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Zu 1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)  

Die verzögerte Bestimmung der Glukose im Vollblut oder im daraus gewonnenen Serum 
führt häufig zu Präanalytik-Fehlern mit falsch niedrigen Werten. Glukose-Werte sollen des-
halb vorrangig im Plasma bestimmt werden. Durch die Bestimmung der Blutglukose im Voll-
blut oder im daraus gewonnenen Serum kann es zum Übersehen eines bestehenden Diabe-
tes jedoch nicht zu Fehleinschreibungen kommen.  

Zu 1.3.1 Therapieziele 

Bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist in prospektiven randomisierten Studien gezeigt 
worden, dass verschiedene therapeutische Interventionen im Stande sind, die Morbidität und 
Mortalität dieser Patienten zu reduzieren und damit die unter 1.3.1. genannten Therapieziele 
zu erreichen. Für die Reduktion der kardiovaskulären Morbidität und Mortalität sind es insbe-
sondere die antihypertensive Therapie und die Gabe von Statinen. Die Kombination dieser 
Therapieoptionen führt vor allem bei Patienten mit einem hohen Risiko für Herzkreislaufer-
krankungen zu einem verstärkten Effekt 1, 2. Die Primärprävention der mikrovaskulären Fol-
gekomplikationen (vor allem Retinopathie und Nephropathie) ist mit blutglukosesenkender 
Therapie möglich3. Für die Sekundärprävention und die Hemmung der Progression dieser 
Komplikationen spielt unter anderem neben der Blutglukosesenkung die antihypertensive 
Therapie eine entscheidende Rolle 4, 5. 

Zu 1.5 Blutglukosesenkende Therapie  

Für die nicht vorrangig genannten oralen Antidiabetika liegen keine Endpunktstudien zu den 
unter 1.3.1 genannten Therapiezielen vor. Aufgrund von Surrogatparametern gibt es Hinwei-
se dafür, dass diese Präparate spezifische Vorteile, aber auch Nachteile besitzen können. 
Dies gilt derzeit für Alphaglukosidase-Hemmer, Glimepirid, Glitazone und Glinide. Ähnliches 
gilt auch für die Kombinationstherapie von blutglukosesenkenden Medikamenten. 

Acarbose wurde in einer randomisierten, kontrollierten, prospektiven Studie mit der Untersu-

chung von Endpunkten bei Menschen mit gestörter Glukosetoleranz, die gemäß der Ein-

schreibekriterien im DMP Diabetes mellitus Typ 2 keine Berücksichtigung finden, unter-

sucht 6. Eine entsprechende prospektive, randomisierte Studie bei Menschen mit Diabetes 

mellitus Typ 2 liegt derzeit nicht vor.  

Trotz vergleichbarer Blutglukosesenkung können blutglukosesenkende Wirkstoffe verschie-

dene Auswirkungen auf klinische Endpunkte haben. So kann zum Beispiel derzeit noch nicht 

abschließend beurteilt werden, ob sich unter einer Therapie mit Insulinanaloga das Retino-

pathierisiko von einer Therapie mit Humaninsulin unterscheidet. Der Einsatz von sehr lang 

bzw. sehr kurz wirksamen Insulin-Analoga ist nur dann zu erwägen, wenn diese Präparate 
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aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften sich den herkömmlichen Insulinen im Einzelfall als 

überlegen erweisen. Unabhängig davon können auch Patientenpräferenzen entscheidungs-

relevant sein.  

Bei der Behandlung mit einem Insulin-Analogon muss eine Begründung im Hinblick auf die 
individuelle Situation des Patienten beim behandelnden Arzt dokumentiert werden. 

Zu 1.6 Behandlung hyper- und hypoglykämischer Stoffwechselentgleisungen 

Siehe hierzu Quellen 7, 8. 

Zu 1.7 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus (vgl. auch 1.7.2.1) 

Bei Patienten, bei denen die Diagnose Diabetes mellitus Typ 2 im höheren Lebensalter ge-
stellt wird, ist zu prüfen, ob sie von einer langjährigen normnahen Blutglukose-Einstellung 
profitieren oder ob durch Nebenwirkungen der Therapie insbesondere durch Hypoglykämien 
die Risiken überwiegen oder es zu Einschränkungen in der Lebensqualität kommt. 

Bei der Festlegung des individuellen Therapiezieles ist zu berücksichtigen, dass gemäß den 
Ergebnissen der UKPDS eine Blutglukose-Senkung in den normnahen Bereich (HbA1c im 
Mittel 7,0 %, entspricht dem ca. 1,15-fachen der oberen Norm) in den ersten 10 Jahren nach 
Diagnosestellung im Vergleich zu einer moderaten Blutglukoseeinstellung (HbA1c im Mittel 
7,9 %, entspricht dem ca. 1,35-fachen der oberen Norm) nicht zu einer Reduktion von Diabe-
tesfolgeerkrankungen im Sinne patientenrelevanter Endpunkte führt.  

Zu 1.7.1.1 Antihypertensive Therapie  

Blutdruckmessung 

Die 24-h-Blutdruckmessung ist in der Routinediagnostik nicht erforderlich, da sich daraus 
keine belegten spezifischen therapeutischen Konsequenzen ergeben 9,10,11,12,13. 

Auswahl des Blutdruckmessgerätes 

Standard ist die Benutzung eines Sphygmomanometers, sofern auf regelmäßige Eichung 
geachtet wird 9,14,15,16,17. Bei der Benutzung eines halb- oder vollautomatischen Gerätes er-
lauben nur validierte Messgeräte zuverlässige Aussagen zur Blutdruckhöhe 9,15,16,17. Gleiches 

gilt, wenn Patienten den Erwerb eines Messgerätes für die häusliche Selbstmessung anstre-
ben 9,15,17. Messgeräte für das Handgelenk und für den Finger weisen in Validierungsprozes-
sen gerade bei Patienten mit erhöhter Gefäßsteifigkeit eine zu große Ungenauigkeit auf 15,16. 

Das Verwenden oszillometrischer Geräte bei Vorliegen einer Herzrhythmusstörung (z.B. ei-
ner absoluten Arrhythmie) ergibt falsche Messwerte 9,14,15,16,17. 
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Technische Durchführung der Blutdruckmessung  

Eine methodisch standardisierte auskultatorische Blutdruckmessung ist eine notwendige 
Voraussetzung für die Ermittlung valider und vergleichbarer Werte 10,11,12,13. 

− Die Messung erfolgt nach fünf Minuten Ruhe im Sitzen 14,15,16,17. 

− Der Arm liegt entspannt in Herzhöhe auf 14,15,16,17. 

− Die Blutdruckmanschette muss hinsichtlich der Größe für den Patienten geeignet sein. 
Für Patienten mit besonders kräftigen Oberarmen wird eine besondere, breitere Man-
schette benötigt 9,14,15,16,17. 

− Während des Aufpumpens der Manschette wird der Puls der Arteria radialis palpiert. 
Das Aufpumpen erfolgt zügig bis zu einer Druckhöhe von ca. 30 mmHg oberhalb des 
Verschwindens des Radialispulses 14,17. 

− Die Korotkoff-Phasen I (erstmaliges Auftreten der Korotkoff-Töne) und V (vollständiges 
Verschwinden der Korotkoff-Töne der Phase IV) markieren den systolischen bzw. diasto-
lischen Blutdruck; sind die Korotkoff-Töne bis in sehr niedrige diastolische Bereiche zu 
hören, markiert der Beginn der Korotkoff-Phase IV den diastolischen Blutdruck 14,15,16,17. 

− Das Ablesen des Drucks auf der Manometerskala erfolgt auf 2 mmHg genau, weshalb 
der Manschettendruck mit einer Geschwindigkeit von etwa 2 mmHg pro Sekunde redu-
ziert wird. Höhere Ablassgeschwindigkeiten führen vor allem bei Patienten mit niedrige-
ren Pulsfrequenzen zu einer wesentlichen Unterschätzung des systolischen und Über-
schätzung des diastolischen Blutdrucks 9,17. 

− Die Auskultation der Korotkoff-Töne mit der Glocke des Stethoskops erleichtert die 
Wahrnehmung vor allem der niederfrequenten Töne der Phase IV, was eine Vorausset-
zung für die korrekte Ermittlung des diastolischen Blutdrucks ist. 

− Der Vorgang der Blutdruckmessung steigert kurzfristig den Blutdruck. Daher wird der 
Blutdruck zwei mal gemessen. Das Ergebnis der ersten Messung wird verworfen9. Zwi-
schen zwei Messungen ist eine Pause von mindestens 60 Sekunden erforderlich17. 

− Bei dem ersten Patientenkontakt erfolgen die Messungen an beiden Armen. Bei unter-
schiedlichen Messwerten ist der höhere Wert relevant, spätere Messungen werden an 
diesem Arm durchgeführt 14,17. 
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Zu 1.7.1.1.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 2:  
Definition und Diagnosestellung 

Bei Typ 2 Diabetikern, die zusätzlich an einer Hypertonie leiden, besteht eine deutliche Ten-
denz zur Progression von bestehenden hyperglykämiebedingten Folgeerkrankungen. 
Gleichzeitig steigt das Risiko zur Entwicklung eine Makroangiopathie mit entsprechenden 
Folgen stark an. 

Der Blutdruck sollte in einen Bereich systolisch < 140 und diastolisch < 90 mmHg gesenkt 
werden.  

Diese Empfehlung steht nicht im Widerspruch zu den Empfehlungen einiger Leitlinien, die 
niedrigere Zielwerte für besondere Risikogruppen benennen. 

Diese Empfehlung basiert auf den Ergebnissen zahlreicher randomisierter, kontrollierter Stu-
dien in denen mikroangiopathisch- und arteriosklerotisch-bedingte Endpunkte untersucht 
wurden. 

Weitergehende Blutdrucksenkungen, wie auch in einigen Leitlinien empfohlen, wurden durch 
epidemiologische Studien oder epidemiologische Auswertungen begründet. Eine systemati-
sche Literaturrecherche18 fand 5 randomisierte, kontrollierte Studien, in denen niedrigere 
Blutdruckzielwerte als die oben genannten untersucht wurden und in keiner dieser Studien 
zeigten sich mit niedrigeren Blutdruckwerten günstigere Effekte auf den Verlauf der glomeru-
lären Filtrationsrate oder die Häufigkeit von Nierenersatztherapien. Daher können z. Z. Blut-
druckzielwerte, die systolisch deutlich unter 140 und diastolisch unter 90mmHg liegen, nicht 
generell empfohlen werden.  

Tabelle 1: Normotone vs. hypertone Blutdruckwerte 

Definition 
Blutdruck 
systolisch (mmHg) 

 
Blutdruck 
diastolisch (mmHg) 

Normoton < 140 und < 90 

Hyperton ≥ 140 und/oder ≥ 90 

Systolisch hyperton ≥ 140 und < 90 

Für die Blutdrucksenkung durch alleinige nicht-medikamentöse Therapie existiert kein 
Nachweis einer Reduktion der Mortalität und/oder Morbidität 9,16. 
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Zu 1.7.1.1.3.3 Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm 

Die Blutdruckselbstmessung hat einen höheren prädiktiven Wert auf die Entwicklung von 
Folgeerkrankungen als die Messung durch das medizinische Personal 19. In einer prospekti-
ven, kontrollierten Studie wurde gezeigt, dass die Teilnahme an einem strukturierten und 
evaluierten Behandlungs- und Schulungsprogramm einschließlich der Blutdruckselbstmes-
sung zu einer besseren Blutdruckeinstellung führt und die Mortalität und Morbidität senkt 20.  

Zu 1.7.1.1.3.4  Medikamentöse Maßnahmen 

Die Hauptziele der antihypertensiven Therapie bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 sind 
die Senkung der kardio- und zerebrovaskulären Morbidität und Mortalität, sowie die Redukti-
on der Progression der Niereninsuffizienz 21. Für Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 sind 
diesbezüglich Wirkstoffe der Wirkstoffgruppen Thiazidiuretika, Chlortalidon, kardioselektive 
Betablocker und ACE-Hemmer untersucht. Für Kalziumantagonisten der Dihydropyridin-
Gruppe (Nifedipin-Typ) als Therapie der ersten Wahl gibt es Hinweise für schlechtere Ergeb-
nisse hinsichtlich der Reduktion der kardialen Morbidität im Vergleich zu den vorrangig ge-
nannten Medikamenten 4,21,22,23,24,25. 

Patienten, die mit Medikamenten aus anderen als den genannten Wirkstoffgruppen behan-
delt werden, dürfen aus diesem Grunde nicht aus dem DMP ausgeschlossen werden. 

Evidenz der einzelnen Wirkstoffgruppen 

Thiaziddiuretika und Chlortalidon 

Für diese Präparate ist in niedriger Dosierung sowohl hinsichtlich kardiovaskulärer und ze-
rebrovaskulärer Morbidität und Mortalität als auch hinsichtlich der Gesamtsterblichkeit ein 
langfristiger Nutzen nachgewiesen23,25,26,27,28,29,30,31,32,33,34,35,36. Bei fortgeschrittener Ein-
schränkung der Nierenfunktion verlieren Thiaziddiuretika und Chlortalidon ihre Wirkung und 
sind daher durch Schleifendiuretika zu ersetzen (vgl. Tabelle 2: Therapieschemata  und 
Wirkstoffe in der Kombinationstherapie).  

ß1-Rezeptor-selektive Betablocker 

Für diese Substanzgruppe ist eine signifikante Reduktion der makro- und mikrovaskulären 
Morbidität und Mortalität gezeigt worden 26,27,37. Eine klinisch relevante Steigerung der Hypo-

glykämierate oder Verschlechterung der Stoffwechsellage tritt unter einer ß1-Rezeptor-
selektiven Betablocker-Therapie nicht auf 22. Nicht selektive Betablocker sollten aufgrund 

ihres Nebenwirkungsprofils bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 grundsätzlich nicht ein-
gesetzt werden 4,23,24,25. 
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Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer) 

ACE-Hemmer bewirken im Vergleich zur konventionellen antihypertensiven Therapie eine 
ähnliche kardiale Protektion, jedoch eine geringere Reduktion zerebrovaskulärer Ereignis-
se4,23,24,25. Ein substanzspezifischer, von der Blutdrucksenkung unabhängiger Effekt auf den 

Verlauf der glomerulären Filtrationsleistung ist im Vergleich zur konventionellen antihyper-
tensiven Therapie nicht belegt 4,23,24,25.  

Calcium-Antagonisten 

Mehrere Verum-Verum-Vergleiche zwischen Calcium-Antagonisten der Dihydropyridin-
Gruppe (Nifedipin-Typ) und anderen Antihypertensiva in der Monotherapie zeigten überein-
stimmend eine erhöhte kardiovaskuläre Ereignisrate unter Therapie mit Calcium-
Antagonisten 4, 23,24,25,31,32,33,34,35.  

Wegen fehlender randomisierter, kontrollierter, prospektiver Studien lässt sich der Stellen-
wert von Calziumantagonisten der Phenylalkylamin-Gruppe (Verapamil-Typ) nicht eindeutig 
beurteilen. Bei Patienten mit KHK und Hypertonie ist bei Vorliegen einer Kontraindikation 
oder Unverträglichkeit zur Betablocker-Therapie eine Kombinations-Therapie aus Verapamil 
und einem ACE-Hemmer möglich38. 

Angiotensin II-Rezeptor-1-Antagonisten (AT-II-Antagonisten)  

AT-II-Antagonisten waren im Verum-Verum-Vergleich sowie im Verum-Plazebo-Vergleich 
bezüglich Reduktion der makrovaskulären und mikrovaskulären Morbidität und Mortalität von 
Nutzen39,40,41,42. Die Aussagekraft der Studien ist jedoch durch erhebliche methodische Män-
gel beschränkt. Unter anderem war, je nach Studie, bei den mit AT-II-Antagonisten behan-
delten Patienten:  

• das Ausmaß der Blutdrucksenkung höher oder im Vergleich zum Verum unklar, 

• das makrovaskuläre Risiko geringer,  

• die potentiell risikosteigernde blutglukosesenkende Beimedikation geringer,  

• die potentiell risikoreduzierende antihypertensive Beimedikation höher.  

Des weiteren kann, zumindest bei Patienten mit Herzinsuffizienz, die Kombinationstherapie 
mit einem Betablocker zu erhöhter Sterblichkeit 43, 44 führen. 
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Alpha-Blocker 

Im Vergleich zur diuretischen Therapie wurde für Alpha-Blocker eine erhöhte Herzinsuffi-
zienz-Rate nachgewiesen36. 

Zentral wirksame Antihypertensiva 

Diese Präparate sind als Therapie der „ersten Wahl“ bezüglich ihrer Effekte bei Hochdruck-
patienten nicht untersucht. Sie werden nur in Kombination mit anderen Antihypertensiva ein-
gesetzt14. 

Auswahl des Antihypertensivums 

Aus der oben beschriebenen Evidenzlage ergeben sich folgende Therapiebeispiele bei Pati-
enten mit Diabetes und arterieller Hypertonie: 

 9 



Beschluss des G-BA (nach § 91 Abs. 4 SGB V) vom 18.01.2005: Begründung der Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 2 

Tabelle 2: Therapieschemata und Wirkstoffe in der Kombinationstherapie  
(außerhalb einer Schwangerschaft) 

Therapiebeispiele  Therapie der ersten Wahl Alternativen 
Monotherapie 
 

Thiaziddiuretikum/Chlortalidon 
+ Triamteren/Amilorid* oder 
Betablocker 

ACE-Hemmer(1,3, 5) 

Kombinationsthera-
pie, zweifach 

Thiaziddiuretikum/Chlortalidon 
+ Triamteren/Amilorid* und Be-
tablocker 
 

Thiaziddiuretikum(4) und  
ACE-Hemmer(1) oder 
Betablocker und ACE Hem-
mer(3) 

Kombinationsthera-
pie, dreifach 
 

Thiaziddiuretikum/Chlortalidon 
und 
Betablocker und 
ACE-Hemmer 

Thiaziddiuretikum(4) und 
Calcium-Antagonist und 
ACE-Hemmer(1) 
oder 
Thiaziddiuretikum(4) und 
Calcium-Antagonist(5) und 
Betablocker(2) 

Kombinationsthera-
pie, vierfach 

Thiaziddiuretikum/Chlortalidon 
und 
Betablocker und 
ACE-Hemmer und 
Calcium-Antagonist (5) 

Thiaziddiuretikum(4) und 
Calcium-Antagonist und 
ACE-Hemmer und  
Alphablocker(1) 
oder 
Thiaziddiuretikum(4) und 
Calcium-Antagonist(5) und 
Betablocker und 
Alphablocker(2) 

 

Bei Unverträglichkeit von ACE-Hemmern ist der Einsatz von AT-II-Antagonisten bei entspre-
chender Indikation eine Alternative. 

 
* Triamteren/Amilorid nur bei normalem Serumkreatinin. 
(1) Bei Unverträglichkeiten/Kontraindikationen gegen Betablocker. 
(2) Bei Unverträglichkeiten/Kontraindikationen gegen ACE-Hemmer. 
(3) Bei Unverträglichkeiten/Kontraindikationen gegen Thiaziddiuretika/Chlortalidon. 
(4)  Bei Unverträglichkeiten/Kontraindikationen gegen Thiaziddiuretikum/Chlortalidon: 
    ggf.Schleifendiuretika (bei Niereninsuffizienz). 
(5) Mit Ausnahme von Verapamil, da dieser Wirkstoff in Kombination mit Beta-Blockern  
    kontraindiziert ist. 
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Zu 1.7.1.2 Statin-Therapie 

Für Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist der Nutzen einer Statintherapie bei nachgewie-
sener koronarer Herzkrankheit bzw. bei hohem Risiko für eine koronare Herzkrankheit be-
legt. Für Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne eine nachgewiesene koronare Herz-
krankheit oder ohne zusätzliche Risikofaktoren ist dieser Nutzen nicht belegt. Eine Statin-
Therapie sollte unter Berücksichtigung der individuellen Risikokonstellation erfolgen. 

In großen Studien mit Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 oder mit prädefinierten Unter-
gruppen, die Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 einschlossen, wurden die Wirkstoffe Sim-
vastatin, Pravastatin, Lovastatin, Atorvastatin und Fluvastatin geprüft 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51. Dabei 
wurde ein Nutzen hinsichtlich der kardiovaskulären Morbidität für Simvastatin sowohl für Pa-
tienten mit KHK als auch für die Gruppe der Diabetes-Patienten mit hohem Risiko für eine 
KHK nachgewiesen. Für Pravastatin existieren Daten, die diesen Nutzen für Patienten mit 
KHK nachweisen, für Atorvastatin für Patienten mit einem hohen Risiko für KHK. Für Sim-
vastatin konnte zudem für die Gruppe der Diabetes-Patienten ein Nutzen hinsichtlich der 
Gesamtsterblichkeit belegt werden.  

Zu 1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer 

Die Empfehlung zur Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern im Rahmen der Se-
kundärprävention beruht auf der folgenden im Quellenverzeichnis angegebenen Veröffentli-
chung52. Die Studienlage zur Primärprävention kardiovaskulärer/cerbrovaskulärer Erkran-
kungen mit Thrombozytenaggregationshemmern weist auch bei Patienten mit Diabetes melli-
tus Typ 2 keinen Nutzen auf.  

Es gibt keinen ausreichenden Beleg für die Überlegenheit anderer Thrombozytenaggregati-
onshemmer gegenüber Acetylsalicylsäure52.  

Zu 1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2 

Eine erhöhte Albuminausscheidungsrate im Urin zeigt bei Patienten mit Diabetes mellitus 
Typ 2 (im Unterschied zu Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1) nur bei ca. einem Drittel der 
Patienten eine diabetische Nephropathie an. Bei Patienten mit gleichzeitiger Retinopathie ist 
eine diabetische Nephropathie wahrscheinlich.  

Die Einschränkung der glomerulären Filtration kann bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 
ohne eine pathologische Erhöhung der Eiweißausscheidung auftreten53. Zur Risikoabschät-
zung und Therapieplanung ist die jährliche Bestimmung der glomerulären Filtrationsrate auf 
der Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung erforderlich (Errechnung der glomerulären Filtra-
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tionsrate (GFR) nach z.B. Cockroft-Gault54 oder Modification of diet in renal disease study 
(MDRD))55.  

Die Formel nach Cockroft-Gault lautet: 

GFR = Kreatinin Clearance = (140-Alter) x Körpergewicht (kg) x k/Serum-Kreatinin µmmol/L. 
[für Männer: k = 1.23, für Frauen: k = 1.05]. 

Die genauere Abschätzung der GFR leistet die MDRD-Formel:  

GFR [ml/min] = 170 x Serum-Kreatinin [mg/dl]-0,999 x [Alter in Jahren]-0,167 x Harnstoff-N 
[mg/dl]-0,170 x Serum-Albumin [g/dl]0,318 x k. [k = 1 für Männer, k = 0.762 für Frauen, für Men-
schen genetisch afrikanischen Ursprungs muss zusätzlich mit dem Faktor 1.18 multipliziert 
werden.]  

Eine eingeschränkte Nierenfunktion bedeutet eine GFR von weniger als 60 ml/min. Von einer 
deutlichen Progression der Nephropathie kann ausgegangen werden, wenn der jährliche 
Verlust der GFR mehr als 5 ml/min beträgt. Die Überweisung zum nephrologisch qualifizier-
ten Arzt/Einrichtung muss bei einer GFR weniger als 40 ml/min oder bei einer deutlichen 
Progression (s.o.) erfolgen.  

Zu 1.7.2.3 Diabetische Retinopathie 

Eine proliferative diabetische Retinopathie ist bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 (im 
Unterschied zu Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1) nur selten die Ursache einer Erblin-
dung. In der Mehrzahl der Fälle spielt die Makuladegeneration bei diesen Patienten die ent-
scheidende Rolle bei der Einschränkung der Sehfähigkeit.  

In einer prospektive Studie ergibt sich eine Evidenz für die Verlängerung des bisherigen ein-
jährigen Screeningintervalls 56. Um mit einer 95%igen Sicherheit keine das Sehen bedrohen-
de Retinopathie zu erleiden werden in dieser Kohortenstudie die folgenden Screeninginter-
valle empfohlen: drei Jahre für Patienten mit unauffälligem Augenhintergrund und fehlenden 
Risikofaktoren (Diabetesdauer >10 Jahre, Insulintherapie), jährliche Screeninguntersuchun-
gen bei vorhandenen Risikofaktoren und jährliche oder noch häufigere Kontrollen bei Reti-
nopathie. Aufgrund der hohen Prävalenz des Diabetes mellitus Typ 2 und der dadurch be-
dingten relevanten Anzahl der möglicherweise zu spät festgestellten beginnenden Retino-
pathien und wegen der problematischen Operationalisierbarkeit unterschiedlicher Screenin-
gintervalle für unterschiedliche Risikogruppen wird das einjährige Screeningintervall beibe-
halten. Diese Empfehlung steht auch im Einklang mit denen der aktuellen Leitlinien 57, 58, 59, 60, 

61, 62. 
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Zu 1.7.2.4 Diabetische Neuropathie 

Einige Neuropathie-bedingte Symptome bei Diabetes werden durch Amitriptylin bzw. Car-
bamazepin günstig beeinflusst 63.  

Zur Verbesserung einer symptomatischen diabetischen Neuropathie sollte die Behandlung 
einer unzureichenden Blutglukoseeinstellung im Vordergrund stehen. Sollte durch die Sym-
ptomatik darüber hinausgehend eine medikamentöse Behandlung der neuropathischen 
Schmerzen notwendig werden, stehen neben der klassischen analgetischen Therapie zur 
Verfügung: Amitriptylin und Carbamazepin. Hinsichtlich der Anwendung anderer als der ge-
nannten Wirkstoffe (z.B. α-Liponsäure i.v., Gabapentin, Pregabalin) für die Behandlung der 
symptomatischen diabetischen Neuropathie werden die durchgeführten Studien hinsichtlich 
ihrer Evidenz uneinheitlich bewertet 64, 65, 66, 67, 68, 69. 

Die Wirkstoffe können hier daher nur mit dem ausdrücklichen Hinweis auf diese Divergenz 
aufgeführt werden.  

Ein Hinweis für das Vorliegen einer autonomen diabetischen Neuropathie kann neben den in 
Ziffer 1.7.2.4 beispielhaft genannten Störungen auch eine erektile Dysfunktion sein. Vor die-
sem Hintergrund ist auch bei Vorliegen einer erektilen Dysfunktion eine spezialisierte weiter-
führende Diagnostik und Therapie zu erwägen. Dabei sind die leistungsrechtlichen Vorgaben 
des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (Leistungsausschluss von Arzneimitteln gemäß § 34 
Abs. 1 SGB V, die überwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion dienen) zu beach-
ten.  

Zu 1.7.2.5 Das diabetische Fußsyndrom 

Die Einteilung des diabetischen Fußsyndroms erfolgt nach der Kombination der Wagner-
Stadien 70 und der Armstrong-Klassifikation 71 (siehe Tabelle 3).  

Da Rezidive von Läsionen im Rahmen des diabetischen Fußsyndroms nach abgeschlosse-
ner Erstbehandlung häufig sind, ist die regelmäßige Vorstellung in einer für die Behandlung 
des diabetischen Fußsyndroms qualifizierten Einrichtung zur Prophylaxe, zur rechtzeitigen 
Behandlung und zur Vermeidung von Amputationen zu prüfen.  

Siehe hierzu auch Kapitel 1.8. 

 13 



Beschluss des G-BA (nach § 91 Abs. 4 SGB V) vom 18.01.2005: Begründung der Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 2 

Tabelle 3: Stadieneinteilung des diabetischen Fußsyndroms 

 0 1 2 3 4 5 
 Prä- oder post-

ulcerative Läsi-
on 

Oberflächliche 
Wunde 

Wunde bis zur 
Ebene von 
Sehne oder 
Kapsel 

Wunde bis zur 
Ebene von 
Knochen oder 
Gelenk 

Nekrose von 
Fußteilen 

Nekrose des 
gesamten 
Fußes 

A Keine Infektion 
oder Ischämie 

Keine Infektion 
oder Ischämie 

Keine Infektion 
oder Ischämie 

Keine Infektion 
oder Ischämie 

Keine Infektion 
oder Ischämie 

Keine Infekti-
on oder I-
schämie 

B mit Infektion mit Infektion mit Infektion mit Infektion mit Infektion mit Infektion 
C mit Ischämie mit Ischämie mit Ischämie mit Ischämie mit Ischämie mit Ischämie 
D mit Infektion 

und Ischämie 
mit Infektion 
und Ischämie 

mit Infektion 
und Ischämie 

mit Infektion 
und Ischämie 

mit Infektion 
und Ischämie 

mit Infektion 
und Ischämie 

Anmerkung zur Tabelle: Die Ziffern 0 bis 5 geben die Wagnerstadien und die Buchstaben A 
bis D die Armstrong-Klassifikation wieder. 

Zu 1.8 Kooperation der Versorgungssektoren 

Die erfolgreiche Behandlung von Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist auch abhängig 
von den Strukturqualitäten der an der Versorgung beteiligten Leistungserbringer. Die nach-
folgend genannten personellen, räumlichen und apparativen Kriterien geben einen Anhalt, 
welche strukturellen Anforderungen die entsprechenden Leistungserbringer im Rahmen ei-
nes strukturierten Behandlungsprogramms erfüllen sollen. Dabei sind regionale Versor-
gungsgegebenheiten und bereits aufgebaute Strukturen im Disease-Management-Programm 
Diabetes mellitus Typ 2 zu berücksichtigen. 

Insbesondere die Angaben von Mindestzahlen zur Betreuung von Patienten sind Empfeh-
lungen zur Strukturqualität, die auf einem Expertenkonsens basieren, da in der Regel keine 
entsprechenden Studien verfügbar sind. Die genannten Zahlen dienen deshalb als Orientie-
rungshilfe für die vertragliche Umsetzung. Die Empfehlungen zu Mindestzahlen von zu be-
handelnden Patienten, bei denen von einer ausreichenden Erfahrung des behandelnden 
Arztes auszugehen ist, sind unabhängig vom Versorgungssektor, in dem die jeweilige Be-
handlung erfolgt.   

A.  Diabetologisch besonders qualifizierte(r) Arzt / Einrichtung  
(2. ambulante Versorgungsebene) 

A.1 Qualifikation des Arztes / ärztliches Personal: 

Mindestens 1 Arzt/Ärztin mit einer Fort- und/oder Weiterbildung in der Diabetologie 
vergleichbar dem Diabetologen der DDG und umfangreichen Erfahrungen in der 
Betreuung von Menschen mit einem Diabetes mellitus Typ 2.  
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A.2 Qualifikation des nicht-ärztlichen Personals: 

Mindestens 1 Vollzeitstelle bzw. entsprechende Teilzeitstellen einer Fachkraft mit ei-
ner der Diabetesassistent(in) DDG oder Diabetesberater(in) DDG vergleichbaren 
Ausbildung.  

A.3 Räumliche Voraussetzungen: 

Ein Raum, der vornehmlich für die Gruppenschulung zur Verfügung steht und der ü-
ber Unterrichtsmedien und Projektionsmöglichkeiten verfügt. 

Ein geeigneter Raum für Einzelschulungen muss vorhanden sein. 

A.4 Blutglukosemessung: 

Es muss jederzeit vor Ort eine naß-chemischen Blutglukosebestimmung bei dem 
Arzt/in der Einrichtung möglich sein (gemäß Richtlinie der Bundesärztekammer zur 
Qualitätssicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen72). 

A.5 Zusammenarbeit:  

Zusammenarbeit mit den entsprechend Fachdisziplinen und –berufen insbesondere 
gemäß Überweisungs- bzw. Einweisungskriterien der Rechtsverordnung. 

A.6 Empfehlung: Behandlung von ca. 250 Patienten (ambulant und stationär) pro Quartal.  

A.7 Schulung: 

Durchführung der Schulungs- und Behandlungsprogramme gemäß Ziffer 4.2. 

B. Diabetologisch besonders qualifizierte(r) Arzt / Einrichtung für die Behandlung 
von Typ 2-Diabetikern mit diabetischem Fußsyndrom 

B.1 Qualifikation des ärztlichen und weiteren Personals:  

• Mindestens 1 Arzt mit ausreichender Erfahrung in der Behandlung des Diabeti-
schen Fußsyndroms. Sollte dies nicht ein diabetologisch qualifizierter 
Arzt/Einrichtung gemäß A.1 oder F.1 sein, ist ein entsprechend qualifizierter 
Arzt/Einrichtung einzubeziehen.  

• Medizinisches Fachpersonal mit Kompetenz in lokaler Wundversorgung. 
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B.2 Räumliche Voraussetzungen: 

Geeignete Räumlichkeiten (z.B. mit Behandlungsstuhl oder -liege) sollten zur Verfü-
gung stehen.  

Die Einrichtung sollte über eine Ausstattung verfügen, die insbesondere eine angio-
logische und neurologische Basisdiagnostik ermöglicht (z.B. Doppler-Ultraschall, 
Photodokumentation). 

Die Einrichtung sollte Voraussetzungen für entsprechende therapeutische Maßnah-
men vorsehen (z.B. steriles Instrumentarium). 

B.3 Zusammenarbeit: 

Zusammenarbeit mit den entsprechend qualifizierten Fachdisziplinen und -berufen 
(z.B. Gefäßchirurgie, Chirurgie, Orthopädie, Mikrobiologie, Angiologie, Interventionel-
le Radiologie, Orthopädischer Schuhmacher, Orthopädietechniker, Podologe, statio-
näre Einrichtung mit Spezialisierung Diabetisches Fußsyndrom). 

C. Diabetologisch besonders qualifiziertes Krankenhaus für die stationäre Be-
handlung von Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2  

C.1 Ärztliches qualifiziertes Personal: 

Mindestens 1 Arzt/Ärztin mit Fort- und/oder Weiterbildung in Diabetologie vergleich-
bar dem Diabetologen DDG und umfangreiche Erfahrungen in der Betreuung von 
Menschen mit einem Diabetes mellitus Typ 2.  

C.2 Qualifikation des nicht-ärztliches Fachpersonals:  

Mindestens 1 Vollzeitstelle bzw. entsprechende Teilzeitstellen einer Fachkraft mit ei-
ner der Diabetesberater/in DDG oder der Diabetesassistent/in DDG vergleichbarer 
Ausbildung.  

C.3 Räumliche Voraussetzungen: 

Ein Raum, der vornehmlich für die Gruppenschulung zur Verfügung steht und der ü-
ber Unterrichtsmedien und Projektionsmöglichkeiten verfügt. 

Ein geeigneter Raum für Einzelschulungen muss vorhanden sein. 
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C.4 Blutglukosemessung: 

Es muss jederzeit eine Labor-Methode zur naß-chemischen Blutglukosebestimmung 
in der Einrichtung vorhanden sein (gemäß Richtlinie der Bundesärztekammer zur 
Qualitätssicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen). 

C.5 Zusammenarbeit: 

Zusammenarbeit mit den entsprechend qualifizierten Fachdisziplinen und –berufen. 

C.6 Empfehlung: Behandlung von jährlich ca. 100 Patienten (ambulant und stationär) mit 
einem Diabetes mellitus Typ 2.  

C.7 Schulung: 

Möglichkeit zur Durchführung des Schulungs- und Behandlungsprogramms gemäß 
Ziffer 4.2 und von problemorientierter qualifizierter und strukturierter Beratung. 

Zu 1.8.2 4. Spiegelstrich:  

 Für die Hypertoniebehandlung qualifizierter Arzt/Einrichtung: hierzu gehören 
z.B. Internisten, Nephrologen, Kardiologen oder Diabetologen. 

Zu 1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung 

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von 
Komplikationen und/oder Begleiterkrankungen zu prüfen, ob der Patient mit Diabetes melli-
tus Typ 2 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur Rehabilitation 
sollte insbesondere erwogen werden, um die Erwerbgsfähigkeit, die Selbstbestimmung und 
gleichberechtigte Teilhabe des Patienten am Leben in der Gesellschaft zu fördern, Benach-
teiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 2 und/oder seine Begleit- und Folgeerkrankun-
gen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken. 

Dieser Prüfauftrag im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms schafft keine ei-
genständigen rechtlichen Vorgaben für Rehabilitationsleistungen. In diesem Zusammenhang 
ist – über die leistungsrechtlichen Vorgaben des Fünften und Neunten Sozialgesetzbuches 
hinaus – u.a. auf die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (Richtlinien zur 
Verordnung von im Einzelfall gebotenen Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und die 
Beratung über Leistungen zur medizinischen Rehabilitation, Leistungen zur Teilhabe am 
Arbeitsleben und ergänzende Leistungen zur Rehabilitation gemäß § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 
SGB V), die Begutachtungs-Richtlinien Vorsorge und Rehabilitation des Medizinischen 

 17 



Beschluss des G-BA (nach § 91 Abs. 4 SGB V) vom 18.01.2005: Begründung der Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 2 

Dienstes der Spitzenverbände und das Beratungsangebot der gemeinsamen Servicestellen 
nach dem Neunten Buch Sozialgesetzbuch (§§ 22 bis 25 SGB IX) hinzuweisen.  

Durch die beispielhafte Nennung von einigen Indikationen werden andere mögliche Anlässe 
zur ambulanten oder stationären Durchführung einer Rehabilitationsleistung nicht ausge-
schlossen. So kann beispielsweise dann die Veranlassung einer ambulanten oder stationä-
ren Rehabilitationsleistung grundsätzlich sinnvoll sei, wenn der Rehabilitationsbedarf bei 
einem Patienten unter Berücksichtigung von Rehabilitationsfähigkeit und Rehabilitations-
prognose gleichzeitig mehrere zeitlich begrenzte multidisziplinäre und multimodale Interven-
tionen umfasst. Zu multidisziplinären und multimodalen Interventionen können u.a. struktu-
rierte Schulungen, Ernährungsberatung und Bewegungstherapie gehören.  
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Zu 2. Qualitätssichernde Maßnahmen  

Medizinische Qualitätsindikatoren, die zur Qualitätssicherung und zum Qualitätsmanagement 
sowie zur Evaluation des Programms verwendet werden können, beziehen sich insbesonde-
re auf folgende Bereiche:  

Qualitätsziel Qualitätsindikator 

• Zunahme des Anteils von Patienten, 
die Ihren individuell vereinbarten 
HbA1c-Zielwert erreicht haben  

• Anteil von Patienten mit einem HbA1c-
Wert, der gehalten werden soll (unter 
der Annahme, dass der individuell ver-
einbarte HbA1c-Zielwert erreicht wurde) 
bezogen auf alle eingeschriebnen Pati-
enten. 

• Vermeidung schwerer Stoffwechsel-
entgleisungen 

• Anteil der Patienten mit schweren Hy-
poglykämien bezogen auf alle einge-
schriebenen Patienten 

• Anteil der Patienten mit stationärem 
Krankenhausaufenthalt wegen schwe-
rer hyperglykämischer Entgleisung be-
zogen auf alle eingeschriebnen Patien-
ten 

• Hoher Anteil normotensiver Patienten 
bei Patienten mit bekannter Hypertonie

 

• Anteil der Patienten mit Blutdruckwer-
ten <140 und <90 mmHg und bekannter 
Hypertonie an allen eingeschriebenen 
Patienten mit bekannter Hypertonie  

• Effektive und sichere Therapie • Anteil der Patienten mit vorrangiger 
blutglukosesenkender Therapie 
(=Gilbenclamid, Metformin, Human-  
oder Schweineinsulin) bezogen auf alle 
Patienten mit antihyperglykämischer 
Monotherapie 

• Erhöhung des Anteils geschulter Pati-
enten 

• Anteil der Patienten mit Hypertonie, die 
an einer empfohlenen Hypertonieschu-
lung teilgenommen haben  

• Anteil der Patienten, die an einer emp-
fohlenen Diabetesschulung teilgenom-
men haben 

• Einhalten der Kooperationsregeln • Anteil der Patienten mit auffälligem 
Fußstatus, die in eine für die Behand-
lung des diabetischen Fußsyndroms 
qualifizierten Einrichtung überwiesen 
wurden. 

Weitere Qualitätsindikatoren können zwischen den Vertragspartnern vereinbart werden. 
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Zu 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen 

Die Einschreibungskriterien gelten nicht für Schwangerschafts-Diabetes (Gestationsdiabe-
tes). 

Zu 4.2 Schulung der Versicherten 

Das Schulungs- und Behandlungsprogramm soll seinen Nutzen im Hinblick auf die Umset-
zung der unter 1.3.1 genannten Therapieziele in einer prospektiven, kontrollierten und in 
einem peer-reviewten Journal publizierten Studie bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 
belegt haben.  

(Vgl. auch 1.3.3) Mit zielgruppenspezifischen Schulungsprogrammen ist gemeint, dass sich 
die Schulungsprogramme ausschließlich auf Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 beziehen, 
unterteilt nach Alter, Therapieform und ggf. spezieller Problematik, und bei diesen Patienten-
gruppen evaluiert wurden. 
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