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B EXPERTENBEFRAGUNG

B Expertenbefragung

Im Rahmen der durchzufiihrenden Beratung hat der Unterausschuss Veranlasste Leistung
(UA VL) in seiner Sitzung am 28. August 2019 entschieden, zuséatzliche Expertise zu offenen
Fragen im Rahmen einer Expertenbefragung einzuholen und diese in seine Beratung einzu-
beziehen. Hierzu wurde eine schriftliche Expertenbefragung per Schreiben vom 5.September
2019 durchgefuhrt. Die Expertenbefragung ist nachfolgend dokumentiert:
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EXPERTENBEFRAGUNG

Stand 31.10.2019

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ubersicht zur schriftlichen Expertenbefragung:

Verordnungsfihigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als
Leistung der Behandlungspflege

Fragen

Antwort

1

Welche Patientengruppen kénnen Sie
sich vorstellen, denen ein CGM-Gerat
verordnet wurde und die HKP zur
Glukosemessung benstigen:
beispielsweise Patientinnen und
Patienten mit grundsatzlich
selbstéandigem Therapiemanagement
aber vorliegendem Hilfebedarf (z.B. bei
Sensorwechsel); unselbststandig aber mit
Angehtrigen; unselbstandig und
alleinlebend?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KLINIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM:
Junge Schulkinder
Kindergartenkinder

Pflegebedurftige erwachsene Patienten mit intensivierter Insulintherapie (ICT) oder Insulinpumpentherapie
(CSlI), insbesondere mit Hypoglykamiewahrnehmungsstérungen

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT E.V:
Von der Verordnung von HKP zur Glukosemessung profitieren:
—  geriatrische Patientinnen mit Hypoglykamiewahrnehmungsstérungen;

—  Patientinnen, vorrubergehend ader dauerhaft pflegebedurftig sind (im Sinne des Gesetzgebers gem.
§14 SGB XI);

—  Patientinnen mit starken Blutzuckerschwankungen
o zur Vermeidung von Krankenhausaufenthalten

o zur Verminderung/Vermeidung von Folgekomplikationen des Diabetes mellitus durch einen
stabilen HbA-1c-Wert

Fragen

Antwort

—  Patientinnen mit temporaren Einschrankungen in der Selbstversorgungsfahigkeit/im selbststandigen
Therapiemanagement;

—  Patientinnen die beim Erreichen des arztlichen Therapieziels Fremdhilfe benttigen

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN:
JVorstellbar', wann ,HKP verordnet wurde®

a

Verordrnung auf Grund plstzlich eingetretener Einschrankung der motorischen oder kognitiven
Fahigkeiten bei Patienten, die bereits mit einer t-CGM versorgt waren.

b) Betroffene mit Typ-1-Diabetes, die bereits in Vergangenheit zu starken Blutzuckerschwankungen,
insbesondere zu schweren Hypoglykamien (solchen mit Fremdhilfe) geneigt haben, bei denen aber
eine Reduktion der Insulinapplikation zur Verhinderung von Hypeglykamien nicht maglich ist

c) Verordnung aufgrund des Nicht-Erreichens des Therapieziels Vermeidung von Symptornen. Wenn
z.B. im Rahmen des sozialen Umfelds eine Symptombeherrschung durch Regulierung der
Nahrungszufuhr und adaquater Therapie, z.B. mit Insulin, nicht moglich gewesen ist

d) Aber auch: (potentiell nicht sinnvolle Verordnungen)

Verordnung aufgrund fehlerhafter Therapieziele, die dann nicht erreicht wurden. Solche Fehler finden
sich bei allen Patienten mit Diabetes mellitus (Typ-1 und Typ-2, nicht selten auch bei sekundaren
Diabetesformen, wie plotzlicher Verschlechterung unter einer Cortisontherapie, oder dem Z.n.
Pankreas-OP bei CA usw.)

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND -DIABETOLOGIE.

Kleinkinder mit T1DM in Kindergarten und Grundschule, bei denen noch kein Zahlenverstandnis bzw. keine
ausreichende Selbstandigkeit vorliegt. Eine Versorgung/Mitbetreuung durch Erzieherinnen u.fo Lehrerinnen
ist leider in vielen Fallen nicht méglich; berufstatige sorgeberechtigte Angehtrige kénnen nicht wahrend
gesamter Phase abrufbar sein.
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Fragen

Antwort

Dr. THOMAS ScHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE

Erste Grundvoraussetzung ist das Vorliegen eines Typ 1 Diabetes mellitus oder eine intensivierte
Insulintherapie bei Typ 2 oder Typ 3 DM (pankreopriv). Nur hier besteht die Gefahr eine inadaquaten
Insulingabe mit konsekutiver lebensbedrohlicher Unter- oder Uberzuckerung. Zweite Voraussetzung ist, dass
in Folge einer Krankheit das selbststandige Therapiemanagement nicht mehr allein oder von Angehérigen
durchgefuhrt werden kann und deshalb Hilfshedarf besteht.

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT:

Patienten, die aufgrund ihrer Feinmoterik nicht mehr in der Lage sind, selbstandig BZ Messungen
durchzufuhren, kénnen aber zum Beispiel Scannen. Die Patienten steuern ihre Therapie selbstandig und
benctigen Hilfe beim Sensorwechsel

Patienten, die pflegbedurftig sind aufgrund von Demenzerkrankungen, aggressiv reagieren auf Stechen.
Beruhrungen ocler Ansprache, konnen durch Fremdpersonen gescannt werden, welche dann die Therapie
steuern und die Sensorwechsel vornehmen

Sturzprophylaxe durch Hypoglykamievermeidung. Kontinuierliche Glukesedaten zur Therapiesteuerung
retrospektiv (Insulindosisanpassung, Essverhalten ableiten aus den Kurven). Hilfe bei Sensorwechsel und
Scannen.

2. Wenn Patientinnen und Patienten
beispielsweise mit einem riCGM-Geréat
entsprechend des vorgenannten G-BA-
Beschlusses bereits versorgt werden und
bisher selbststandig auf Alarme reagieren
konnen: Wie ist mit der Situation
umzugehen, wenn die Patientin oder der
Patient im Versorgungsverlauf aufgrund
einer eingetretenen Erkrankung langfristig

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KiLikumM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM

Einbeziehung von Angeharigen und Pflegepersonal tber die Followerfunktion, die manche Systeme bieten

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT E.V:

Verandert sich die Selbstversorgungsfahigkeit der Patientinnen (bspw. bei kognitiven Einschrankungen)
derart, dass das Therapiemanagement nicht mehr selbststandig durchgefthrt werden und auf den Alarm des
t-CGM-Gerates nicht mehr selbststandig reagiert werden kann, sollte in Anlehnung an die S2(k)-Leitlinie der
Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) zur , Diagnostik, Therapie und Verlaufskentrolle des Diabetes
mellitus im Alter" 2. Auflage (DDG 2018) die Insulintherapie (und damit auch die Methode der
Blutzuckerkontrolle) mit Blick auf lebensqualitatshezogene Behandlungsziele tberproft und ggf.

Fragen

Antwort

(z.B. eine Demenz) auf den Alarm nun
nicht mehr selbststandig reagieren kann?

angepasst/umgestellt werden; dabei sollten alterstypische Funktionseinschrankungen und Komplikationen
bertcksichtigt werden (ebd. S. 6ff). Ggf. muss auf eine konventionelle Messung umgestellt werden,

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIM:

Grundsatzlich ist in Situationen, wie den oben genannten zunachst eine Neudefinition des individuellen
Therapieziels notwendig. Ist der (ggf. mutmalliche) Wille des Patienten nicht eder nicht mehr zu eruieren,
sollte das HbA1c-Ziel zwischen 7,5% und 8,5% gewahlt werden oder auf HbA1c-Ziele zu Gunsten eines
Therapieziels  Symptomfreiheit ganz verzichtet werden. (Empfehlung der ACP Guidelines 2018)

In solchen Situationen sollte alse zunachst geklart werden, ob sich das individuelle HbATc-Ziel nicht
geandert hat und eine Therapie-Deeskalation erwogen werden kann, da sich das bisherige Stoffwechselziel
erubrigt haben kann, was in der uberwiegenden Anzahl der Falle Fakt sein durfte

,Bei der Beurteilung der Stoffwechseleinstellung zéhlen erreichte HbA1c-Werte und ggf. die Symptomfreiheit,
wenn diese das |, individuell vereinbarte Therapieziel' waren. Sie sind die entscheidenden ZielgroRen der
Behandlung, nicht einzelne Plasmaglukosewerte. Plasmaglukosewerte dienen allein der Therapieadaptation
zu Beginn einer Therapie oder wenn die Therapieziele nicht erreicht wurden und die optimale Therapie noch
gefunden werden muss®. (NVL 2014)

Diese Empfehlung ist analog fur diese Situation zu beachten. Selten ist in der Situation einer Pflege eines
Demenzkranken eine Therapie gerechtfertigt, bei der es zu Unterzuckern, sprich zu Situationen, bei denen
es zur Hypoglykamie, die eine tCGM-Messung notwendig machen kénnte, kommen kann, gerechifertigt.

Es ergibt sich aus solchen Situationen auch keine Anderung zum bisherigen Stand der
Versordnungsfahigkeit, denn der G-BA schrieb schon 2016 vor, dass die jeweilige Situation des Betroffenen
2u berucksichtigen ist. Eine ICT ist Voraussetzung. Der Vorteil einer intersivierten Insulintherapie ergibt sich
insbesondere durch die Freiheit des Patienten nicht fremdbestimmte Tagesablaufe erleben zu durfen, Die
hier geschilderte Situation ist ohne Fremdhilfe jedoch eh nicht maglich. Zumal der Einsatz einer ICT und
eines t-CGM zur Steuerung der ICT auch die Erfahrung und Schulung einer ICT in Vergangenheit
voraussetzen, was for die notwendigen Betreuer dann analog gelten musste oder zumindest voraussetzt,
dass der Patient in ausreichender Weise mit seinem Helfer kommuniziert und seinerseits dessen Aktionen
uberwachen kann.
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Fragen

Antwort

1https Hannals.ora/aimfullarticle/267 4121/hemoglobin-1c-targets-glvoemic-control-pharmacalogic-therapy-
nonpregnant-adults-tvpe

2 http www deutsche -diabetes-
gesellschaft deffileadmin/Redakteur/Leitlinien/Evidenzbasierte Leitlinien™VL Typ-2 Therapie-
lang_Apr_2014 pdf

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND-DIABETOLOGIE:

In der Padiatrie ist eine denkbare Situation, dass ein Sorgeberechtigter Elternteil durch interkurrente
Erkrankung ausfallt und einspringende Aufsichtspersenen nicht in das Diabetes-Management des Kindes
geschult sind. Alternativ kann bei begleitender kinderpsychiatrischer Storung (Depression) oder
Adhérenzproblematik temporér Unterstltzung durch HKP notwendig werden.

DR. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIM UND KARDIOLOGIE
Siehe Antwort zu 4.

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT!

Der Alarm kann auf eine Follower-App umgeleitet werden, so dass das Pflegepersonal oder Angehorige auf
Alarme bei zu niedrigen cder zu hohen Glukesewerten aufmerksam werden, wenn ein Dienst-Handy der
Pflegekraft vorhanden ist. Ist in der Realitat schwierig im professionellen Pflegebereich umzusetzen.
Follower-App hat nur begrenzte Kapazitat. Musste Uber die Leistelle organisiert sein und bei Bedarf eine
Pflegekraft zu der Person geschickt werden. Alarme sind dann wahrscheinlich mit den aktuellen
Moglichkeiten nicht mehr zu nutzen. Kann aber durchaus verbessert werden und effektiv genutzt werden.

3. Wie wird mit der Situation umgegangen,
wenn die versorgten Patientinnen und
Patienten temporér bei der
selbststandigen Bedienung des nCGM-
Gerates eingeschrankt sind?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KILIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM:

Hilfe durch Angeherige, Betreuer und Pflegepersonal, u.U. zusammen mit Followerfunktion

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT E.V:

‘Wahrend temporarer Einschrankung der Selbstversorgungsfahigkeit/ Einschrankungen in der
selbststandigen Ubermahme des Therapiemanagements hat sich bewahrt,

Fragen

Antwort

—  die CGM (FGM und rt-CGM) durch geschulte Pflegefachkrafte oder auch durch angeleitete
Pflegepersonen (gem. 19 SGB XI) zu Gbernehmen.

o Hierbei ist darauf zu achten, dass sich die Inhalte der Beratung, Schulung und Anleitung zur
Handhabung der CGM-Gerate zwischen den unterschiedlichen Versorgungsebenen/ an den
unterschiedlichen Lernorten (Krankenhaus, Hausarztpraxis und Schulungen durch
Pflegefachkrafte gem. §45 SGB X nicht widersprechen;

—  bei Wiederaufnahme der selbststandigen Bedienung des t-CGM-Geréates sollte inshesondere bei
geriatrischen Patientinnen systematisch Uberpriift und sichergestellt werden (bspw. mittels
geriatrischem Basi nent), dass das eigenverantwortliche Therapiemanagement wieder
uneingeschrankt moglich ist (insbesondere mit Blick auf die Kognition, Funktienseinschrankungen
und Veranderungen in der Selbstversorgungsfahigkeit).

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN:

Es ergeben sich mehrere Méaglichkeiten

- Sofern dies maglich ist und der Patient zum Beispiel wegen verrubergehender metorischer
Einschrankungen seine Helfer instruieren kann, konnten diese die Therapie weiterfuhren.

- Sofern dies nicht moglich ist, musste unter arztlicher Anleitung eine neue Versorgungsform gefunden
und festgelegt werden, was zumindest vorrubergehend einen hohen Aufwand darstellen kann

- Evtl. ergibt sich diese Frage nicht, weil in dieser Situation eh eine neue Versergung etabliert werden
muss

Cave: all diesen Situationen ist gemein, dass es bereits in Vergangenheit kritische Situationen gegeben
haben muss, nach denen die Versorgung mit einer i-CMG initiiert wurde. Kommen jetzt weitere
komplizierende Faktoren hinzu, muss mit einer erneuten Verschlechterung der Stoffwechselkontrolle
gerechnet werden

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND -DIABETOLOGIE:

Siehe 2.: Bei Einschrankung des ansonsten selbsténdigen kindlichen Patienten oder der/des
Sargeberechtigten wird HKP notwendig.
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Fragen

Antwort

DR. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARCICLOGIE

Siehe Antwort zu 4.

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT

Dann muss das CGM komplett Fremd bedient werden oder Blutzucker gemessen werden. Es ist pflegerische
Hilfe notig, mit oder ohne tCGM.

4. Wie werden Patientinnen und Patienten
mit einem CGM-Gerat gegerwartig
versargt, wenn sie eine Glukosemessung
im Rahmen der hauslichen Krankenpflege
benotigen?

Werden das CGM-Gerat und
entsprechende
Verbrauchsmaterialien weiter
verordnet und eingesetzt oder erfolgt
bei den Patientinnen und Patienten
eine kapillare Blutglukesemessung?

Werden die Patientinnen und
Patienten auf eine konventionelle
Insulintherapie umgestelit?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KILIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM:

*  Weiter CGM-Gerat, kapillare Messungen nur zur Kalibration der Gerate (soweit erforderlich) oder bel
nicht plausiblen CGM-Werten.

= Inder Regel nicht, weil das (je nach Vorerfahrung) nicht funktionieren wird

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT EV:

Die Versorgung von Patientinnen mit einem CGM-Gerét in der huslichen Krankenpilege ist stets gebunden
an individuelle Fall- und Pflegeplanung. Dabei stehen im Vordergrund:

— die systematische Einschatzung der Selbstversorgungsfahigkelt und der Funktionseinschrankungen
der Patientlnnen im interdisziplinaren Austausch, dies insbesondere bezogen auf

o die Uberleitung von Patientinnen von akutstationarer in die nachstationare Versorgung, aber
auch zwischen primararztlicher und pflegfachlicher Versorgung;

< abwagen zwischen CGM oder konventioneller Blutzuckermessung: in Anlehnung an die
32(k)-Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) zur , Diagnostik, Therapie und
Verlaufskontrolle des Diabetes mellitus im Alter” 2. Auflage (DDG 2018) sollte die
Insulintherapie (und damit auch die Methode der Blutzuckerkentrolle) mit Blick auf
lebensqualitatshezogene Behandlungsziele tberpruft und gof. angepasstiumgestellt werden;
dabei sollten alterstypische Funktionseinschrankungen und Komplikationen beracksichtigt
werden (DDG 2018). Die Umstellung auf eine konventionelle Insulintherapie und
konventionelle Blutzuckermessung ist fallindividuell-kontextbezogen zu betrachten und kann
daher an dieser Stelle nicht generalisiert beantwortet werden.

Fragen

Antwort

Die Beratung/Anleitung/Schulung der pflegenden Angehérigen in zur Handhabung von CGM-Geréten erfolgt
durch Pflegefachkrafte in Anlehnung an § 45 SGB XI

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN

Diese Frage musste von Kostentragern beantworfet werden. In der Praxis wird es darauf ankemmen, ob
Angehorige mit spezifischem Wissen, oder aber Angehorige, die ausreichend schnell und gut genug geschult
werden konnen, vorhanden sind, um die Gerate bedienen zu konnen.

Insbesondere bei der Verordnung einer HKP erfordert es fur den betreuenden Arzt einen direkten Kontakt zu
der Bezugsschwester/dem Bezugspfleger' um sicher zu stellen, dass das bisherige Therapieschema
fortgefihrt werden kann bzw. den Kenntnissen der HK-Pflege angepasst wird. Insbesondere das Einsetzen
von Alarmen im Rahmen einer rt-CGM chne dass jemand auf diese Alarme reagieren kann, ware grob
fahrlassig. Ohne Angehorige, die aktiv in die Therapiestrategie mit einbezogen werden, erschient das alles
nicht plausibel

Eine Umstellung auf eine konventionelle Strategie ist eine Option, feste (starre) Schemata eine andere, eine
Downregulation der Medikation (zum Beispiel auf eine basalunterstitze orale Therapie) die wahrscheinlich
beste Variante.

Aber hier kommt es wieder auf das individuelle Therapieziel an, das im Zweifel auch mal das eines jungen
Betroffenen mit Typ-1-Diabetes sein kann

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND -DIABETOLOGIE!
Ad a) sowohl als auch

Ad b): eine kerventionelle Therapie ist in der padiatrischen Diabetologie nicht tblich

Dr. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE:

Aktuell sind nur sehr wenige Pflegekrafte im Umgang mit einem CGM-Gerat vertraut. Eine parallele Situation
fehlender Kenntnisse besteht beim Umgang mit Insulinpumpen. Das fthrt dazu, dass die Gerate nicht mehr
benutzt werden und auf die kapillare Blutglukosemessung zurtickgegriffen wird. Einer Insulinpumpentragerin
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Fragen

Antwort

wird ihre Pumpe abgenommen und sie je nach Wissensstand des behandelnden Arztes auf eine Pen-ICT
oder gar auf eine unzureichende konventionelle Insulintherapie umgestellt. (Ahnliches geschieht bei einem
stationaren Aufenthalt in einer nichtdiabeteskompetenten Klinik.)

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT,
CGM nur, wenn der Patient zu Hause das System selbst bedienen kann. Dann Verordnung auf Rezept.

Konventionelle Insulintherapie ist bei Patienten mit Typ 1 Diabetes medizinisch nicht moglich, bei solchen mit
Typ 2 Diabetes dann, wenn keline Zunahme der Hypoglykamien entsteht, durchaus maglich als Schritt der
Therapievereinfachung. Der Patient muss dann regelmalig essen.

Umstellung wird praktiziert, wenn medizinisch maglich

5. Unter welcher Voraussetzung ist das
ambulante Setting bei Patientinnen und
Patienten im Rahmen der intensivierten
Insulintherapie, die nicht mehr
selbststandig die notwendigen
Therapiemalnahmen erbringen und auf
Notfallsituation angemessen reagieren
kénnen, geeignet?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KILIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM

Eignung dann, wenn Bezugspersenen helfen kénnen (Fellowerfunktion). Pllegedienst nur teilweise hilfreich,
da er nur zeitweise anwesend sein kann.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT EV,

Far Patientinnen, die im Rahmen der intensivierten Insulintherapie nicht mehr selbststéndig die Therapie
umsetzen und Motfallmaknahmen einleiten konnen, ist das ambulante Setting nicht geeignet.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN :

Das ambulante Setting ist in solchen Fallen nicht geeignet. Es sei denn es findet eine 1.1 Betreuung statt,
um den genannten Kemplikationen begegnen zu kénnen. In diesem Fall bendtigt es spezifische Kenntnisse
des Betreuers.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND -DIABETOLOGIE

Ambulantes Setting und ICT bzw. CSl| ist Standard-Therapieansaiz in der Padiatrie. Nicht-selbstandige
Versorgung ist der Regelfall bei alle Kleinkindern und Grundschulkindern mit T1DM. Grundvoraussetzung
sind geschulte Sorgeberechtigte, bei Bedarf Integrationskrafte oder ein Diabetes-kompetentes Umfeld.

Fragen

Antwort

DR. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE:

Sofern die Pflegekraft das Auslesen eines CGM-Gerates beherrscht, ist auch bei Pflegebedurftigen ein CGM-
Einsatz noch nutzlich. Bei einem klassischen 3x taglichen Einsatz werden nur teilwelse Akutentgleisungen
des Stoffwechsels entdeckt, nie jedoch nachts passager aufgetretene. Das Auslesen des CGM-Gerates aber
zeigt auch die Ereignisse des Zeitraums zuvor, also auch die nachtlichen. Mit diesem Wissen kann die
Insulindesisregel vomn Arzt korrigiert und verbessert werden.

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT.

Gute Kontrolle auch der Zett, in dem kein Pflegefachpersonal vor Ort ist. Dies kann beurteilt werden an Hand
der Glukoseverlaufskurve. Diese zeigt ob der Patient regelmaBig isst oder Hypoglyk&mien erleidet. Dies
erhoht die Sicherheit einer Therapie deutlich. CGM ist hier auch bedarfsweise vorstellbar, um die hausliche
Situation zu erfassen.

6. Bei der Glukosemessung im Rahmen der
hauslichen Krankenpflege ist der
Pflegedienst nur punktuell (3x taglich) vor
Ort. Wie kénnen CGM-Therapien in

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KLINIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM:

Dies wird nur uber die Follwerfunktion moglich sein. Es ist jedoch fraglich, ob das im Rahmen des
Pflegedienstes realisierbar ist. Denkbar ist eine Insulinpumpe mit Closed Loop Funktion. Aber auch dies wird
nur in speziellen Fallen realisierbar sein.

diesem Setting sinnvoll umgesetzt
werden? Wie kann sichergestellt werden,
dass in Alarmsituationen die notwendigen
Schritte eingeleitet werden?

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT E V!

Die Kontrolle von CGM-Geraten kann von Pflegefachkraften im Rahmen der hauslichen Krankenpflege (auch
uber mobile Gerate und verschiedene Apps der Hersteller) ubernommen werden. Kritisch zu diskutieren sei
hier jedoch, wie die sichergestellt werden kann, dass der arztliche Behandlungsplan (Frequenz
Glukosemessung im Verhaltnis zur Insulintherapie und zur Steffwechselstabilitat der Patientinnen) von den
Pflegediensten umgesetzt und auch dementsprechend abgerechnet werden kann (dies ggf. auch mehr als 3x
taglich.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN:

Viele der CGM- Gerate bendtigen eine aktive Ubertragung der gemessenen Werte (se genannte Pull-
Gerate), diese Ubertragung kénnte eine Pflegeperson tbernehmen. Vorstellbar ist, dass die Alarme, die
mittlenweile meist auf fremce Smartphones Ubertragen werden kénnen, eine Art Rufdienst bedingen. Ob das
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Fragen

Antwort

sinnvoll ist, bleibt aber fragwardig. Dem Unterzeichner sind keine Studien bekannt, die ein solches Prozedere
stutzen konnten.

Ferner sollte bedacht werden, dass einige der Gerate Kalibrierungen grundsatzlich vorsehen und eine
Kalibrierung/Anderung grundsatzlich bei implausiblen Werten sichergestellt sein muss.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND -DIABETOLOGIE:

Bei Kindern: Einbindung der Sorgeberechtigten, Eltern und des Umfeldes (Erzieher, Lehrer, Eltern,
Integrationskrafte): Fachkundige, ggf. fernmundliche Anleitung durch HKP (auch abhangig von Senserwahl).

DR, THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIGLOGIE!

Siehe auch zu 5.; die tCGM-Gerate konnen ihre gemessenen Werte auf ein Mobiltelefon des/der Kranken
senden und Uber dieses Gerat auch ggf. den Alarm an ein Mobiltelefon einer Bezugspersen Gbermitteln. Das
benutzen Eltern fur die Glukose-Kontrolle ihrer Typ1-Kinder in KiTa oder Schule. Ein paralleler Einsatz ware
denkbar bei der jeweiligen Sozialstation der hauslichen Krankenpflege. Nach meiner Kenntnis halten diese
bereits eine gewisse Rufbereitschaft vor (Das Telefon ist bis zum spaten Abend besetzt )

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT:

Gute Uberwachung Uber die Glukosesituation zwischen den Besuchen. VWichtig fur die Reduzierung der
Sturzgefahr und Hypoglykamierate, Auf Alarme kann nicht ohne Follower-App reagiert werden. Oder der
Patient ist noch in der Lage selbstandig bei Alarm, z.B. den ambulanten Notfallknopf zu aktivieren.

7. Welche Indikationen kénnten gegen eine
Versargung mit einer kontinuierlichen
interstitiellen Glukocsemessung sprechen?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KLINIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM:

Alle Situationen, in denen Pat. oder Angehdtrige das System nicht adaquat bedienen kénnen und in der Lage
sind die richtigen Konsequenzen aus den Messwerten zu ziehen.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT E.V:
Gegen eine Versorgung mit einer kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung sprechen

— fehlende (personengebundene!) Anpassungs- und Erhaltungs-fortbildungen far eine jede
Pflegefachkraft, die mit CGM-Geraten umgeht;

Fragen

Antwort

— - enwartbare Unsicherheiten im Umgang mit den CGM-Geraten;
— - fehlende Anleitung, Beratung/ Schulung pflegender Angehériger;

— - wenn bel t-CGM-Geraten nicht sichergestellt ist, dass der Alarm vom Patienten, dessen
Angehorigen oder cen Pflegefachkraften registriert wird;

—  Veranderungen der Indikation und/oder Prognose respektive der Selbstversargungsfahigkeit des
Patienten

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN:
Fehlende Weiterbildung-/Schulungsmalinahme des Betreuers vor Ort.

- Dabei reicht es nicht, dass die Institution jemanden vorhalt, der das Know-How hat. Es musste
Jemand vor Ort sein, der dann aktiv den Patienten betreut und selbst geschult ist.

Der Verlust der einstigen Indikation.

Der Verlust der einstigen geistigen undfoder motorischen Fahigkeiten

Fehlerhafter Einsatz der vorhandenen Materialien (vergleichbar der Situation daruber)

Die Reduktion der vermutlichen Lebenserwartung von einst > als 10 Jahren avuf jetzt < als 10 Jahre.

Bereits zuver nur gelegentlicher Einsatz einer Glukosemessung.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND ~DIABETOLOGIE

In Einzelfallen: Allergie/Hauterkrankungen, gof. in seltenen Einzelfallen bei Patientinnen mit Uberforderung
durch Medizintechnik

DR. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE:

Die Stoffwechselziele bei Diabeteserkrankten richten sich nach seiner Prognose. Ist ein Mensch am Ende
seines Lebens angelangt, machen intensive Therapiemalknahmen, zu denen auch die Blutzuckeroptimierung
z&hlt, keinen Sinn mehr. Aber der Mensch soll nicht an seinem Diabetes sterben, insofern wird auch in einer
Palliativsituation die Blutglukose in einem nicht lebensgefahrlichen Bereich gehalten (z.B. 130 bis 250mg/d!
oder 7-14mmoal). Das ist meist chne CGM-Einsatz zu erreichen. Allgemein gesagt macht eine CGM-
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Fragen

Antwort

Versorgung nur Sinn, wenn die Prognose oder zumindest die Lebensqualitat des/der Krarnken damit
verbessert wird.

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT!

Niemand ver Ort, der sich um die CGM-Systeme kummert und die Therapie anpasst! Nicht geschultes
Pflegepersenal.

8. Besteht in der zeitlichen Erbringung

(Frequenz und Dauer) der Leistung
Glukosemessung zwischen intensivierter
Insulintherapie geman bisheriger
Regelung in der HKP-RL und der
Patientengruppe mit CGM ein
Unterschied? Wenn ja, wie bemisst sich
dieser?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KLINIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM:

Ein wesentlicher Unterschied besteht nicht, da sich die Anvwesenheit des Pflegedienstes priméar nach der
Notwendigkeit von Insulininjektionen richtet.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT E.V:

Der Mehraufwand ist erheht und im Zusammenhang mit der Auftretenshaufigkeit von Hypoglykamien sowie
auch im Zusammenhang mit der Selbstversorgungsfahigkeit, der Adharenz und der verfugbaren
kompensierenden Unterstutzung im patientenindividuellen Einzelfall zu betrachten.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN
Die Bemessung wére eine gutachterliche Frage im Einzelfall.

Der Mehraufwand for die Pflegenden im Rahmen der HKP st unausweichlich erhsht und hangt von der
Anzahl der Hypoglykamien und notwendigen Therapieanderungen, sowie der Kontaktaufnahme zu Hausarzt
und Diabetesteam ab.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND ~DIABETOLOGIE:

Bel CGM-Patienten kann/muss ggf. ein langerer Zeitabschnitt (und nicht nur der Einzelwert) begutachtet
werden. Damit verbunden ist eine bessere Einschatzung der Glukeseeinstellung, aber auch ein haherer
zeitlicher Aufwand. Die entsprechende Person benotigt eine entspr. Schulung; allerdings ermoglicht die CGM
auch eine Reduktion von Angsten der Sorgeberechtigen u.fo. des Betreuungspersonals vor pot. Unter- oder
Uberzuckerung und damit eine Verminderung von Ausgrenzungsrisiken.

Fragen
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DR. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE:

Ja, das Betrachten des Glukosewertes im CGM-Gerat hat einen geringeren Zeitbedarf (wie Blick auf die Uhr)
gegenuber der klassischen Glukesemessung mit Kapillarblutentnahme, Auftragen auf den Messchip und
‘Warten auf die Ergebnisanzeige. Wird aber im CGM-Gerat geschaut, wie der Glukoseverlauf seit der letzten
Analyse war (z.B. in der Nacht) werden zwei bis vier Minuten bendétigt. Diese zusatzliche Analyse des
Zeitraums seit des letzten Besuches der HKP aber bewirkt den eigentlichen Gewinn eines CGM-Einsatzes

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT.

Unterschiedlicher Zeitaufwand. Mehr Zeit beim Sensor setzen, Zeit bei einigen Kontrollen Uber Tag gleich zur
BZ Messung. Kalibrationszeit zusatzlich. Insgesamt erhéhter Zeitaufwand bei *CGM zu BZ Messung far
Pflegepersonal. tCGM Schulung fur Pflegepersonal erforderlich.

Wie wurden bisher und wie werden
aktuell die Patientinnen und Patienten mit
instabiler Stoffwechsellage im Bereich der
Pflege und aulerhalb der HKP versorgt?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KLINIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM:

Mit regelmaBigen Blutzuckerkontrollen bzw. CGM

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT E.V:

Lebensqualitétsorientierte Therapieschemata (bei Basis-Bolus-Prinzip mit hinterlegtem Korrekturschema fur
die professionelle Pflege) und interdisziplinar gemeinsame Situations- und Risikoeinschatzung auf der
Grundlage gemeinsam genutzter Assessmentinstrumente (bspw. aus dem geriatrischen Basisassessment
analog EBM) bilden das Fundament in der sektoren- und berufsgruppenubergreifenden Versorgung von
Patienten mit instabiler Stoffwechsellage

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN:
Vergleiche Antworten 3, Spiegelstriche 2 und 3

Die Versorgung dieser Patienten mit festen Therapieschemata z B. nach dem Basis-Bolus-Prinzip kann als
etabliert betrachtet werden. Allerdings ist diese Versorgungsform nicht immer unproblematisch. Abhangig
von der Gute der ambulanten arztlichen Betreuung sowie der Gite der HKP kam es aber in Vergangenheit
und kommt es auch heute immer wieder zum Versagen und notwendiger station&rer Einweisungen
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Prinzipiell gibt es das Uberweisungsverfahren: auch diabetologische Schwerpunktpraxen konnen
Hausbesuche Gbernehmen und sich um kemplexere Einzelfalle kimmern, meist wird jedech eingewiesen

Inwiewett sich hier die Versargung zum Beispiel durch den Einsatz von VERAH verbessert hat, ist dem
Unterzeichner nicht bekannt.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND -DIABETOLOGIE:

Sehr diverse Vorgehensweisen: Z.T. Ausgrenzung padiatrischer T1DM-Patienten aus KiTA/Schule, z T
erheblicher Versorgungsaufwand durch Sorgeberechtigte bis zur Aufgabe der Berufstatigkeit, 2.T.
Inkaufnahme eines inadaquaten Entgleisungsrisike fur Betroffene.

DR. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIM UND KARDIOLOGIE

a) Bei Fremdhilfebedarf (HKP) und instabiler Stoffwechsellage werden die Therapieziele geringer gesetzt
(s.0.) und bei den bis 4x tgl. Einsatzen die Blutglukosewerte mittels Insulindosis nach Tabelle kerrigiert.
Manche HKP-Stationen veranlassen ihre Hausarzte den Kantakt mit einer Diabetesschwerpunktpraxis
(DSP) aufzunehmen, um eine sachgerechte entsprechende Insulindosisrichtlinie und Korrekturtabelle zu
erhalten.

b) Aulerhalb der HKP ist es in den DSP eine alltagliche Aufgabe solche Patienten zu behandeln. Es gibt
Typ1-DM-Kranke, bei denen schon 5g Kohlehydrate oder eine halbe Insulineinheit zu wenig oder zu viel
grole Zuckerschwankungen verursachen. Fruher waren zur Feineinstellung bis zu 10 Blz-Messungen am
Tag notig, um zu korrekten Behandlungsalgerithmen und damit zu gelangen. Jetzt bekommen die
Patienten/innen ein CGM-System und sind so standig uber ihre Stoffwechselsituation informiert. Das bringt
eine grofte Erleichterung bei der Stoffwechseleinstellung, ein Gewinn fur die/den Kranke/n und fur den Arzt

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLQOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT,

(Diese werden unterversorgt!) Pflege: 3x BZ vor den Mahlzeiten mit Insulindosisanpassung. Keine Kentrolle
der Nahrungsaufnahme, keine Kontrolle, ob uberhaupt gegessen wird.

Selbst oder Angehdrige: 4(-7x) BZ Messung nach Bedarf + Desisanpassung. Angehorige achten auf
Nahrungsaufnahme.

Fragen

Antwort

10. Welche Erfahrungen gibt es bei der
Versargung von Patientinnen und
Patienten mit einem tCGM-Gerat?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KLINIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM:

Die Erfahrungen sind bei der tberwiegenden Mehrzahl der Patienten positiv

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT E.V:

t-CGM-gerate eigen sich fur Patientinnen aber alle Lebensalter hinweg, die sportlich aktiv sind, wechselnde
Belastungscharakter haben, flexibel sein méchten und nicht kognitiv eingeschrankt sind. Auch Patientinnen
mit starken Blutzuckerschwankungen profitieren ven tCGM-Geraten. Ideal scheint die Verkntpfung von
Insulinpumpen und nt-CGM-Geraten.

In der stationaren Langzeitpflege von Menschen mit stark eingeschrankter Selbstversorgungsfahigkeit ist
diese Messmethode nicht sinnvoll und sollte auch fur das Setting der hauslichen Altenpflege
einzelfallbezogen kritisch gepruft werden.

Fur Patientinnen, die zuvor punkiuelle (konventionelle) Blutzuckerselbstkontrollen gewohnt waren und noch
nicht sicher sind im selbststandigen Therapiemanagement mit rt-CGM-Geraten, konnte die veranderte
Interpretation der BZ-VWerte problematisch werden: dies bezogen auf das Wissen um das , Time lag® in der
Anzeige des BZ-Anstiegs respektive Fallgeschwindigkeit des BZ auf rt-CGM-Gerat

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN:
Vergl. S -LL Typ 1 (DDG, 2018) S. 38 1f 1

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass CGM die Verbesserung der Blutzucker- und Gewichtskontrolle
sowie die Anderung des Lebensstils bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes fordert und dass diese Vorteile
verbessert werden kénnten, wenn in die CGM-Aufklarung eine Beratung uber Ernghrung, Bewegung und
Glukoseexkursionen integriert wird. Die begrenzte Anzahl sehr heterogerer Studien erschwert es jedach,
spezifische Merkmale wirksamer Interventionen zu identifizieren und schltssige, belastbare Belege fur eine
multidisziplinare klinische Praxis zu ziehen, die eine gesindere Auswahl fur die Typ-2-Diabetes-
Patientenpepulation fordert.”

hit}
Langfassung-09042018. pdf
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(Conclusio aus: Tayler et al, 2018, JDI: Effectiveness and acceptability of continuous glucose monitoring for
type 2 diabetes management: A narrative review?)

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND ~DIABETOLOGIE:

Sprengt diesen Rahmen; zusammengefasst Verbesserung der Glukose-Homdostase bei Reduktion von
Hypoglykamien, Verbesserung der Lebensqualitat, Reduktion der Komplikationsrate, Reduktion von Angsten
bezogen auf pot. Hypo- und Hyperglykamien

Insgesamt eindeutig und klare Verbesserung der Versorgung von Betroffenen und Ihren Familien.

DR, THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE!

Die Sozialstationen (drei befragt) in der Nahe unseres Diabetologikums hatten bisher keinen einzigen
Menschen mit CGM oder FGM zu betreuen. Meine Fragestellung war neu, z. T. musste ich erst einmal
erklaren, was ein Glukosesenser ist und was er bietet. Der CGM-Einsatz ist also noch nicht in der
Generation, die HKP benotigt, angekommen. Auferhalb der HKP gibt es in DSP eine grolte Erfahrung mit
demn Sensoreinsatz. Teils werden die CGM-Gerate in der Praxis ausgelesen, teils geben die Betroffenen ihre
Daten in die Cloud der jeweiligen CGM-Firma und der Arzt bekormmt die Berechtigung zum Dateneinblick. So
ist auch eine arztliche Beratung maglich, ohre dass diefder Kranke in die Praxis kommt.

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT

(in welcher Hinsicht, Frage ist zu weit formuliert) Verbesserung der Stoffwechseleinstellung bel jedem
Patienten moglich durch tCGM aufgrund der besseren Datenversorgung des Arztes. Telemedizinische
Kontrolle maglich, dadurch verbesserte Versorgung maglich. Engmaschigere Dosisanpassung moglich.
Durch Alarme Fremduberwachung durch Personen gegeben.

11. Welche Erfahrung gibt es bei der
Versorgung der Patientinnen und
Patienten mit FGM-Geraten?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, KLINIKUM KARLSBURG, HERZ- UND DIABETESZENTRUM

Die Erfahrungen sind bei der tberwiegenden Mehrzahl der Patienten positiv

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT EV,

2 https:/wwwwv. nebi.nim. nih. gov/pmefarticles/PMCE031515/

Fragen

Antwort

Auch hier gilt: Fur Patientinnen, die zuvor punktuelle (konventionelle) Blutzuckerselbstkontrollen gewohnt
waren und noch nicht sicher sind im selbststandigen Therapiemanagement mit t-CGM-Geraten, konnte die
veranderte Interpretation der BZ-Werte problematisch werden: dies bezogen auf das , Time lag® in der
Anzeige des BZ-Anstiegs respektive Fallgeschwindigkeit des BZ auf dem rt-CGM-Gerat.

Verbesserungen in der Versorgung der Patientinnen mit FGM-Geraten beziehen sich auf
— weniger/weniger schwere Hypoglykamien v.a. nachts und morgens;
—  verbesserter/stabiler HbA-1c Wert;
— bessere Lebensqualitat im Vergleich zum Handling der konventionellen Blutzuckerselbstkontrolle.

Siehe dazu auch: Dicembrini |, Mannucci E, Monami M, Pala L. Impact of technology en glycaemic control in
type 2 diabetes: A meta-analysis of randemized trials on continuous glucose monitering and continuaus
subcutaneous insulin infusion. Diabetes Abes Metab. 2019 Aug.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN :
Vergl S3 -LL Typ 1 (DDG, 2018) S. 381f s.0.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND ~DIABETOLOGIE:

Hinsichtlich Monitering aus kinderdiabetologischer Sicht keine wesentlichen Unterschiede; allerdings
relevante Vorteile far CGM bei Sensor-unterstitzter CSII-Therapie mit Hypoglykamieschutz bzw. CGM-
Nutzung i.R. hybrid-closed-loop-System.

DR. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE:
Wie zu 10.

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT:

(inwelcher Hinsicht, Frage ist zu weit formuliert) Verbesserung der Stoffwechseleinstellung bei jedem
Patienten moglich durch tCGM aufgrund der besseren Datenversorgung des Arztes. Telemedizinische
Kontrolle maglich, dadurch verbesserte Versorgung maglich. Engmaschigere Dosisanpassung moglich. Alle
8 Stunden muss gescannt werden, um keine Daten zu verlieren.
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12. Benotigen die Pflegefachkrafte eine
besondere Qualifikation, um Patientinnen
und Patienten mit einem CGM-Gerat
nach den entsprechenden fachlichen

Anforderungen (z. B. geman Leitlinien) zu

versorgen?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, Klinikum Karlsburg, Herz- und Diabeteszentrum

Dies ist unbedingt erforderlich. In der derzeitigen Praxis ist das Fehlen der Qualifikation der wichtigste
limitierende Faktor.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT EV,

Ja, Pflegefachkrafte benétigen eine besondere Qualifikation im Umgang mit CGM-Geraten. Pilegefachkrafte
sollen mit der Einstellung eines Patienten auf CGM-Gerate respektive dessen Umstellung von
konventioneller Blutzuckermessung auf CGM-Gerate zunachst Ober eine Anpassungsfortbildung qualifiziert
werden, regelmafige Erhaltungsfortbildungen zur interstitiellen Glukosemessung sollten sich anschiiellen.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN ©

Ja, grundsatzlich sallten neben Erfahrung in der Diabetestherapie mit der Behandlungs-Cption eine ICT
selbststandig zu leiten und zu uberwachen auch die Fertigkeiten und Erfahrung beim Umgang mit CGM-
Geraten vorliegen, die zuletzt beim einzelnen Betroffenen selbst nur uber die anfanglich parallele Messung
der Blutglukose mit der interstitiellen Glukose erfahren werden konnen

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND -DIABETOLOGIE:

Schulung auf das entspr. CGM-FGM-System und Kenntnisse in Umgang mit Insulintherapie (ICT, CSlI),
Einschatzung des Kohlehydratgehaltes von Nahrungsmitteln und Vorgehen bei Stoffwechselentgleisung

DR, THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE

Ja, Pflegekrafte benttigen ebenso wie die Patienten unbedingt eine Einweisung in CGM- und FGM-Gerate
Das Setzen elnes CGM-Sensors Ist fehlertrachtiger als das des FGM-Sensors. Und eine Fehlanlage bringt
betrachtliche unnotige Zusatzkosten, Aber auch im Hinblick auf das Vermeiden einer uberschielenden
Korrektur mittels Insulinextragabe, wenn der Sensor einen steilen Zuckeranstieg anzeigt (der sonst auch war,
aber nicht bemerkt werden kennte) muss eine Unterweisung durch eine/n Diabetologin/en erfolgen.
Prinzipiell karn aber jede HKP das Umgehen mit einem CGM- oder FGM-Sensor eflernen

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT!

Fragen

Antwort

Technische Einweisung und medizinische Weiterbildung erforderlich, ansonsten konnen die Systeme nicht
fachgerecht benutzt werden und bringen keinen medizinischen Mehrwert Schulung und Weiterbildung
zwingend erforderlich.

13. Bedarf es besonderer Arforderungen an
die Qualifikation der hausliche
Krankenpflege verordnenden Arztin oder
des hausliche Krankenpflege
verordnenden Arztes?

PROF. DR. MED. WOLFGANG KERNER, Klinikum Karlsburg, Herz- und Diabeteszentrum

Er sollte tber die Grenzen und Maglichkeiten der CGM-Systeme informiert sein (z.B. Messgenauigkeit)

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR PFLEGEWISSENSCHAFT E.V:

Die verordnenden Arztinnen sollten die unterschiedlichen verordnungsfahigen CGM-System und deren
unterschiedliche Features kennen und handiungssicher beherrschen, um Patientinnen und gaf. auch
Pflegefachkrafte (entsprechend der Delegationsgrundsatze gemaf SGB V u.a. Beratungs-,
Instruktionspflicht) anleiten und beraten zu kénnen.

DR. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE!

Da nur Diabetologen/innen ein CGM-Gerat verordnen kénnen, hat diefder Patient/in schon mal eine
Kontaktperson in der DSP fur den Sensereinsatz und den zu befolgenden Regeln. Insofern besteht keine
zusatzliche Qualifikationserfordermis an den verordnenden Hausarzt, der jederzeit Rucksprache mit der DSP
halten kann

ARBEITSGEMEINSCHAFT DIABETES & TECHNOLOGIE DER DEUTSCHEN DIABETES GESELLSCHAFT:

(Sie sollten sich mit moderner Diabetestherapie auskennen und wissen wie CGM-Systeme funktionieren.)
CGM Systeme sollten nur durch Diabetologisch weitergebildete Arzte verordnet werden.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR ALLGEMEINMEDIZIN UND FAMILIENMEDIZIN

Nein, auch wenn es gut ware, wenn diese/r die zu verordnenden Utensilien und Therapieanweisungen nicht
nur kennen, sondern auch selbst beherrschen wurde. Hier liegt aber kein substantieller Unterschied zur
Verordnung anderer relevanter Hilfs- und Heilmittel im Rahmen der HKP vor, zumal es vermutlich haufig eine
Folgeverordnung ware, die an anderer Stelle initiiert wére. Wichtig ist, dass die verordnende Praxis sich
Jederzeit gof. eine Vorstellung der Versorgung vor Ort machen kann und macht und die eingesetzten Gerate
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Fragen

Antwort

sowie deren Auswerternaglichkeiten kennt. Dies ist schon notwendig, da es sich formal um eine Delegation
von Leistungen handelt, sie also vom Verordner beherrscht werden mussen.

Insofern bieten sich Hausarztpraxen und solche mit diabetologischem Schwerpunkt, die Hausbesuche
machen, an.

Evaluationen von ersten Schulungsprogrammen fur verordnende Arzte (,Train the Trainer), die einen Nutzen
hinsichtlich der Qualifikation des VYorordners untersucht haben, liegen nicht ver und werden noch eine Weile
nicht vorliegen. Derzeit wird der Effekt an Patienten, die die eigentliche Zielgruppe far tCGM/FGM-
Verordnung sind untersucht. Solche Studien liegen aber auch fur andere Train-The-Trainer-
Schulungsmarnahmen nicht vor.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR KINDERENDOKRINOLOGIE UND ~DIABETOLOGIE:

Bei padiatrischen Patienten: Da haufig die HKP die verordnenden Arztinnen als Ansprechpartnerin benatigt
und sich mit dieser/m austauscht; vorzugsweise Kinderdiabetclogie, ggf. Padiater.

DRr. THOMAS SCHOLZ, FACHARZT FUR INNERE MEDIZIN UND KARDIOLOGIE:

Da nur Diabetologen/innen ein CGM-Gerat verordnen kénnen, hat die/der Patient/in schon mal eine
Kontaktperson in der DSP fur den Sensoreinsatz und den zu befolgenden Regeln. Insofern besteht keine
zusatzliche Qualifikationserfordemis an den verardnenden Hausarzt, der jederzeit Rucksprache mit der DSP
halten kann

14
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C Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

C-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Vor Entscheidungen des G-BA (iber die Anderung der Hausliche Krankenpflege Richtlinie wird
den hierzu berechtigten Organisationen gemaR 8 92 Absatz 7 Satz 2 SGB V, gemal § 92
Absatz 7 Satz 2 SBG V i.V.m. § 92 Absatz 7 Satz 1 Nr. 5 SGB V und gemal} § 91 Absatz 5
SGB V der Bundesarztekammer Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu der geplan-
ten Richtliniendnderung gegeben. Die Stellungnahmen werden in die Entscheidung einbezo-
gen.

C-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen beschloss in seiner Sitzung am 12.02.2020 die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberech-
tigten am 12.02.2020 tUbermittelt. Es wurde Gelegenheit flr die Abgabe von Stellungnahmen
innerhalb von vier Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

C-3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden mussen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.
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C-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

C4.1
lungnahme gegeben wurde

Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stel-

Die eingegangenen Stellungnahmen der Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit
zur Abgabe einer Stellungnahme (SN) gegeben wurde, sowie entsprechende Eckdaten zum
Eingang und zur Anhérung sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Arbeitsgemeinschaft der Kammer auf Bundesebene gemafl § 91 Absatz 5 SGB V

Stellungnahmeberechtigte

Eingang SN

Bemerkungen

Bundesarztekammer (BAK)

03.03.2020

Verzicht auf Stel-
lungnahme

Organisationen der Leistungserbringer gemali § 92 Absatz 7 Satz 2 SGB V

(VDAB)

Stellungnahmeberechtigte Eingang Bemerkungen
SN

Arbeiterwohlfahrt Bundesverband e. V. (AWO) 12.03.2020

Arbeitgeber- und Berufsverband Privater Pflege e.V. 12.03.2020

(ABVP)

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und Ambulanter

Dienste Bundesverband e. V. (APH)

Bundesarbeitsgemeinschaft Hauskrankenpflege e.V. 12.03.2020

(B.A.H.)

Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Ein- 12.03.2020

richtungen (bad) e.V.

Bundesverband Hausliche Kinderkrankenpflege e.V.

(BHK)

Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V. 17.02.2020

(bpa)

Deutscher Berufsverband fur Pflegeberufe - Bundesver- 12.03.2020

band e.V. (DBfK)

Deutscher Caritasverband e.V. (Caritas) 11.03.2020

Deutscher Paritatischer Wohlfahrtsverband - Gesamtver- | 12.03.2020

band e.V.

Deutsches Rotes Kreuz e.V. (DRK)

Diakonisches Werk der Evangelischen Kirche in Deutsch- | 12.03.2020

land e.V. (Diakonie)

Verband Deutscher Alten- und Behindertenhilfe e.V. 12.03.2020

Zentralwohlfahrtsstelle der Juden in Deutschland e.V.
(ZWST)
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Weitere Stellungnahmeberechtigte gemal § 92 Abs. 7 Satz 2 SBG Vi.V.m. 8§ 92 Abs. 7
Satz 1 Nr.5 SGB V

Stellungnahmeberechtigte Eingang SN | Bemerkungen
Deutsche Gesellschatft fur Palliativmedizin e.V. (DGP)
Deutscher Hospiz- und PalliativVerband e.V. (DHPV)
Deutscher Kinderhospizverein e.V. (DKHV)

C-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Neben dem Beschlussentwurf wurden den Stellungnehmern die Tragenden Griinde und Flief3-
text (jeweils mit Stand vom 12.02.2020) Ubermittelt.
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C-5.1 Beschlussentwurf

Stand 12.02.2020

Gemeinsamer

BeS C h I USSQ nth.I l'f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Hiusliche Krankenpflege-
Richtlinie (HKP-RL):

Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher
interstitieller Glukosemessung als Leistung der
Behandlungspflege

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ
beschlossen, die Anlage ,Verzeichnis verordnungsfahiger MaBnahmen der hauslichen
Krankenpflege (Leistungsverzeichnis)" der Richilinie lber die Verordnung von héauslicher
Krankenpflege (Hausliche Krankenpflege-Richtlinie) in der Fassung vom 17. September 2009
(BAnz. Nr. 21a vom 9. Februar 2010), zuletzt gedndert am TT. Monat 2019 (BAnz AT
XX XXKXX), wie folgt zu &ndern:

I.  Nummer 11 wird wie folgt geéndert:

1. Die Spalte ,Dauer und Haufigkeit der MaRnahme" wird wie folgt gefasst:
.Bis zu 3x tagl.

Bei Erst- und Neueinstellung:

bis zu 4 Wochen.”
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Il. Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a eingefiigt:
Nr. Leistungsbeschreibung

»1a Interstitielle Glukosemessung

bei Durchfuhrung einer Intensivierten Insulintherapie

- Ermittlung und Bewertung des interstitiellen Glukosegehaltes mittels Testgerat
- Sensorwechsel bei Bedarf
- Kalibrierung bei Bedarf

19

Bemerkung

Die Leistung ist nur verordnungsfahig bei
Patientinnen und Patienten mit:

- einer so hochgradigen Einschrankung der
Sehfahigkeit, dass es ihnen unmaoglich ist, die
Messung selbst vorzunehmen oder das
Messergebnis abzulesen oder den Sensor zu
weachseln oder die Kalibrierung durchzufiihren
oder

einer so erheblichen Einschrankung der Grob-
und Feinmotorik der oberen Extremitsten, dass
sie die Messung nicht selbst vornehmen, das
Messergebnis nicht selbst ablesen, den Sensor
nicht selbst wechseln oder die Kalibrierung
nicht selbst durchfihren kénnen oder

- einer so starken Einschrinkung der
kerperlichen Leistungsfahigkeit, dass sie zu
schwach sind, um die Messung selbst
vorzunehmen oder das Messergebnis
abzulesen oder den Sensor zu wechseln oder
die Kalibrierung durchzufihren oder

- einer starken Einschrankung der geistigen
Leistungsfahigkeit oder Realitatsverlust, sodass
sie nicht in der Lage sind, die Messung selbst
vorzunehmen oder das Messergebnis

abzulesen oder den Sensor zu wechseln oder
die Kalibrierung durchzufithren oder

- entwicklungsbedingt noch nicht vorhandener
Fahigkeit, die Leistung(en) zu erlernen oder
selbstandig durchzufithren

Dies muss aus der Verordnung hervorgehen.

Die Haufigkeit der Glukosemessung erfolgt nach
des drztlichen ungsplanes in
eit der arztlich verordneten
Medikamententherapie.”

Dauer und Haufigkeit
der MaRnahme
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Ill. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

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

Berlin, den TT. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

geméal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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C-5.2 Tragende Griinde

Stand 12.02.2020

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen

Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Héiusliche

Krankenpflege-Richtlinie:

Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher
interstitieller Glukosemessung als Leistung der

Behandlungspflege

Vom

21
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

1 Rechtsgrundlagen

Die Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL) nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 und
Absatz 7 Filnftes Sozialgesetzbuch (SGB V) wird vom Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) zur Sicherung der arztlichen Versorgung beschlossen. Sie dient der Gewédhr einer
ausreichenden, zweckmiBigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit
héuslicher Krankenpflege. Als Anlage ist der HKP-RL ein Verzeichnis verordnungsfahiger
MaRnahmen der hauslichen Krankenpflege (Leistungsverzeichnis) beigefiigt.

Der G-BA hat am 20. Juni 2019 die Beratungen gemé&R 1. Kapitel § 5 Absatz 1 Satz 1 der
Verfahrensordnung des G-BA zur Uberpriifung der HKP-RL zur Verordnungsféhigkeit von
kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung der Behandlungspflege eingeleitet.

2 Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Einleitung

In den vergangenen Jahrzehnten erfolgte die Stoffwechselselbstkontrolle durch Messung der
kapilldren Blutglukose mit entsprechenden Messsystemen. Nach der bisher geltenden
Fassung des Leistungsverzeichnisses der HKP-Richtlinie ist die Anwendung dieser Form der
Blutzuckermessung als behandlungspflegerische Leistung der hauslichen Krankenpflege (vgl.
hierzu Leistungsverzeichnis Nummer 11) abgebildet.

Mit Beschluss vom 16. Juni 2016 hat der G-BA die Versorgung mit Real-Time Messgeraten
zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung als GKV-Leistung beschlossen. Nach der
Richtlinie vertragsarztliche Versorgung des G-BA (MVV-RL) darf die kontinuierliche
interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (fCGM) zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung unter Vorliegen von bestimmten Voraussetzungen erbracht werden.

Bei den aktuell auf dem Markt befindlichen Technologien zur kontinuierlichen Gewebsgluko-
semessung (CGM) unterscheidet man Systeme mit Flash Glucose Monitoring (FGM) und
Real-Time Continuous Glucose Monitoring (fCGM). Bei den tCGM Geraten gemal MVV-RL
werden die Ergebnisse der Gewebsglukosemessung kontinuierlich in Echtzeit angezeigt und
das Gerat warnt anhand einer Alarmfunktion mit individuell einstellbaren Grenzwerten vor dem
Erreichen zu hoher oder zu niedriger Glukosewerte. Bei den FGM Systemen werden die Daten
nicht kontinuierlich an einen Empfanger gesendet, sondern der Anwender muss mittels
Auslesegerat den aktuellen Gewebezuckerwert abrufen. Nicht alle FGM Systeme verfligen
Uber eine Alarmfunktion.

Die Versorgung mit CGM ist gegenwartig in der Leistung Nummer 11 (,Blutzuckermessen*)
des Leistungsverzeichnisses zur Hauslichen Krankenpflege-Richtlinie nicht explizit enthalten.
Mit der Ergéanzung des Leistungsverzeichnisses zur Glukosemessung bei Patientinnen oder
Patienten mit intensivierter Insulintherapie sollen zukunftig im Rahmen der Behandlungspflege
neben der Ermittlung und Bewertung des Blutzuckergehaltes im kapillaren Blut auch
Messverfahren der kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung (CGM) sachgerecht
Anwendung finden kénnen.

2.2 Anderung im Detail

Nach der Nummer 11 Blutzuckermessung wird die Nummer 11a | Interstitielle
Glukosemessung® eingefligt. Die Anpassung erfolgte zur Beriicksichtigung der aktuellen
technischen Entwicklung des Messverfahrens der kontinuierlichen interstitiellen
Glukosemessung. Leistungsinhalte sind die Ermittlung und Bewertung des interstiticllen
Glukosegehaltes, der bedarfsweise Sensorwechsel und die bedarfsweise Kalibrierung des
CGM-Gerétes. Der Bedarf fur den Sensorwechsel und die Kalibrierung richtet sich nach den
herstellerspezifischen Vorgaben oder medizinischen Griinden. Die Durchfiihrung der
Messmethode setzt voraus, dass die eingesetzten Pflegefachkréfte in der Anwendung der
Gerate geschult sind.
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In der Bemerkungspalte wurden die Verordnungsvoraussetzungen in Orientierung an die
bereits bestehende Leistung der kapillaren Blutzuckermessung konkretisiert.

Der G-BA hat im Rahmen seiner Beratungen eine Expertenbefragung durchgefiihrt (siehe
Zusammenfassende Dokumentation). Im Ergebnis wurden geeignete Patientengruppen und
Versorgungssituationen identifiziert und die Verordnungsvoraussetzungen in der
Bemerkungsspalte konkretisiert. Es werden hier keine quantifizierenden Hinweise zur Dauer
und Haufigkeit der MaRnahme gegeben, da es sich bei den hier in Betracht kommenden
Patientinnen und Patienten vorrangig um solche mit instabiler Stoffwechsellage handelt. Die
Haufigkeit der Glukosemessung erfolgt nach MafRgabe des arztlichen Behandlungsplanes in
Abhangigkeit der arztlich verordneten Medikamententherapie.

2.3 Weitere Anderungen

In der Nr. 11 Blutzuckermessung wird die Angabe zur Dauer der Verordnung dahingehend
klarstellend konkretisiert, dass die Regelung sich nur auf die Erst- und Neueinstellung bezieht.

3 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das
Stellungnahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation dokumentiert.

Im Ergebnis der Auswertung wurden folgende Anderungen im Beschlussentwurf
vorgenommen:

[Platzhalter]

4 Biirokratiekostenermittiung

Fir die Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung
der Behandlungspflege entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Aufgrund der Neueinfilhrung
der Leistung nach Leistungsnummer 11a ist mit einem leichten Anstieg der Verordnungen zu
rechnen. Dem gegeniiber ist mit einem Riickgang der Verordnungen fir die Leistung nach
Leistungsziffer 11 auszugehen. Im Ergebnis ist davon auszugehen, dass sich durch diese
vorgesehene Anderung der Richtlinie die Anzahl von HKP-Verordnungen insgesamt nicht
erhéht. Aus diesem Grund wird auf eine Ausweisung der Blirokratiekosten verzichtet.
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5 Verfahrensablauf

Datum Gremium

TT.MM.JJJJ

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

20.06.2019 |G-BA

Aufnahme der Beratungen gemaf 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

20.06.2019 |G-BA

Beauftragung des UA VL mit dem Beratungsverfahren zur
Prifung einer Ergadnzung der HKP-RL beziglich der
Verordnung der Glukosekonzentrationsmessung im
Zwischenzellraum.

12.02.2020 |UAVL

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieBender Entscheidung des G-BA (gemafR 1. Kapitel
§ 10 VerfO)

TT.MM.JJJJ |UA VL

Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und Anhérung

TT.MM.JJJJ |UA VL

¢ Abschluss der vorbereitenden Beratungen

e Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Griinde, ZD)

TT.MM.JJJJ | G-BA

AbschlieRende Beratungen und Beschluss iiber eine Anderung
der Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL)

TT.MM.JJJJ

Mitteilung des Ergebnisses der gemalR § 94 Abs.1 SGBV
erforderlichen Priifung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
/ Auflage

TT.MM.JJJJ | XY

ggf. weitere Schriffe geméall VerfO soweit sie sich aus dem
Priifergebnis gemélR § 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JJJJ Verdffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten
Berlin, den

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende
Prof. Hecken

4
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C-6 Schriftliche Stellungnahmen
Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel C-9.1 abgebildet.

C-6.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

Intern
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C-6.2 Allgemeine oder Ubergreifende Stellungnahmen

Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Allgemeines

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

AWO

Die Erganzung des Leistungsverzeich-
nisses zur Glukosemessung bei Patien-
tinnen oder Patienten mit intensivierter
Insulintherapie mittels Messverfahren
der kontinuierlichen interstitiellen
Glukosemessung (CGM) wird begrift.

Kenntnisnahme

B.A.H.

Als Berufsverband haben wir vermehrt
die Auskunft von Mitgliedspflegediens-
ten erhalten, dass Versicherte, bei de-
nen die Leistung ,Blutzuckermessen*
gemal der Nr. 11 der HKP-RL verordnet
wird, auf das ,interstitielle Glukosemes-
sung“-Gerat zurlckgreifen.

Bereits im Dezember 2017 haben wir
den Gemeinsamen Bundessauschuss
um Stellungnahme gebeten, weshalb
diese Leistungserbringung (noch) nicht
in der HKP-Richtlinie Nr. 11 erfasst ist.

Wir begruRen daher die avisierte Ande-
rung der HKP-Richtlinie und die Einfi-
gung der Nummer 11a.

Kenntnisnahme

bpa

Einfuhrung der Positionsnummer 11a
.nterstitielle Glukosemessung*

Nach der Nummer 11 ,,I__?)Iutzucker-
messung” wird mit der Anderung
die Positionsnummer 11a ,Intersti-

Die Richtlinien re-
geln nicht die Pflich-
ten der Hersteller
bzw. Betreiber. Es

keine Anderung
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tielle Glukosemessung“ neu einge-
fugt, um die aktuellen technischen
Messverfahren zur kontinuierlichen
interstitiellen Glukosemessung zu
bertcksichtigen. Bestandteile der
Leistung sind die Ermittlung und
Bewertung des interstitiellen Glu-
kosegehaltes sowie der bedarfs-
weise Sensorwechsel und die be-
darfsweise Kalibrierung des CGM-
Gerates. Der Sensorwechsel und
die Kalibrierung richten sich nach
den herstellerspezifischen Vorga-
ben und medizinischen Notwendig-
keiten. In der Regel handelt es sich
um Patienten mit einer instabilen
Stoffwechsellage. Die Haufigkeit
der Glukosemessung erfolgt nach
den Mal3gaben des arztlichen Be-
handlungsplanes in Abhangigkeit
der arztlich verordneten Medika-
mententherapie. Der bpa begrift,
dass zur Verordnungsdauer und
Haufigkeit keine Festlegungen ge-
troffen wurden, sondern durch den
Arzt fur den jeweiligen Fall festzu-
legen sind.

Laut den Tragenden Griinden setzt
die Durchfuhrung der Messme-
thode voraus, dass die eingesetz-
ten Pflegefachkréfte in der Anwen-
dung der Gerate geschult sind. Der
Hersteller hat dafliir Sorge zu tra-
gen, dass die Pflegefachkréfte in

ist sicherzustellen,
dass die Anwender
der Hilfsmittel in de-
ren Anwendung ge-
schult sind. Im Ubri-
gen ist es die Auf-
gabe des Pflege-
dienstes, dass die
Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter entspre-
chende fachspezifi-
sche Einweisungen
und Schulungen er-
halten.
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die Anwendung der Geréte ein-
gewiesen werden. In der Praxis
erfolgen diese Einweisungen oft-
mals nur unzureichend. Aus Sicht
des bpa mussen die Hersteller hier
starker in die Pflicht genommen
werden.
4. DBfK Die Aufnahme der Interstitiellen Gluko- Kenntnisnahme
semessung in die HKP-Richtlinie ist
tberfallig und wird daher vom DBfK be-
gruft.
5. Deutscher | Die Aufnahme der interstitiellen Gluko- Kenntnisnahme
Paritati- semessung in die HKP Richtlinie be-
scher gruft der Paritatische ausdrtcklich.
Wohlfahrts-
verband
6. Diakonie Die Erganzung des Leistungsverzeich- Kenntnisnahme
nisses um die ,Nr.11a Interstitielle Glu-
kosemessung*“ wird begruf3t.
7. VDAB .-..Der VDAB e.V. begruf3t ausdrticklich Kenntnisnahme

die Aufnahme der Verordnungsfahigkeit
von kontinuierlicher interstitieller Gluko-
semessung als Leistung der Behand-
lungspflege in die Hausliche Kranken-

pflege Richtlinie. Dennoch bedarf es aus

unserer Sicht einiger Anderungen...."
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C-6.3 Stellungnahmen zur Anderung in dem Leistungsverzeichnis Nummer 11 Spalte , Leistungsbeschreibung*®
Lfd. | Institution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
7 Organisa- | Ny, 11 Spalte , Leistungsbeschrei- S
tion bung*
1. DBfK Aus Sicht des DBfK sollte der Anwen- Die adaptierte bzw. kontrollierte In- | Der Begriff der adap- keine Anderung
dungsbereich der Blutzuckermessung sulintherapie (werteabhéngige In- | tierten oder kontrollier-
und interstitiellen Glukosemessung auch | sulindosis mit Schema) ist die h&u- | ten Insulintherapie ent-
auf andere Behandlungsformen erwei- figste Therapieform bei Typ 2 Dia- | spricht nicht den Aus-
tert werden. Wir regen dringend an, ne- | betikern im Alter bei der die HKP fuhrungen in Leitli-
ben der intensivierten Insulintherapie Leistung Blutzuckermessung ver- nien!?3, Daher besteht
auch die adaptierte bzw. kontrollierte In- | ordnet wird. kein Anderungsbedarf.
sulintherapie aufzunehmen. Ebenfalls
sollte die funktionelle Insulintherapie Die funktionelle Insulintherapie
aufgenommen werden. (Kombination kurz und langsam
wirkende Insuline bzw. Insuli-
nanaloga), die Uberwiegend bei
Typ 1 Diabetikern stellt eine Al-
ternative zurintensivierten Insu-
lintherapie dar.
2. Deutscher | Erganzung der Daruber hinaus weist der Paritati- Diese Erganzung ist keine Anderung
Paritati- Leistungsbeschreibung um sche in diesem Zusammenhang nicht sachgerecht. Die
scher folgende Punkte: auf die zu erweiternden Anwen- Regelungen des G-BA
Wohlfahrts- - bei allen von Messwerten dungsbereiche der Blutzuckermes- | missen sich auf die ak-
verband abhangigen Insulintherapien sung und der interstitiellen Gluko- | tuell verfigbaren The-
semessung hin. Neben der intensi- | rapien beziehen. Einen
vierten Insulintherapie missen

1 Nationale VersorgungsLeitlinie Therapie des Typ-2-, Langfassung, 1. Auflage, Version 4 August 2013, Zuletzt geandert: November 2014, AWMF-Registernummer: nvl-001g, Stand 30.09.2013, Giiltigkeit
8/18 abgelaufen, Leitlinie wird derzeit Uberprift, https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/nvl-001g.html (abgerufen am: 12.05.2020)

2 S2k-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle des Diabetes mellitus im Alter ,2. Auflage AWMF-Registernummer: 057-017, Stand: 13.07.2018 , giiltig bis 13.07.2023, https://www.awmf.org/leit-
linien/detail/ll/057-017.html (abgerufen am: 12.05.2020)

8 S3-Leitlinie Therapie des Typ-1-Diabetes, 2. Auflage AWMF-Registernummer: 057-013, Stand 28.03.2018, giiltig bis 27.03.2023, https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/057-013.html (abgerufen am:
12.05.2020)
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Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
7 Organisa- | Nr. 11 Spalte , Leistungsbeschrei- S
tion bung*
auch alle neu hinzugekommenen Vorratsbeschluss in Be-
und hinzukommenden Insulinthera- | zug auf zukinftige neue
pien ermdglicht werden, bei denen | Therapieansétze kann
vor der Verabreichung von Insulin | es nicht geben.
entweder der Blutzuckerspiegel o-
der der Glukosespiegel im Plasma
bestimmt werden muss. Deshalb
ist die Leistungsbeschreibung ent-
sprechend weit zu fassen.
C-6.4 Stellungnahmen zur Anderung in dem Leistungsverzeichnis Nummer 11 Spalte , Bemerkung*
Lfd. | Institution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr. Organisa- | Nr. 11 Spalte ,Bemerkung* Sy
tion
1. bad In Ziffer 11 des Leistungsverzeichnisses | GemaR § 27 Absatz 1 Satz 1 SGB | Bei einer konventionel- | keine Anderung

der HKP-Richtlinien ist unter ,Bemerkun-
gen“in Satz 1 das Wort ,nur” zu strei-
chen.

V in Verbindung mit 8 27 Absatz 1
Satz 2 Ziffer 4 SGB V erstreckt
sich der gesetzlich garantierte
Leistungsanspruch der hauslichen
Krankenpflege (HKP) auf alle me-
dizinisch ,notwendigen* Leistun-
gen. Nach standiger Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts
(BSG) kommt den HKP-Richtlinien
nach 8§ 92 SGB V nicht die Kompe-
tenz zu, den vorgenannten gesetz-
lichen Leistungsanspruch einzu-
schranken. Vielmehr sei es gemaf

len Insulintherapie ist
eine Dauermessung
des Blutzuckers in der
Regel nicht notwendig,
da es im Grundsatz ein
starres Schema der In-
sulingabe gibt. Es wird
zwei- bis dreimal tag-
lich zu bestimmten Zei-
ten eine genau festge-
legte Menge Insulin,
meist Mischinsulin, ge-
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11 Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

§ 92 SGB V die Aufgabe der Richt-
linien, fachlich zu konkretisieren,
wann eine medizinische Notwen-
digkeit gegeben sei, ohne hier-
durch den Leistungsanspruch zu
Lverkiurzen®. Die Richtlinien sind in-
folge dessen so zu formulieren,
dass sie medizinisch notwendige
Leistungen nicht ausschlieRen.
Formulierungen, die dieser Anfor-
derungen nicht entsprechen, sind
nach der 0.g. Rechtsprechung
rechtswidrig.

Der zu andernde Satz stellt von
seinem Wortlaut darauf ab, dass
Lhur’ im Falle einer intensivierten
Insulintherapie eine ,routinema-
Bige Dauermessung” verordnet
werden darf. Um sich im Einklang
mit der 0.g. stdndigen Rechtspre-
chung zu befinden durfte es folg-
lich keine Félle geben, in denen
eine routinemanige Dauermessung
— aulBerhalb einer intensivierten In-
sulintherapie — medizinisch not-
wendig ist. Dem ist jedoch nicht so:
Insbesondere bei Patienten mit re-
gelhaft stark schwankenden Wer-
ten, bei denen im Erst- bzw. Neu-
einstellungszeitraum festgestellt

spritzt. Auch Mahlzei-
ten und Zwischenmahl-
zeiten mussen zu fest-
gelegten Zeiten einge-
nommen werden

Sollten im Einzelfall
wiederholte Messungen
im Rahmen der kon-
ventionellen Therapie
auch nach erfolgter
Erst- und Neueinstel-
lung medizinisch erfor-
derlich sein, kann das
bereits nach der gelten-
den Fassung der Richt-
linie genehmigt werden.
Die Richtlinie bildet in-
soweit den Regelfall
ab.
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11 Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

wird, dass eine den Sorgfaltspflich-
ten entsprechende Leistungser-
bringung ohne routinemafige Dau-
ermessung nicht méglich ist, kann
die Messung medizinisch erforder-
lich sein, um keine falschlichen
und im Ergebnis gefahrdenden Do-
sierungen zu verabreichen. Dies ist
unabhéngig davon der Fall, ob
eine intensivierte Insulintherapie
durchgefuhrt wird oder nicht.

Der Anderungsvorschlag tragt so-
mit der Tatsache Rechnung, dass
die Leistung insbesondere, aber
nicht ausschlief3lich bei Vorliegen
einer intensivierten Insulintherapie,
medizinisch erforderlich sein kann.
Die vorgeschlagene Anderung des
Wortlauts stellt insofern sicher,
dass die Besonderheiten des Ein-
zelfalls bei der Verordnungspraxis
beachtet werden.

VDAB

Nur verordnungsfahig bei Patientinnen
und Patienten mit

- einer se-hechgradigen-Einschrankung

der Sehfahigkeit, dass es ihnen unmog-
lich ist, das kapillare Blut zu entnehmen,
auf den Teststreifen zu bringen und das
Messergebnis abzulesen oder

Es ist wichtig, dass es in der Praxis
nicht zu Problemen in der Verord-
nungsfahigkeit der Leistungen
kommt. Aus diesem Grunde sind
einzelne Anpassungen notwendig.

Um die Verordnungsfahigkeit der
Leistungen zu gewahrleisten, muss

Die zur Streichung vor-
geschlagenen Quantifi-
zierungen beschreiben
das jeweilige Ausmalf3
der Einschrankungen,
das vorliegen muss,
damit die Leistung ver-
ordnet werden kann.

keine Anderung
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11 Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

- einer so-erheblichen

Einschrankung der Grob- und Feinmoto-
rik der oberen Extremitaten, dass sie
das kapillare Blut nicht entnehmen und
auf den Teststreifen bringen kdnnen o-
der

- einer se-starken-Einschrankung der
korperlichen Leistungsfahigkeit, dass sie
zu schwach sind, das kapillare Blut ent-
nehmen und auf den Teststreifen brin-
gen zu kdnnen (z. B. moribunde Patien-
tinnen oder Patienten) oder

- einer starken Einschrankung der geisti-
gen Leistungsfahigkeit oder Realitats-
verlust, sodass die Compliance bei der
Diagnostik nicht sichergestellt ist oder

- entwicklungsbedingt rech nicht vor-
handener Fahigkeit, die Leistung zu er-
lernen oder selbstandig durchzufiihren

die Richtlinie unmissverstandlich
formuliert sein.

Missverstandnisse, welche auf-
grund von Zuschreibungen wie ,so
erheblich* und ,so stark" auftreten
kénnen, missen schon im Vor-
hinein ausgeschlossen werden.
Der Versicherte ist entweder in der
Lage die Blutzucker selbststandig
durchzufiihren oder nicht. Es be-
darf daher einer Streichung dieser
Zuschreibungen. Die Verordnungs-
fahigkeit wird ebenso durch das
»noch” im vorletzten Absatz einge-
schrankt. Es kann durchaus Falle
geben, in denen nicht absehbar ist,
ob nicht vorhandene, entwick-
lungsbedingte Fahigkeiten zukuiinf-
tig entwickelt werden. Das ,noch*
ist demnach zu streichen.

Die Einschatzung liegt
im Ermessen der Arz-
tin/des Arztes. Eine
Streichung ist daher
nicht sinnvoll.

33




C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

C-6.5 Stellungnahmen zur Anderung in dem Leistungsverzeichnis Nummer 11 Spalte , Dauer und Haufigkeit der MaRnahme*

Lfd. | Institution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
i Organisa- | N, 11 Spalte , Dauer und Haufigkeit entwurf

tion der MaRnahme*
1. AWO Die Begrenzung von bis zu 3x taglich | Die Begrenzung der Messung auf | Bei ICT kénnen haufi- | keine Anderung

muss entfallen, haufigere Messungen
missen im Einzelfall mdglich sein.

3x taglich widerspricht nach Auf-
fassung des AWO Bundesverban-
des e.V. moderner Insulintherapie-
verfahren. Insbesondere bei Erst-
und Neueinstellungen sind im Ein-
zelfall auch haufigere Messungen
notwendig.

In den Tragenden Griinden wird
zur interstitiellen Glukosemessung
ausgefuhrt: ,Es werden hier keine
quantifizierenden Hinweise zur
Dauer und Haufigkeit der Mal3-
nahme gegeben, da es sich bei
den hier in Betracht kommenden
Patientinnen und Patienten vorran-
gig um solche mit instabiler Stoff-
wechsellage handelt. Die Haufig-
keit der Glukosemessung erfolgt
nach MalRgabe des arztlichen
Behandlungsplanes in Abhan-
gigkeit der arztlich verordneten
Medikamententherapie.”

Auch bei einer konventionellen In-
sulintherapie oder intensivierten In-
sulintherapie kdnnen instabile
Stoffwechsellagen bei den Pati-

gere Messungen
durchaus im Einzelfall
erforderlich sein, aller-
dings sind diese im
Rahmen der HKP
kaum ublich. Bei CT
ist 2-3x tgl. fur die Ein-
stellungsphase ausrei-
chend und auch in der
Regel nicht als Dauer-
messung erforderlich.

Sollte im Einzelfall
eine Blutzuckermes-
sung mehr als 3x tag-
lich erforderlich sein,
ist das entsprechend
der Vorbemerkungen
des Leistungsver-
zeichnisses maglich.
Die Richtlinie bildet in-
soweit den Regelfall
ab

im Beschlussent-
wurf, deklaratori-
sche Erganzung
in den Tragenden
Grinden.
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zu 4 Wochen bei Erst- und Neueinstel-
lung widerspricht den aufgefuihrten Ver-
ordnungsvoraussetzungen.

sieht es als erforderlich an, dass
Verordnungen entsprechend des

stellt, dass sich die
begrenzte Verord-
nungsdauer von 4

C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA
Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
i Organisa- | Nr. 11 Spalte , Dauer und Haufigkeit entwurf
tion der MaRnahme*

ent*innen vorliegen, die eine haufi-
gere Messung als 3x taglich erfor-
derlich machen.

2. AWO Die Begrenzung der Ma3nahme auf bis | Der AWO Bundesverband e.V. Der G-BA hat klarge- | keine Anderung
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Nr. 11 Spalte ,, Dauer und Haufigkeit
der MaRnahme*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Verlaufskontrollen bei instabilen Stoff-
wechsellagen sind ergénzend zu Erst-
und Neueinstellungen aufzunehmen.

Die Erganzung von Folgeverordnungen
ist optional zu erméglichen. Formulie-
rungsvorschlag:

»Erstverordnung sowie Folgeverordnun-
gen bei Erst- und Neueinstellung sowie
Verlaufskontrollen bei instabilen Stoff-
wechsellagen:

jeweils bis zu 4 Wochen."

arztl. Behandlungsplanes ausge-
stellt werden kdnnen. Von einer
Begrenzung ist daher aus unserer
Sicht abzusehen.

In diesem Zusammenhang ist auch
die Préazisierung der Dauer der
Leistung auf bis zu 4 Wochen bei
Erst- und Neueinstellung zu hinter-
fragen. Instabile Stoffwechsellagen
machen es erforderlich, Messun-
gen des Glukosespiegels vorzu-
nehmen und die Daten zu analy-
sieren. Dabei kann es sich um Si-
tuationen handeln, die noch nicht
mit einer Neueinstellung einherge-
hen. Es ist daher sinnvoll, so-
wohl Verlaufskontrollen bei in-
stabilen Stoffwechsellagen er-
ganzend zu Neueinstellungen
aufzunehmen. Zudem kann fur
eine gesicherte Therapie mit dem
Ziel moglichst Begleit- und Folge-
erkrankungen zu vermeiden, es
auch erforderlich sein, langer als 4
Wochen regelmaRige Blutzucker-
messungen

Wochen im Rahmen
der Nr. 11 nur auf die
Erst- und Neueinstel-
lung bezieht. Die Fort-
fuhrung der intensi-
vierten Insulintherapie
kann auch Uber vier
Wochen erfolgen —
dies war bereits vor
der beabsichtigten
Richtliniendnderung
der Fall und wurde
nun explizit klarge-
stellt.

Eine Erst- und Neu-
einstellung sollte nach
spatestens vier Wo-
chen abgeschlossen
sein. Insbesondere
eine konventionelle In-
sulintherapie kann
nach erfolgter Erst-
und Neueinstellung
der Insulingabe ohne
Blutzuckermessung
fortgefuhrt werden.
Ein Zeitraum von vier
Wochen, in dem der
Blutzucker gemessen
werden muss, ist in
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Nr. 11 Spalte ,, Dauer und Haufigkeit
der MaRnahme*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

vorzunehmen. Die Erganzung
von Folgeverordnungen ist opti-
onal zu erméglichen (vgl. PfIR 2
2020 S. 136: Diabetiker hat An-
spruch auf langfristige hausliche
Krankenpflege zur Blutzuckermes-
sung).

der Regel ausrei-
chend.

Entsprechend der
Vorbemerkungen des
Leistungsverzeichnis-
ses der HKP-Richtlinie
handelt es sich bei
Angaben zur Dauer
und Haufigkeit einer
Malnahme um Emp-
fehlungen fir den Re-
gelfall, von denen in
begriindeten Fallen
abgewichen werden
kann. Somit bietet die
Richtlinie bereits ge-
nigend Flexibilitat, um
in Fallkonstellationen,
in denen fur die Erst-
und Neueinstellung im
Einzelfall mehr als vier
Wochen benétigt wer-
den, entsprechend
langere Verordnungen
ausgestellt werden
kénnen.

Fur wiederholte Mes-
sungen siehe Ifd. Nr. 1
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Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
i Organisa- | Ny, 11 Spalte , Dauer und Haufigkeit entwurf
tion der MaRnahme*
3. bpa Anpassung der ,Dauer und Haufigkeit In der Nr. 11 ,Blutzuckermessung“ | siehe Ifd. Nr. 2 keine Anderung
der Malihahme" in Nummer 11 wird durch die Anderung in der
Beibehaltung der vorherigen Rege- Spalte zur Dauer und Haufigkeit
lung: der Malinahme die Verordnungs-
bis zu 4 Wochen dauer von vier Wochen auf den
bis zu 3x taglich Fall einer Erst- oder Neueinstel-
lung beschrankt. Die Leistung
sollte jedoch — wie zuvor — auch in
anderen Féllen bis zu vier Wochen
verordnet werden kénnen, da die
Blutzuckermessung in der Regel
Uber einen langeren Zeitraum er-
folgen muss.
4. DBfK Die Begrenzung der Messung auf 3x Zeitgemale Insulintherapien kon- | Siehe Ifd. Nr. 1 keine Anderung
taglich muss entfallen. nen im Einzelfall auch haufigere
Messungen und Injektionen not-
wendig machen.
5. DBfK Die Begrenzung der Erstverordnung auf | Messung sind fur die Dauer der In- | siehe Ifd. Nr. 2 keine Anderung
4 Wochen bringt einen hohen birokrati- | sulintherapie notwendig, wenn die
schen Aufwand mit sich und sollte aus Patienten die unter Ziffer 11 aufge-
unserer Sicht entfallen. fuhrten Einschrankungen ihrer Ge-
sundheit aufweisen.
6. Caritas Die Begrenzung auf bis zu 3x taglich ist | Die Haufigkeit der Messung ist von | Siehe Ifd. Nr. 1 keine Anderung

Zu streichen. Bei einigen Patientinnen
und Patienten konnen haufigere Mes-
sungen erforderlich sein und missen
deshalb auch verordnet werden kdnnen.

der Therapieform und der jeweili-
gen Stoffwechsellage der Patien-
tin/des Patienten abhangig. Die

Entscheidung Uber die Haufigkeit
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Nr. 11 Spalte ,, Dauer und Haufigkeit
der MaRnahme*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

der Blutzuckermessung obliegt
dem behandelnden Arzt / der Arz-
tin. Gerade bei der supplementéa-
ren Insulintherapie (SIT) bei Inten-
sivierter konventioneller Insulinthe-
rapie und auch bei Insulinpumpen-
therapie (Kontinuierliche Subku-
tane Insulininfusion — CSII) werden
fur Einstellungs- und Anpassungs-
phasen beispielsweise sowohl pré-
prandiale als auch postprandiale
Messungen empfohlen, woraus
sich eine Messhaufigkeit von > 6x
tgl. ergeben kann. (Fiir einen Uber-
blick s. Leitfaden zur Glukose-
Selbstkontrolle in Beratung und
Therapie des Verbands der Diabe-
tes-Beratungs- und Schulungsbe-
rufe in Deutschland e.V. (VDBD),
3. Auflage 2019).

Caritas

Die Begrenzung der Malinahme auf bis
zu 4 Wochen bei Erst- und Neueinstel-
lung widerspricht den aufgefiihrten Ver-
ordnungsvoraussetzungen und ist des-
halb zu streichen.

Analog gilt auch fur die Begren-
zung der MalBhahme auf bis zu 4
Wochen bei Erst- und Neueinstel-
lung, dass sich die Dauer in erster
Linie nach der Therapieform und
der Stoffwechsellage des Patien-
ten / der Patientin richten muss.
Die Begrenzung der Verordnungs-
dauer ist deshalb zu streichen.
Wenn eine Begrenzung bestehen

siehe Ifd. Nr. 2

keine Anderung
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Nr. 11 Spalte ,, Dauer und Haufigkeit
der MaRnahme*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

bleibt, dann muss zumindest die
Mdglichkeit von Folgeverordnun-
gen aufgenommen werden.

Wir moéchten in diesem Zusam-
menhang auch darauf hinweisen,
dass zu 11a ,Interstitielle Glukose-
messung“ in den Tragenden Grin-
den auf Seite 3 folgendes ausge-
fuhrt wird:

.ES werden hier keine quantifizie-
renden Hinweise zur Dauer und
Haufigkeit der MaRnahme gege-
ben, da es sich bei den hier in Be-
tracht kommenden Patientinnen
und Patienten vorrangig um solche
mit instabiler Stoffwechsellage
handelt. Die Haufigkeit der Gluko-
semessung erfolgt nach Mal3gabe
des arztlichen Behandlungsplanes
in Abhangigkeit der arztlich verord-
neten Medikamententherapie.”

Der Deutsche Caritasverband ist
deshalb der Auffassung — wie be-
reits oben dargestellt — dass sich
Dauer und Haufigkeit der Mal3-
nahme generell nach dem arztli-
chen Behandlungsplan bzw. der

40



STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

bei instabilen Stoffwechsellagen
sind haufigere Messungen notwen-
dig.

In den Tragenden Griinden wird
zur interstitiellen Glukosemessung
ausgefuhrt: ,Es werden hier keine
guantifizierenden Hinweise zur
Dauer und Haufigkeit der Mal3-
nahme gegeben, da es sich bei
den hier in Betracht kommenden
Patientinnen und Patienten vorran-
gig um solche mit instabiler Stoff-
wechsellage handelt. Die Haufig-
keit der Glukosemessung erfolgt
nach Mal3gabe des &rztlichen Be-
handlungsplanes in Abhangigkeit
der arztlich verordneten Medika-
mententherapie.”

Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
7 Organisa- | Nr. 11 Spalte , Dauer und Haufigkeit S
tion der MaRnahme*
Stoffwechsellage der Patientin/des
Patienten richten missen und eine
starre Begrenzung der Verord-
nungsdauer und -haufigkeit nicht
angezeigt ist.
8. Deutscher | Die Begrenzung von bis zu 3x taglich Die Begrenzung der Messung auf | Siehe Ifd. Nr. 1 keine Anderung
Paritati- muss entfallen, haufigere Messungen 3x taglich widerspricht nach Auf-
scher missen im Einzelfall mdglich sein. fassung des Paritatischen moder-
Wohlfahrts- nen Insulintherapien. Insbesondere
verband bei Erst- und Neueinstellungen und
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Nr. 11 Spalte ,, Dauer und Haufigkeit
der MaRnahme*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Auch bei einer konventionellen In-
sulintherapie oder intensivierten In-
sulintherapie kdnnen instabile
Stoffwechsellagen bei den Pati-
ent*innen vorliegen, die mehr als 3
Messungen taglich erforderlich ma-
chen. Der Paritatische sieht es als
erforderlich an, dass Verordnun-
gen entsprechend des arztlichen
Behandlungsplans ausgestellt wer-
den kénnen. Von einer Begren-
zung ist daher abzusehen.

Deutscher
Paritati-
scher
Wohlfahrts-
verband

Die Begrenzung der Malinahme auf bis
zu 4 Wochen bei Erst- und Neueinstel-
lung widerspricht den aufgefuihrten Ver-
ordnungsvoraussetzungen und ist zu
streichen.

Auch die Begrenzung der Mal3-
nahme auf bis zu 4 Wochen bei
Erst- und Neueinstellung ist in die-
sem Zusammenhang zu hinterfra-
gen. Sie widerspricht den aufge-
fuhrten Verordnungsvoraussetzun-
gen. Die aufgefiihrten Einschran-
kungen der Gesundheit von Pati-
entinnen und Patienten machen
die Messungen fur die gesamte
Dauer der Insulintherapie notwen-
dig.

siehe Ifd. Nr. 2

keine Anderung

10.

Deutscher
Paritéti-
scher

Verlaufskontrollen sind erganzend zu
Erst- und Neueinstellungen aufzuneh-
men.

Instabile Stoffwechsellagen ma-
chen es erforderlich, Messungen
des Glukosespiegels vorzunehmen

siehe Ifd. Nr. 2

keine Anderung
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Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
i Organisa- | Ny, 11 Spalte , Dauer und Haufigkeit entwurf
tion der MaRnahme*
Wohlfahrts- und die Daten zu analysieren. Es Nach abgeschlosse-
verband ist daher sinnvoll, sowohl Verlaufs- | ner Erst- und Neuein-
kontrollen bei instabilen Stoffwech- | stellung sind Verlaufs-
sellagen ergadnzend zu Erst- und kontrollen im Grund-
Neueinstellungen aufzunehmen. satz nicht notwendig.
Zudem kann es fur eine gesicherte
Therapie mit dem Ziel, mdglichst
Begleit- und Folgeerkrankungen zu
vermeiden, erforderlich sein, l1&n-
ger als 4 Wochen regelmallige
Blutzuckermessungen vorzuneh-
men.
11. | Diakonie Die Begrenzung auf bis zu 3x taglich ist | Die Haufigkeit der Messung ist von | Siehe Ifd. Nr. 1 keine Anderung

Zu streichen. Bei einigen Patientinnen
und Patienten konnen haufigere Mes-
sungen erforderlich sein und missen
deshalb auch verordnet werden kdnnen.

der Therapieform und der jeweili-
gen Stoffwechsellage der Patien-
tin/ des Patienten abhangig. Die
Entscheidung Uber die Haufigkeit
der Blutzuckermessung obliegt
dem behandelnden Arzt / der Arz-
tin.

In den Tragenden Griinden wird
zur interstitiellen Glukosemessung
ausgefuhrt: ,Es werden hier keine
quantifizierenden Hinweise zur
Dauer und Haufigkeit der Mal3-
nahme gegeben, da es sich bei
den hier in Betracht kommenden
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der MalRnahme*
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Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
7 thganisa— Nr. 11 Spalte , Dauer und Haufigkeit S
ion

Patientinnen und Patienten vorran-
gig um solche mit instabiler Stoff-
wechsellage handelt. Die Haufig-
keit der Glukosemessung erfolgt
nach MalRgabe des arztlichen
Behandlungsplanes in Abhéan-
gigkeit der arztlich verordneten
Medikamententherapie.”

Auch bei einer konventionellen In-
sulintherapie oder intensivierten In-
sulintherapie kdnnen instabile
Stoffwechsellagen bei den Patien-
ten und Patientinnen vorliegen, die
eine haufigere Messung als 3x tag-
lich erforderlich machen.

Die Diakonie Deutschland ist des-
halb der Auffassung, dass sich
Dauer und Haufigkeit der Mal3-
nahme generell nach dem arztli-
chen Behandlungsplan bzw. der
Stoffwechsellage der Patientin/ des
Patienten richten miissen und eine
starre Begrenzung der Verord-
nungsdauer und -h&ufigkeit nicht
angezeigt ist.
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Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
i Organisa- | Ny, 11 Spalte , Dauer und Haufigkeit entwurf
tion der MaRnahme*
12. | Diakonie Die Begrenzung der Malnahme auf bis | In diesem Zusammenhang ist auch | siehe Ifd. Nr. 2 und keine Anderung
zu 4 Wochen bei Erst- und Neueinstel- die Prazisierung der Dauer der 10.
lung widerspricht den aufgefiihrten Ver- | Leistung auf bis zu 4 Wochen bei
ordnungsvoraussetzungen und ist des- Erst- und Neueinstellung zu hinter-
halb zu streichen. fragen. Instabile Stoffwechsellagen
machen es erforderlich, Messun-
Verlaufskontrollen bei instabilen Stoff- gen des Glukosespiegels vorzu-
wechsellagen sind ergénzend zu Erst- nehmen und die Daten zu analy-
und Neueinstellungen aufzunehmen. sieren. Dabei kann es sich um Si-
tuationen handeln, die noch nicht
mit einer Neueinstellung einherge-
hen. Es ist daher sinnvoll, so-
wohl Verlaufskontrollen bei in-
stabilen Stoffwechsellagen er-
ganzend zu Neueinstellungen
aufzunehmen. Zudem kann es fur
eine gesicherte Therapie mit dem
Ziel moglichst Begleit- und Folge-
erkrankungen zu vermeiden auch
erforderlich sein, langer als 4 Wo-
chen regelmagige Blutzuckermes-
sungen vorzunehmen.
13. | VDAB Biszu-3xtaghk Die Dauer und Haufigkeit der Blut- | siehe Ifd. Nr. 2 keine Anderung

Bei Auch bei Erst- und Neueinstellung:
bis zu 4 Wochen.

zuckermessung erfolgt nach Maf3-
gabe des arztlichen Behandlungs-
planes in Abhéngigkeit der arztlich
verordneten Medikamententhera-

pie.
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Nr. 11 Spalte ,, Dauer und Haufigkeit
der MaRnahme*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Eine Einschréankung der Blutzu-
ckermessung auf 3x taglich kann
daher nicht erfolgen, wenn die
arztlich angeordnete Mal3hahme
eine haufigere Messung vorsieht.
Wir fordern daher die Streichung
von ,Bis zu 3x tagl.” Ebenfalls
wurde in der Vergangenheit die
Formulierung ,Bei Erst- und Neu-
einstellung” oft von den Kranken-
kassen so ausgelegt, dass die Ver-
ordnungsfahigkeit ausschlieRlich
bei oben genanntem Punkt mdg-
lich ist. Daher fordern wir um Miss-
verstandnisse zu vermeiden das
»LAuch” zu erganzen, da die Verord-
nungsfahigkeit der Glukosemes-
sung jederzeit, auch bei einer
nicht intensivierten Insulinthera-
pie moglich sein muss, wenn der
Patient dazu nicht in der Lage ist.
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C-6.6 Stellungnahmen zur Anderung in dem Leistungsverzeichnis Nummer 11a Spalte , Leistungsbeschreibung*

Lfd. | Institution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
7 Organisa- | Nr. 11a Spalte , Leistungsbeschrei- S
tion bung*
1. B.A.H. - Sensorwechsel bei Bedarf Zur Klarstellung, wann der Bedarf | Eine Erganzung bzw. | keine Anderung
- Kalibrierung bei Bedarf bei einem Sensorwechsel bzw. bei | Konkretisierung ist
einer Kalibrierung eintritt, ist nach | nicht erforderlich. ,Bei
unserer Auffassung und zum bes- B?darf“ umfasst _aII(_e
) ) ] Féalle, in denen die je-
seren Verstandnis der praxisrele- weiligen Tatigkeiten
vanten Beteiligten zu erganzen, erforderlich sind.
dass der Bedarf an Wechsel und
Kalibrierung zum einen die ,regel-
mafige nach den technischen
Maf3gaben des Anbieters erforder-
lichen Wechsel bzw. Justierungen”
und zum anderen die ,Wechsel
bzw. Justierungen aul3erhalb der
regelmafiigen technischen MalRga-
ben des Anbieters durch Beschadi-
gung, Verlust, etc. des Sensors/
Testgerats” beinhaltet.
2. DBfK Aus Sicht des DBfK sollte der Anwen- Die adaptierte bzw. kontrollierte In- | Der Begriff der adap- | keine Anderung

dungsbereich der Blutzuckermessung
und interstitiellen Glukosemessung auch
auf andere Behandlungsformen erwei-
tert werden. Wir regen dringend an, ne-
ben der intensivierten Insulintherapie

sulintherapie (werteabhangige In-
sulindosis mit Schema) ist die hau-
figste Therapieform bei Typ 2 Dia-
betikern im Alter bei der die HKP
Leistung Blutzuckermessung ver-
ordnet wird.

tierten oder kontrollier-
ten Insulintherapie
entspricht nicht den
Ausfuhrungen in Leitli-
nien(vgl. Kapitel
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bei Durchfihrung einer Intensivierten In-
sulintherapie

auch die Kalibrierung sollten nicht
nur bei Bedarf erfolgen. Die Be-
schreibung ware mit ,bei Bedarf o-

C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA
Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
7 Organisa- | Ny, 11a Spalte , Leistungsbeschrei- S
tion bung*
auch die adaptierte bzw. kontrollierte In- | Die funktionelle Insulintherapie C 6.3, Ifd. Nr. 1). Da-
sulintherapie aufzunehmen. Ebenfalls (Kombination kurz und langsam her besteht kein An-
sollte die funktionelle Insulintherapie wirkende Insuline bzw. Insulinana- | derungsbedarf.
aufgenommen werden. loga), die Uberwiegend bei Typ 1
Diabetikern stellt eine Alternative
zur intensivierten Insulintherapie
dar.
3. Deutscher | Ergénzung der Leistungsbeschreibung Daruber hinaus weist der Paritati- Diese Erganzung ist keine Anderung
Paritati- um folgende Punkte: sche in diesem Zusammenhang nicht sachgerecht. Die
scher - bei allen von Messwerten abhan- | auf die zu erweiternden Anwen- Regelungen des G-BA
Wohlfahrts- gigen Insulintherapien dungsbereiche der Blutzuckermes- | missen sich auf die
verband sung und der interstitiellen Gluko- | aktuell verfigbaren
semessung hin. Neben der intensi- | Therapien beziehen.
vierten Insulintherapie missen Einen Vorratsbe-
auch alle neu hinzugekommenen schluss in Bezug auf
und hinzukommenden Insulinthera- | zukiinftige neue The-
pien ermdglicht werden, bei denen | rapieansatze kann es
vor der Verabreichung von Insulin | nicht geben.
entweder der Blutzuckerspiegel o-
der der Glukosespiegel im Plasma
bestimmt werden muss. Deshalb
ist die Leistungsbeschreibung ent-
sprechend weit zu fassen.
4, Diakonie Bei der Spalte ,Leistungsbeschreibung: | Sowohl der Sensorwechsel als Siehe Ifd. Nr. 1
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Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisa- |y 114 Spalte , Leistungsbeschrei- Sy
tion bung*
e Ermittlung und Bewertung des in- der bei Stérungen...” fur beide Un-
terstitiellen Glukosegehaltes mittels | terpunkte genauer. Da die Senso-
Testgerat ren nicht selten die Laufzeit nicht
e Sensorwechsel bei Bedarf oder nicht ganz erreichen, wirde
e Kalibrierung bei Bedarf" dann ein vorzeitiger Wechsel auf-
grund von Stérungen erforderlich.
ist zu prazisieren, dass es sich beim Be-
darf auch um eine Stérung handeln
kann.
C-6.7 Stellungnahmen zur Anderung in dem Leistungsverzeichnis Nummer 11a Spalte ,Bemerkung*
Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
7 Organisa- | Nr. 11a Spalte , Bemerkung® S
tion
1. |ABVP Nr. 11a sollte folgende Ergénzung er- | Unabhangig von den eingesetzten | Im Regelfall muss die | keine Anderung

halten:

.Die Blutzuckermessung nach Nr. 11 ist
zur Uberpriifung des Blutzuckers ggf. zu-
satzlich verordnungsfahig.”

Geraten wird hier nicht der Blutzu-
cker, sondern der Gewebezucker
gemessen. Haufig stimmen Blutzu-
cker und Gewebezucker tberein.
Das gilt aber nur bei stabilem Blut-
zucker. Andert sich der Blutzucker
sehr rasch, z.B. nach einer Mahl-
zeit, in dem er schnell steigt oder
fallt, dann dauert es eine gewisse
Zeit, bis sich der Gewebezucker
entsprechend bewegt. Die Zeitver-
z6gerung (sog. Time lag) kann zwi-
schen 5 und 25 Minuten liegen. Ein

interstitielle Messung
reichen, sonst ist die-
ses Verfahren nicht
sinnvoll und misste
durch eine konventio-
nelle Blutzuckermes-
sung gemal3 der Nr.
11 des Leistungsver-
zeichnisses ersetzt
werden.
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11a Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

CGM-Wert zeigt also nicht immer
den aktuellen Blutzuckerwert an,
sondern ggf. zeitverzogert den
Glukosewert in der Gewebsflissig-
keit.

In der Praxis kdnnte der Fall eintre-
ten, dass aufgrund des Wertes der
interstitiellen Glukosemessung
eine Insulininjektion durch die Pfle-
gefachkraft in einer Einheitenhdhe
erfolgt, die aufgrund des ,time
lags” nicht der erforderlichen Hohe
des Blutzuckerspiegels entspricht.
So koénnte beispielsweise der Pati-
ent oder die Patientin kurz vor der
interstitiellen Messung noch Nah-
rung zu sich genommen haben,
ohne dass die Pflegefachkraft hier-
von Kenntnis erlangt. In diesem
Fall wirde sie eine Insulinmenge
spritzen, die zwar dem gemesse-
nen Gewebewert entspricht, nicht
aber dem Blutzuckerwert. Im
schlimmsten Fall konnte dies zu ei-
ner erheblichen Gesundheitsbeein-
trachtigung des Patienten oder der
Patientin fihren.
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11a Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Ambulante Pflegedienste sind da-
her aus Qualitats- und Haftungsas-
pekten ggf. gezwungen, trotzdem,
insbesondere bei Patienten, die
unregelmalig essen bzw. deren
Essverhalten nicht kontrollierbar
ist, Blutzuckermessungen im Vor-
feld der Injektion vorzunehmen.

Wenn die Pflegedienste nicht die
Mdglichkeit erhalten, trotz der in-
terstitiellen Glukosemessung auch
zur Sicherheit die Blutzuckermes-
sung durchfiihren und abrechnen
zu kdnnen, werden sie diese Leis-
tung (Nr. 11a) nicht durchfihren,
ohne ein Haftungsrisiko einzuge-
hen.

Es muss daher in der Nr. 11a die
Maoglichkeit vorgesehen werden,
auch gleichzeitig die Blutzucker-
messung nach Nr. 11 abrech-
nungsfahig durchfiihren zu kon-
nen.

bad

In Ziffer 11a des Leistungsverzeichnis-
ses der HKP-Richtlinien ist unter ,Be-
merkungen® in Satz 1 das Wort ,nur“ zu
streichen.

GemaR § 27 Absatz 1 Satz 1 SGB
V in Verbindung mit 8 27 Absatz 1
Satz 2 Ziffer 4 SGB V erstreckt
sich der gesetzlich garantierte

Die Anregung des
Stellungnehmers wird
fur die bereits beste-
hende Ziffer 11 des
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11a Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Leistungsanspruch der hauslichen
Krankenpflege (HKP) auf alle me-
dizinisch ,notwendigen* Leistun-
gen. Nach standiger Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts
(BSG) kommt den HKP-Richtlinien
nach 8§ 92 SGB V nicht die Kompe-
tenz zu, den vorgenannten gesetz-
lichen Leistungsanspruch einzu-
schranken. Vielmehr sei es gemaf
§ 92 SGB V die Aufgabe der Richt-
linien, fachlich zu konkretisieren,
wann eine medizinische Notwen-
digkeit gegeben sei, ohne hier-
durch den Leistungsanspruch zu
Lverkirzen®. Die Richtlinien sind in-
folge dessen so zu formulieren,
dass sie medizinisch notwendige
Leistungen nicht ausschlieRen.
Formulierungen, die dieser Anfor-
derungen nicht entsprechen, sind
nach der 0.g. Rechtsprechung
rechtswidrig.

Der zu andernde Satz stellt von sei-
nem Wortlaut darauf ab, dass ,nur”
im Falle einer intensivierten Insulin-
therapie eine ,routineméafige Dau-
ermessung” verordnet werden darf.
Um sich im Einklang mit der o.g.

Leistungsverzeichnis-
ses in Bezug auf Satz
1 der Bemerkungs-
palte gewurdigt (siehe
dort unter Ifd. Nr. 1).

Das Wort ,nur” in Satz
1 der Bemerkungs-
spalte der neu geplan-
ten Ziffer 11a bezieht
sich ebenso wie das
Wort ,nur in der Be-
merkungsspalte Satz
3 der bereits beste-
henden Ziffer 11 auf
die Fahigkeitsein-
schrankungen der Pa-
tientin oder des Pati-
enten, die den Bedarf
der Behandlungs-
pflege auslésen. Die
Anregung des Stel-
lungnehmers wird da-
her nicht gefolgt.
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11a Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

standigen Rechtsprechung zu be-
finden dirfte es folglich keine Félle
geben, in denen eine routinema-
RBige Dauermessung — aullerhalb
einer intensivierten Insulintherapie
— medizinisch notwendig ist.

Dem ist jedoch nicht so: Insbeson-
dere bei Patienten mit regelhaft
stark schwankenden Werten, bei
denen im Erst- bzw. Neueinstel-
lungszeitraum festgestellt  wird,
dass eine den Sorgfaltspflichten
entsprechende Leistungserbrin-
gung ohne routinemalige Dauer-
messung nicht moglich ist, kann die
Messung medizinisch erforderlich
sein, um keine falschlichen und im
Ergebnis gefahrdenden Dosierun-
gen zu verabreichen. Dies ist unab-
hangig davon der Fall, ob eine in-
tensivierte Insulintherapie durchge-
fuhrt wird oder nicht.

Der Anderungsvorschlag tragt so-
mit der Tatsache Rechnung, dass
die Leistung insbesondere, aber
nicht ausschlief3lich bei Vorliegen
einer intensivierten Insulintherapie,
medizinisch erforderlich sein kann.
Die vorgeschlagene Anderung des
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bei Patientinnen und Patienten mit;

- einer se-hechgradigen Einschrankung

der Sehfahigkeit, dass es ihnen unmaog-
lich ist, die Messung selbst vorzuneh-
men oder das Messergebnis abzulesen
oder den Sensor zu wechseln oder die
Kalibrierung durchzufiihren oder

- einer se-erheblichen Einschrankung
der Grob- und Feinmotorik der oberen
Extremitéten, dass sie die Messung
nicht selbst vornehmen, das Messergeb-
nis nicht selbst

ablesen, den Sensor nicht selbst wech-
seln oder die Kalibrierung nicht selbst
durchfihren kénnen oder

- einer se-starken Einschrankung der
korperlichen Leistungsfahigkeit, dass sie
zu schwach sind, um die Messung
selbst vorzunehmen oder das Messer-
gebnis abzulesen oder den Sensor zu
wechseln oder die Kalibrierung durchzu-
fuhren oder

zuckermessung

vorgeschlagenen
Quantifizierungen be-
schreiben das jewei-
lige Ausmal} der Ein-
schrankungen, das
vorliegen muss, damit
die Leistung verordnet
werden kann. Die Ein-
schatzung liegt im Er-
messen der Arztin/des
Arztes. Eine Strei-
chung ist daher nicht
sinnvoll.

Lfd. | |nstitution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr. Organisa- | Nr. 11a Spalte , Bemerkung® entwurf
tion

Wortlauts stellt insofern sicher,

dass die Besonderheiten des Ein-

zelfalls bei der Verordnungspraxis

beachtet werden.
3. VDAB Die Leistung ist nur verordnungsfahig Siehe Begriindung zu Nr. 11 Blut- | Die zur Streichung
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11a Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

- einer starken Einschrankung der geisti-
gen Leistungsfahigkeit oder Realitats-
verlust, sodass sie nicht in der Lage
sind, die Messung selbst vorzunehmen
oder das Messergebnis abzulesen oder
den Sensor zu wechseln oder die Kalib-
rierung durchzufiihren oder

- entwicklungsbedingt reeh nicht vor-
handener Fahigkeit, die Leistung(en) zu
erlernen oder selbstandig durchzufth-
ren.

Diakonie

Zur Spalte ,Bemerkungen*:

Folgende Formulierung sollte ergdnzend

bei den Spiegelstrichen bericksichtigt

werden:

e _Bei akuter oder chronischer Er-
mudung/ Erschopfung der kapillaren
Messstellen z. B. der Fingerkuppen,

¢ Bei langjahrig gewohnter Messung
des interstitiellen Glukosewertes mit-
tels Sensor.”

Im Text wird der Hinweis gegeben, ,,den
Sensor nicht selbst wechseln kdnnen®...
hier fehlt im 2. Spiegelstrich an dieser
Stelle der Hinweis ,und die Ergebnisse
bewerten kénnen“...

Dies kann z. B. bei einem langjah-
rigem Diabetes mellitus der Fall
sein kann und wird von den Be-
troffenengruppen deshalb als erfor-
derlich angesehen.

Damit eine Umstellung auf die Ka-
pillarmessung vermieden wird
(siehe dazu auch die Hinweise der
Deutschen Gesellschatft fur Allge-
meinmedizin und Familienmedizin
Seite 2 zur Frage 1 der Zusam-
menfassung der Expertenbefra-

gung).

Die Bemerkungs-
spalte beschreibt
Falle, in denen die
Verordnung der Leis-
tung 11a moglich ist.
Diese Verordnung
setzt voraus, dass
Versicherte bereits ein
CGM-Gerat verordnet
bekommen haben o-
der bereits anwenden,
dieses aber nicht
(mehr) selbststandig
bedienen kénnen. In
diesen Fallkonstellati-
onen kann HKP ver-
ordnet werden. Die
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11a Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Patienten die erstmals mit einem
Sensor zur kontinuierlichen intersti-
tiellen Glukosemessung ausgestat-
tet werden, sollten eine Anleitung
erhalten, da die Werte anders ein-
zuschatzen sind als bei der bisheri-
gen kapillaren Messung. Dies gilt
auch bei einem Wechsel des Gera-
tes.

von dem Stellungneh-
mer beschriebenen
Beispiele beziehen
sich auf die Beurtei-
lung, ob eine Umstel-
lung einer Blutzucker-
messung auf eine
Glukosemessung
sinnvoll ist. Dies ist
kein Gegenstand der
HKP-Richtlinie.

Die in der Bemer-
kungsspalte enthalte-
nen Hinweise, unter
welchen Vorausset-
zungen die interstiti-
elle Glukosemessung
bei der intensivierten
Insulintherapie verord-
net werden kann, sind
somit ausreichend
und bedirfen keiner
Erganzung.

Auch die Ergéanzung
des zweiten Spiegel-
striches ist nicht erfor-
derlich, da der Aspekt
,nicht selbst ablesen
kdnnen" bereits ent-
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisa-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag
Nr. 11a Spalte ,Bemerkung*

Begrundung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

halten ist. Die motori-
schen Einschrankun-
gen stehen nicht im
Zusammenhang mit
der intellektuellen Fa-
higkeit, Ergebnisse
bewerten zu kénnen.

C-6.8 Stellungnahmen zur Anderung in dem Leistungsverzeichnis Nummer 11a Spalte , Dauer und Haufigkeit der MaBnahme*

Lfd. | Institution/ | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Be-

Nr. Organisa- | Nr. 11a Spalte , Dauer und Haufigkeit schluss-
tion der MaRnahme" entwurf

1.
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C-7 Muindliche Stellungnahmen

Die Bundesarztekammer hat bereits im Anschreiben ihrer Stellungnahme vom 3. Marz 2020
auf die Teilnahme am Stellungnahmeverfahren verzichtet.

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 22.04.2020 eingeladen.

C-7.1 Teilnahme an der Anhérung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage |, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 22.04.2020 aufgefiihrt und deren poten-
ziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im
Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede / Titel / Frage
Institution Name 1 5 3 4 5 6

Organisationen der Leistungserbringer gemaf § 92 Absatz 7 Satz 2 SGB V:

Paritatischer Wohl- Frau Lisa M
fahrtsverband, Ge- . ' Nein [ Nein | Nein | Nein | Nein | Nein

Schmidt
samtverband

Deutscher Caritasver-| Frau Nora Rol3-

band e.V. (Caritas) ner Nein Nein Nein Nein Nein | Nein

Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fir Sachverstandige und Ver-
treterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten* wurden folgende 6 Fragen gestellt:

Frage 1. Anstellungsverhaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fur Vortrage, Stellung-
nahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel
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Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fr die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstiitzung fur Forschungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5. Sonstige Unterstutzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genltgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiih-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband?

Frage 6: Aktien, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens o-
der einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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C-7.2 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Der Inhalt der mundlichen Stellungnahme wurde in einem stenografischen Wortprotokoll
festgehalten und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Veranlasste Leistungen
gewdrdigt. Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat festgestellt, dass keine Uber die
schriftich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhorung
vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der muindlichen
Stellungnahmen (siehe 1. Kapitel 8§ 12 Absatz 3 Satz 4 VerfO).

C-8 Wirdigung der Stellungnahmen
Der G-BA hat die schriftichen und mundlichen Stellungnahmen ausgewertet (vgl. Kapitel 6.1

und 7.2). Im Ergebnis der Auswertung wurden keine Anderungen im Beschlussentwurf vorge-
nommen.
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C-9 Anhang: Stellungnahmen

C-9.1 \Volltexte schriftliche Stellungnahmen

& % Bundesirztekammer
% § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
é_p, *EY'
ARZTS

Bundesérztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin

per E-Mail

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung und
veranlasste Leistungen

Frau Dorothee Lerch
Gutenbergstrafée 13

10587 Berlin

Berlin, 03.03.2020

Bundesérztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de

Dezernat 3
Qualitdtsmanagement,
Qualitdtssicherung und
Patientensicherheit

Fon  +49 30400 456-430
Fax +49 30 400 456-455
E-Mail dezernat3@back.de
Diktatzeichen: Zo/Wd
Aktenzeichen: 872.10

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Héusliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL): Verordnungsfihigkeit von kontinu-
ierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung der Behandlungspflege

Ihr Schreiben vom 13.02,.2020

Sehr geehrte Frau Lerch,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 13.02.2020, in welchem der Bundesarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zum Thema ,Verordnungsfahigkeit
von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung der Behandlungspflege”

(HKP-RL) gegeben wird.

Die Bundesdrztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht

keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifden

¢ = I
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn; MPH
Leiter Dezernat 3
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL):
Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung

der Behandlungspflege

AWO Bundesverband e.V.

12.03.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Die Ergénzung des
Leistungsverzeichnisses zur
Glukosemessung bei
Patientinnen oder Patienten
mit intensivierter
Insulintherapie mittels
Messverfahren der
kontinuierlichen
interstitiellen
Glukosemessung (CGM)
wird begriit.

Zu Nummer 11
LBlutzuckermessung”
Begrenzung der ,Dauer und
Haufigkeit der MaRnahme"
auf: ,Bis zu 3x tagl.

Bei Erst- und Neueinstellung:

bis zu 4 Wochen."

Die Begrenzung von bis zu 3x
taglich muss entfallen,
haufigere Messungen miissen
im Einzelfall méglich sein.

Die Begrenzung der Messung auf 3x taglich widerspricht nach
Auffassung des AWO Bundesverbandes e.VV. moderner
Insulintherapieverfahren. Inshesondere bei Erst- und
Neueinstellungen sind im Einzelfall auch haufigere Messungen
notwendig.

In den Tragenden Griinden wird zur interstitiellen
Glukosemessung ausgefiihrt: ,Es werden hier keine
quantifizierenden Hinweise zur Dauer und Haufigkeit der
MaRnahme gegeben, da es sich bei den hier in Betracht
kommenden Patientinnen und Patienten vorrangig um solche
mit instabiler Stoffwechsellage handelt. Die Haufigkeit der
Glukosemessung erfolgt nach MaRRgabe des arztlichen
Behandlungsplanes in Abhangigkeit der arztlich
verordneten Medikamententherapie. ,

Auch bei einer konventionellen Insulintherapie oder
intensivierten Insulintherapie kénnen instabile
Stoffwechsellagen bei den Patient*innen vorliegen, die eine
haufigere Messung als 3x téglich erforderlich machen.
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AWO Bundesverband e.V.

12.03.2020

Die Begrenzung der
MaRnahme auf bis zu 4
Wochen bei Erst- und
Neueinstellung widerspricht
den aufgefiihrten
Verordnungsvoraussetzungen.

Verlaufskontrollen bei
instabilen Stoffwechsellagen
sind ergdnzend zu Erst- und
Neueinstellungen
aufzunehmen.

Die Ergénzung von
Folgeverordnungen ist
optional zu ermdglichen.

Formulierungsvorschlag:

JErstverordnung sowie
Folgeverordnungen bei Erst-
und Neueinstellung sowie
Verlaufskontrollen bei
instabilen Stoffwechsellagen:

jeweils bis zu 4 Wochen."

Der AWO Bundesverband e.V. sieht es als erforderlich an, das
Verordnungen entsprechend des arztl. Behandlungsplanes
ausgestellt werden kdénnen. Von einer Begrenzung ist daher
aus unserer Sicht abzusehen.

In diesem Zusammenhang ist auch die Prazisierung der Dauer
der Leistung auf bis zu 4 Wochen bei Erst- und Neueinstellung
zu hinterfragen. Instabile Stoffwechsellagen machen es
erforderlich, Messungen des Glukosespiegels vorzunehmen
und die Daten zu analysieren. Dabei kann es sich um
Situationen handeln, die noch nicht mit einer Neueinstellung
einhergehen. Es ist daher sinnvoll, sowohl
Verlaufskontrollen bei instabilen Stoffwechsellagen
erganzend zu Neueinstellungen aufzunehmen. Zudem kann
flr eine gesicherte Therapie mit dem Ziel méglichst Begleit-
und Folgeerkrankungen zu vermeiden, es auch erforderlich
sein, langer als 4 Wochen regelméaRige Blutzuckermessungen
vorzunehmen. Die Ergénzung von Folgeverordnungen ist
optional zu ermdglichen (vgl. PfIR 2 2020 S. 136: Diabetiker
hat Anspruch auf langfristige hausliche Krankenpflege zur
Blutzuckermessung).

63



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL):
Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung

der Behandlungspflege

Arbeitgeber- und BerufsVerband Privater Pflege (ABVP) e.V.

12.03.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Nr. 11a sollte folgende
Erganzung erhalten:

LDie Blutzuckermessung
nach Nr. 11 ist zur
Uberpriifung des Blutzuckers
ggf. zusétzlich
verordnungsfahig.”

Unabhangig von den eingesetzten Geraten wird hier nicht der
Blutzucker, sondern der Gewebezucker gemessen. Haufig
stimmen Blutzucker und Gewebezucker tberein. Das gilt aber nur
bei stabilem Blutzucker. Andert sich der Blutzucker sehr rasch,
z.B. nach einer Mahlzeit, in dem er schnell steigt oder fallt, dann
dauert es eine gewisse Zeit, bis sich der Gewebezucker
entsprechend bewegt. Die Zeitverzégerung (sog. Time lag) kann
zwischen 5 und 25 Minuten liegen. Ein CGM-\Wert zeigt also nicht
immer den aktuellen Blutzuckerwert an, sondern ggf.
zeitverzégert den Glukosewert in der Gewebsfliissigkeit.

In der Praxis kénnte der Fall eintreten, dass aufgrund des VWertes
der interstitiellen Glukosemessung eine Insulininjektion durch die
Pflegefachkraft in einer Einheitenhéhe erfolgt, die aufgrund des
Jdime lags” nicht der erforderlichen Hohe des Blutzuckerspiegels
entspricht. So kénnte beispielsweise der Patient oder die
Patientin kurz vor der interstitiellen Messung noch Nahrung zu
sich genommen haben, chne dass die Pflegefachkraft hiervon
Kenntnis erlangt. In diesem Fall wiirde sie eine Insulinmenge
spritzen, die zwar dem gemessenen Gewebewert entspricht,
nicht aber dem Blutzuckerwert. Im schlimmsten Fall kénnte dies
zu einer erheblichen Gesundheitsbeeintrachtigung des Patienten
oder der Patientin fiihren.

Ambulante Pflegedienste sind daher aus Qualitdts- und
Haftungsaspekten ggf. gezwungen, trotzdem, insbesondere bei
Patienten, die unregelmafig essen bzw. deren Essverhalten nicht
kontrollierbar ist, Blutzuckermessungen im Vorfeld der Injektion
vorzunehmen.

Wenn die Pflegedienste nicht die Mdglichkeit erhalten, trotz der
interstitiellen Glukosemessung auch zur Sicherheit die
Blutzuckermessung durchfiihren und abrechnen zu kdnnen,
werden sie diese Leistung (Nr. 11a) nicht durchfiihren, ohne ein
Haftungsrisiko einzugehen.

Es muss daher in der Nr. 11a die Méglichkeit vorgesehen werden,
auch gleichzeitig die Blutzuckermessung nach Nr. 11
abrechnungsfahig durchfithren zu kénnen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL):
Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung

der Behandlungspflege

Bundesarbeitsgemeinschaft Hauskrankenpflege e.V.

12.03.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

11a.

Als Berufsverband haben wir vermehrt die Auskunft von Mitgliedspflegediensten erhalten, dass
\ersicherte, bei denen die Leistung ,Blutzuckermessen" gemaf der Nr. 11 der HKP-RL verordnet
wird, auf das ,interstitielle Glukosemessung“-Gerat zurlickgreifen.

Bereits im Dezember 2017 haben wir den Gemeinsamen Bundessauschuss um Stellungnahme
gebeten, weshalb diese Leistungserbringung (noch) nicht in der HKP-Richtlinie Nr. 11 erfasst ist.

Wir begriiRen daher die avisierte Anderung der HKP-Richtlinie und die Einfligung der Nummer

- Sensorwechsel bei Bedarf
- Kalibrierung bei Bedarf

Zur Klarstellung, wann der Bedarf bei einem Sensorwechsel bazw.
bei einer Kalibrierung eintritt, ist nach unserer Auffassung und
zum besseren Verstandnis der praxisrelevanten Beteiligten zu
ergénzen, dass der Bedarf an Wechsel und Kalibrierung zum
einen die ,regelméRige nach den technischen MalRgaben des
Anbieters erforderlichen Wechsel bzw. Justierungen” und zum
anderen die ,Wechsel bzw. Justierungen aullerhalb der
regelméfiigen technischen Mafigaben des Anbieters durch
Beschédigung, Verlust, etc. des Sensors/ Testgeréts” beinhaltet.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL):
Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung

der Behandlungspflege

Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen (bad) e.V.

11.03.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

In Ziffer 11 des
Leistungsverzeichnisses cer
HKP-Richtlinien ist unter
Bemerkungen” in Satz 1 das
Wort ,hur" zu streichen.

GemaR § 27 Absatz 1 Satz 1 SGB V in Verbindung mit § 27
Absatz 1 Satz 2 Ziffer 4 SGB V erstreckt sich der gesetzlich
garantierte Leistungsanspruch der hauslichen Krankenpflege
(HKP) auf alle medizinisch ,notwendigen® Leistungen. Nach
standiger Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG)
kommt den HKP-Richtlinien nach § 92 SGB V nicht die
Kompetenz zu, den vorgenannten gesetzlichen
Leistungsanspruch einzuschranken. Vielmehr seies gemaR §
92 SGBV die Aufgabe der Richtlinien, fachlich zu
konkretisieren, wann eine medizinische Notwendigkeit gegeben
sei, ohne hierdurch den Leistungsanspruch zu ,verkiirzen®. Die
Richtlinien sind infolge dessen so zu formulieren, dass sie
medizinisch notwendige Leistungen nicht ausschlieBen.
Formulierungen, die dieser Anforderungen nicht entsprechen,
sind nach der o.g. Rechtsprechung rechtswidrig.

Der zu dndernde Satz stellt von seinem Wortlaut darauf ab, dass
Jhur' im Falle einer intensivierten Insulintherapie eine
JoutinemaRige Dauermessung” verordnet werden darf. Um sich
im Einklang mit der o0.g. standigen Rechtsprechung zu befinden
dirfte es folglich keine Falle geben, in denen eine
routinemaRige Dauermessung — auerhalb einer intensivierten
Insulintherapie — medizinisch notwendig ist.

Dem ist jedoch nicht so: Insbesondere bei Patienten mit
regelhaft stark schwankenden Werten, bei denen im Erst- bzw.
Neueinstellungszeitraum festgestellt wird, dass eine den
Sorgfaltspflichten entsprechende Leistungserbringung ohne
routinemaRige Dauermessung nicht méglich ist, kann die
Messung medizinisch erforderlich sein, um keine falschlichen
und im Ergebnis gefahrdenden Dosierungen zu verabreichen.
Dies ist unabhangig davon der Fall, ob eine intensivierte
Insulintherapie durchgefiihrt wird oder nicht.

Der Anderungsvorschlag tragt somit der Tatsache Rechnung,
dass die Leistung insbesondere, aber nicht ausschlieRlich bei
Vorliegen einer intensivierten Insulintherapie, medizinisch
erfordetlich sein kann. Die vorgeschlagene Anderung des
Wortlauts stellt insofern sicher, dass die Besonderheiten des
Einzelfalls bei der Verordnungspraxis beachtet werden.

In Ziffer 11a des
Leistungsverzeichnisses der

Gemal § 27 Absatz 1 Satz 1 SGB V in Verbindung mit § 27
Absatz 1 Satz 2 Ziffer 4 SGB V erstreckt sich der gesetzlich
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HKP-Richtlinien ist unter
.Bemerkungen®in Satz 1 das
Wort ,nur” zu streichen.

garantierte Leistungsanspruch der hauslichen Krankenpflege
(HKP) auf alle medizinisch ,notwendigen® Leistungen. Nach
stéandiger Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG)
kommt den HKP-Richtlinien nach § 92 SGB V nicht die
Kompetenz zu, den vorgenannten gesetzlichen
Leistungsanspruch einzuschranken. Vielmehr sei es gemal §
92 SGB V die Aufgabe der Richtlinien, fachlich zu
konkretisieren, wann eine medizinische Notwendigkeit gegeben
sei, ohne hierdurch den Leistungsanspruch zu ,verkiirzen®. Die
Richtlinien sind infolge dessen so zu formulieren, dass sie
medizinisch notwendige Leistungen nicht ausschlielen.
Formulierungen, die dieser Anforderungen nicht entsprechen,
sind nach der 0.g. Rechtsprechung rechtswidrig.

Der zu dndernde Satz stellt von seinem Wortlaut darauf ab, dass
Lnur im Falle einer intensivierten Insulintherapie eine
Joutinemalige Dauermessung” verordnet werden darf. Um sich
im Einklang mit der 0.g. stdndigen Rechtsprechung zu befinden
dirfte es folglich keine Falle geben, in denen eine
routinemaRige Dauermessung — aul3erhalb einer intensivierten
Insulintherapie — medizinisch notwendig ist.

Dem ist jedoch nicht so: Insbesondere bei Patienten mit
regelhaft stark schwankenden Werten, bei denen im Erst- bzw.
Neueinstellungszeitraum festgestellt wird, dass eine den
Sorgfaltspflichten entsprechende Leistungserbringung ohne
routinemaRige Dauermessung nicht méglich ist, kann die
Messung medizinisch erforderlich sein, um keine falschlichen
und im Ergebnis gefahrdenden Dosierungen zu verabreichen.
Dies ist unabhangig davon der Fall, ob eine intensivierte
Insulintherapie durchgefiihrt wird oder nicht.

Der Anderungsvorschlag tragt somit der Tatsache Rechnung,
dass die Leistung insbesondere, aber nicht ausschlieBlich bei
Vorliegen einer intensivierten Insulintherapie, medizinisch
erforderlich sein kann. Die vorgeschlagene Anderung des
Wortlauts stellt insofern sicher, dass die Besonderheiten des
Einzelfalls bei der Verordnungspraxis beachtet werden.
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Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V.

17.02.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Anpassung der ,Dauer und
Haufigkeit der Mainahme*® in
Nummer 11

Beibehaltung der
vorherigen Regelung:

bis zu 4 Wochen

bis zu 3x taglich

In der Nr. 11 ,Blutzuckermessung” wird durch die Anderung in
der Spalte zur Dauer und Haufigkeit der MaRnahme die
Verordnungsdauer von vier Wochen auf den Fall einer Erst-
oder Neueinstellung beschrankt. Die Leistung sollte jedoch — wie
zuvor — auch in anderen Fallen bis zu vier Wochen verordnet
werden kénnen, da die Blutzuckermessung in der Regel liber
einen langeren Zeitraum erfolgen muss.

Einflihrung der
Positionsnummer 11a
Jnterstitielle
Glukosemessung”

Nach der Nummer 11 ,Blutzuckermessung” wird mit der
Anderung die Positionsnummer 11a ,Interstitielle
Glukosemessung” neu eingefiigt, um die aktuellen technischen
Messverfahren zur kontinuierlichen interstitiellen
Glukosemessung zu bericksichtigen. Bestandteile der Leistung
sind die Ermittlung und Bewertung des interstitiellen
Glukosegehaltes sowie der bedarfsweise Sensorwechsel und
die bedarfsweise Kalibrierung des CGM-Gerates. Der
Sensorwechsel und die Kalibrierung richten sich nach den
herstellerspezifischen Vorgaben und medizinischen
Notwendigkeiten. In der Regel handelt es sich um Patienten mit
einer instabilen Stoffwechsellage. Die Haufigkeit der
Glukosemessung erfolgt nach den MafRgaben des arztlichen
Behandlungsplanes in Abhéngigkeit der &rztlich verordneten
Medikamententherapie. Der bpa begriif3t, dass zur
Verordnungsdauer und Haufigkeit keine Festlegungen getroffen
wurden, sondern durch den Arzt fiir den jeweiligen Fall
festzulegen sind.

Laut den Tragenden Griinden setzt die Durchfiihrung der
Messmethode voraus, dass die eingesetzten Pflegefachkrafte in
der Anwendung der Gerate geschult sind. Der Hersteller hat
dafiir Sorge zu tragen, dass die Pflegefachkréfte in die
Anwendung der Gerite eingewiesen werden. In der Praxis
erfolgen diese Einweisungen oftmals nur unzureichend. Aus
Sicht des bpa mussen die Hersteller hier stérker in die Pflicht
genommen werden.
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Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Die Aufnahme der
Interstitiellen Glukose-
messung in die HKP Richtlinie
ist Uiberfallig und wird daher

Blutzuckermessung und
interstitiellen Glukosemessung
auch auf andere
Behandlungsformen erweitert
werden. Wir regen dringend
an, neben der intensivierten
Insulintherapie auch die
adaptierte bzw. kontrollierte
Insulintherapie aufzunehmen.
Ebenfalls sollte die funktionelle
Insulintherapie aufgenommen
werden.

vom DBfK begrtifdt.
Aus Sicht des DBfK sollte der | Die adaptierte bzw. kontrollierte Insulintherapie
Anwendungsbereich der (werteabhangige Insulindosis mit Schema) ist die haufigste

Therapieform bei Typ 2 Diabetikern im Alter bei der die HKP
Leistung Blutzuckermessung verordnet wird.

Die funktionelle Insulintherapie (Kombination kurz und
langsam wirkende Insuline bzw. Insulinanaloga), die
tiberwiegend bei Typ 1 Diabetikern stellt eine Alternative zur
intensivierten Insulintherapie dar.

Die Begrenzung der Messung
auf 3x taglich muss entfallen.

Zeitgemale Insulintherapien kénnen im Einzelfall auch
haufigere Messungen und Injektionen notwendig machen.

Die Begrenzung der
Erstverordnung auf 4 Wochen
bringt einen hohen
biirokratischen Aufwand mit
sich und sollte aus unserer
Sicht entfallen.

Messung sind fiir die Dauer der Insulintherapie notwendig,
wenn die Patienten die unter Ziffer 11 aufgefiihrten
Einschrankungen ihrer Gesundheit aufweisen.
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Stellungnahme zur Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL):
Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung

der Behandlungspflege

Deutscher Caritasverband e.V.

08. Marz 2020

Stellungnahme / Ande-
rungsvorschlag

Begriindung

Nummer 11 ,Blutzuckermes-
sung' Begrenzung der ,Dauer
und Haufigkeit der Maltnahme”
auf; Bis zu 3x tagl.

Bei Erst- und Neueinstellung:
bis zu 4 Wochen.”

Stellunghahme

1. Die Begrenzung auf bis zu 3x
taglich ist zu streichen. Bei eini-
gen Patientinnen und Patienten
kénnen haufigere Messungen
erforderlich sein und mussen
deshalb auch verordnet werden
koénnen.

2. Die Begrenzung der Maf}-
nahme auf bis zu 4 Wochen bei
Erst- und Neueinstellung wider-
spricht den aufgefuhrten Ver-
ordnungsvoraussetzungen und
ist deshalb zu streichen.

Die Haufigkeit der Messung ist von der Therapieform und der jeweili-
gen Stoffwechsellage der Patientin/des Patienten abhangig. Die Ent-
scheidung (ber die Haufigkeit der Blutzuckermessung obliegt dem
behandelnden Arzt / der Arztin. Gerade bei der supplementaren Insu-
lintherapie (SIT) bei Intensivierter konventioneller Insulintherapie und
auch bei Insulinpumpentherapie (Kontinuierliche Subkutane Insulinin-
fusion — CSll) werden far Einstellungs- und Anpassungsphasen bei-
spielsweise sowohl praprandiale als auch postprandiale Messungen
empfohlen, woraus sich eine Messhaufigkeit von > Bx tgl. ergeben
kann. (Fur einen Uberblick s. Leitfaden zur Glukose-Selbstkontrolle in
Beratung und Therapie des Verbands der Diabetes-Beratungs- und
Schulungsberufe in Deutschland e V. (VDBD), 3. Auflage 2019).

Analog gilt auch fur die Begrenzung der Maftnahme auf bis zu 4 Wo-
chen bei Erst- und Neueinstellung, dass sich die Dauer in erster Linie
nach der Therapieform und der Stoffwechsellage des Patienten / der
Patientin richten muss. Die Begrenzung_der Verordnungsdauer ist |
deshalb zu streichen. Wenn eine Begrenzung bestehen bleibt, dann
muss zumindest die Méglichkeit von Folgeverordnungen aufgenom-
men werden

Wir méchten in diesem Zusammenhang auch darauf hinweisen, dass
zu 11a  Interstitielle Glukosemessung” in den Tragenden Grunden auf
Seite 3 folgendes ausgefuhrt wird:

.Es werden hier keine quantifizierenden Hinweise zur Dauer und Hau-
figkeit der Mafinahme gegeben, da es sich bei den hier in Betracht
kommenden FPatientinnen und Patienten vorrangig um solche mit in-
stabiler Stoffwechseflage handelt. Die Haufigkeit der Glukosemessung
erfolgt nach Mallgabe des arztlichen Behandlungsplanes in Abhangig-
keit der arztlich verordneten Medikamententherapie.”

Der Deutsche Caritasverband ist deshalb der Auffassung — wie bereits
oben dargestellt — dass sich Dauer und Haufigkeit der Malknahme
generell nach dem arztlichen Behandlungsplan bzw. der Stoffwechsel-
lage der Patientin/des Patienten richten mussen und eine starre Be-
grenzung der Verordnungsdauer und -haufigkeit nicht angezeigt ist.
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Stellungnahme zur Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL):
Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung

der Behandlungspflege

Deutscher Paritatischer Wohlfahrtsverband — Gesamtverband e.V.

12.03.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Die Aufnahme der interstitiellen
Glukosemessung in die HKP
Richtlinie begrafst der
Paritatische ausdrucklich.

Zu Nummer 11
JBlutzuckermessung®
Begrenzung der ,Dauer und
Haufigkeit der Malknahme" auf.
,Bis zu 3x tagl.

Bei Erst- und Neueinstellung:
bis zu 4 Wochen.”

Die Begrenzung von bis zu 3x
taglich muss entfallen, haufigere
Messungen mussen im
Einzelfall moglich sein.

Die Begrenzung der Malnahme
auf bis zu 4 Wochen bei Erst-
und Meueinstellung widerspricht
den aufgefUhrten
Verordnungsvoraussetzungen
und ist zu streichen.

Verlaufskontrollen sind
erganzend zu Erst- und
Neueinstellungen aufzunehmen.

Die Begrenzung der Messung auf 3x taglich widerspricht nach
Auffassung des Paritatischen modernen Insulintherapien.
Insbesondere bei Erst- und Neueinstellungen und bei instabilen
Stoffwechsellagen sind haufigere Messungen notwendig.

In den Tragenden Grunden wird zur interstitiellen Glukosemessung
ausgefuhrt: Es werden hier keine guantifizierenden Hinweise zur
Dauer und Haufigkeit der Malinahme gegeben, da es sich bei den hier
in Betracht kommenden Patientinnen und Patienten vorrangig um
solche mit instabiler Stoffwechsellage handelt. Die Haufigkeit der
Glukosemessung erfolgt nach Mafigabe des arztlichen
Behandlungsplanes in Abhangigkeit der arztlich verordneten
Medikamententherapie.”

Auch bei einer konventionellen Insulintherapie oder intensivierten
Insulintherapie konnen instabile Stoffwechsellagen bei den
Patient*innen vorliegen, die mehr als 3 Messungen taglich erforderlich
machen. Der Paritatische sieht es als erforderlich an, dass
Verordnungen entsprechend des arztlichen Behandlungsplans
ausgestellt werden kénnen. Von einer Begrenzung ist daher
abzusehen.

Auch die Begrenzung der Malknahme auf bis zu 4 Wochen bei Erst-
und Meueinstellung ist in diesem Zusammenhang zu hinterfragen. Sie
widerspricht den aufgefUhrten Verordnungsvoraussetzungen. Die
aufgefuhrten Einschrankungen der Gesundheit von Patientinnen und
Patienten machen die Messungen fur die gesamte Dauer der
Insulintherapie notwendig.

Instabile Stoffwechsellagen machen es erforderlich, Messungen des
Glukosespiegels vorzunehmen und die Daten zu analysieren. Es ist
daher sinnvoll, sowohl Verlaufskontrollen bei instabilen
Stoffwechsellagen erganzend zu Erst- und Neueinstellungen
aufzunehmen. Zudem kann es flur eine gesicherte Therapie mit dem
Ziel, méglichst Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden,
erforderlich sein, langer als 4 Wochen regelmafige
Blutzuckermessungen vorzunehmen.

Erganzung der
Leistungsbeschreibung um
folgende Punkte:

Daraber hinaus weist der Paritatische in diesem Zusammenhang auf
die zu erweiternden Anwendungsbereiche der Blutzuckermessung und
der interstitiellen Glukosemessung hin. Neben der intensivierten
Insulintherapie mussen auch alle neu hinzugekommenen und
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hinzukommenden Insulintherapien ermaéglicht werden, bei denen vor
bei I der Verabreichung von Insulin entweder der Blutzuckerspiegel oder der
) MEI N r‘ta en ven Glukosespiegel im Plasma bestimmt werden muss. Deshalb ist die
esswerten Leistungsbeschreibung entsprechend weit zu fassen.
abhangigen
Insulintherapien
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Stellungnahme zur Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL):
Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung

der Behandlungspflege

Diakonie Deutschland

12. Marz 2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Nummer 11
LBlutzuckermessung”
Begrenzung der ,Dauer und
Haéufigkeit der Manahme"
auf: ,Bis zu 3x tagl

Bei Erst- und Neueinstellung:
bis zu 4 Wochen.”

1. Die Begrenzung auf bis zu
3x taglich ist zu streichen. Bei
einigen Patientinnen und
Patienten kénnen haufigere
Messungen erforderlich sein
und miissen deshalb auch
verordnet werden kénnen.

2. Die Begrenzung der
MafRnahme auf bis zu 4
Wochen bei Erst- und
Neueinstellung widerspricht
den aufgefiihrten
Verordnungsvoraussetzungen
und ist deshalb zu streichen.

Die Haufigkeit der Messung ist von der Therapieform und der
jeweiligen Stoffwechsellage der Patientin/ des Patienten
abhéngig. Die Entscheidung uber die Haufigkeit der
Blutzuckermessung obliegt dem behandelnden Arzt / der Arztin.
In den Tragenden Griinden wird zur interstitiellen
Glukosemessung ausgefiihrt: ,Es werden hier keine
quantifizierenden Hinweise zur Dauer und Héufigkeit der
MaRnahme gegeben, da es sich bei den hier in Betracht
kommenden Patientinnen und Patienten vorrangig um soiche
mit instabiler Stoffivechsellage handelt. Die Haufigkeit der
Glukosemessung erfolgt nach Mallgabe des drztlichen
Behandlungsplanes in Abhéngigkeit der drztlich
verordneten Medikamententherapie.”

Auch bei einer konventionellen Insulintherapie oder
intensivierten Insulintherapie kdnnen instabile
Stoffwechsellagen bei den Patienten und Patientinnen
vorliegen, die eine haufigere Messung als 3x taglich erforderlich
machen.

Die Diakonie Deutschland ist deshalb der Auffassung, dass sich
Dauer und Haufigkeit der MaRBnahme generell nach dem
arztlichen Behandlungsplan bzw. der Stoffwechsellage der
Patientin/ des Patienten richten miissen und eine starre
Begrenzung der Verordnungsdauer und -haufigkeit nicht
angezeigt ist.

In diesem Zusammenhang ist auch die Prazisierung der Dauer
der Leistung auf bis zu 4 Wochen bei Erst- und Neueinstellung
zu hinterfragen. Instabile Stoffwechsellagen machen es
erforderlich, Messungen des Glukosespiegels vorzunehmen
und die Daten zu analysieren. Dabei kann es sich um
Situationen handeln, die noch nicht mit einer Neueinstellung
einhergehen. Es ist daher sinnvoll, sowohl
Verlaufskontrollen bei instabilen Stoffwechsellagen
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Verlaufskontrollen bei
instabilen Stoffwechsellagen
sind ergénzend zu Erst- und
Neueinstellungen
aufzunehmen.

erganzend zu Neueinstellungen aufzunehmen. Zudem kann
es fir eine gesicherte Therapie mit dem Ziel méglichst Begleit-
und Folgeerkrankungen zu vermeiden auch erforderlich sein,
langer als 4 Wochen regelmaRige Blutzuckermessungen
vorzunehmen.

Nr. 11a Interstitielle
Glukosemessung

Die Ergénzung des
Leistungsverzeichnisses um
die ,Nr.11a Interstitielle
Glukosemessung* wird
begriifdt.

Bei der Spalte

sLeistungsbeschreibung:

bei Durchfuhrung einer

Intensivierten Insulintherapie

e  Ermittlung und Bewertung
des interstitiellen
Glukosegehaltes mittels
Testgerat

* Sensorwechsel bei Bedarf

* Kalibrierung bei Bedarf*

ist zu prézisieren, dass es
sich beim Bedarf auch um
eine Storung handeln kann.

Zur Spalte ,Bemerkungen*:
Folgende Formulierung sollte
erganzend bei den
Spiegelstrichen beriicksichtigt
werden:

o .Bei akuter oder
chronischer Ermiidung/
Erschépfung der
kapillaren Messstellen z.
B. der Fingerkuppen,

e Beilangjdhrig gewohnter
Messung des
interstitiellen
Glukosewertes mittels
Sensor.“

Im Text wird der Hinweis
gegeben, ,den Sensor nicht
selbst wechsein kénnen”...
hier fehit im 2. Spiegelstrich

Sowohl der Sensorwechsel als auch die Kalibrierung sollten
nicht nur bei Bedarf erfolgen. Die Beschreibung ware mit ,bei
Bedarf oder bei Stérungen...” flir beide Unterpunkte genauer.
Da die Sensoren nicht selten die Laufzeit nicht oder nicht ganz
erreichen, wiirde dann ein vorzeitiger Wechsel aufgrund von
Stérungen erforderlich.

Dies kann z. B. bei einem langjéhrigem Diabetes mellitus der
Fall sein kann und wird von den Betroffenengruppen deshalb
als erforderlich angesehen.

Damit eine Umstellung auf die Kapillarmessung vermieden wird
(siehe dazu auch die Hinweise der Deutschen Gesellschaft fiir

Allgemeinmedizin und Familienmedizin Seite 2 zur Frage 1 der
Zusammenfassung der Expertenbefragung).

Patienten die erstmals mit einem Sensor zur kontinuierlichen
interstitiellen Glukosemessung ausgestattet werden, sollten
eine Anleitung erhalten, da die VWerte anders einzuschatzen
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an dieser Stelle der Hinweis
Lund die Ergebnisse bewerten
kénnen”...

sind als bei der bisherigen kapillaren Messung. Dies gilt auch
bei einem Wechsel des Gerites.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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10556 Berlin
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\D4B

PFLEGE MUSS GEPFLEGT WERDEN!

HAUPTSTADTBURO
Reinhardtstrake 19
10117 Berlin

Fon 030/ 20005 90 79-0
Fax 030/ 20 05 90 79-19
E-Wail berlin@vdab.de

Internet www.vdab.de

Berlin, 11. Mirz.2020

stellungnahme zu der Anderung der Hiusliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL):
Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung der

Behandlungspflege

Sehr geehrte Damen und Herren,

zundchst bedanken wir uns flr die Gelegenheit zur Stellungnahme der Hiusliche Krankenpflege-

Richtlinie: Verordnungsfihigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung der

Behandlungspflege.

Der VDAB e.V. begriift ausdriicklich die Aufnahme der Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher
interstitieller Glukosemessung als Leistung der Behandlungspflege in die Hausliche Krankenpflege

Richtlinie. Dennoch bedarf es aus unserer Sicht einiger Anderungen. Unsere Anderungsvorschlige

finden Sie in der Anlage 5.

Wir hoffen, dass unsere Anmerkungen Eingang in die Uberarbeitung des Entwurfes finden und stehen

fiir Riickfragen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GriRen

A7)

Petra Schiilke
stellvertretende Bundesvorsitzende

Seite 1/1

Deutsche Bank AG Essen | BLZ 360 700 50 | Korto 628 400 400 | IBAN DESS 3607 0050 0628 4004 00 | BIC DEUTDEDEXXX
Werband Deutscher Alten- und Behindertenhilfe eV, | Gemeinnutziger Fachverband mit Sitz in Essen, VR-Nr. 3445 | USt-1d-Nr.: DE 199569398

77



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Gemeinsamer
Bundesausschuss
Stellungnahme zur Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL):

Verordnungsfahigkeit von kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung
der Behandlungspflege

VDAB e.V.

25.02.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Nr. 11 Blutzuckermessung

Dauer und Haufigkeit der
MaBnahme

Bei-Auch bei Erst- und
Neueinstellung:

bis zu 4 Wochen.

Die Dauer und Haufigkeit der Blutzuckermessung erfolgt nach
MaBgabe des arztlichen Behandlungsplanes in Abhangigkeit der
arztlich verordneten Medikamententherapie.

Eine Einschrankung der Blutzuckermessung auf 3x taglich kann
daher nicht erfolgen, wenn die arztlich angeordnete MaBnahme
eine haufigere Messung vorsieht. Wir fordern daher die
Streichung von ,Bis zu 3x tagl." Ebenfalls wurde in der
Vergangenheit die Formulierung ,Bei Erst- und Neueinstellung”
oft von den Krankenkassen so ausgelegt, dass die
Verordnungsfahigkeit ausschlieBlich bei oben genanntem Punkt
maoglich ist. Daher fordern wir um Missverstandnisse zu
vermeiden das ,Auch” zu ergéanzen, da die Verordnungsfahigkeit
der Glukosemessung jederzeit, auch bei einer nicht
intensivierten Insulintherapie moglich sein muss, wenn der
Patient dazu nicht in der Lage ist.

Nur verordnungsfahig bei
Patientinnen und Patienten
mit

- einer so-hochgradigen
Einschrankung der Seh-
fahigkeit, dass es ihnen
unmaglich ist, das kapillare
Blut zu entnehmen, auf
den Teststreifen zu
bringen und das
Messergebnis abzulesen
oder

- einer se-erhablishen
Einschrankung der Grob-
und Feinmotorik der
oberen Extremitaten, dass
sie das kapillare Blut nicht
entnehmen und auf den
Teststreifen bringen
konnen oder

Es ist wichtig, dass es in der Praxis nicht zu Problemen in der
Verordnungsfahigkeit der Leistungen kommt. Aus diesem
Grunde sind einzelne Anpassungen notwendig.

Um die Verordnungsfahigkeit der Leistungen zu gewahrleisten,
muss die Richtlinie unmissverstandlich formuliert sein.
Missverstandnisse, welche aufgrund von Zuschreibungen wie
»50 erheblich” und ,so stark" auftreten kénnen, miissen schon im
Vorhinein ausgeschlossen werden. Der Versicherte ist entweder
in der Lage die Blutzucker selbststandig durchzufihren oder
nicht. Es bedarf daher einer Streichung dieser Zuschreibungen.
Die Verordnungsfahigkeit wird ebenso durch das ,noch®im
vorletzten Absatz eingeschrankt. Es kann durchaus Falle geben,
in denen nicht absehbar ist, ob nicht vorhandene,
entwicklungsbedingte Fahigkeiten zukunftig entwickelt werden.
Das ,hoch” ist demnach zu streichen.
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- giner so-starken
Einschrankung der
korperlichen
Leistungsfahigkeit, dass
sie zu schwach sind, das
kapillare Blut entnehmen
und auf den Teststreifen
bringen zu kénnen (z. B.
moribunde Patientinnen
oder Patienten) oder

- giner starken
Einschrankung der
geistigen
Leistungsfahigkeit oder
Realitatsverlust, sodass
die Compliance bei der
Diagnostik nicht
sichergestellt ist oder

- entwicklungsbedingt
aesh-nicht vorhandener
Fahigkeit, die Leistung zu
erlernen oder selbstandig
durchzufuhren

Nr. 11a
Interstitielle
Glukosemessung

Die Leistung ist nur
verordnungsfahig bei
Patientinnen und Patienten
mit:

- einer so-hocshaadigen
Einschrankung der
Sehfahigkeit, dass es ihnen
unméglich ist, die Messung
selbst vorzunehmen oder
das Messergebnis abzulesen
oder den Sensor zu
wechseln oder die
Kalibrierung durchzufiihren
oder

- einer se-arheblishen
Einschrankung der Grob-
und Feinmotorik der oberen
Extremitaten, dass sie die
Messung nicht selbst
vornehmen, das
Messergebnis nicht selbst
ablesen, den Sensor nicht
selbst wechseln oder die
Kalibrierung nicht selbst
durchfihren kdnnen oder

Siehe Begrundung zu Nr. 11 Blutzuckermessung
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- einer so-starken
Einschrankung der
korperlichen
Leistungsfahigkeit, dass sie
zu schwach sind, um die
Messung selbst
vorzunehmen oder das
Messergebnis abzulesen
oder den Sensor zu
wechseln oder die
Kalibrierung durchzufihren
oder

- giner starken
Einschrankung der geistigen
Leistungsfahigkeit oder
Realitatsverlust, sodass sie
nicht in der Lage sind, die
Messung selbst
vorzunehmen oder das
Messergebnis abzulesen
oder den Sensor zu
wechseln oder die
Kalibrierung durchzufihren
oder

- entwicklungsbedingt noch
nicht vorhandener Fahigkeit,
die Leistung{en) zu erlernen
oder selbstandig
durchzufuhren.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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C-9.2 Wortprotokoll der Anhérung

Mlndliche Anhdrung

Wortprotokoli Bundesaussohuss

einer Anhérung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber eine Anderung der Hausliche Kranken-
pflege-Richtlinie (HKP-RL):
Verordnungsfdahigkeit von kontinuierlicher
interstitieller Glukosemessung als Leistung der
Behandlungspflege

Vom 22. April 2020

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann

Beginn: 11:05 Uhr

Ende: 11:14 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

in Berlin
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Teilnehmer der Anhorung

Der Paritatische Gesamtverband (Der Paritatische):
Frau Schmidt

Deutscher Caritasverband e. V. (DCV):
Frau RoBner
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Beginn der Anhdrung: 11:05 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmerinnen sind der
Videokonferenz beigetreten)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich begriiRe Sie zur zweiten Anhdrung im Rahmen der
11. Sitzung des Unterausschusses Veranlasste Leistungen. Es geht wiederum um die Hausli-
che Krankenhauspflege-Richtlinie und hier um Anderungen oder Anderungsbedarf bezlglich
kontinuierlicher interstitieller Glukosemessung als Leistung der Behandlungspflege.

Ich begriie zu dieser Anhérung Frau RoBner vom Deutschen Caritasverband und Frau
Schmidt vom Deutschen Paritatischen Gesamtverband. — Vielen Dank, dass Sie von der Még-
lichkeit der Anhérung Gebrauch machen. Ich mache Sie darauf aufmerksam, dass wir von
dieser Anhdrung ein Wortprotokoll erzeugen. Ich gehe davon aus, dass Sie damit einverstan-
den sind. Ansonsten weise ich darauf hin, dass wir Ihre Stellungnahmen gelesen haben. Es
ist also nicht erforderlich, die Stellungnahmen komplett wiederzugeben. Sondern ich bitte Sie,
auf die wesentlichen Punkte abzuheben. Dann erteile ich lhnen jetzt wieder das Wort. Diesmal
fangen wir vielleicht umgekehrt an. Ich gebe als erstes Frau Schmidt die Maglichkeit ihre Stel-
lungnahme vorzutragen und anschlieBend Frau RoRner. — Frau Schmidt, bitte.

Frau Schmidt (Der Paritatische): Vielen Dank! Zunachst begriiBen wir die Aufnahme der
interstitiellen Glukosemessung in die HKP-Richtlinie. Das haben wir auch in unserer Stellung-
nahme deutlich gemacht. Was uns noch einmal wichtig ist, ohne auf die Einzelheiten der Stel-
lungnahme einzugehen, ist der Hinweis Uiber die Dauer der MaBnahme bzw. die Begrenzung
der Dauer der Messung auf bis zu dreimal téglich.

Auch ist Uber die Begrenzung auf bis zu vier Wochen bei Neu- und Ersteinstellung nachzu-
denken. Gerade bei Patienten, die diese Blutzuckermessung durch die Pflege benétigen, se-
hen wir den individuellen Bedarf. Denn es handelt sich haufig um Patienten, die ein instabiles
Blutzuckerniveau oder instabile Stoffwechsellagen haben. Das macht es erforderlich, mehrere
Messungen am Tag durchzufiihren. Gerade bei Erst- und Neueinstellungen wiirden wir dafiir
pladieren, die Begrenzung der Dauer auf vier Wochen aufzuheben.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Frau Schmidt. Da Sie doch sehr leise und
zum Teil schlecht zu héren waren, fasse ich noch einmal die wesentlichen Punkte zusammen,
und Sie prufen bitte, ob das korrekt ist: Sie pladieren insbesondere bei Patienten, bei denen
eine Neueinstellung vorgenommen wird, fiir die Aufhebung der Dauer auf vier Wochen und fiir
eine Méglichkeit mehr als dreimal taglich Blutzucker zu messen. — Ist das richtig?

Frau Schmidt (Der Paritatische): So ist es, genau! — Dass es so leise war, liegt wahrschein-
lich an meinem Mikrofon.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Deshalb habe ich noch einmal die wesentlichen Punkt
zusammengefasst, damit wir uns sicher sind, dass wir Sie richtig verstanden haben. Gut, dann
vielen Dank. — Ich wiirde nun Frau RoRner das Wort erteilen.

Frau RoBner (DCV): Auch hier glaube ich, dass unsere Stellungnahmen zum Teil oder wei-
testgehend Ubereinstimmen. Uns geht es ebenfalls darum, dass die starre Begrenzung der
Verordnungsdauer und -haufigkeit nicht angezeigt wird. Es geht natlirlich um Patienten, die
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eine Neueinstellung haben. Ich kann aus der Praxis ein Beispiel hennen, was mich sehr be-
schaftigt. Allerdings war das in der stationdren Pflege: kurze Verweildauer im Krankenhaus,
auf Lantus®-Insulin eingestellt. Ich habe in der Nacht bis zu achtmal Blutzucker messen miis-
sen, weil die Kreislauflage oder Blutzuckerlage absolut instabil war.

Neueinstellungen sind in der Regel nicht allzu lange im Krankenhaus. Es ist nicht so, dass sich
die internistische Station vier Wochen bemiiht bis eine stabile Lage vorliegt. Sondern das pas-
siert zum Teil nebenbei: Die Patienten kommmen wegen anderen Erkrankungen ins Kranken-
haus und man stellt fest, dass auch ein Diabetes vorliegt; dann wird Insulin verordnet; die
Patienten werden in die Hauslichkeit entlassen; sind unter anderen Bedingungen, also auch
unkontrolliert was Essen usw. betrifft. Deshalb gibt es diese schwankenden Blutzuckerwerte.

Ich méchte noch Folgendes hinzufiigen: Neueinstellungen sind das eine Thema, aber wir ha-
ben natirlich auch die Situation, dass sich eine Stoffwechsellage verandert, beispielsweise
bei Entziindungen, bei Wunden etc. Da kann es auch erforderlich sein, haufiger Blutzucker zu
kontrollieren. — Das als Erganzung.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fiir diese Ergénzung. — Frau K., Sie haben
es diesmal verstehen kénnen, dann miisste ich es nicht zusammenfassen? Frau K. nickt. Das
ist wunderbar! — Ich wiirde jetzt die Runde fiir Fragen der Trager respektive Patientenvertreter
eréffnen. — Die Patientenvertretung, bitte.

PatV: Meine Frage richtet sich an beide, an Frau Rof3ner und Frau Schmidt. Frau Schmidt hat
von einer Gruppe ,Neueinstellungen” geredet. Ich mochte einmal einen Bogen schlagen: \Was
ist denn dann mit Typ 1-Diabetikern in hduslicher Krankenpflege? Finde ich dort nicht ohnehin
Patienten vor, die bei bestehender Blutglukosemessung allgemein eine instabile Lage haben,
bei denen dreimal taglich messen nicht ausreicht, sodass man dann insbesondere vor den
Mahlzeiten Korrekturen vornehmen muss? Entstehen dann nicht auch Gefahren, dass die
Leute in eine Hypoglykamie hineinrutschen, also in die Unterzuckerung?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frau RoRner, bitte.

Frau RoRner (DCV): Wir haben in unserer Stellungnahme und auch der Deutsche Caritasver-
band hat in seiner Stellungnahme genau das, was Sie ansprechen, also diese praprandialen
und postprandialen Messungen aufgenommen. Ich kann das nur bestatigen, was Sie sagen.
Nattirlich ist das auch eine Gruppe, bei der haufigere Messungen erforderlich sind.

Wir haben in unserer Stellungnahme auch den Verweis auf diesen Uberblick zum Leitfaden
zur Glukose-Selbstkontrolle des Verbands der Diabetes-Beratungs- und Schulungsberufe. Sie
haben dort die komplette Zusammenstellung, in welchen Fallen hdufigere Messungen erfor-
derlich sind. — Also, ich kann das nur bestétigen, was Sie sagen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Die Frage ist ausreichend beantwortet,
Herr M.? Gibt es weitere Fragen? Da das erkennbar nicht der Fall ist, bedanke ich mich erneut
bei lhnen beiden, Frau Schmidt und Frau RoRner. Vielen Dank! — Damit ist diese Anhérung
beendet.

Schluss der Anhérung: 11:14 Uhr

2
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