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81 Zweck

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t diese Richtlinie als eine MalRnahme zur
Qualitatssicherung auf der Grundlage von 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit
der die Struktur- und Prozessqualitédt bei der Indikationsstellung, Durchfihrung und
stationaren Versorgung von Patientinnen und Patienten, bei denen eine
kathetergestitzte Aortenklappenimplantation (TAVI) oder ein Clipverfahren an der
Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides im
Erwachsenenalter gesichert und optimiert werden soll. 2Zu diesem Zweck werden in
dieser Richtlinie Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat definiert, die zu
einer Optimierung der Ergebnisqualitat der Behandlung beitragen sollen.

(2) Adressaten der Richtlinie sind nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser.

§2 Ziele

Die Ziele der Richtlinie fur Patientinnen und Patienten, die kathetergestitztetAortenklappen-
implantationen (TAVI) oder Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-
Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides erhalten, umfassen:

1. die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen interdisziplindren Versorgung
unabhangig von Wohnort oder sozio6konomischer Situation,

2. die Sicherung der Struktur-, Prozess- und Ergebhisqualitat der interdisziplindaren
Versorgung,

3. die Umsetzung einer leitliniengerechten Indikationsstellung,
4.  die Minimierung von Behandlungsrisikehund unerwinschten Behandlungsfolgen,

5. die Sicherung der angemessenen Versorgung behandlungsassoziierter
Komplikationen,

6. die Verbesserung der Uberlepenswahrscheinlichkeit und Lebensqualitat.

§3 Konzeptioneller Rahmen

(1) Kathetergestitzte Interventionen an der Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 durfen
nur in solchen Krankénfiausern erbracht werden, die die jeweils erforderlichen und in
dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen erfullen.

(2) Sofern eine in dieser Richtlinie festgelegte Anforderung ausschlie3lich die Intervention an
einer der Herzklappen betrifft, wird dieses im Richtlinientext kenntlich gemacht.

(3) 'Die von der Richtlinie umfassten Prozeduren sind in der Anlage 1 festgelegt. ?Die
Erflllungyder Voraussetzungen zur Erbringung kathetergestutzter Interventionen geman
Anlag€1 durch Kooperation mit anderen Leistungserbringern ist nur in der in dieser
Richtlinie geregelten Weise (siehe § 4 Absatz 2 sowie 8 5 Absétze 15 und 16) mdglich.

8§84 Strukturelle Anforderungen

(1) Kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) missen in Krankenhausern mit
einer Fachabteilung fUr Herzchirurgie und einer Fachabteilung fir Innere Medizin und
Kardiologie erbracht werden. 2Sofern in Bundeslandern keine Teilgebiete wie Kardiologie
und Herzchirurgie im Feststellungsbescheid ausgewiesen werden, gelten solche
Abteilungen als Fachabteilungen im Sinne der Richtlinie, die organisatorisch abgegrenzt,
von Arztinnen oder Arzten standig verantwortlich geleitet werden und tiber die jeweiligen
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfiigen. °Der
Eingriff kann nicht Uber Verbringungsleistungen erbracht werden. “Abweichend von
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(2)

®3)

(4)

(®)

(6)

(®)

§5

(1)

Satz1l  durfen kathetergestitzte  Aortenklappenimplantationen (TAVI)  von
Krankenhausern auch bei Fehlen einer der genannten Fachabteilungen erbracht werden,
wenn mit einem anderen Krankenhaus eine, beide Fachabteilungen umfassende,
raumlich und organisatorisch gemeinsame Einrichtung betrieben wird, die auf die
umfassende, d. h. sowohl kardiologische als auch herzchirurgische Versorgung von
Herzerkrankungen spezialisiert ist, und eine einheitliche organisatorische
Gesamtverantwortung gewahrleistet ist.

IClipverfahren an der Mitralklappe (transvenose Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe)
sollten in Krankenhdusern durchgefiihrt werden, die Uber beide Fachabteilungen
(Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfigen. 2Das durchfihrende
Krankenhaus muss jedoch mindestens uber eine der beiden Fachabteilungen verfigen.

3Sofern Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion™ der
Mitralklappe) in Krankenhausern durchgefihrt werden, die nicht (iber*“beide
Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verftigen, sind
Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen zu schliel3en.

“Im Falle dieser Kooperationsvereinbarungen hat das Krankenhaus sichetzustellen, dass
in dem kooperierenden Krankenhaus die Anforderungen nach digser* Richtlinie geman
§5 erflllt sind. °Diese Kooperationsvereinbarungen missén) ‘insbesondere eine
gemeinsame Indikationsstellung sowie ein Komplikationsmanagement durch das
Herzteam nach 8§ 5 Absatz 3 sicherstellen.

Das Krankenhaus, an dem eine kathetergestitzte latervention an der Aorten- und
Mitralklappe durchgefiihrt wird, verflgt Uber eine Interisivstation.

In einem Krankenhaus, in dem kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI)
durchgefuhrt werden, mussen ein Herzkatheterlahor mit Linksherzkathetermessplatz und
ein herzchirurgischer Operationsaal, alternativ ‘ein Hybrid-Operationssaal zur Verfigung
stehen. 2In einem Krankenhaus, in dem Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse
Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) durehgefiihrt werden, muss ein Herzkatheterlabor
mit Linksherzkathetermessplatz oder ein Hybrid-Operationssaal zur Verfigung stehen.

Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz sowie herzchirurgischer
Operationssaal bzw. Hybrid-Operationssaal und Intensivstation missen sich in einem
zusammenhangenden Gebaudekomplex in raumlicher Nahe mit mdoglichst kurzen
Transportwegen und. Gzeiten zueinander befinden, sodass bei auftretenden
Komplikationen ein_sgfartiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff eingeleitet
und durchgefuhrt werden kann.

Bei Durchfuihrung der nach Anlage 1 definierten Prozeduren an der Aortenklappe stehen
eine Herz:Lungen-Maschine inklusive Hypothermiegerat, ein Ultraschallgerat zur
transésophagealen Echokardiographie (TEE) und ein Narkosegerat im Eingriffsraum
oder in-dessen unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfigung, sodass der Einsatz
dieser ‘Gerate ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche
Verzogerung erfolgen kann.

Bet Durchfuihrung der nach Anlage 1 definierten Prozedur an der Mitralklappe steht ein
Ultraschallgerat zur transésophagealen Echokardiographie (TEE) im Eingriffsraum oder
in dessen unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfliigung, sodass der Einsatz dieses
Gerates ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche
Verzégerung erfolgen kann.

Personelle und fachliche Anforderungen

!Die arztliche Leitung der Fachabteilung fuir Herzchirurgie ist Fachéarztin oder Facharzt fur
Herzchirurgie. ?Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich ausgeutbt. Die Stellvertretung ist
ebenfalls Facharztin oder Facharzt flr Herzchirurgie.
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(2) 'Die arztliche Leitung der Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie ist Facharztin
oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie. 2Die Leitungsfunktion wird
hauptamtlich ausgetbt. ®Die Stellvertretung ist ebenfalls Fachéarztin oder Facharzt fir
Innere Medizin und Kardiologie.

(3) 'Die Behandlung der in dieser Richtlinie adressierten herzkranken Patientinnen und
Patienten muss durch die Mitglieder eines interdisziplinaren, arztlichen Herzteams
erfolgen, das in enger Kooperation zusammenarbeitet. 2Dieses Herzteam besteht
mindestens aus einer oder einem:

1. Facharztin oder Facharzt fir Herzchirurgie,
2. Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie,

3. Facharztin oder Facharzt fur Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrungjn der
Kardioanasthesie.

(4) Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplindren Herzteams verfligt
Uber mehrjahrige Erfahrung in der Durchfihrung und Interpretation transthorakaler und
transdsophagealer Echokardiographie.

(5) Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fur Herzchirtirgie ist durch eine
permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst
mdoglich) sichergestellt. 2Zusatzlich besteht ein Rufbereitschaftsdienst. *Sollten weder die
prasente Arztin oder der prasente Arzt noch di€\Arztin oder der Arzt im
Rufbereitschaftsdienst eine Fachérztin oder ein Facharzt fir Herzchirurgie sein, ist
zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eberndieser Qualifikation einzurichten,
der hinzugezogen werden kann.

(6) Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung-fur Innere Medizin und Kardiologie ist
durch eine permanente Arztprdsenz(\im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz,
Bereitschaftsdienst maglich) sichergestellt. 2Zusétzlich besteht ein
Rufbereitschaftsdienst. 3Sollten weder.di€ prasente Arztin oder der prasente Arzt noch
die Arztin oder der Arzt im Rufbergitsehaftsdienst eine Fachérztin oder ein Facharzt fur
Innere Medizin und Kardiologie seif ist zusétzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit
eben dieser Qualifikation einzuriehten, der hinzugezogen werden kann.

(7) 'Die arztliche Versorgung.in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz
im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst maoglich) sichergestellt.
27Zusétzlich bestehtsgin ‘Rufbereitschaftsdienst. 3Sollten weder die prasente Arztin oder
der prasente Arzt'moch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Fachérztin
oder ein Facharzt fir Anasthesiologie sein, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereit-
schaftsdienstmit' eben dieser Qualifikation einzurichten, der hinzugezogen werden kann.

(8) *Auf der “ptensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem arztlichen
Schicht@ienst in 24-Stunden-Prasenz. ?Die arztliche Leitung der Intensivstation verfligt
Uber(eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin.

(9)-Das-Personal des Herzkatheterlabors ist Gber einen Rufbereitschaftsdienst verfligbar.

(10 lin Krankenhausern mit einer Fachabteilung fir Herzchirurgie ist eine
herzchirurgische Versorgung durch permanente Pradsenz eines Operationsdienstes
sicherzustellen (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst maglich). 2Der
Operationsdienst verflgt Gber herzchirurgische Erfahrung.

3Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern- und -pflegerinnen
oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern- und -pflegerinnen oder Gesundheits- und
Krankenpflegern- und -pflegerinnen mit einer Fachweiterbildung fur den Operationsdienst
oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern- und -pflegerinnen mit einer
Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen
und Assistenten (OTA) sowie Gesundheits- und Krankenpflegern- und -pflegerinnen fir
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Intensivpflege und Andasthesie oder Anasthesietechnischen Assistenten und
Assistentinnen (ATA).

(11) !Die aufgefiihrten Bezeichnungen fur die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger-
und -pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fur
Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege vom 11. Mai 1998 oder der ,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekraften fur
die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psychiatrie* vom 20. September 2011 entnommen. *Gesundheits- und
Krankenpflegekréfte, die eine entsprechende Weiterbildung nach einer gleichwertigen
landesrechtlichen Regelung erfolgreich abgeschlossen haben, erfillen die
Anforderungen ebenfalls. °Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen
landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung ab.

4Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anasthesietéchnische
Assistentinnen und Assistenten (ATA) missen eine Ausbildung gemal derEmpfehlung
der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und Rrifung von
Operationstechnischen und Anésthesietechnischen Assistentinnen oder ‘Assistenten vom
17. September 2013 abgeschlossen haben. SOperationstechnische<Assistentinnen und
Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische Assistentinnen ung-Assistenten (ATA), die
eine entsprechende Ausbildung nach é&lteren DKG-Empféhlungen oder einer
landesrechtlichen Regelung fur Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten
(OTA) abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

(12) Die Verfugbarkeit einer Kardiotechnikerin odery*eines Kardiotechnikers mit
nachweisbarer Qualifikation im Bereich der Kardiot€sfinik ist in einem Krankenhaus mit
einer Fachabteilung flr Herzchirurgie Uber einen*Rufbereitschaftsdienst sicherzustellen.

(13) 'Das Pflegepersonal der Intensiystation muss aus Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen oder -pflegern bestehen. 2Mindestens 25 % der Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter des Pflegepersonals\(ezogen auf Vollzeitdquivalente) sollen eine
Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” gemafld der Empfehlung der
Deutschen Krankenhausgesellschaft (,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fir
Krankenpflegepersonen in derlntensivpflege” vom 11. Mai 1998 oder ,DKG-Empfehlung
zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekraften fur die
pflegerischen Fachgebiete\Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psyehiatrie vom 20. September 2011) oder einer gleichwertigen
landesrechtlichen Régelung abgeschlossen haben. 3Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit
der einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung ab.

(14) Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger, die
nicht Uber=die oben genannte Fachweiterbildung verfigen, koénnen bis zum
31. Dezember 2018 (fur die Berechnung des Anteils fachweitergebildeter Krafte
berteksichtigt werden, wenn sie (Uber mindestens funf Jahre Erfahrung in der
kardiologischen, kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege verflgen.
2Es-soll in jeder Schicht mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich
Jntensivpflege/Anasthesie* eingesetzt werden. 3Die pflegerische Leitung der
Intensivstation hat zuséatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert.

(15) Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen sind im Krankenhaus im
Rahmen eines Rufbereitschaftsdienstes vorzuhalten oder durch vergleichbare
Regelungen im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen zu gewahrleisten:

1. Neurologie
2. Allgemeinchirurgie

3.  Angiologie oder Gefal3chirurgie
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4. Radiologie

(16) Nachfolgende Leistungen missen verfigbar sein oder sind durch vergleichbare
Regelungen im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen zu gewahrleisten:

1. Magnetresonanztomographie im Regeldienst

2.  Computertomographie im Bereitschaftsdienst

(17) Alle in dieser Richtlinie aufgefuihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der
(Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom 28.Juni 2013 der
Bundesarztekammer entnommen. 2Fachéarztinnen oder Fachéarzte der entsprechenden
Fachdisziplinen mit dlteren Bezeichnungen, die gemaRR Ubergangsbestimmungen dieser
oder einer friheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefuhrt werden @dxen,
erflllen die Anforderungen ebenfalls.

8§86 Maflnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

(1) Die Indikationsstellung fur potenziell kathetergestiitzt durchfiihrbare Eingriffe an der
Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 erfolgt grundsatzlich~Qach Beratung im
interdisziplinaren Herzteam gemaR 8 5 Absatz 3 gemeinsam durchhdie Fachérztin oder
den Facharzt fur Herzchirurgie und die Facharztin oder den Eacharzt fur Innere Medizin
und Kardiologie. 2Dabei sollen neben der Indikation, zu\ dem Eingriff auch der
Zugangsweg und gegebenenfalls der Herzklappentyp festgelegt werden.

(2) FUr jeden durchgefuhrten kathetergestitzten Eingriffidach Anlage 1 muss von dem
Krankenhaus nachweislich dokumentiert werden, dass:

1. zur Indikationsstellung neben den dklinischen medizinischen Fakten zur
Risikoabschatzung ein anerkannter RisikOscore (STS- oder Euro- oder AV-Score
oder eine Weiterentwicklung dieser.Scores) herangezogen wurde,

2. die gemeinsame Entscheidung.fur einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar
begrindet ist und von allep_ an“der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen
und Facharzten unterzeichnét'ist,

3.  eine umfassende und-sdchgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist,

4. die an der Indikationsstellung beteiligten Fachéarztinnen oder Fachéarzte die
Patientin und «den Patienten personlich in Augenschein genommen und die
vorliegenden ‘Befunde beurteilt haben.

(3) Die Durchfiihpung kathetergestitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI) erfolgt durch
ein interdisziplinares Herzteam nach 85 Absatz 3. 2Die Teammitglieder mussen
durchgehend“anwesend sein.

(4) *Zum., \postprozeduralen Komplikationsmanagement kathetergestiitzt durchgefiihrter
Eingriffe an der Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 sind Festlegungen (Standard
Operating Procedures - SOP) im Rahmen des internen Qualitatsmanagements zu treffen.
2Jm Falle von Kooperationsvereinbarungen sind diese Bestandteil der Vereinbarung.

87 Nachweisverfahren

(1) Die Krankenhauser missen die Anforderungen der Richtlinie erfillen, um die
entsprechenden Leistungen erbringen zu dirfen.

(2) Im Falle der Nichterfullung einzelner Anforderungen ist das Krankenhaus dazu
verpflichtet, diese schnellstmdglich wieder zu erfillen.

(3) Sofern die Dauer bis zur Wiedererfiullung voraussichtlich mehr als 31 Tage ab dem
Zeitpunkt des Eintritts der Nichterfillung betragen wird, ist dies vom Krankenhaustrager
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gegeniber den jeweiligen Sozialleistungstrdgern nach 8 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2
des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) unverzlglich anzuzeigen. 2Die
Anzeigepflicht besteht auch, sobald die Nichterflllung tatsachlich mehr als 31 Tage
betragt. *Wenn die Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2 KHG einen
der beteiligten Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2 KHG mit der
Entgegennahme der Anzeige fir alle Gbrigen beteiligten Sozialleistungstrager bestimmt
haben, ist diese Benennung dem Krankenhaustrager anzuzeigen. “In diesen Fallen
erfolgt die Anzeige nach Absatz 3 gegeniiber dem benannten Sozialleistungstrager.

(4) *unter Wirdigung der konkret nicht erfillten anzeigepflichtigen Anforderung und in einer
Gesamtschau der Vertragspartner auf die Auswirkungen fir die Versorgung von
Patientinnen und Patienten, bei denen eine kathetergestitzte Aortenklappenimplantation
(TAVI) oder ein Clipverfahren an der Mitralklappe (transventse Clip-Rekonstruktion“der
Mitralklappe) durchgefiihrt wird, ist eine Frist bis zur Wiedererfillung zwisehem den
Vertragspartnern zu vereinbaren. 2Fiur die Wiedererfillung der Anforderungen an die
Strukturqualitat ist grundsatzlich eine Frist von maximal drei Monaten zulassig. 3Fur die
Vorgaben von personeller Strukturqualitat ist eine Frist von maximak'seechs Monaten
zulassig. “Die Wiedererfillung ist vom Krankenhaustrager den Sozialleistungstragern
nach Absatz 3 anzuzeigen.

(5) Das Erflullen der Anforderungen einschliel3lich der gegebenenfalls zum Zeitpunkt des
Nachweises vorliegenden Abweichungen nach Absatz 3 ist ‘'vom Krankenhaustrager
gegenuber den Sozialleistungstragern nach Absatz 3 ip, korm der Checkliste gemaf
Anlage 2 bis zum 30. September des jeweils laufendendahkres nachzuweisen.

(6) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung\DK) ist berechtigt, die Richtigkeit
der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu ‘@berprifen. 2Samtliche Unterlagen, die
notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in den Checklisten gemaf3 Anlage 2
beurteilen zu kénnen, sind im Fall einer.Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen
vorzulegen.

88 Evaluation

Der Gemeinsame Bundesaussehuss™lasst die Auswirkungen der Anforderungen dieser
Richtlinie auf die Versorgungsqualitat in Deutschland evaluieren. 2Der Gemeinsame
Bundesausschuss wird die\ ‘*Evaluation so beauftragen, dass der schriftliche
Evaluationsbericht am 31. Deézember 2019 vorliegt.

§9 Ubergangsregelung

1Bis zum 30. Juni‘2016 konnen kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) auch
von Krankenhausern mit einer Fachabteilung fir Innere Medizin und Kardiologie erbracht
werden, dig_keine Fachabteilung fur Herzchirurgie aufweisen, diese Leistungen jedoch im
Zeitraum~va@m 1. Januar 2013 bis zum 30. Juni 2014 bereits erbracht haben. 2Satz 1 gilt
entsprechend auch fur Krankenh&user, die eine Fachabteilung fur Herzchirurgie, jedoch
keiné\Fachabteilung fir Innere Medizin und Kardiologie aufweisen. 3Hierfir missen die
Krankenhduser nach Satz1 oder Satz 2 bezlglich der Leistungen der fehlenden
Fachabteilung Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen schlieRen, die die
Festlegungen zu den in dieser Richtlinie normierten strukturellen und personellen
Anforderungen beinhalten. “Hinsichtlich der MaBnahmen zur Sicherung der Prozessqualitét
ist insbesondere sicherzustellen, dass

1. die Indikationsstellung und Durchfihrung einer kathetergestitzten Aorten-
klappenimplantation (TAVI) durch ein interdisziplindres Herzteam nach 8 5 Absatz 3
erfolgt,
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2. wahrend der |Intervention, die zur Behandlung mdglicher intraprozeduraler

Komplikationen  notwendigen  kardiochirurgischen  offenen  operativen
minimalinvasiven Verfahren durchgefuhrt werden kénnen,

3. ein postprozedurales Komplikationsmanagement erfolgt.

8§10 Jahrliche OPS-Anpassung

Der Unterausschuss Qualitatssicherung nimmt die durch die jahrliche Aktualisierung des
Operationen- und Prozedurenschlissels (OPS) des Deutschen Instituts fir Medizinische
Dokumentation und Information erforderlichen OPS-Anpassungen in der Anlage 1 der
Richtlinie vor, soweit gemald 1. Kapitel §4 Abs.2 Satz 2 der Verfahrensordnung, des

Gemeinsamen Bundesausschusses der Kerngehalt der Richtlinie nicht berihrt wird.

Anlagenverzeichnis:
Anlage 1 OPS-Kodes

Anlage 2 Checkliste TAVI und Mitra-Clip
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Anlage 1 OPS-Kodes

Einbezogene OPS-Kodes

Eingriffe an der Aortenklappe:

OPS 2017

5-35a.0 Implantation eines Aortenklappenersatzes

5-35a.00 Implantation eines Aortenklappenersatzes;
Endovaskulér

5-35a.01 Implantation eines Aortenklappenersatzes;
Transapikal, ohne Verwepdung eines
perkutanen  apikalen ¢Zugangs- und
Verschlusssystems

5-35a.02 Implantation eines~Aortenklappenersatzes;

Transapikal, mit ™~ Verwendung eines
perkutanen _ _apikalen  Zugangs-  und
Verschlusssystems

Eingriffe an der Mitralklappe:

OPS 2017
5-35a.4 Mitralklappenrekonstruktion
5-35a.41 Mitralklappenrekonstruktion; Transvenos

Inkl.: Transvendse Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe

10
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Anlage 2 Checklisten fur das Nachweisverfahren zur Erfillung von Qualitatsanforderungen an die Durchfiihrung von
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen geman § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fir nach,8,108 SGB V zugelassene
Krankenh&user

Name des Krankenhauses:

Adresse des Krankenhauses
(Stral3e, PLZ, Stadt):

Das Krankenhaus erfillt die Voraussetzungen fir die:

Ul Durchfiihrung kathetergestitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI)

U Durchfiihrung von Clipverfahren an der Mitralklappe

Weiter mit entsprechender Checkliste!

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherupg\(MDK) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.
Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, umedie Richtigkeit der Angaben in der Checkliste gemafl Anlage 2 beurteilen zu kénnen, sind im Falle
einer Prifung dem MDK vor Ort auf Verlapgen vorzulegen (8 7 Absatz 6 MHI-RL).

11
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I.  Checkliste fur die Durchfihrung kathetergestitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI)

§ MHI-

Nr. RL

Anforderung Antwort

8 4 Strukturelle Anforderungen

1 8§84 Das Krankenhaus verfligt Uber eine|j5
Abs. 1 |Fachabteilung fir Herzchirurgie.
§9 CINein dathetergestﬂtzte Aortenklappenimplantationen  (TAVI) wurden
Zeitraum vom O Januar 2013 bis 30. Juni 2014 bereits erbracht.
[1Ja
LINein
8§89 Es bestehen Kooperationsvereinbarungen geman § 9.

[1Ja, mit folgender Fachabteilung:

(Fachabteilung)

(Name des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)

[INein
2 §4 Das Krankenhaus. \(yerfigt Uber eine |35
Abs. 1 |Fachabteilung fac"nnere Medizin und
Kardiologie.
12
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8§89 CINein d(athetergestﬂtzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) wurden im
Zeitraum vom 01. Januar 2013 bis 30, Juni 2014 bereits erbracht.

Ja

CINein

8§89 Es bestehen Kooperationsvereinbarungen geman § 9.

[1Ja, mit folgender /~aehabteilung:

(Fachabteilung)

(Name~des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)

CINein

Hinweis zu § 9 :

Bestehen Kooperationsvereinbarungen, ist die Checkliste von . dem-Krankenhaus vorzulegen, in dem die kathetergestitzten Aortenklappeninterventionen
(TAVI) durchgefuhrt werden. Dadurch wird auch der Nachweis uber die Erflllung der vom Kooperationspartner sicherzustellenden Anforderungen
geftuhrt.

Hinweis: Sofern in Bundeslandern keine Teilgebiete wie Kardiologie und Herzchirurgie im Feststellungsbescheid ausgewiesen werden, gelten solche
Abteilungen als Fachabteilungen im Sinne der Richtlinie, die organisatorisch abgegrenzt, von Arztinnen oder Arzten stéandig verantwortlich geleitet
werden und uber die jeweiligen besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfugen.

3 84 Kathetergesttzte MJa
Abs. 1 |Aortenklappenimplantatiopen  werden im
Krankenhaus erbracht, (Der Eingriff wird| nein
nicht Gber Verbringungsleistungen erbracht.)

13
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§4

Das Krankenhaus verfagt Uber eine|[7j5
Abs. Intensivstation.
LINein
5 84 Das Krankenhaus verfigt dber ein|jq
Abs. Herzkatheterlabor mit
Linksherzkathetermessplatz. [INein
6 §4 Das Krankenhaus verfligt Uber einen|j5
Abs. herzchirurgischen Operationssaal.
[LINein
7 84 Das Krankenhaus verfugt Gber einen Hybrid- | 734
Abs. Operationssaal.
[INein
8 84 Wenn Nr. 4, 5 und Nr. 6 oder Nr. 4, 5 und
Abs. Nr. 7 Jat
Herzkatheterlabor mit| Ja
Linksherzkathetermessplatz sowie )
herzchirurgischer ~ Operationssaal  bzw.] FINein
Hybrid-Operationssaal und Intensivstation
befinden sich in einem
zusammenhangenden Gebaudekomplex/in
rAumlicher N&he mit moglichst«{ kurzen
Transportwegen und -zeiten ‘zbeinander,
sodass bei auftretenden Komplikationen ein
sofortiger interventioneller oder
herzchirurgischer EingdiffA.gingeleitet und
durchgefuhrt werden kanny
14
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9 8§84 Bei Durchfiihrung kathetergestutzter | 34
Abs. 6 |Aortenklappenimplantationen  stehen im
Krankenhaus CINein

e eine Herz-Lungenmaschine inklusive
Hypothermiegeréat

e ein Ultraschallgerat zur
transdsophagealen
Echokardiographie (TEE) und

e ein Narkosegerat

im  Eingriffsraum  oder in  dessen
unmittelbarer Nahe  kontinuierlich  zur
Verfligung, sodass der Einsatz dieser
Gerate ohne den Transport der Patientin
oder des Patienten und ohne zeitliche
Verzogerung erfolgen kann.

Begriindung, falls die strukturellen Anforderungen gemaf § 4 nightbzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung Begrundung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erfullung

15

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen, MHI-RL Stand: 19. Januar 2017




8 5 Personelle und fachliche Anforderungen

10 85 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fir Herzchirurgie:

Abs. 1

Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fir Herzchirurgie

Arztliche Leitung

(hauptamtlich)

Stellvertretung
11 85 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiixMnere Medizin und Kardiologie:

Abs. 2

Funktion Titel Name Vorname Fach_arztln/Facharzt fur Innere Medizin und

Kardiologie

Arztliche Leitung

(hauptamtlich)

Stellvertretung
12 |85 Die Behandlung der in der Richtlinje adressierten herzkranken Patientinnen und Patienten erfolgt durch die Mitglieder| 735

Abs. 3 |eines interdisziplindren, arztlichén Herzteams, das in enger Kooperation zusammenarbeitet.

[INein

13 85 Dieses Herzteam besteht mindestens aus einer oder einem: [1Ja

Abs. 3 1. Facharztin.oder Facharzt fir Herzchirurgie

[INein

16

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen, MHI-RL, Stand: 19. Januar 2017




14

§5

2. Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie Ja
Abs.
[INein
15 8§85 3. Facharztin oder Facharzt fiir Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der Katgieanasthesie [Ja
Abs.
[INein
16 85 Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplinaren Herzteamssverfugt Gber mehrjahrige Erfahrung in| 35
Abs. der Durchfuhrung und Interpretation transthorakaler und transdsophagealer E€¢hekardiographie.
[INein
17 8§85 Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung flr Herzchirurgie ist duxch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus| 735
Abs. (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt.
[INein
18 85 Zusétzlich zu Nummer 17 besteht ein Rufbereitschaftsdienst [1Ja
Abs.
[INein
19 85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Ja
Abs. Facharztin oder ein Facharzt fur Herzchitlrgie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezqgen werden kann. CINein
20 8§85 Die arztliche Versorgung in der Raehabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie ist durch eine permanente Arztprasenz| 35
Abs. im Krankenhaus (24-Stunden-Rfasenz, Bereitschaftsdienst méglich) sichergestellt.
[INein
21 |85 Zusatzlich zu Nummey20 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [1Ja
Abs.
[INein
17
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§5

Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine

[1Ja
Abs. 6 |Fachéarztin oder ein Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit
eben dieser Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
23 8§85 Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz im~Krankenhaus (24-Stunden-| 35
Abs. 7 |Prasenz, Bereitschaftsdienst mdglich) sichergestellt.
[INein
24 |85 Zusatzlich zu Nummer 23 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. Ja
Abs. 7
LINein
25 8§85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die ‘Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine [JJa
Abs. 7 |Fachérztin oder ein Facharzt fir Anasthesiologie, ist zusatzlichiein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
26 8§85 Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprasénz mit einem arztlichen Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. |34
Abs. 8
[INein
27 85 Die arztliche Leitung der Intensivstation verflgtdiber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. Ja
Abs. 8
[INein
28 8§85 Das Personal des Herzkatheterlaparsist tiber einen Rufbereitschaftsdienst verfligbar. [1Ja
Abs. 9
[INein
29 85 In Krankenhausern mib einer Fachabteilung flr Herzchirurgie ist eine herzchirurgische Versorgung durch permanente| 35
Abs. 10 |Prasenz eines Operatiensdienstes sichergestellt (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich).
LINein
18
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30 8§85 Der Operationsdienst verfugt tber herzchirurgische Erfahrung. Ja
Abs. 10

CINein

31 85 Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerimnen~oder Gesundheits- und| 735
Abs. 10 |Kinderkrankenpflegern und -pflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpflegern~und -pflegerinnen mit einer
und 11 | Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern und -pflegerinnen mit einer| Nein
Fachweiterbildung fir den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen und Assistenten (OTA) sowie
Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen fur Intensivpflege und Agésthesie oder Anasthesietechnischen
Assistenten und Assistentinnen (ATA).

Hinweis: Die aufgefiihrten Bezeichnungen fir die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger- und -pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung fir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege® vop®11. Mai 1998 oder ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von
Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekraften fur die pflegerischen Fachgebiete’ Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psychiatrie“ vom 20. September 2011 entnommen. Gesundheits- tnd Krankenpflegekréfte, die eine entsprechende Weiterbildung nach
einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung erfolgreich abgeschlossep™haben, erfillen die Anforderungen ebenfalls. Die DKG gibt zur
Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einsghatzung ab.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische Assistenten und Assistentinnen (ATA) missen eine Ausbildung
gemal der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur 'Ausbildung und Prifung von Operationstechnischen und Anéasthesietechnischen
Assistentinnen/Assistenten vom 17. September 2013 abgeschlossen haben. Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder
Anasthesietechnische Assistentinnen und Assistenten (ATA), die™eine entsprechende Ausbildung nach alteren DKG-Empfehlungen oder einer
landesrechtlichen Regelung fiir Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfullen die Anforderungen
ebenfalls.

32 |85 Die Verfugbarkeit einer Kardiotechnikerin’ oder eines Kardiotechnikers mit nachweisbarer Qualifikation im Bereich der| 735
Abs. 12 |Kardiotechnik ist Uber einen Rufbereitsehaftsdienst sichergestellt.
LINein
33 8§85 Das Pflegepersonal der+yIntensivstation besteht aus rechnerisch _ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern
Abs. 13 | (Vollzeitaquivalente, d. hxSumme aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).
34 85 Auf der Intensivstatien” verfigen rechnerisch _ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitdquivalente, d. h.

Abs. 13 | Summe aus VollZeit-"und Teilzeitstellen) Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anéasthesie.
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Hinweis: Die Fachweiterbildung entspricht der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege* vom 11. Mai 1998
oder ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-)Krankenpflegekréaften fur die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege,
Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie® vom 20. September 2011) oder eingr gleichwertigen landesrechtlichen
Regelung. Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung-ab.

35 8§85 Auf der Intensivstation betrdgt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pflegern mit einer abgeschlossenen
Abs. 13 |Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie gemafd der Empfehlung der Detitschen Krankenhausgesellschaft oder einer
gleichwertigen landesrechtlichen Regelung __ %.
Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.
36 85 Rechnerisch __ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger\(Vollzeitaquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und
Abs. 14 |Teilzeitstellen) verfigen nicht Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie, aber uber eine
mindestens funfjahrige Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgisehen oder anésthesiologischen Intensivpflege.
37 85 Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder spflegern, die nicht Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im
Abs. 14 |Bereich Intensivpflege/Anasthesie, aber Uber eine mindestenSAunfjahrige Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen oder
anasthesiologischen Intensivpflege verfiigen, betragt _ %
Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.
38 |85 Die Summe aus Nummer 35 und Nummer 37 hetragt mindestens 25 %. 1Ja
Abs. 13
und 14 CNein, sondern %

Nach der Richtlinie sollen mindestens 25 % der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Pflegepersonals eine Fachweiterbildung im Bereich
JIntensivpflege/Anéasthesie" abgeschlossen haben.

39

§5
Abs. 14

In jeder Schicht wird mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anéasthesie®
eingesetzt.

Ja

CINein

Nach der Richtlinie soll in jeder SchichiPmindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” eingesetzt werden.
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40 85 Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat zusatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert. Ja
Abs. 14
(;:\\/ LINein
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Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen
von Kooperationsvertragen gewéahrleistet:

41 8§85 Neurologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Koopérationsvereinbarung. []Ja
Abs. 15
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
42 8§85 Allgemeinchirurgie  als  Rufbereitschaftsdienst oder eine vergigiehbare Regelung im Rahmen einer| 35
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung.
LINein
Die Dienstleistung wird erbracht von [JEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
43 8§85 Angiologie oder GefaRchirurgie als Rufbereitsehaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 35
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht\ven CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
44 8§85 Radiologie als RufbereitsChaftSdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. []Ja
Abs. 15
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
22
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‘ ‘ [IKooperationspartner

Hinweis: Alle in dieser Richtlinie aufgeflhrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom
28.06.2013 der Bundesarztekammer entnommen. Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die
gemal Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefuhri\werden durfen, erfullen die Anforderungen

ebenfalls.

Folgende Leistungen sind verfigbar oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen von Kog@perationsvereinbarungen gewahrleistet:

45 85 Durchfiihrung von Magnetresonanztomographie im Regeldienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 735
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
46 85 Durchfiihrung von Computertomographie im Bereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 35
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
Begriindung, falls die personellen und fachlichemsAnforderungen gemaf § 5 nicht bzw. nicht vollstandig erfillt werden:
Art der Anforderung Begrundung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erfullung
23
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§ 6 MaRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

47 8§86 Die Indikationsstellung fur potenziell kathetergestutzt durchfiihrbare Eingriffe @ der Aortenklappe nach Anlage 1 erfolgt| 34
Abs. 1 |grundséatzlich nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemal 8§ 5 Ahsi\3*gemeinsam durch die Faché&rztin oder den
Facharzt fur Herzchirurgie und die Facharztin oder den Facharzt fir Innere Medizin und Kardiologie. Dabei werden neben| nein
der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg und ggf. der HerzKlappentyp festgelegt.

Nach der Richtlinie sollen im interdisziplindren Herzteam neben der Indikation¢zu“dem Eingriff auch der Zugangsweg und ggf. der Herzklappentyp
festgelegt werden.

Hinweis: Ziel der Regelung in 8 6 Abs. 1 MHI-RL ist, dass die medizinischéNndikation zur TAVI nicht ausschlief3lich entweder durch den Facharzt oder
die Facharztin fr Innere Medizin und Kardiologie oder den Facharzt od€r die Facharztin fur Herzchirurgie gestellt werden kann, sondern nach Beratung
im interdisziplindren Herzteam gemaR 8 5 Abs. 3 gemeinsam durch beide Fachérzte gestellt werden muss. Die gemeinsame éarztliche Indikationsstellung
ist durch Unterschrift beider Facharzte zu bestatigen. Hiervod\unberihrt sind die nach 8 630e BGB bestehenden Aufklarungspflichten des
Behandelnden. Die Aufklarung soll einer partizipativen \ Entscheidungsfindung, einschlielich Hinweis auf gegebenenfalls bestehende
Therapiealternativen dienen.

48 86 Fir jeden durchgefuhrten kathetergestitzten Eingriff an der Aortenklappe nach Anlage 1 wird von dem Krankenhaus nachweislich
Abs. 2 |dokumentiert, dass:

1. zur Indikationsstellung~heben den klinischen medizinischen Fakten zur Risikoabschatzung ein anerkannter |35
Risikoscore (STS- odenEuro- oder AV-Score oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde.

[INein
49 8§86 2. die gemeinsafe Entscheidung fur einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar begrindet ist und von allen an der| 35
Abs. 2 IndikatiopsStellung beteiligten Fach&rztinnen oder Fachérzten unterzeichnet ist.
[INein
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50 8§86 3. eine umfassende und sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist. Ja
Abs. 2
[INein
51 8§86 4. die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Facharzte die Patientil~eder den Patienten personlich | 34
Abs. 2 in Augenschein genommen haben und die vorliegenden Befunde beurteilt habens
[INein
52 8§86 5. die Durchfuhrung kathetergestutzter Aortenklappeninterventionen (TAVI)* durch ein interdisziplinares Herzteam| 35
Abs. 3 nach 8 5 Abs. 3 erfolgt ist. Die Teammitglieder sind durchgehend anwgesend.
[INein
53 86 6. Festlegungen zum postprozeduralen Komplikationsmanagement kathetergestiitzt durchgefuhrter Eingriffe an der| 735
Abs. 4 Aortenklappe nach Anlage 1l (Standard Operating, Procedures - SOP) im Rahmen des internen
Qualitatsmanagements getroffen worden sind. CINein

Begrundung, falls die Anforderungen an die MaBhahmen zur Sickterung der Prozessqualitat gemaR § 6 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt
werden:

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erfillung

Unterschriften (Hiermit wird die Richtigkeit’der‘ebigen Angaben bestétigt:)

Name

25
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Datum

Unterschrift

Leitung der Fachabteilung Leitung der Fachabteilung Innere Geschaéftsfuhrung/Verwaltungsdirektion
Herzchirurgie Medizin

.  Checkliste fur die Durchfuhrung transvendser Clip-Rekonstruktionen der Mitralklappe

Nr. |8 MHI-|Anforderungen Antwort
RL

8§ 4 Strukturelle Anforderungen

1 §4 Das Krankenhaus verflgt Uber eine Fachabteilung fun g
Abs. 2  |Herzchirurgie.

CINein

1 Nein, es bestehen Kooperationsvereinbarungen mit folgender
Fachabteilung:

(Fachabteilung)

(Name des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)
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84
Abs. 2

Das Krankenhaus verflgt Uber eine Fachabteilung fur | 34
Innere Medizin und Kardiologie.

CINein

Fachabteilung:

[J Nein, es bestehen Kogperationsvereinbarungen mit folgender

(Fachabteilung)

(Name des Krankenhauses)

(Adresse des‘Krankenhauses)

Nach der Richtlinie sollten Clipverfahren an der Mitralklappe (transventse\Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) in Krankenh&usern durchgefihrt
werden, die Uber beide Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfugen. Das durchfihrende Krankenhaus muss jedoch

mindestens Uber eine der beiden Fachabteilungen verfiigen.

Hinweis:
Bestehen Kooperationsvereinbarungen, ist die Checkliste von, dém Krankenhaus vorzulegen, in dem die transventsen Clip-Rekonstruktionen der
Mitralklappe durchgefiihrt werden. Dadurch wird auch der Nachweis Uber die Erfullung der vom Kooperationspartner sicherzustellenden Anforderungen
gefuhrt.
Sofern in Bundeslandern keine Teilgebiete wie Kardiologi€ und Herzchirurgie im Feststellungsbescheid ausgewiesen werden, gelten solche Abteilungen
als Fachabteilungen im Sinne der Richtlinie, die orgadisatorisch abgegrenzt, von Arztinnen oder Arzten standig verantwortlich geleitet werden und tiber
die jeweiligen besonderen Behandlungseinrichtungenides jeweiligen Fachbereichs verfligen.

3

84
Abs. 2

Im Falle von Kooperationsvereipbarungen nach 8§ 4 Abs. 2:

Das Krankenhaus hat sicliergestellt, dass in dem kooperierenden Krankenhaus die Anforderungen nach dieser Richtlinie
gemall 85 erfullt sind:, Die Kooperationsvereinbarungen stellen insbesondere eine gemeinsame Indikationsstellung
sowie ein Komplikationsmanagement durch das Herzteam nach § 5 Abs. 3 sicher.

Ja

CINein
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4 8§84 Das Krankenhaus verfugt Uber eine Intensivstation. 1Ja
Abs. 3
LINein
5 84 Das Krankenhaus verfugt tber ein Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz. Ja
Abs. 4
[INein
6 §4 Das Krankenhaus verfugt tber einen Hybrid-Operationssaal. Ja
Abs. 4
LINein
7 84 Wenn Nummer 4 und Nummer 5 oder Nummer 4 und Nummer 6 ,ja™
Abs. 5 Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz bzw. Hybrid-Operationssaal und Intensivstation befinden sich in|LJa
einem zusammenh&ngenden Geb&audekomplex in raumlicherZlN&he mit moglichst kurzen Transportwegen und -zeiten _
zueinander, sodass bei auftretenden Komplikationen ein Sofortiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff [INein
eingeleitet und durchgefuhrt werden kann.
8 84 Bei Durchfuhrung transvendser Clip-Rekonstruktigrien ‘der Mitralklappe steht im Krankenhaus ein Ultraschallgerat zur| 35
Abs. 7 |transGsophagealen Echokardiographie (TEE),im»Eingriffsraum oder in dessen unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur
Verfligung, sodass der Einsatz dieses Gerates\ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche | nein
Verzodgerung erfolgen kann.

Begrindung, falls die strukturellen Anforderungeagsgemal § 4 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung

Begrindung der Nichterfiillung

geplanter Zeitpunkt der Erfillung
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8 5 Personelle und fachliche Anforderungen

9 §5 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir Herzchirurgie:
Abs. 1
Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fur Herzchirurgie
Arztliche Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
10 85 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung.fir Innere Medizin und Kardiologie:
Abs. 2
Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fur Innere Medizin und
Kardiologie
Arztliche  Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
11 85 Die Behandlung der in der Richtliniezadressierten herzkranken Patientinnen und Patienten erfolgt durch die Mitglieder |35
Abs. 3 |eines interdisziplindren, arztlichem\Herzteams, das in enger Kooperation zusammenarbeitet.
A O
Nein
12 85 Dieses Herzteam besteht mindestens aus einer/einem: Ja
Abs. 3 1. Facharztifjeder Facharzt fur Herzchirurgie )
LINein
29
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13

§5

2. Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie Ja
Abs.
LINein
14 8§85 3. Facharztin oder Facharzt fir Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der Kargdieanasthesie [Ja
Abs.
[INein
15 85 Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplinaren Herzteamgaerflgt Gber mehrjahrige Erfahrung in| 35
Abs. der Durchfuhrung und Interpretation transthorakaler und transdsophagealer E€hekardiographie.
[INein
16 8§85 Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung flr Herzchirurgie ist durch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus |35
Abs. (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt.
[INein
17 85 Zusétzlich zu Nummer 16 besteht ein Rufbereitschaftsdienst: [1Ja
Abs.
[INein
18 85 Sind weder die prasente Arztin oder der pfasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Ja
Abs. Facharztin oder ein Facharzt fir Herzchitargie ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
19 8§85 Die arztliche Versorgung in der Faehabteilung fir Innere Medizin und Kardiologie ist durch eine permanente Arztprasenz |35
Abs. im Krankenhaus (24-Stunden-Rfasenz, Bereitschaftsdienst méglich) sichergestellt.
[INein
20 |85 Zusatzlich zu Nummep-49 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [1Ja
Abs.
[INein
30
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21

§5

Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine

[1Ja
Abs. 6 |Fachéarztin oder ein Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit
eben dieser Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
22 8§85 Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-| 735
Abs. 7 |Prasenz, Bereitschaftsdienst mdglich) sichergestellt.
[INein
23 |85 Zusatzlich zu Nummer 22 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [1Ja
Abs. 7
[INein
24 8§85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die ‘Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine [JJa
Abs. 6 |Fachérztin oder ein Facharzt fir Anasthesiologie, ist zusatzlich¥ein” weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
25 8§85 Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprasenz'mit einem arztlichen Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. |34
Abs. 8
[INein
26 85 Die arztliche Leitung der Intensivstation verflgtliber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. Ja
Abs. 8
[INein
27 8§85 Das Personal des Herzkatheterlabers'ist Uber einen Rufbereitschaftsdienst verfligbar. [Ja
Abs. 9
LINein
28 85 In Krankenhausern nait, einer Fachabteilung far Herzchirurgie ist eine herzchirurgische Versorgung durch permanente | 35
Abs. 10 | Prasenz eines Operatiehsdienstes sichergestellt (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich).
LINein
31

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen, MHI-RL Stand: 19. Januar 2017




29 8§85 Der Operationsdienst verfugt tber herzchirurgische Erfahrung. 1Ja
Abs. 10

CINein

30 85 Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern- und -pflegerinngn;s~oder Gesundheits- und | 34
Abs. 10 | Kinderkrankenpflegern und -pflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpflegern~und -pflegerinnen mit einer
und 11 | Fachweiterbildung fir den Operationsdienst oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegésn- und -pflegerinnen mit einer | Nein
Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen und Assistenten (OTA) sowie
Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen fur Intensivpflege und Anasthesie oder Anasthesietechnischen
Assistenten und Assistentinnen (ATA).

Hinweis: Die aufgefuhrten Bezeichnungen fir die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger- und pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung fur Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege* vom."11: Mai 1998 oder ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von
Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekraften fur die pflegerischen Fachgebiete’ Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psychiatrie“ vom 20. September 2011 entnommen. GesundheitS; und Krankenpflegekrafte, die eine entsprechende Weiterbildung
nach einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung erfolgreich abgeschlosSen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls. Die DKG gibt zur
Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine EinsChatzung ab.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Adasthesietechnische Assistenten und Assistentinnen (ATA) muissen eine
Ausbildung gem&fR der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und Prufung von Operationstechnischen und
Anéasthesietechnischen Assistentinnen/Assistenten vom 17. September 2013 abgeschlossen haben. Operationstechnische Assistentinnen und
Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische Assistentinnen @gnd Assistenten (ATA), die eine entsprechende Ausbildung nach &alteren DKG-
Empfehlungen oder einer landesrechtlichen Regelung fiir Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfillen
die Anforderungen ebenfalls.

31 |85 Die Verfugbarkeit eines Kardiotechnikers.oder einer Kardiotechnikerin mit nachweisbarer Qualifikation im Bereich der | 735
Abs. 2 | Kardiotechnik ist Uber einen Rufbereitsehaftsdienst sichergestellt.
LINein
32 |85 Das Pflegepersonal depintensivstation besteht aus rechnerisch _ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern
Abs. 13 | (Vollzeitaquivalente, d. hxSumme aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).
33 |85 Auf der Intensivstatien”verfiigen rechnerisch __ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitdquivalente, d. h.

Abs. 13 | Summe aus VollZeit- und Teilzeitstellen) Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anésthesie.

32

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen, MHI-RL, Stand: 19. Januar 2017




34

3 5
Abs. 13

Auf der Intensivstation betragt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger mit einer abgeschlossenen
Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anéasthesie gemall der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder einer
gleichwertigen landesrechtlichen Regelung __ %.

Hinweis: Die Pr

ozentwerte sind bezogen auf Vollzeitaquivalente zu berechnen.

35 |85 Rechnerisch _ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitaguivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und
Abs. 14 | Teilzeitstellen) verfiigen nicht Gber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im BereichNntensivpflege/Anasthesie, sondern Uber eine
mindestens funfjahrige Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen odenanasthesiologischen Intensivpflege.
36 |85 Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pfleger anit einer mindestens funfjahrigen Erfahrung in der
Abs. 14 | kardiologischen, kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflegebetragt _ %

Hinweis: Die Pr

ozentwerte sind bezogen auf Vollzeitaquivalente zu berechnen.

37

85
Abs. 13
und 14

Die Summe aus Nummer 34 und Nummer36 betragt mindestens, 25\%. [JJa

CINein, sondern %

Nach der Richtlinie sollen mindestens 25 % der Mitarbeiterinnen\unhd Mitarbeiter des Pflegepersonals eine Fachweiterbildung im Bereich
sintensivpflege/Anasthesie* abgeschlossen haben.

38 |85 In jeder Schicht wird mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie | 34
Abs. 4 | eingesetzt.
[LINein
Nach der Richtlinie soll in jeder Schicht mindestens'€ine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” eingesetzt werden.
39 |85 Die pflegerische Leitung der_Intensivstation hat zusatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert. Ja
Abs. 14
LINein

Arztliche Dienstleistungen folgefder Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen
von Kooperationsvertragen/gewadhrleistet:
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40 |85 Neurologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. 1Ja
Abs. 15
LINein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
41 |85 Allgemeinchirurgie als  Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbang€”,“ Regelung im Rahmen einer | 35
Abs. 15 | Kooperationsvereinbarung.
LINein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
42 |85 Angiologie oder Gefal3chirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 35
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
43 |85 Radiologie als Rufbereitschaftsdiensthoder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. 1Ja
Abs. 15
LINein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
34
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Hinweis: Alle in dieser Richtlinie aufgefiihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom
28.06.2013 der Bundesarztekammer entnommen. Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die
gemal Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden ‘dilrfen, erfillen die Anforderungen
ebenfalls.

Folgende Leistungen sind verfugbar oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen gewahrleistet:

44 85 Durchfihrung von Magnetresonanztomographie im Regeldienst oder eine vergleighbare Regelung im Rahmen einer| 735
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
45 85 Durchfiihrung von Computertomographie im Bereitschaftsdienistvoder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 35
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
Begrindung, falls die personellen und fachlichen Anforderungen gemaf § 5 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:
Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erflllung
35
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8§ 6 MaBnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

46 86 Die Indikationsstellung fur potenziell kathetergestitzt durchfiihrbare Eingriffe an der Mitralklappe nach Anlage 1 erfolgt| 34
Abs. 1 |grundsatzlich nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemaf 8 5 Abs. 3 gemeinsam durch die Facharztin oder den
Facharzt flr Herzchirurgie und die Fachéarztin oder den Facharzt fur Innere Medizintuhd Kardiologie. Dabei werden | Nein
neben der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg festgelegt.

Nach der Richtlinie soll im interdisziplinaren Herzteam neben der Indikation zu dem Eingriff auch den Zugangsweg festgelegt werden.

Hinweis: Ziel der Regelung in § 6 Abs. 1 MHI-RL ist, dass die medizinische Indikation zu patenziell kathetergestutzt durchfiihrbaren Eingriffen an der
Mitralklappe nicht ausschlie3lich entweder durch den Facharzt oder die Facharztin fir_Ianere Medizin und Kardiologie oder den Facharzt oder die
Fachérztin fur Herzchirurgie gestellt werden kann, sondern nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemalR § 5 Abs. 3 gemeinsam durch beide
Facharzte gestellt werden muss. Die gemeinsame arztliche Indikationsstellung ist durch-Unterschrift beider Facharzte zu bestatigen. Hiervon unberihrt
sind die nach 8§ 630e BGB bestehenden Aufklarungspflichten des Behandelndén.> Die Aufklarung soll einer partizipativen Entscheidungsfindung,
einschliellich Hinweis auf gegebenenfalls bestehende Therapiealternativen diepéen,

47 86 Fir jeden durchgefuhrten kathetergestutzten Eingriff angder Mitralklappe nach Anlage 1 wird von dem Krankenhaus
Abs. 2 nachweislich dokumentiert, dass:
1. zur Indikationsstellung neben den klinischer” medizinischen Fakten zur Risikoabschatzung ein anerkannter |34
Risikoscore (STS- oder Euro- oder AV-Scere oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde.
[INein
48 86 2. die gemeinsame Entscheidung.fiét’einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar begriindet ist und von allen an der| 35
Abs. 2 Indikationsstellung beteiligter( Facharztinnen oder Fachérzten unterzeichnet ist.
[INein
49 |86 3. eine umfassende g, sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist. 1Ja
Abs. 2
[INein
50 86 4. die ap.der’/ Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Facharzte die Patientin oder den Patienten| 35

36

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen, MHI-RL, Stand: 19. Januar 2017



Abs. 2

personlich in Augenschein genommen haben und die vorliegenden Befunde beurteilt haben.

CINein

51 86 Es sind Festlegungen zum postprozeduralen Komplikationsmanagement kathetergestttzt durchgefihrter Eingriffe an der| 35

Abs. 4 | Mitralklappe nach Anlage 1 (Standard Operating Procedures - SOP) im Rahmen des internéntQualitatsmanagements
getroffen. Im Falle von Kooperationsvereinbarungen sind diese Bestandteil der Vereinbarung: CINein

Begrindung, falls Anforderungen an die MaRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat gemaf3*§ 6 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung

Begrindung der Nichterfullung

geplanter Zeitpunkt der Erflllung

Unterschriften (Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.)

Name

Datum

Unterschrift

Leitung der Fachabteilung Leitung der Fachabteilung
Herzchirurgie Innere Medizin
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Geschaftsfuhrung / Verwaltungsdirektion
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