen sind.

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

1.3.6.2. Alkoholkonsum

Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erhoht das Risiko einer verspatet auftretenden
Hypoglykdmie. Patientinnen und Patienten sind Uber entsprechende préaventive Mal3nhahmen
zu informieren.



BAnz AT 20.05.2020 B1

1.3.6.3. Hypoglykamierisiko im Alltag

Die Patientinnen und Patienten sollen Uber das Hypoglykamierisiko im Stral3enverkehr sowie
bei verschiedenen Tatigkeiten (zum Beispiel Sport, Bedienung von Maschinen) und die zu
ergreifenden MalRnahmen zur Vermeidung einer Hypoglykdmie aufgeklart werden.
Insbesondere soll Uber die moglicherweise eingeschrankte Fahrsicherheit beim Fihren eines
Fahrzeugs aufgeklart werden. Die Betroffenen sollen explizit nach dem Auftreten von
Hypoglykdmien in 0.g. Situationen befragt werden.

1.3.7. Besondere MalRnahmen bei Multimedikation

Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von funf oder
mehr Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von flunf oder
mehr  Arzneimittel  gibt, sind  folgende MalRnahmen  eines  strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich samtliche von der
Patientin oder vom Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieRlich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren maogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen beriicksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine
Prufung der Indikation fir 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.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP Uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31a SGB V informiert.

Bei festgestellter Einschréankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden
Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion
anzupassen.

1.4. Hypoglykamische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Nach einer schweren Hypoglykdmie oder Ketoazidose ist wegen des Risikos der
Wiederholung solcher metabolischer Ereignisse im Anschluss an die Notfalltherapie zeitnah
die Ursachenklarung und bei Bedarf eine Therapie- und /oder Therapiezielanpassung
einzuleiten. In dieser Situation ist, sofern noch nicht erfolgt, die Indikation zum rtCGM zu
prufen.

1.5. Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
1.5.1. Mikrovaskulare Folgeerkrankungen
1.5.1.1. Allgemeinmafl3nahmen

Fur die Vermeidung des Entstehens mikrovaskularer Folgeerkrankungen (vor allem
diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung der Glukose in einen normnahen
Bereich notwendig. Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen insbesondere
zu den Folgeschaden fiihren, die einzeln oder gemeinsam auftreten kdnnen: Sehbehinderung
bis zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der
Progression ist neben der Senkung der Glukose die Senkung des Blutdrucks in einen
normnahen Bereich von entscheidender Bedeutung. Die Aufmerksamkeit soll 5 Jahre nach
Manifestation des Diabetes mellitus Typ 1 auf Folgeerkrankungen gerichtet werden.
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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,
interdisziplindren Behandlung, einschlief3lich 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.

Fur die Diagnosestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einer pathologisch erhdhten Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) 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 zahlen insbesondere eine Senkung des Blutdrucks
unter 140/90 mmHg - und normnahe Glukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei pathologisch
reduzierter glomerularer Filtrationsrate die Empfehlung einer adaquat begrenzten
Eiweil3aufnahme.

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

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes melltus 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 finf Jahre nach
Manifestation des Diabetes, eine augenarztliche Untersuchung einschlie3lich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzufthren. Bei unauffalligem
Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung in Abhéngigkeit des Risikoprofils alle
ein oder zwei Jahre durchzufuhren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fir die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung einer
Sehverschlechterung oder Erblindung erbracht ist. Dazu zahlen eine normnahe Glukose- und
Blutdruckeinstellung sowie gegebenenfalls eine rechtzeitige und adaquate augenérztliche
Behandlung.

1.5.2. Diabetische Neuropathie

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

Bei Neuropathien mit flr die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zuséatzlicher medikamentdser Maflinahmen
sinnvoll, aber nicht in jedem Fall erfolgreich. Medikamente, deren Organtoxizitat und
insbesondere deren Risiko fur kardiovaskulare und renale Nebenwirkungen am niedrigsten
sind, sind zu bevorzugen.
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Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (zum Beispiel kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle
Funktionsstérungen) ist eine spezialisierte weiterflhrende Diagnostik und Therapie zu
erwagen.

1.5.3. Das diabetische Ful3syndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1, 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 nach 5 Jahren Diabetesdauer
mindestens einmal jahrlich erfolgen.

Patientinnen und Patienten sollen auf praventive MalRnahmen (zum Beispiel Selbstinspektion
und ausreichende Pflege der FiRe) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich
des Tragens geeigneten Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten Diabetesschutzschuhen
versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen Ful3syndroms sollte stadiengerecht
orthopadietechnisch unter Beriicksichtigung der sekundéren diabetogenen Fuf3schaden,
Funktionseinschrankungen und der Ful3form erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren Ful3pulsen sollte der Kndchel-Arm-
Index bestimmt werden.

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

Keine sensible Neuropathie Mindestens jahrlich

sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate

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

Bei Patientinnen und Patienten mit Neuro- oder Angiopathie ohne Hautdefekt, bei denen eine
verletzungsfreie und effektive Hornhautabtragung oder Nagelpflege nicht selbst sichergestellt
werden kann, ist unter den Voraussetzungen 88 27 ff Heilmittel-Richtlinie die Verordnung einer
podologischen Therapie angezeigt.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FulRsyndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf oder
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion oder Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer L&sion im
Rahmen eines diabetischen Ful3syndroms ist die regelmafige Vorstellung in einer fur die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem FuRsyndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

1.5.4. Makroangiopathische Erkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 haben insbesondere bei Vorliegen
einer Nephropathie ein deutlich erhdhtes Risiko bezlglich der kardio- und zerebrovaskularen
Morbiditat und Mortalitat. Zusétzlich zu einer guten Diabetes-Einstellung und einer Empfehlung
zur Raucherentwohnung (siehe Nummer 1.3.6.1) sind die im Folgenden angefiihrten
MalRnahmen vorzunehmen.



BAnz AT 20.05.2020 B1

1.54.1. Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1
1.54.1.1. 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 =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 durchgefiihrt werden, und gilt unabhangig von Alter oder
vorliegenden Begleiterkrankungen. Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert
geman den internationalen Empfehlungen durchzufihren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der
Diagnosestellung auf der Basis von in medizinischen Einrichtungen erhobenen
Blutdruckwerten sollten diese durch Selbst- bzw. Langzeitblutdruck-Messungen erganzt
werden.

1.54.1.2. Therapeutische Malinahmen bei Hypertonie

Patientinnen und Patienten mit Hypertonie kdnnen von Mal3nahmen, die sich auf den
Lebensstil auswirken, profitieren. Hierzu z&hlt zum Beispiel die Steigerung der kérperlichen
Aktivitdt. Auf diese Lebensstilinterventionen sollen Patientinnen und Patienten hingewiesen
werden.

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter 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. Unter Berilcksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten (z.
B. Alter, Begleiterkrankungen) konnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.

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:

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

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

Beta-1-Rezeptor-selektive Betablocker kommen bei gleichzeitiger manifester Herzinsuffizienz
in Frage. Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt sollte fir ein Jahr ein
Betarezeptorenblocker empfohlen und dann die weitere Gabe bzw. das Absetzen reevaluiert
werden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dartber zu
informieren, ob flr 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. In der Priméarpravention sollte bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes melltus Typl mit einem stark erhdhten Risiko fir
makroangiopathische Komplikationen (zum Beispiel bei diabetischer Nephropathie) die
Therapie mit einem Statin erwogen werden.
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1.543. 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 psychosomatischen und/oder
psychotherapeutischen (zum Beispiel Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen
Mal3nahmen profitieren kdnnen. Bei psychischen Beeintréachtigungen mit Krankheitswert (zum
Beispiel Ess- oder Angststorungen) soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer
erfolgen. Auf Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat vor allem bei Patientinnen
und Patienten mit diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression besondere
Berticksichtigung finden.

1.5.6. Autoimmunerkrankungen

Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen
Schilddriisenerkrankung und einer Zodliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen
nachgegangen werden. Beim Vorliegen von entsprechenden Symptomen soll eine TSH-
Bestimmung, bei Auffalligkeiten zusatzlich die Bestimmung von Schilddrisenautoantikdrpern
erfolgen. Bei entsprechenden Symptomen sollen die Transglutaminase-lgA-Antikorper (Tg-
IgA-Ak) bestimmt werden.

Des Weiteren soll auf die mégliche Entwicklung weiterer Autoimmunerkrankungen geachtet
werden.

1.6. Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedirfen einer speziellen
interdisziplinaren Betreuung. Durch Optimierung der Glukosewerte vor und wahrend der
Schwangerschaft sowie eine Beratung zur frihzeitigen moglichst prakonzeptionellen
Folsduresubstitution, kénnen die maternalen und fetalen Komplikationen deutlich reduziert
werden. Der Patientin ist hierzu der Einsatz eines rtCGMs anzubieten.

Die Einstellung ist grundsatzlich als intensivierte Insulintherapie durchzufihren. Bei
Schwangerschaft soll kein Wechsel der Insulinart erfolgen, solange die Therapieziele suffizient
erreicht sind. Bei der Behandlung von Schwangeren sind spezifische Zielwerte der
Glukoseeinstellung zu berticksichtigen.

Die Befunde der Ultraschalluntersuchungen zur fetalen Wachstumsentwicklung sollen bei der
Stoffwechseleinstellung beriicksichtigt werden. Hierzu ist ein enger Informationsaustausch mit
der behandelnden Gynakologin oder dem behandelnden Gynédkologen anzustreben.

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 Berlicksichtigung 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 normnahe Glukoseeinstellung sowie die friihzeitige
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Erkennung und Behandlung von zusétzlichen Risikofaktoren (zum Beispiel Hypertonie,
Dyslipidamie, Adipositas, Rauchen) voraus,

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

- madglichst 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.

1.7.2 Therapie

Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist der
Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1. Angesichts der Uberlegenheit dieser
Therapieform soll mit der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fir die
Familie und die Kinder mdglich ist. Die Durchfiihrung einer intensivierten Insulintherapie mittels
CSll 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 regelmé&Rig tberdacht werden, um eine mdglichst gute
Stoffwechselkontrolle bei gleichzeitiger Vermeidung von schweren Hypoglyk&mien
sicherzustellen.

1.7.3 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes melltus Typ1l beziehungsweise deren
Betreuungspersonen erhalten Zugang zu bereits durch das Bundesamt fir Soziale Sicherung
gepruften und im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen zur Anwendung
kommenden Schulungs- und Behandlungsprogrammen, die in geeigneten Abstanden
durchgefuhrt werden. Schulungen, die nach dem 31. Dezember 2019 in dieses DMP
eingefiihrt werden, mussen zielgruppenspezifisch, strukturiert, evaluiert und publiziert sein.
Sind strukturierte, zielgruppenspezifische, evaluierte und publizierte Schulungen verfugbar,
sind diese bevorzugt anzubieten. Die Schulungen kdnnen als Gruppen- oder Einzelschulung
erfolgen und sollen den jeweiligen individuellen Schulungsstand bertcksichtigen.

Die krankheitsspezifische Beratung und Diabetesschulung in der Padiatrie 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 bertcksichtigen.

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 einzuraumen. Hierzu kann auch die Beratung Uber 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 bedirfen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert (zum Beispiel Ess- oder Angststérungen) soll die Behandlung durch
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

Bei Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 soll nach finf Jahren
Diabetesdauer, frihestens ab dem 11. Lebensjahr, jahrlich die Albumin-Kreatinin-Ratio
ermittelt werden und in Abhangigkeit vom Risikoprofil alle ein oder zwei Jahre auf das
Vorliegen einer diabetischen Retinopathie gemanr” Nummer 1.5.1.3 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. Fir Kinder und
Jugendliche sind altersentsprechende Referenzwerte zu berticksichtigen.

10
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Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen
Schilddrisenerkrankung und einer Zdliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen
nachgegangen werden. Bei Diagnosestellung sowie im weiteren Verlauf sollen ein- bis
zweijdhrlich der TSH-Wert und die Transglutaminase-lgA-Antikorper (Tg-lgA-Ak) bestimmt
werden. Beim Vorliegen von entsprechenden Symptomen soll eine TSH-Bestimmung, bei
Auffalligkeiten zusatzlich die Bestimmung von Schilddriisenautoantikdrpern erfolgen. Bei
entsprechenden Symptomen sollen die Transglutaminase-IgA-Antikérper (Tg-lgA-Ak)
bestimmt werden.

Des Weiteren soll auf die mégliche Entwicklung weiterer Autoimmunerkrankungen geachtet
werden.

1.8. Kooperation der Versorgungssektoren

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

1.8.1. Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Fur die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wahlt die Patientin oder der
Patient zur Langzeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder erméachtigte
Arztin, einen zugelassenen oder erméchtigten Arzt oder eine Einrichtung, die fir die
vertragsarztliche Versorgung zugelassen oder ermdachtigt ist oder die nach § 137f SGB V an
der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt. Dies missen diabetologisch besonders
qualifizierte Arztinnen, Arzte oder Einrichtungen sein.

In Einzelfallen kann die Koordination auch von Hausarztinnen oder Hausarzten im Rahmen
ihrer in 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben in enger Kooperation mit einer diabetologisch
besonders qualifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders qualifizierten Arzt oder einer
diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung wahrgenommen werden.

Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Koordination unter 16 Jahren grundséatzlich, unter
21 Jahren fakultativ durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Padiaterin, einen
diabetologisch besonders qualifizierten Pé&diater oder eine diabetologisch besonders
qualifizierte padiatrische Einrichtung. In begriindeten Einzelféallen 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, vom koordinierenden Arzt oder von der
koordinierenden Einrichtung zur jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils
gualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung

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

- bei Fu3-Lasion mit oberflachlicher Wunde mit Ischdmie und bei allen tiefen Ulcera (mit
oder ohne Wundinfektion, mit oder ohne Ischamie) sowie bei Verdacht auf Charcot-
Fu in eine fir die Behandlung des diabetischen Fuf3syndroms qualifizierte
Einrichtung,

- zur augenarztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut (vgl.
Nummer 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.
Nummer 1.6),

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

11
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- 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 Facharztin, zum
entsprechend qualifizierten Facharzt (zum Beispiel Nephrologie) oder zur
entsprechend qualifizierten Einrichtung.

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

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

- bei Vorliegen makroangiopathischer einschlief3lich kardialer Komplikationen zur jeweils
gualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung,

- bei allen diabetischen FuR3-L&sionen in eine fir die Behandlung des diabetischen
FuRRsyndroms qualifizierte Einrichtung.

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

Erfolgt in Einzelfallen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im Rahmen
ihrer in 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben, ist ergédnzend zu den oben aufgefihrten
Indikationen eine Uberweisung auch bei folgenden Indikationen zur diabetologisch
qualifizierten Fachéarztin, zum diabetologisch qualifizierten Facharzt oder zur diabetologisch
qualifizierten Einrichtung zu veranlassen. Dies gilt ebenso, wenn die Koordination im Falle von
Kindern und Jugendlichen durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Arztin oder einen
diabetologisch besonders qualifizierten 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 Manifestation,

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

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

- zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie / Insulinpumpentherapie (CSlI),

- bei Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel < 7,5 % bzw. 58 mmol/mol,
sofern keine problematischen Hypoglykamien auftreten) nach maximal sechs Monaten
Behandlungsdauer,

- bei Auftreten von Hypoglykéamien oder Ketoazidosen, insbesondere bei Abschluss der
akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechseldekompensation.

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 stationaren 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,

12
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- Abklarung nach schweren Hypoglykamien oder Ketoazidosen in eine diabetologisch
gualifizierte stationare Einrichtung,

- infiziertem diabetischen Ful3 neuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer Fukomplikation,

- diabetischen FuBwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar
eine Verschlechterung zeigen, insbesondere wenn eine FuRentlastung ambulant nicht
maoglich oder erfolgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bedirfen (zum
Beispiel parenterale Medikation, Gefal3- oder Knochenoperation),

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

- Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1
beziehungsweise bei schwerwiegenden Behandlungsproblemen (zum Beispiel
ungeklarten Hypoglykédmien oder Ketoazidosen) in pé&diatrisch diabetologisch
gualifizierte station&re Einrichtungen,

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

- gegebenenfalls zur Durchfilhrung eines  strukturierten  Schulungs- und
Behandlungsprogramms (entsprechend Nummer 4.2) von Patientinnen und Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1 im stationéren Bereich,

- gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSll),

- gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes
mellitus Typ 1.

Im 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 priufen, 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 Malinahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die Ausfiihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nr.

1 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell | deren individuell vereinbarter HbAlc-Wert
vereinbarter HbAlc-Wert erreicht | erreicht wird, bezogen auf alle
wird eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer
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2 Niedriger Anteil von | Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern
Teilnehmerinnen und Teilnehmern | mit einem HbAlc-Wert groRer als 8,5 %
mit einem HbAlc-Wert groRer als | (69 mmol/mol), bezogen auf alle
8,5% eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer

3 Vermeidung schwerer | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
hypoglykamischer schweren Hypoglykdmien in den letzten zwolf
Stoffwechselentgleisungen Monaten, bezogen auf alle eingeschriebenen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer

4 Vermeidung notfallmaRiger | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
stationdrer Behandlungen wegen | stationdrer notfallmaRiger Behandlung wegen
Diabetes mellitus Typ 1 Diabetes mellitus in den letzten 6 Monaten,

bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
und Teilnehmern mit Blutdruck | Blutdruckwerten kleiner gleich 139 systolisch
< 140/90 mmHg bei | und kleiner gleich 89 mmHg diastolisch bei
Teilnehmerinnen und Teilnehmern | bekannter Hypertonie, bezogen auf alle
mit bekannter Hypertonie eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer mit bekannter Hypertonie

6 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
und Teilnehmern, deren | deren Injektionsstellen mindestens halbjéhrlich
Injektionsstellen untersucht | untersucht wurden, bezogen auf alle
wurden eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer

7 Hoher Anteil geschulter ¢ Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Diabetes, die an einer empfohlenen
Diabetes-Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben, bezogen auf alle bei
DMP-Einschreibung noch  ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

e Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mit Hypertonie, die an einer empfohlenen
Hypertonie-Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben, bezogen auf alle bei
DMP-Einschreibung noch  ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

8 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
und Teilnehmern mit einer | jahrlicher Bestimmung der eGFR, bezogen auf
jéahrlichen Uberpriifung der | alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab 18
Nierenfunktion Jahre

9 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die

und Teilnehmern mit
Thrombozytenaggregations-
hemmern bei Makroangiopathie

einen Thrombozytenaggretationshemmer
erhalten, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit AVK, KHK oder Schlaganfall,
bei denen keine Kontraindikation oder orale
Antikoagulation besteht
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10

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern ohne diabetische
Nephropathie mit jahrlicher
Ermittlung der Albumin-Kreatinin-
Ratio im Urin

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei
denen jahrlich die Albumin-Kreatinin-Ratio im
Urin  ermittelt wird, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab dem
11. Lebensjahr  ohne  bereits  manifeste
diabetische Nephropathie

11

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, bei denen
mindestens einmal jahrlich der
FuRstatus komplett untersucht
wurde

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die
mindestens einmal jahrlich eine komplette
Untersuchung des Fufstatus erhalten haben,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer ab 18 Jahre

3. Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten Absatz2 Satz?2

Nummer 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, 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.

(8 137f

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfihrungen 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 kdnnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn — zusatzlich zu den in Nummer 3.1
genannten Voraussetzungen — eine Insulintherapie gemanR Nummer 1.3.4 eingeleitet wurde
oder durchgefihrt wird.

4, Schulungen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.
4.2 Schulungen der Versicherten

4.2.1

Die Ausfuihrungen zu 8 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem Malie von
einer eigenstandig durchgefihrten Insulintherapie, einschlieBlich einer eigensténdigen
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 1l und deren Betreuungspersonen missen unter Bertcksichtigung 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.

15



BAnz AT 20.05.2020 B1

4.2.2

Bei Patientinnen oder Patienten mit tCGM die die festgelegten individuellen Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellung unter Anwendung des rtCGM trotz Anleitung zur sicheren Anwendung
des Geréates und unter Beachtung der jeweiligen Lebenssituation nicht erreichen, ist zu prifen,
ob das Therapieziel im Rahmen der arztlichen Verordnungs- und BehandlungsmalRnahmen
zu modifizieren ist, Anpassungen der tCGM Anwendung vorgenommen werden miissen oder
ob die Patientin / der Patienten zur Verbesserung der eigenstandig durchgefiihrten

Insulintherapie von einer Schulung nach Nummer 4.2.1 profitiert.

5.

Fur die Evaluation nach § 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens

Evaluation (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

folgende medizinische Parameter auszuwerten:

a.

-~ ® oo o

S«

T ©° = 3

g.

Tod,

Herzinfarkt,

Schlaganfall,

Amputation,

Erblindung,
Nierenersatztherapie,
Diabetische Nephropathie,
Neuropathie,

auffélliger Fulstatus,
KHK,

pAVK,

Diabetische Retinopathie,

. Raucherquote allgemein,

Raucherquote im Kollektiv der Raucher,

Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

HbAlc-Werte,

Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).

Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation

Lfd.
Nr.

Dokumentationsparameter Auspragung

Anamnese- und Befunddaten

1 HbAlc-Wert Wert in %/mmol/mol

la | Nur bei Diabetes mellitus Typ 1: Ja/ Nein/ Nicht untersucht
Pathologische Albumin-Kreatinin-
Ratio

2 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Nicht untersucht/ Nein/ Ja
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Pathologische Urin-Albumin-

Ausscheidung

2a | eGFR ml/min/1,73m2 KOF / Nicht bestimmt
3 FuRstatus? 1. Pulsstatus®: unauffallig/ auffallig/ nicht
untersucht
2. Sensibilitatsprifung®: unauffallig/ auffallig/
nicht untersucht
3. weiteres Risiko far 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 kiinftige FuRBinspektionen | Jahrlich/ alle 6 Monate/ alle 3 Monate oder
(bei Patientinnen und Patienten ab | h&ufiger
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 Hypoglykamien seit der | Anzahl
letzten Dokumentation
7 (weggefallen) (weggefallen)
8 Stationare notfallmafige 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
11 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/ Nein/ Kontraindikation

Metformin
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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/ ARB
16 | HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja/ Nein/ Kontraindikation
17 | Thiaziddiuretika, einschlieRlich Chlor- | Ja/ Nein/ Kontraindikation
thalidon
Schulung

18 Schulung empfohlen (bei aktueller | Diabetes-Schulung / Hypertonie-Schulung/
Dokumentation) Keine

18a | Schulung schon vor Einschreibung | Diabetes-Schulung / Hypertonie-Schulung/
ins DMP bereits wahrgenommen® Keine

19 | Empfohlene Schulung(en) | Ja/ Nein/ War aktuell nicht mdglich/Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen

Behandlungsplanung

20 | HbAlc-Zielwert Zielwert erreicht/ Zielwert noch nicht erreicht

21 | Ophthalmologische Durchgefuhrt/ 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
stationare Einweisung

1

2)

3)

4)

5)

1

Angabe des schwerer betroffenen FulRes.

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

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

Hinweis fur die Ausfullanleitung: In der Ausfillanleitung soll auf die nachrangige Medikation gemar
Richtlinien-Text hingewiesen werden.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.
Die Angabe ,Ja“ soll erfolgen, wenn zum Zeitpunkt der Einschreibung von einem hinreichenden
Schulungsstand auszugehen ist.
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6 Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Sofern unverénderliche auffallige Befunde bekannt sind, ist keine
erneute Untersuchung notwendig. Diese Befunde sind in den folgenden Dokumentationen weiterhin
als auffallig zu dokumentieren. Die Angabe ,nicht untersucht” soll nur erfolgen, wenn der Status nicht
bekannt ist, weil keine Untersuchung stattgefunden hat.“

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am ersten Tag des auf die Verdffentlichung im
Bundesanzeiger folgenden Quartals in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 16. Januar 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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