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1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Be-
ricksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, ver-
figbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen Versorgungssek-
tors (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, SGB V)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Als Diabetes mellitus Typ 1 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch absoluten In-
sulinmangel auf Grund einer sukzessiven Zerstdérung der Betazellen in der Regel im Rahmen
eines Autoimmungeschehens entsteht.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiaghose)

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 Vorge-
schichte der Patientin oder des Patienten bei der Manifestation der Erkrankung ergeben:

1. Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyurie, Polydipsie, unge-
wollter Gewichtsverlust) und/oder einer Ketose/Ketoazidose und

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

3. gegebenenfalls laborchemische Hinweise fur einen absoluten Insulinmangel (z. B. Nach-
weis von Ketonkoérpern in Blut und/oder Urin mit und ohne Azidose).

Die Werte fiir vendses und kapillares Vollblut ergeben sich aus der nachfolgenden Tabelle:

Diagnostische Kriterien des Diabetes mellitus

Plasmaglukose Vollblutglukose
vends kapillar vends kapillar
mmol/| mg/dl mmol/| mg/dl mmol/| mg/dl mmol/| mg/dl
Nichtern >70 | 2126 | 270 | 2126 | >6,1 >110 > 6,1 >110
Nicht-nlichtern >111 | 2200 | 2122 | =220 | >10,0 | =180 | >11,1 | >200

Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt im strukturierten
Behandlungsprogramm demnach anhand der Anamnese, des klinischen Bildes und der La-
borparameter.

Die Leistungserbringer sollen prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die
unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.



1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1

1.3.1  Therapieziele

Die Therapie dient der Verbesserung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtigten Le-
bensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter und -assoziierter Folgeschaden sowie der
Erhéhung der Lebenserwartung. Hieraus ergeben sich insbesondere folgende Therapieziele:

1. Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschaden (Retinopathie mit schwerer Sehbehinde-
rung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer Nierenersatzthera-

pie),

2. Vermeidung von Neuropathien bzw. Linderung von damit verbundenen Symptomen, ins-
besondere Schmerzen,

3. Vermeidung des diabetischen FuRsyndroms mit neuro-, angio- und/oder osteoarthro-
pathischen Lasionen und von Amputationen,

4. Reduktion des erhdhten Risikos fiir kardiale, zerebrovaskulare und sonstige makroangio-
pathische Morbiditat und Mortalitat,

5. Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen) und Vermeidung von Ne-
benwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder rezidivierende Hypoglykadmien).

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 diffe-
renzierte Therapieplanung vorzunehmen. Ziel der antihyperglykdmischen Therapie ist eine
normnahe Einstellung der Blutglukose unter Vermeidung schwerer Hypoglykamien.

Die Leistungserbringer haben zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die
in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann.
Die Durchfiihrung der diagnostischen und therapeutischen Malinahmen erfolgt in Abstim-
mung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfihrlicher Aufklarung Gber Nutzen und
Risiken.

1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 1 muss Zugang zu einem struktu-
rierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungs-
programm erhalten. Im Ubrigen gelten die unter Ziffer 4.2 genannten Zugangs- und Quali-
tatssicherungskriterien.

1.3.4 Insulinsubstitution

Bei gesichertem Diabetes mellitus Typ 1 ist die Substitution von Insulin die lebensnotwendi-
ge und lebensrettende MalRnahme. Fur die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten The-
rapieziele ist die Senkung der Blutglukosewerte in einen moéglichst normnahen Bereich not-
wendig. Vorrangig soll Human-Insulin verwendet werden, weil dessen positiver Effekt und
Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele in
prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien mit klinischen Endpunkten
nachgewiesen wurden.



Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung anstelle des als vorrangig anzuwen-
denden Human-Insulins Insulin-Analoga verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der
Patient darliber zu informieren, dass derzeit flr Insulin-Analoga noch keine ausreichenden
Belege zur Sicherheit im Langzeitgebrauch sowie zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte
vorliegen. Sie oder er ist darUiber zu informieren, ob fur das jeweilige Insulin-Analogon Daten
zur besseren Wirksamkeit und Steuerbarkeit vorliegen. Dies ist flr kurzwirksame Insulin-
Analoga bei Pumpentherapie (CSlI) bisher nur in Kurzzeitstudien nachgewiesen.

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

Ziel ist eine selbstbestimmte flexible Lebensfliihrung ohne diabetesbedingte Beschrankung
der Auswahl von Nahrungsmitteln.

1.4 Hypoglykdmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Nach einer schweren Hypoglykdmie oder Ketoazidose ist wegen des Risikos der Wiederho-
lung solcher metabolischer Ereignisse im Anschluss an die Notfalltherapie zeitnah die Ursa-
chenklarung einzuleiten.

15 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
1.5.1 Mikrovaskulare Folgeerkrankungen

1.5.1.1 Allgemeinmaflnahmen

Fir die Vermeidung des Entstehens mikrovaskularer Folgeerkrankungen (vor allem diabeti-
sche Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung der Blutglukose in einen normnahen
Bereich notwendig. Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen insbesonde-
re zu den Folgeschaden Sehbehinderung / Erblindung und/oder Niereninsuffizienz / Dialyse-
notwendigkeit flhren. Zur Hemmung der Progression ist neben der Senkung der Blutglukose
die Senkung des Blutdrucks in einen normnahen Bereich von entscheidender Bedeutung.

1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Ein Teil der Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist hinsichtlich einer Entstehung einer dia-
betischen Nephropathie mit der méglichen Konsequenz einer Nierenersatztherapie und deut-
lich erhdhter Sterblichkeit gefahrdet. Patienten mit einer diabetischen Nephropathie bedlrfen
einer spezialisierten, interdisziplinaren Behandlung, einschliellich problemorientierter Bera-
tung. Zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ist der Nachweis einer normalen
Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten
Morgenurin ausreichend.

Fiar die Diagnosestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einer pathologisch erhdhten Albumin-Ausscheidungsrate im Urin im Abstand von
zwei bis vier Wochen notwendig, insbesondere bei Vorliegen einer Retinopathie. Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne bekannte diabetische Nephropathie erhalten mindestens



einmal jahrlich eine entsprechende Urin-Untersuchung zum Ausschluss einer diabetischen
Nephropathie.

Bei Nachweis einer persistierenden pathologischen Urin-Albumin-Ausscheidung ist unter
anderem zusatzlich die Bestimmung der glomeruldren Filtrationsrate (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 normnahe Blutdruck- und
Blutglukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei pathologisch reduzierter glomerularer Filtrati-
onsrate die Empfehlung einer adaquat begrenzten Eiweillaufnahme.

1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist, in der Regel beginnend im funften Jahr
nach Manifestation des Diabetes, einmal jahrlich eine ophthalmologische Netzhautuntersu-
chung in Mydriasis durchzufihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fir die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Erblin-
dung erbracht ist. Dazu zahlen eine normnahe Blutglukose- und Blutdruckeinstellung sowie
gegebenenfalls eine rechtzeitige und adaquate Laser-Behandlung. Bei proliferativer Retino-
pathie ist insbesondere die panretinale Laser-Fotokoagulation durchzuflhren.

1.5.2 Diabetische Neuropathie

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

Bei Neuropathien mit fir die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentdéser MalRhahmen
sinnvoll. Es kommen vorzugsweise Antidepressiva sowie Antikonvulsiva in Betracht, die fur
diese Indikation zugelassen sind.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (z. B. kardiale autonome Neuro-
pathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen) ist eine spezialisierte
weiterflihrende Diagnostik und Therapie zu erwéagen.

1.5.3 Das diabetische Fulisyndrom

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

Es ist bei allen Patienten mindestens einmal jahrlich eine Inspektion der FliRe einschliellich
Prifung auf Neuropathie und Prifung des Pulsstatus durchzufihren. Bei Patienten mit er-
héhtem Risiko soll die Prifung quartalsweise, einschlieBlich der Uberpriifung des Schuh-
werks, erfolgen.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuRsyndrom (mit Epithelldsion, Verdacht auf bzw. mani-
fester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) ist die Mitbe-
handlung in einer flr die Behandlung des diabetischen FuRsyndroms qualifizierten Einrich-
tung geméalk Uberweisungsregeln nach Ziffer 1.8.2 erforderlich. Nach abgeschlossener Be-
handlung einer Lasion im Rahmen eines diabetischen Ful3syndroms ist die regelmaRige



Vorstellung in einer fir die Behandlung von Patienten mit diabetischem Fu3syndrom qualifi-
zierten Einrichtung zu prufen.

Die Dokumentation erfolgt nach der Wagner-Armstrong-Klassifikation.

1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 haben insbesondere bei Vorliegen einer Nephropathie
ein deutlich erhdhtes Risiko bezuglich der kardio- und zerebrovaskuldren Morbiditat und Mor-
talitdt. Zusatzlich zu einer guten Diabetes-Einstellung sind die im Folgenden angefuhrten
MalRnahmen vorzunehmen. Den Patienten soll dringend angeraten werden, das Rauchen
aufzugeben.

1.5.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1

1.5.4.1.1 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose gestellt werden, wenn bei
mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen Tagen Blut-
druckwerte 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 grundsatzlich in einer medizini-
schen Einrichtung durchgefuhrt werden, und gilt unabhéngig von Alter oder vorliegenden
Begleiterkrankungen. Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemaf den natio-
nalen Empfehlungen durchzufuhren.

1.5.4.1.2 Therapeutische Malnahmen bei Hypertonie

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therapieziele, insbesondere Nummer 1 und 3, angestrebt werden. Hierflr ist mindestens
eine Senkung des Blutdrucks auf Werte systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90
mmHg anzustreben.

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 1 und arterieller Hypertonie soll
Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und Behandlungs-
programm erhalten. Insbesondere kénnen solche Schulungen angeboten werden, die bei
diesen Patienten auf klinische Endpunkte adaquat evaluiert sind.

Vorrangig sollen unter Berucksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditdten und der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Blutdrucksenkung verwendet werden, deren positi-
ver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genann-
ten Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewie-
sen wurden.

Dabei handelt es sich um folgende Wirkstoffgruppen:
— Diuretika,
— Beta1-Rezeptor-selektive Betablocker,

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

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen Wirkstoffgrup-
pen verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dariiber zu informieren, ob fiir
diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.



1.5.4.2 Statintherapie

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und mit einem stark erhéhten Risiko fur makroangio-
pathische Komplikationen bzw. mit einer koronaren Herzkrankheit sollen mit einem Statin
behandelt werden.

1.5.4.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patienten mit makroangiopathischen Erkrankungen (z. B. kardio-
und zerebrovaskuldren Erkrankungen) - unter Beachtung der Kontraindikationen und/oder
der Unvertraglichkeiten - Thrombozytenaggregationshemmer erhalten.

1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist durch die Arztin oder den Arzt zu prii-
fen, inwieweit Patienten von psychotherapeutischen, psychiatrischen und/oder verhaltens-
medizinischen Mallnahmen profitieren kénnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert (z. B. Essstérungen) soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbrin-
ger erfolgen. Auf Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat vor allem bei Patienten
mit diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression besondere Berticksichtigung finden.

1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedirfen einer speziellen
interdisziplindren Betreuung. Durch Optimierung der Blutglukosewerte vor und wahrend der
Schwangerschaft kbnnen die maternalen und fetalen Komplikationen deutlich reduziert wer-
den. Die Einstellung ist grundsatzlich als intensivierte Therapie mittels Mehrfach-Injektionen
oder mit einer programmierbaren Insulinpumpe (CSIl) durchzufihren. Die prakonzeptionelle
Einstellung soll mit Humaninsulin erfolgen und in der Schwangerschaft mit diesem Insulin
fortgeflihrt werden. Bei der Behandlung von Schwangeren sind spezifische Zielwerte der
Blutglukoseeinstellung zu berlicksichtigen.

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 Bericksichtigung finden:

1.7.1  Therapieziele

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

1. Vermeidung akuter Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidose, diabetisches Koma, schwe-
re Hypoglykamie),

2. Reduktion der Haufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im subklinischen
Stadium; dies setzt eine mdglichst normnahe Blutglukoseeinstellung sowie die friihzeitige
Erkennung und Behandlung von zusétzlichen Risikofaktoren (z. B. Hypertonie, Dyslipi-
damie, Adipositas, Rauchen) voraus,

3. altersentsprechende koérperliche Entwicklung (Ldngenwachstum, Gewichtszunahme, Pu-
bertatsbeginn), altersentsprechende geistige und kdrperliche Leistungsfahigkeit,
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4. moglichst 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 Ei-
genverantwortung der Patienten sind altersentsprechend zu starken.

1.7.2 Therapie

Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist der Behandlungsstan-
dard bei Diabetes mellitus Typ 1 mit Beginn der Adoleszenz sowie im Erwachsenenalter.
Angesichts der Uberlegenheit dieser Therapieform bei Adoleszenten und Erwachsenen soll
mit der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fiir die Familie und die Kin-
der méglich ist. Die Durchflihrung einer intensivierten Insulintherapie mittels kontinuierlicher
subkutaner Insulininfusionstherapie (CSIl) kann vor allem bei sehr jungen Kindern oder bei
Jugendlichen mit besonderen Problemen Vorteile haben. Die Insulintherapie soll fir jedes
Kind/jeden Jugendlichen individuell zugeschnitten sein und regelmaRig Uberdacht werden,
um eine moglichst gute Stoffwechselkontrolle bei gleichzeitiger Vermeidung von schweren
Hypoglykamien sicherzustellen.

1.7.3 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise deren Betreuungsper-
sonen erhalten Zugang zu strukturierten, nach Méglichkeit evaluierten, zielgruppenspezifi-
schen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen, die in geeigneten Abstan-
den durchgeflhrt werden. Die Schulungen kénnen als Gruppen- oder Einzelschulung erfol-
gen und sollen den jeweiligen individuellen Schulungsstand berticksichtigen.

Die krankheitsspezifische Beratung und Diabetesschulung in der Padiatrie soll das Ziel ver-
folgen, das eigenverantwortliche Krankheitsmanagement der Kinder und Jugendlichen und in
besonderem MalRe auch die ihrer Betreuungspersonen zu fordern und zu entwickeln. Das
Alter und der Entwicklungsstand des Kindes sind zu berucksichtigen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinder und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandteil der Behandlung sein. lhr ist in diesem
Rahmen ausreichend Zeit einzurdumen. Hierzu kann auch die Beratung Uber die verschie-
denen Mdglichkeiten der Rehabilitation gehéren. Die behandelnde Arztin oder der behan-
delnde Arzt soll prifen, ob die Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden Diagnostik
und/oder Behandlung bedurfen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert
(z. B. Essstorungen) soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen spatestens nach funf Jahren Dia-
betesdauer, grundsatzlich jedoch ab dem 11. Lebensjahr, jahrlich bezuglich einer diabeti-
schen Retinopathie gemaR Ziffer 1.5.1.3 sowie einer diabetischen Nephropathie gemaf Zif-
fer 1.5.1.2 untersucht werden.

Der Blutdruck soll bei allen Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 mindes-
tens ab einem Alter von elf Jahren vierteljahrlich gemessen werden.
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1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

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

1.8.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Fir die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wahlt die Patientin oder der
Patient zur Langzeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder ermachtigte
koordinierende Arztin oder einen zugelassenen oder erméchtigten koordinierenden Arzt oder
eine qualifizierte Einrichtung, die flr die vertragsarztliche Versorgung zugelassen oder er-
machtigt ist oder die nach § 116b SGB V an der ambulanten arztlichen Versorgung teil-
nimmt. Dies miissen diabetologisch besonders qualifizierte Arzte bzw. Einrichtungen sein.

In Einzelfallen kann die Koordination auch von Hausarztinnen oder Hausarzten im Rahmen
ihrer in § 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 grundsatzlich, unter
21 Jahren fakultativ durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Padiaterin, einen dia-
betologisch besonders qualifizierten Padiater oder eine diabetologisch besonders qualifizier-
te padiatrische Einrichtung. In begrindeten Einzelfallen kann die Koordination durch eine/n
in der Betreuung von Kindern und Jugendlichen diabetologisch besonders qualifizierte/n
Arzt/Arztin bzw. Einrichtung erfolgen.

1.8.2 L"Jberweisung von der koordinierenden Arztin, vom koordinierenden Arzt oder von der
koordinierenden Einrichtung zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifi-
zierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung

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

1. bei Ful3-Lasionen Wagner-Stadium 2-5 und/oder Armstrong-Klasse C oder D in eine fur
die Behandlung des diabetischen Ful3syndroms qualifizierte Einrichtung,

2. zur augenarztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut (vgl.
Ziffer 1.5.1.3),

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

4. zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie in eine mit dieser Therapie erfahrene diabeto-
logisch qualifizierte Einrichtung,

5. bei bekannter Hypertonie und bei Nichterreichen des Ziel-Blutdruck-Bereiches unterhalb
systolisch 140 mmHg und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums von hdchstens
sechs Monaten zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt
oder zur qualifizierten Einrichtung.
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Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung zur Mitbehandlung erwogen wer-
den:

1. bei signifikanter Kreatinin-Erhéhung beziehungsweise bei Einschrankung der Kreatinin-
Clearance zum Nephrologen,

2. bei Vorliegen makroangiopathischer einschlieRlich kardialer Komplikationen zur jeweils
qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Ein-
richtung,

3. bei allen diabetischen FulR-Lasionen in eine flr die Behandlung des diabetischen Ful3-
syndroms qualifizierte Einrichtung.

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

Erfolgt in Einzelfallen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im Rah-
men ihrer in § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben, ist ergdnzend zu den oben aufgeflhrten
Indikationen eine Uberweisung auch bei folgenden Indikationen zur jeweils qualifizierten
Facharztin, zum jeweils qualifizierten Arzt oder zur 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 qualifizier-
ten Arzt ohne Anerkennung auf dem Gebiet der Kinder- und Jugendmedizin erfolgt. In die-
sem Fall ist bei den folgenden Indikationen eine Uberweisung zur diabetologisch qualifizier-
ten Padiaterin, zum diabetologisch qualifizierten Padiater oder zur diabetologisch qualifizier-
ten padiatrischen Einrichtung zu veranlassen:

1. bei Erstmanifestation in eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

2. bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie an eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

3. bei Vorliegen mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder Neuro-
pathie mindestens einmal jahrlich an eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

4. bei Vorliegen makroangiopathischer einschlie3lich kardialer Komplikationen in eine dia-
betologisch qualifizierte Einrichtung,

5. zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine diabetologisch qualifizierte Ein-
richtung, die zur Durchflihrung von strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogram-
men qualifiziert ist,

6. bei Nichterreichen eines HbA1c-Wertes unter dem ca. 1,2fachen der oberen Norm der
jeweiligen Labormethode nach maximal sechs Monaten Behandlungsdauer in eine diabe-
tologisch qualifizierte Einrichtung,

7. bei Abschluss der akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechsel-
dekompensation (z. B. schwere Hypoglykamie, Ketoazidose) in eine diabetologisch quali-
fizierte Einrichtung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen Uber eine
Uberweisung.
1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikationen zur stationaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen insheson-
dere bei:
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9.

10.

Notfall (in jedes Krankenhaus),

ketoazidotischer Erstmanifestation in eine diabetologisch qualifizierte stationare Einrich-
tung/ qualifiziertes Krankenhaus,

Abklarung nach wiederholten schweren Hypoglykdmien oder Ketoazidosen in ein diabe-
tologisch qualifiziertes Krankenhaus,

Verdacht auf infizierten diabetischen Fuld neuropathischer oder angiopathischer Genese
sowie bei akuter neuroosteopathischer FuRkomplikation in ein fur die Behandlung des di-
abetischen FulRsyndroms qualifiziertes Krankenhaus,

Nichterreichen eines HbA1c-Wertes unter dem ca. 1,2fachen der oberen Norm der jewei-
ligen Labormethode nach in der Regel sechs Monaten (spatestens neun Monaten) Be-
handlungsdauer in einer ambulanten diabetologisch qualifizierten Einrichtung; vor einer
Einweisung in diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtungen ist zu prufen, ob die
Patientin oder der Patient von einer stationaren Behandlung profitieren kann,

Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1 bzw. bei
schwerwiegenden Behandlungsproblemen (z. B. ungeklarten Hypoglykdmien oder Keto-
azidosen) in padiatrisch diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtungen,

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

gegebenenfalls zur Durchfihrung eines strukturierten Schulungs- und Behandlungspro-
gramms (entsprechend Ziffer 4.2) von Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 im stationa-
ren Bereich,

gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSllI),

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

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

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im

Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von

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

2

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

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 2 der Anlage 1 gelten entsprechend.
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3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f
Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Pa-
tient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profi-
tieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 3.1 der Anlage 1 gelten entsprechend mit der MalRgabe, dass die
Teilnahmeerklarung fur Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres durch ihre ge-
setzlichen Vertreter abgegeben wird.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kdnnen in das strukturierte Behandlungsprogramm
eingeschrieben werden, wenn - zusatzlich zu den in Ziffer 3.1 genannten Voraussetzungen -
eine Insulintherapie gemaf Ziffer 1.3.4 eingeleitet wurde oder durchgefihrt wird.

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

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 4 der Anlage 1 gelten entsprechend.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten Ver-
sorgungsziele. Die Inhalte der Schulungen zielen auf die vereinbarten Management-
Komponenten, insbesondere beziglich der sektorenubergreifenden Zusammenarbeit und
der Einschreibekriterien nach Ziffer 3 ab. Die Vertragspartner definieren Anforderungen an
die fur die strukturierten Behandlungsprogramme relevante, wahrend des Programms statt-
findende regelmafiige Fortbildung teilnehmender Leistungserbringer. Sie kénnen die dauer-
hafte Mitwirkung der Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachweisen abhan-
gig machen.

4.2 Schulungen der Versicherten

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem Malle von einer eigenstan-
dig durchgefihrten Insulintherapie, einschliellich einer eigenstandigen Anpassung der Insu-
lindosis auf der Basis einer Stoffwechselselbstkontrolle. Die dazu notwendigen Kenntnisse
und Fertigkeiten werden im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und Behandlungspro-
gramms vermittelt. Vor diesem Hintergrund ist die Bereitstellung solcher Schulungs- und Be-
handlungsprogramme unverzichtbarer Bestandteil des strukturierten Behandlungspro-
gramms. Aufgabe der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes ist es, die Patien-
ten Uber den besonderen Nutzen des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms
zu informieren und ihnen die Teilnahme nahe zu legen. Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
und/oder deren Betreuungspersonen mussen unter Berlcksichtigung des individuellen Schu-
lungsstandes Zugang zu strukturierten, bei 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 Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 soll in einer qualifizierten Einrichtung
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erfolgen. Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustellen. Hierbei ist der Bezug zu
den hinterlegten strukturierten medizinischen Inhalten der Programme nach § 137f Abs. 2
Satz 2 Nr. 1 SGB V herzustellen. Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu
bertcksichtigen. Bei Antragstellung missen die Schulungsprogramme, die angewandt wer-
den sollen, gegenliber dem Bundesversicherungsamt benannt werden.

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

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 5 der Anlage 1 gelten entsprechend.
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