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81 Zweck

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t diese Richtlinie als eine MaBnahme zur
Quialitatssicherung auf der Grundlage von 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit
der die Struktur- und Prozessqualitéat bei der Indikationsstellung, Durchfihrung und
stationdren Versorgung von Patientinnen und Patienten, bei denen eine kathetergestiitzte
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 Krankenh&user.

§2 Ziele

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

1. die Gewabhrleistung einer qualitativ hochwertigen interdisziplinaren Versorgung
unabhéangig von Wohnort oder soziobkonomischer Situation,

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

3.  die Umsetzung einer leitliniengerechten Ingdikationsstellung,
4.  die Minimierung von Behandlungsrisikenund unerwiinschten Behandlungsfolgen,

5. die Sicherung der angemessenen Versorgung behandlungsassoziierter
Komplikationen,

6. die Verbesserung der Uberlelbenswahrscheinlichkeit und Lebensqualitét.

§3 Konzeptioneller Rahmen

(1) Kathetergestutzte Intervemtionen an der Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 durfen
nur in solchen Krankénhéausern erbracht werden, die die jeweils erforderlichen und in
dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen erfillen.

(2) Sofern eine in dieser Richtlinie festgelegte Anforderung ausschlieflich 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
Erfullung yder Voraussetzungen zur Erbringung kathetergestitzter Interventionen gemaf
Anlage’l 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) moglich.

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 tber die jeweiligen
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfugen. °Der
Eingriff kann nicht Gber Verbringungsleistungen erbracht werden. “Abweichend von Satz 1
durfen kathetergestutzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) von Krankenhausern auch
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bei Fehlen einer der genannten Fachabteilungen erbracht werden, wenn mit einem
anderen Krankenhaus eine, beide Fachabteilungen umfassende, réumlich 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 (transvenodse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe)
sollten in Krankenhdusern durchgefiihrt werden, die Uber beide Fachabteilungen
(Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfligen. 2Das durchfiihrende
Krankenhaus muss jedoch mindestens ber eine der beiden Fachabteilungen verfiigen.

3Sofern Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion*, der
Mitralklappe) in Krankenhausern durchgefiihrt werden, die nicht Uberybeide
Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfiigen, sind
Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen zu schlieRen.

“Im Falle dieser Kooperationsvereinbarungen hat das Krankenhaus sicherzustellen, dass
in dem kooperierenden Krankenhaus die Anforderungen nach dieser Richtlinie gemaf § 5
erflllt sind. °Diese Kooperationsvereinbarungen missen insbesondére ‘eine gemeinsame
Indikationsstellung sowie ein Komplikationsmanagement durch_das ‘Herzteam nach § 5
Absatz 3 sicherstellen.

Das Krankenhaus, an dem eine kathetergestitzte Igterwention an der Aorten- und
Mitralklappe durchgefihrt wird, verflgt Uber eine Intensivstation.

!In einem Krankenhaus, in dem kathetergestiitzte Agrtenklappenimplantationen (TAVI)
durchgefuhrt werden, missen ein Herzkatheterlabor ‘mit Linksherzkathetermessplatz und
ein herzchirurgischer Operationsaal, alternativ (ein Hybrid-Operationssaal zur Verfligung
stehen. 2In einem Krankenhaus, in dem Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse
Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) durchgefihrt werden, muss ein Herzkatheterlabor
mit Linksherzkathetermessplatz oder ein Hybrid-Operationssaal zur Verfigung stehen.

Herzkatheterlabor mit Linkshierzkathetermessplatz sowie herzchirurgischer
Operationssaal bzw. Hybrid-Operationssaal und Intensivstation missen sich in einem
zusammenhangenden Gebaudekomplex in rdumlicher Nahe mit mdoglichst kurzen
Transportwegen und —z€iten zueinander befinden, sodass bei auftretenden
Komplikationen ein sofortiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff eingeleitet
und durchgefuhrt werdegkann.

Bei Durchfuihrungdetnach Anlage 1 definierten Prozeduren an der Aortenklappe stehen
eine Herz-Lungen-Maschine inklusive Hypothermiegerat, ein Ultraschallgerat zur
transdsophagealen Echokardiographie (TEE) und ein Narkosegerat im Eingriffsraum oder
in dessendnmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfligung, sodass der Einsatz dieser
Gerate ~ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche
Verzggerung erfolgen kann.

Bei’Durchfiihrung 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 Verfigung, sodass der Einsatz dieses
Gerates ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche
Verzdgerung erfolgen kann.

Personelle und fachliche Anforderungen

Die arztliche Leitung der Fachabteilung fir Herzchirurgie ist Facharztin oder Facharzt fur
Herzchirurgie. ?Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich ausgeutbt. 3Die Stellvertretung ist
ebenfalls Facharztin oder Facharzt flr Herzchirurgie.



(2) 'Die arztliche Leitung der Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie ist Facharztin
oder Facharzt fir Innere Medizin und Kardiologie. ?Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich
ausgelibt. *Die Stellvertretung ist ebenfalls Fachéarztin oder Facharzt fur 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 fir Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung’in der
Kardioanasthesie.

(4) Mindestens eine Fachéarztin oder ein Facharzt des interdisziplinaren Herzteams verfugt
Uber mehrjahrige Erfahrung in der Durchfihrung und Interpretation transthorakaler und
transésophagealer Echokardiographie.

(5) 'Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fiir Herzchirurgie isfdurch eine permanente
Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst mdglich)
sichergestellt. 2Zusatzlich besteht ein Rufbereitschaftsdienst. *Sollten weder die prasente
Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzthigy Rufbereitschaftsdienst eine
Facharztin oder ein Facharzt fir Herzchirurgie «sein, ist zusatzlich ein weiterer
Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation™einzurichten, der hinzugezogen
werden kann.

(6) 'Die arztliche Versorgung in der Fachabteilungfleinnere Medizin und Kardiologie ist durch
eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst
maoglich) sichergestellt. 2Zusatzlich bestehtyéin Rufbereitschaftsdienst. *Sollten weder die
prasente Arztin oder der prasenteNArzt noch die Arztin oder der Arzt im
Rufbereitschaftsdienst eine Facharztin oder ein Facharzt fir Innere Medizin und
Kardiologie sein, ist zusatzlich, ‘€in weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation einzurichten, der Rinzugezogen werden kann.

(7) 'Die arztliche Versorgung.in, der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz
im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst mdglich) sichergestellt.
2Zusétzlich besteht ein Rufbereitschaftsdienst. 3Sollten weder die prasente Arztin oder der
prasente Arzt nochdi¢ Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Facharztin oder
ein Facharzt fUr*Anasthesiologie sein, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit
eben dieser ‘Qualifikation einzurichten, der hinzugezogen werden kann.

(8) *Auf der “ptensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem arztlichen
Schicht@ignst in 24-Stunden-Prasenz. 2Die arztliche Leitung der Intensivstation verfligt
Uber(eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin.

(99-DasPersonal des Herzkatheterlabors ist Uber einen Rufbereitschaftsdienst verfligbar.

(10" In Krankenhausern mit einer Fachabteilung fur Herzchirurgie ist eine herzchirurgische
Versorgung durch permanente Prasenz eines Operationsdienstes sicherzustellen
(24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich). ?Der Operationsdienst verflgt tber
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



Intensivpflege und Andasthesie oder Anasthesietechnischen Assistenten und
Assistentinnen (ATA).

(11) 'Die aufgefuihrten Bezeichnungen fir die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger-
und -pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fir
Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege* vom 11. Mai 1998 oder der ,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekréften fur
die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psychiatrie“ vom 20. September 2011 entnommen. 2Gesundheits- und
Krankenpflegekréfte, 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 Anasthesigtéchnische
Assistentinnen und Assistenten (ATA) mussen eine Ausbildung gemaf der\Empfehlung
der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und ,Rrifung von
Operationstechnischen und Anasthesietechnischen Assistentinnen oder ‘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-Empiehlungen oder einer
landesrechtlichen Regelung fur Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten
(OTA) abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

(12) Die Verfugbarkeit einer Kardiotechnikerin oder)*eines Kardiotechnikers mit
nachweisbarer Qualifikation im Bereich der Kardiotéehnik ist in einem Krankenhaus mit
einer Fachabteilung flr Herzchirurgie tber einen*Rufbereitschaftsdienst sicherzustellen.

(13) Das Pflegepersonal der Intensiystation muss aus Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen oder -pflegern bestehen: 2Mindestens 25 % der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Pflegepersonals (bezegen auf Vollzeitaquivalente) sollen eine
Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie* gemafd der Empfehlung der
Deutschen Krankenhausgesellsehaft (,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung flr
Krankenpflegepersonen in dexlntensivpflege vom 11. Mai 1998 oder ,DKG-Empfehlung
zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekraften fur die
pflegerischen FachgebietenIntensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psyehiatrie® vom 20. September 2011) oder einer gleichwertigen
landesrechtlichen Regelung abgeschlossen haben. 3Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der
einzelnen landesréchtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung ab.

(14) 'Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger, die
nicht Ubef\die-0ben genannte Fachweiterbildung verfugen, kdnnen bis zum 31. Dezember
2018 (fir die Berechnung des Anteils fachweitergebildeter Kréfte berlicksichtigt werden,
wenn-sieiber mindestens funf Jahre Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen
oder anasthesiologischen Intensivpflege verfigen. 2Es soll in jeder Schicht mindestens
eine”Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” eingesetzt
werden. Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat zusatzlich 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 gewéhrleisten:

1. Neurologie
2. Allgemeinchirurgie

3.  Angiologie oder Gefal3chirurgie



4, Radiologie

(16) Nachfolgende Leistungen mussen verfugbar 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 aufgefiihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der
(Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom 28.Juni 2013 der
Bundesarztekammer entnommen. 2Facharztinnen oder Fachéarzte der entsprechenden
Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die gemaR Ubergangsbestimmungen dieser
oder einer friheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden diirfen, étftillen
die Anforderungen ebenfalls.

(18) Absatz 13 Satz 2 und 3 sowie Absatz 14 Satz 2 und 3 finden bis zum 34.-Mdrz 2021
keine Anwendung, wenn es als Folge von Pandemien, Epidemien oderergleichbaren
Ereignissen zu

1.  kurzfristigen krankheits- oder quarantédnebedingten PersonafgUsféllen oder

2.  starken Erhéhungen der Patientenzahlen

kommt, die in ihrem Ausmald lUber das Ubliche MalR hinausgehen und einen flexiblen
Personaleinsatz erfordern.

86 MaRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitét

(1) Die Indikationsstellung fiir potenziell kathetetgestitzt durchfihrbare Eingriffe an der
Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1, erfolgt grundsatzlich nach Beratung im
interdisziplinaren Herzteam gemaR 8 5 Absatz 3 gemeinsam durch die Fachérztin oder
den Facharzt fur Herzchirurgie und diesFacharztin oder den Facharzt fur Innere Medizin
und Kardiologie. 2Dabei sollen neben dér Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg
und gegebenenfalls der Herzklappéntyp festgelegt werden.

(2) FUr jeden durchgefuhrten kathetergestitzten Eingriff nach Anlage 1 muss von dem
Krankenhaus nachweislich. dekumentiert werden, dass:

1. zur Indikationsstelling neben den Kklinischen medizinischen Fakten zur
Risikoabschdtzung 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
begrundet ist und von allen an der Indikationsstellung beteiligten Fachéarztinnen und
Fachéarzten unterzeichnet ist,

3. (-eine umfassende und sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist,

4\~ die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Fachérzte die Patientin
und den Patienten personlich in Augenschein genommen und die vorliegenden
Befunde beurteilt haben.

ie Durchfuhrung kathetergestutzter Aortenklappenimplantationen erfolgt durc

3) Die Durchfiih kath i A Kl impl [ TAVI) erfolgt durch
ein interdisziplinares Herzteam nach 85 Absatz 3. 2Die Teammitglieder mussen
durchgehend anwesend sein.

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



87 Nachweisverfahren

(1) Die Krankenhauser mussen die Anforderungen der Richtlinie erfiullen, 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 Wiedererfillung voraussichtlich mehr als 31 Tage ab dem
Zeitpunkt des Eintritts der Nichterflllung betragen wird, ist dies vom Krankenhaustrager
gegeniber den jeweiligen Sozialleistungstradgern nach 8§ 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2
des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) unverzuglich anzuzeigen. 2Die
Anzeigepflicht besteht auch, sobald die Nichterfiillung tatsachlich mehr als 31 ,Tage
betragt. *Wenn die Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2 KHG einénder
beteiligten Sozialleistungstrager nach 8 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2 KHG'mit der
Entgegennahme der Anzeige fur alle Ubrigen 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 Wardigung der konkret nicht erfillten anzeigepflichtigen Anforderung und in einer
Gesamtschau der Vertragspartner auf die Auswirkungen flp~die Versorgung von
Patientinnen und Patienten, bei denen eine kathetergestitzte Aertenklappenimplantation
(TAVI) oder ein Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendsée Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe) durchgefuhrt wird, ist eine Frist bis zur Miedererfullung zwischen den
Vertragspartnern zu vereinbaren. 2Fur die Wiedererfillung der Anforderungen an die
Strukturqualitat ist grundsatzlich eine Frist von maximhakdrei Monaten zulassig. 3Fur die
Vorgaben von personeller Strukturqualitat ist einezFrist von maximal sechs Monaten
zulassig. *Die Wiedererfillung ist vom Krankenhaustrager den Sozialleistungstragern nach
Absatz 3 anzuzeigen.

(5) Das Erfullen der Anforderungen einschlieRlich der gegebenenfalls zum Zeitpunkt des
Nachweises vorliegenden Abweichunger’ nach Absatz 3 ist vom Krankenhaustrager
gegeniuber den Sozialleistungstragern/nach Absatz 3 in Form der Checkliste gemaf
Anlage 2 bis zum 30. September des jeweils laufenden Jahres nachzuweisen.

(6) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, die Richtigkeit der
Angaben des Krankenhausgswor Ort zu Uberpriifen. 2Samtliche Unterlagen, die notwendig
sind, um die Richtigkeit der¥ ‘Angaben in den Checklisten gemafl Anlage 2 beurteilen zu
konnen, sind im Fall einer Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.

88 Evaluation

Der Gemeinsame~Bundesausschuss lasst die Auswirkungen der Anforderungen dieser
Richtlinie auf{die Versorgungsqualitiat in Deutschland evaluieren. 2Der Gemeinsame
Bundesausschuss wird die Evaluation so beauftragen, dass der schriftliche Evaluationsbericht
am 31. Dezeémber 2019 vorliegt.

§'9 Ubergangsregelung

1Bis zum 30. Juni 2016 konnen kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) auch
von Krankenhdusern mit einer Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie erbracht
werden, die keine Fachabteilung fur Herzchirurgie aufweisen, diese Leistungen jedoch im
Zeitraum vom 1. Januar 2013 bis zum 30. Juni 2014 bereits erbracht haben. ?Satz 1 gilt
entsprechend auch fiir Krankenhauser, die eine Fachabteilung fur Herzchirurgie, jedoch keine
Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie aufweisen. S3Hierfir missen die
Krankenhduser nach Satz1 oder Satz 2 beziglich der Leistungen der fehlenden
Fachabteilung Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen schlie3en, die die
Festlegungen zu den in dieser Richtlinie normierten strukturellen und personellen

8



Anforderungen beinhalten. “Hinsichtlich der MalRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat ist
insbesondere sicherzustellen, dass

1. die Indikationsstellung und Durchfihrung einer kathetergestitzten Aorten-
klappenimplantation (TAVI) durch ein interdisziplindres Herzteam nach § 5 Absatz 3
erfolgt,

2. wahrend der Intervention, die zur Behandlung maoglicher intraprozeduraler Komplikationen
notwendigen kardiochirurgischen offenen operativen und minimalinvasiven Verfahren
durchgeflihrt werden kénnen,

3. ein postprozedurales Komplikationsmanagement erfolgt.

8§10 Jahrliche OPS-Anpassung

Der Unterausschuss Qualitatssicherung nimmt die durch die jahrliche Aktualisierung des
Operationen- und Prozedurenschliussels (OPS) des Deutschen Instituts fius, Medizinische
Dokumentation und Information erforderlichen OPS-Anpassungen in dersAnlage 1 der
Richtlinie vor, soweit gemald 1. Kapitel 84 Abs.2 Satz 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses der Kerngehalt der Richtlinie nicht,berthrt wird.

Anlagenverzeichnis:
Anlage 1 OPS-Kodes

Anlage 2 Checkliste TAVI und Mitra-Clip



Anlage 1 Eingriffe an der Aorten- und Mitralklappe

Operationen- und Prozedurenschlissel — OPS 2020

Minimalinvasive Operationen an Herzklappen

5-35a.0* Implantation eines Aortenklappenersatzes

5-35a.41 Mitralklappenrekonstruktion: Mitralklappensegelplastik, transvenos

Inkl.: Transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe

*) gilt fur alle entsprechenden Funfsteller oder Sechssteller des angegebenen OPS-
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Anlage 2 Checklisten fir das Nachweisverfahren zur Erfillung von Qualitatsanforderungen an die Durchfihrung von
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemaR 8 136 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 erflllt die Voraussetzungen fir die:
Ol Durchfuihrung kathetergesttitzter Aortenklappenimplantationens(TAYI)

[ Durchfiihrung von Clipverfahren an der Mitralklappe

Weiter mit entsprechender Checkliste!

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung\(MBK) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.
Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die\Richtigkeit der Angaben in der Checkliste gemald Anlage 2 beurteilen zu kénnen, sind im Falle
einer Prifung dem MDK vor Ort auf VerlangenVerzulegen (8 7 Absatz 6 MHI-RL).
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12

Checkliste fur die Durchfuhrung kathetergestitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI)

N
N4
o)
N
&
A\
Q)Q



§ MHI-

Nr. RL

Anforderung Antwort

8§ 4 Strukturelle Anforderungen

1 §4 Das Krankenhaus verfugt dber eine|d Ja
Abs. 1 |Fachabteilung flr Herzchirurgie.
§9 L] Nein =y<athetergest[]tzte Aortenklappenimplantationen  (TAVI) wurden im
Zeitraum vom 01. Januar 2013 bis 30. Juni 2014 bereits erbracht.
[ Ja
[J Nein
§9 Esybestehen Kooperationsvereinbarungen geman § 9.

(1 Ja, mit folgender Fachabteilung:

(Fachabteilung)

(Name des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)

[J Nein
2 §4 Das Krankenhaus verfugt,> Gber eine|d Ja
Abs. 1 |Fachabteilung fur Inneres Medizin  und
Kardiologie.
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§9 [J Nein =>KathetergestUtzte Aortenklappenimplantationen  (TAVI) wurden im
Zeitraum vom 01. Januar 2013 bis 30. Juni 2014 bereits erbracht.

] Ja
] Nein

89 Es bestehen Kooperationsvuereinbarungen gemaf § 9.

(1 Ja, mit folgender.FFachabteilung:

(Fachabteilung)

(Name des\Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)
L¥"Nein

Hinweis zu § 9:

Bestehen Kooperationsvereinbarungen, ist die Checkliste von demKrankenhaus vorzulegen, in dem die kathetergestitzten Aortenklappeninterventionen
(TAVI) durchgefuihrt werden. Dadurch wird auch der Nachweis abér die Erfullung der vom Kooperationspartner sicherzustellenden Anforderungen gefihrt.

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

3 84 Kathetergestutzte O Ja
Abs. 1 | Aortenklappenimplantationens/swerden im _
Krankenhaus erbracht. (DéF \'Eingriff wird| Nein
nicht Uber Verbringungsleistungen erbracht.)
4 8§84 Das Krankenhaus (/yerfugt Uber eine|d Ja
Abs. 3 Intensivstation. i
LJ Nein
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84 Das Krankenhaus verfugt Uber ein|d Ja
Abs. 4 Herzkatheterlabor mit )
Linksherzkathetermessplatz. [J Nein
84 Das Krankenhaus verfugt Uuber einen|d Ja
Abs. 4 | herzchirurgischen Operationssaal. ,
L] Nein
84 Das Krankenhaus verfugt tber einen Hybrid- | J Ja
Abs. 4 | Operationssaal. _
LJ Nein
84 Wenn Nr. 4, 5 und Nr. 6 oder Nr. 4, 5 und
Abs. 5 Nr. 7 Jat 03
Herzkatheterlabor mit a
Linksherzkathetermessplatz sowie | [] Nein

herzchirurgischer ~ Operationssaal  bzw.
Hybrid-Operationssaal und Intensivstation
befinden sich in einem zusammenh&angenden
Gebaudekomplex in raumlicher Néhe mit
moglichst kurzen Transportwegen und -
zeiten zueinander, sodass bei auftretenden
Komplikationen ein sofortiger
interventioneller  oder  herzchirurgischer
Eingriff eingeleitet und durchgefiihrt wergeq
kann.
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84
Abs. 6

Bei Durchfiihrung kathetergestttzter
Aortenklappenimplantationen  stehen im
Krankenhaus

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 Verflgung, sodass
der Einsatz dieser Gerdte ohne den
Transport der Patientin oder des Patienten
und ohne zeitliche Verzégerung erfolgen
kann.

1 Ja
] Nein

Begrindung, falls die strukturellen Anforderungen geman § 4 nicht‘bzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung

Begrindung der Nichterfullung

geplanter Zeitpunkt der Erflllung
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8 5 Personelle und fachliche Anforderungen

10 8§85 Quialifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir Herzchirurgie:
Abs. 1
Funktion Titel Name Vorname Fachérztin/Facharzt fir Herzchirurgie
Arztliche Leitung

(hauptamtlich)

Stellvertretung

11 8§85 Quialifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fécNinere Medizin und Kardiologie:
Abs. 2
Eunktion Titel Name Vorname Fach‘arztlrlllFacharzt fur Innere Medizin und
Kardiologie
Arztliche Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
12 8§85 Die Behandlung der in der Richtlinie ‘adressierten herzkranken Patientinnen und Patienten erfolgt durch die Mitglieder eines| [J Ja
Abs. 3 |interdisziplindren, arztlichen Hetzieams, das in enger Kooperation zusammenarbeitet. O Nein
[
13 8§85 Dieses Herzteam besteht mindestens aus einer oder einem: [1Ja
Abs. 3 1. Fachéarztin oderFacharzt fur Herzchirurgie [J Nein
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14 85 2. Fachéarztin oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie O Ja
Abs. )
[J Nein
15 8§85 3. Facharztin oder Facharzt fur Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der Kafdieanasthesie O Ja
Abs.
[J Nein
16 8§85 Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplindren Herzteams verftigt Uber mehrjahrige Erfahrung in der| 1 Ja
Abs. Durchfiihrung und Interpretation transthorakaler und transésophagealer Echokardiegraphie. O Nein
17 85 Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fir Herzchirurgie ist durcheeine permanente Arztprasenz im Krankenhaus| [ Ja
Abs. (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst méglich) sichergestellt. O Nein
[
18 85 Zusétzlich zu Nummer 17 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. O Ja
Abs. )
[J Nein
19 85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente -Afztyhoch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine|[J Ja
Abs. Facharztin oder ein Facharzt fur Herzchirurgie, istN\zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser _
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werdén kann. L) Nein
20 85 Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung+ir Innere Medizin und Kardiologie ist durch eine permanente Arztprasenz|[] Ja
Abs. im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Betejtschaftsdienst moglich) sichergestellt. O Nein
21 8§85 Zusatzlich zu Nummer 20 besteht ein, Rufbereitschaftsdienst. []Ja
Abs. )
[J Nein
22 8§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 fir Innere Medizin und Kardiologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben I Nein
i

dieser Qualifikation.eiagerichtet, der hinzugezogen werden kann.
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23 8§85 Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-| [ Ja
Abs. 7 |Prasenz, Bereitschaftsdienst maglich) sichergestellt. _
[J Nein
24 85 Zusétzlich zu Nummer 23 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. O Ja
Abs. 7 )
[J Nein
25 8§85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der‘Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine| [ Ja
Abs. 7 |Fachéarztin oder ein Facharzt fir Anasthesiologie, ist zusatzlich ein weiterer-Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser _
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. [J Nein
26 8§85 Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem arztlichen Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. | [ Ja
Abs. 8
[J Nein
27 85 Die arztliche Leitung der Intensivstation verflgt Uber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. 1 Ja
Abs. 8
[J Nein
28 8§85 Das Personal des Herzkatheterlabors ist Giber einen Rufbereitschaftsdienst verflgbar. O Ja
Abs. 9 )
[J Nein
29 85 In Krankenh&ausern mit einer Fachabteilung fér Herzchirurgie ist eine herzchirurgische Versorgung durch permanente| ] Ja
Abs. 10 |Prasenz eines Operationsdienstes sichergestellt (24-Stunden-Préasenz, Bereitschaftsdienst moglich). O Nein
30 85 Der Operationsdienst verflgt Gber herzchirurgische Erfahrung. 1 Ja
Abs. 10 _
[J Nein
31 8§85 Der Operationsdienst desteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen oder Gesundheits- und| Ja
Abs. 10 |Kinderkrankenpflegern. und -pflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen mit einer _
und 11 |Fachweiterbildung furlden Operationsdienst oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern und -pflegerinnen mit einer [ Nein

Fachweiterbildung, fuf den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen und Assistenten (OTA) sowie
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Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen fir Intensivpflege und Anéasthesie oder Anasthesietechnischen
Assistenten und Assistentinnen (ATA).

Hinweis: Die aufgeflihrten 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-Empfehlungiztir Weiterbildung von Gesundheits- und
(Kinder-) Krankenpflegekraften fur die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege ilnder-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.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische Assisteften und Assistentinnen (ATA) missen eine Ausbildung
gemal der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und Prifung won Operationstechnischen und Anasthesietechnischen
Assistentinnen/Assistenten vom 17. September 2013 abgeschlossen haben. Operatignstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder
Anéasthesietechnische Assistentinnen und Assistenten (ATA), die eine entsprechende,*Ausbildung nach &lteren DKG-Empfehlungen oder einer
landesrechtlichen Regelung fir Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

32 8§85 Die Verflugbarkeit einer Kardiotechnikerin oder eines Kardiotechnikers mit nachweisbarer Qualifikation im Bereich der| [ Ja
Abs. 12 |Kardiotechnik ist Gber einen Rufbereitschaftsdienst sichergestelit. O Nein
[

33 85 Das Pflegepersonal der Intensivstation besteht <auds ) rechnerisch Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern

Abs. 13 |(Vollzeitaquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).

34 85 Auf der Intensivstation verfiigen rechnerisch__\ “Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitdquivalente, d. h. Summe
Abs. 13 |aus Vollzeit- und Teilzeitstellen) Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie.

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-)Krankenpflegekraften fur die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege,
Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrelegie und Psychiatrie” vom 20. September 2011) oder einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung.
Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnendandesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung ab.

35 8§85 Auf der Intensivstation/Detrdgt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pflegern mit einer abgeschlossenen
Abs. 13 |Fachweiterbildung im Beéteich Intensivpflege/Anasthesie gemall der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder einer
gleichwertigen landesrechtlichen Regelung __ %.

Hinweis: Die Prozentwerte sind‘heézoagen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.
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36 85 Rechnerisch ___ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitdquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen)

Abs. 14 |verfigen nicht Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie, aber tiber eine mindestens flinfjahrige
Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen oder andsthesiologischen Intensivpflege.

37 85 Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pflegern, die nicht Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich

Abs. 14 |Intensivpflege/Anasthesie, aber Uber eine mindestens funfjahrige Erfahrung in der “kardiologischen, kardiochirurgischen oder

anasthesiologischen Intensivpflege verfligen, betragt %

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.

38

85
Abs. 13
und 14

Die Summe aus Nummer 35 und Nummer 37 betragt mindestens 25 %. 1 Ja

] Nein, 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

] Ja
] Nein

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

Nach der Richtlinie soll in jeder Schicht mindestens eine Pflegekraftf\mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” eingesetzt werden.

40

§5
Abs. 14

] Ja
] Nein

Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat-zusatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert.
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Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen
von Kooperationsvertragen gewahrleistet:

41 85 Neurologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. O Ja
Abs. 15 _

[J Nein

Die Dienstleistung wird erbracht von [] Eigener Fachabteilung

[] Kooperationspartner

42 85 Allgemeinchirurgie  als  Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| [ Ja
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung. _

[J Nein

Die Dienstleistung wird erbracht von [] Eigener Fachabteilung

[] Kooperationspartner

43 8§85 Angiologie oder Gefaldchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer|[] Ja
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung. _
[] Nein

Die Dienstleistung wird erbracht von [] Eigener Fachabteilung

[1 Kooperationspartner

44 85 Radiologie als Rufbereitschaftsdienst eder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. O Ja
Abs. 15
[J Nein
Die Dienstleistung wifd erbracht von L1 Eigener Fachabteilung

[] Kooperationspartner

Hinweis: Alle in dieser Richtlinie aufgeflihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom
28.06.2013 der Bundesarztekammer entnommen. Fachéarztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die
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gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden diirfen, erfiillen die Anforderungen
ebenfalls.

Folgende Leistungen sind verfligbar oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen von Kooperationsyereinbarungen gewahrleistet:

45 8§85 Durchfuhrung von Magnetresonanztomographie im Regeldienst oder eine vergleichbare [Reg€lung im Rahmen einer| [ Ja
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung. _
[] Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von [] Eigener Fachabteilung
[ ] Kooperationspartner
46 8§85 Durchfiihrung von Computertomographie im Bereitschaftsdienst oder eing vergleichbare Regelung im Rahmen einer| [ Ja
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.

[J Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von L1 Eigener Fachabteilung

[] Kooperationspartner

Begrindung, falls die personellen und fachlichen Anforderungen.gémaf § 5 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erflllung
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8 6 MalRBnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

47

86
Abs. 1

Die Indikationsstellung fur potenziell kathetergestitzt durchfuhrbare Eingriffe an der Aortenklappe nach Anlage 1 erfolgt| ] Ja
grundsétzlich nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemal} 8 5 Abs. 3 gemeinsam durch die Fachérztin oder den ,
Facharzt flr Herzchirurgie und die Facharztin oder den Facharzt fur Innere Medizin unthKardiologie. Dabei werden neben [J Nein
der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg und ggf. der Herzklappentyp festgélegt.

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 medizinische Indikation zur TAVI hicht ausschlie3lich entweder durch den Facharzt oder die
Facharztin flr Innere Medizin und Kardiologie oder den Facharzt oder die Facharztin flirHerzchirurgie gestellt werden kann, sondern nach Beratung im
interdisziplinaren Herzteam gemaf 8§ 5 Abs. 3 gemeinsam durch beide Fachérzte gestellt werden muss. Die gemeinsame arztliche Indikationsstellung ist
durch Unterschrift beider Fachéarzte zu bestéatigen. Hiervon unberihrt sind die nach 8 630e BGB bestehenden Aufklarungspflichten des Behandelnden.
Die Aufklarung soll einer partizipativen Entscheidungsfindung, einschlieB3lich Hinweis auf gegebenenfalls bestehende Therapiealternativen dienen.

48 86 Fir jeden durchgefuhrten kathetergestitzten Eingriff amnder Aortenklappe nach Anlage 1 wird von dem Krankenhaus nachweislich
Abs. 2 dokumentiert, dass:
1. zur Indikationsstellung neben den klinisChen medizinischen Fakten zur Risikoabschéatzung ein anerkannter|J Ja
Risikoscore (STS- oder Euro- oder AV-SCore oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde. O Nein
|
49 86 2. die gemeinsame Entscheidung.fur*einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar begriindet ist und von allen an der| 0 Ja
Abs. 2 Indikationsstellung beteiligten,Fatharztinnen oder Fachérzten unterzeichnet ist. O Nein
|
50 8§86 3. eine umfassende undsachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist. 1Ja
Abs. 2 :
L] Nein
51 8§86 4. die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Facharzte die Patientin oder den Patienten persénlich| O Ja
Abs. 2 in AugensChein genommen haben und die vorliegenden Befunde beurteilt haben. O Nein
|
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52 86 5. die Durchfuhrung kathetergestutzter Aortenklappeninterventionen (TAVI) durch ein interdisziplinares Herzteam nach| [0 Ja
Abs. 3 8 5 Abs. 3 erfolgt ist. Die Teammitglieder sind durchgehend anwesend. O Nein
|
53 86 6. Festlegungen zum postprozeduralen Komplikationsmanagement kathetergestutzt{durchgefihrter Eingriffe an der| [0 Ja
Abs. 4 Aortenklappe nach Anlage1l (Standard Operating Procedures - SOPN im Rahmen des internen ,
Qualitatsmanagements getroffen worden sind. [J Nein

Begrindung, falls die Anforderungen an die MaBnahmen zur Sicherung der Prozessquélitat gem&R § 6 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt
werden:

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfiullung geplanter Zeitpunkt der Erfillung

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

Name

Datum

Unterschrift
Leitung der’ Fachabteilung Leitung der Fachabteilung Innere Geschaftsfuhrung/Verwaltungsdirektion
Herzchirytgie Medizin
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IIl.  Checkliste fur die Durchfihrung transvendser Clip-Rekonstruktionen der Mitralklappe

Nr. 8§ MHI-|Anforderungen Antwort
RL
8§ 4 Strukturelle Anforderungen
1 §4 Das Krankenhaus verfiigt Uber eine Fachabteilung fur|d Ja
Abs. 2 Herzchirurgie. )
L] Nein
[ Nein, es“\bestehen Kooperationsvereinbarungen mit folgender
Fachabteilung:
(Fachabteilung)
(Name des Krankenhauses)
(Adresse des Krankenhauses)
2 §4 Das Krankenhaus verfugt uber, eine“Fachabteilung fir | [0 Ja
Abs. 2 | Innere Medizin und Kardiologie, _
L] Nein
1 Nein, es bestehen Kooperationsvereinbarungen mit folgender

Fachabteilung:

(Fachabteilung)
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(Name des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)

Nach der Richtlinie sollten Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) in Krankenhausern durchgefiihrt werden,
die Uber beide Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfigéen,>*Das durchfihrende Krankenhaus muss jedoch
mindestens Uber eine der beiden Fachabteilungen verfiigen.

Hinweis:

Bestehen Kooperationsvereinbarungen, ist die Checkliste von dem Krankenhaus verzulegen, 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 Kardiologie und Herzchirurgie ip1 keststellungsbescheid ausgewiesen werden, gelten solche Abteilungen
als Fachabteilungen im Sinne der Richtlinie, die organisatorisch abgegrenzt, «oR' Arztinnen oder Arzten standig verantwortlich geleitet werden und tber
die jeweiligen besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfliigen.

3 8§84 Im Falle von Kooperationsvereinbarungen nach 8§ 4-ARS. 2:

Abs. 2 Das Krankenhaus hat sichergestellt, dass in depykooperierenden Krankenhaus die Anforderungen nach dieser Richtlinie HJa
gemalf 8 5 erfillt sind. Die Kooperationsverejnbarungen stellen insbesondere eine gemeinsame Indikationsstellung sowie | [ Nein
ein Komplikationsmanagement durch das Herzteam nach 8§ 5 Abs. 3 sicher.

4 §4 Das Krankenhaus verfugt Uber eine ‘Igteénsivstation. O Ja

Abs. 3 )

L] Nein
5 84 Das Krankenhaus verfugt tbenein Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz. [1Ja
Abs. 4 :

L] Nein
6 8§84 Das Krankenhausrverfligt Uber einen Hybrid-Operationssaal. 1Ja
Abs. 4 )

L] Nein
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7 84 Wenn Nummer 4 und Nummer 5 oder Nummer 4 und Nummer 6 ,ja":

Abs. 5 Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz bzw. Hybrid-Operationssaal und Intensivstationdefinden sich in einem| ] Ja
zusammenhangenden Gebaudekomplex in raumlicher Nahe mit moglichst kurzen Transportwegen und -zeiten O Nei
zueinander, sodass bei auftretenden Komplikationen ein sofortiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff €n
eingeleitet und durchgefuhrt werden kann.

8 8§84 Bei Durchfuihrung transvendser Clip-Rekonstruktionen der Mitralklappe steht im Krankenhaus ein Ultraschallgerat zur| [ Ja

Abs. 7 |transOsophagealen Echokardiographie (TEE) im Eingriffsraum oder in dessen unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur _
Verfligung, sodass der Einsatz dieses Gerates ohne den Transport der Patientiohoder des Patienten und ohne zeitliche I Nein
Verzégerung erfolgen kann.

Begriindung, falls die strukturellen Anforderungen gemalf § 4 nicht bzw. nicht vallstandig erfillt werden:
Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erflllung

8 5 Personelle und fachliche Anforderungen

9 8§85 Qualifikation der leitenden Asztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir Herzchirurgie:
Abs. 1
Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fiir Herzchirurgie
Arztliche  Leitung

(hauptamtlich)
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Stellvertretung

10 85 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fir Innere Medizin und Kardiolegie®

Abs. 2

Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fir Innere Medizin und

Kardiologie

Arztliche  Leitung

(hauptamtlich)

Stellvertretung
11 8§85 Die Behandlung der in der Richtlinie adressierten herzkranken Patiehtinnen und Patienten erfolgt durch die Mitglieder | Ja

Abs. 3 |eines interdisziplinaren, arztlichen Herzteams, das in enger Koopetation zusammenarbeitet. A O Nein

. [

12 8§85 Dieses Herzteam besteht mindestens aus einer/einem: []Ja

Abs. 3 1. Fachérztin oder Facharzt fir Herzchirurgie [J Nein
13 85 2. Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin-und Kardiologie 1 Ja

Abs. 3 )

[J Nein

14 8§85 3. Facharztin oder Facharzt fur Andsthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der Kardioanésthesie O Ja

Abs. 3 )

[J Nein

15 8§85 Mindestens eine Facharztin'gder-ein Facharzt des interdisziplinaren Herzteams verfiigt tber mehrjahrige Erfahrung in| [0 Ja

Abs. 4 | der Durchfihrung und Interpretation transthorakaler und transésophagealer Echokardiographie. O Nein
16 8§85 Die arztliche Versorging in der Fachabteilung fur Herzchirurgie ist durch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus | [ Ja

Abs. 5 |(24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt. O Nein
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17 8§85 Zusétzlich zu Nummer 16 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. O Ja
Abs. )
[J Nein
18 8§85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im(Rufbéreitschaftsdienst eine | Ja
Abs. Facharztin oder ein Facharzt fur Herzchirurgie ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser )
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. [J Nein
19 8§85 Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fir Innere Medizin und Kardiologie,ist,durch eine permanente Arztprasenz | [] Ja
Abs. im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst méglich) sichergesteilt O Nein
20 8§85 Zusatzlich zu Nummer 19 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. []Ja
Abs. _
[J Nein
21 85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt nochxdie*Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine | Ja
Abs. Facharztin oder ein Facharzt fur Innere Medizin und Kardiolegie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit )
eben dieser Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen.werden kann. [J Nein
22 8§85 Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist dureh eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-| [ Ja
Abs. Prasenz, Bereitschaftsdienst méglich) sichergestellit. _
[J Nein
23 85 Zusatzlich zu Nummer 22 besteht ein Rufberéitschaftsdienst. O Ja
Abs. )
[J Nein
24 85 Sind weder die prasente Arztifhoder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine |1 Ja
Abs. Facharztin oder ein Facharzt~{ir’Andsthesiologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser _
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. L) Nein
25 8§85 Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem arztlichen Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. | ] Ja
Abs.
[J Nein
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26 8§85 Die arztliche Leitung der Intensivstation verfiigt Giber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. O Ja
Abs. 8 )
[J Nein
27 8§85 Das Personal des Herzkatheterlabors ist Giber einen Rufbereitschaftsdienst verfiigbar. O Ja
Abs. 9 )
[J Nein
28 8§85 In Krankenhausern mit einer Fachabteilung fur Herzchirurgie ist eine herzchirurgisehe Versorgung durch permanente | [ Ja
Abs. 10 | Prasenz eines Operationsdienstes sichergestellt (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich). O Nein
29 8§85 Der Operationsdienst verflgt Gber herzchirurgische Erfahrung. 1 Ja
Abs. 10 _
[J Nein
30 85 Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern- und -pflegerinnen, oder Gesundheits- und | [J Ja
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 [J Nein
Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen und Assistenten (OTA) sowie
Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinrien.fiir Intensivpflege und Anasthesie oder Anéasthesietechnischen
Assistenten und Assistentinnen (ATA).

Hinweis: Die aufgefuhrten Bezeichnungen fur die Gesundheits- 'und (Kinder-) Krankenpfleger- und pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-Empfehlung
zur Weiterbildung fir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflége” vom 11. Mai 1998 oder ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und
(Kinder-) Krankenpflegekraften fir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie*
vom 20. September 2011 entnommen. Gesundheits;\and 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.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische Assistenten und Assistentinnen (ATA) missen eine Ausbildung
gemal der Empfehlung der Deutschen ksgnkenhausgesellschaft zur Ausbildung und Prufung von Operationstechnischen und Anésthesietechnischen
Assistentinnen/Assistenten vom 17. Septémber 2013 abgeschlossen haben. Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder
Anasthesietechnische Assistentinnensund Assistenten (ATA), die eine entsprechende Ausbildung nach alteren DKG-Empfehlungen oder einer
landesrechtlichen Regelung fur Opefationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfillen die Anforderungen ebenfalls.
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31 8§85 Die Verfugbarkeit eines Kardiotechnikers oder einer Kardiotechnikerin mit nachweisbarer Qualifikation im Bereich der | (J Ja

Abs. 2 | Kardiotechnik ist Giber einen Rufbereitschaftsdienst sichergestellt. O Nein
[

32 8§85 Das Pflegepersonal der Intensivstation besteht aus rechnerisch _ Gesundheits- (und*~Krankenpflegerinnen oder -pflegern
Abs. 13 | (Vollzeitaquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).

33 85 Auf der Intensivstation verfiigen rechnerisch ___ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen'oder -pfleger (Vollzeitaquivalente, d. h. Summe
Abs. 13 | aus Vollzeit- und Teilzeitstellen) Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im/Bereich Intensivpflege/Anasthesie.

34 8 5 | Auf der Intensivstation betrdgt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpftegerinnen oder -pfleger mit einer abgeschlossenen
Abs. 13 | Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anésthesie gemaf der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder einer

gleichwertigen landesrechtlichen Regelung _ %.

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.

35 85 Rechnerisch __ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen~oder -pfleger (Vollzeitaquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und
Abs. 14 | Teilzeitstellen) verfigen nicht tber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie, sondern Uber eine

mindestens funfjahrige Erfahrung in der kardiologischen{ kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege.

36 85 Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnén‘oder —pfleger mit einer mindestens funfjahrigen Erfahrung in der kardiologischen,
Abs. 14 | kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege betragt %

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalenteszu berechnen.

37 8§85 Die Summe aus Nummer 34 und Numtier36 betragt mindestens 25 %. 1 Ja
Abs. 13 _ o
und 14 [J Nein, sondern___ %

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

38

85
Abs. 4

] Ja
] Nein

In jeder Schicht wifd, mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie*
eingesetzt.
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Nach der Richtlinie soll in jeder Schicht mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” eingesetzt werden.

39 85 Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat zusatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehtgang absolviert. O Ja
Abs. 14
[J Nein

Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten oder dtich vergleichbare Regelungen im Rahmen
von Kooperationsvertrdgen gewéahrleistet:

40 85 Neurologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. | [ Ja
Abs. 15 _

[J Nein

Die Dienstleistung wird erbracht von [] Eigener Fachabteilung

[J Kooperationspartner

41 8§85 Allgemeinchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder ¢« _éine” vergleichbare Regelung im Rahmen einer | [0 Ja
Abs. 15 | Kooperationsvereinbarung. _

[] Nein

Die Dienstleistung wird erbracht von [] Eigener Fachabteilung

[1 Kooperationspartner

42 8§85 Angiologie oder Gefalichirurgie als Ruflkéreitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| [ Ja
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung. _
[J Nein
Die Dienstleistung wird etbracht von L] Eigener Fachabteilung

[0 Kooperationspartner

43 8§85 Radiologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. [ Ja
Abs. 15
[J Nein
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Die Dienstleistung wird erbracht von L] Eigener Fachabteilung

[0 Kooperationspartner

Hinweis: Alle in dieser Richtlinie aufgefiihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der (Muster-)Weiterbilduihgsordnung 2003 in der Fassung vom
28.06.2013 der Bundesarztekammer entnommen. Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die
gemald Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden durfen, erfillen die Anforderungen
ebenfalls.

Folgende Leistungen sind verfligbar oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen vop=Kooperationsvereinbarungen gewahrleistet:

44 8§85 Durchfiihrung von Magnetresonanztomographie im Regeldienst oder eine,vergleichbare Regelung im Rahmen einer|[J Ja
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung. _
L] Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von [] Eigener Fachabteilung
[1 Kooperationspartner
45 8§85 Durchfiihrung von Computertomographie im Bereitschattsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer|[J Ja
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung. ,
L] Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von [ Eigener Fachabteilung

[1 Kooperationspartner

Begrindung, falls die personellen und fachlicheg“Anforderungen gemaf 8§ 5 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung Begrindung der Nichterfiillung geplanter Zeitpunkt der Erfullung
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8§ 6 MaBnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

46 86 Die Indikationsstellung fiir potenziell kathetergestiitzt durchfiihrbare Eingriffe an der Mitralklappe nach Anlage 1 erfolgt| (] Ja
Abs. 1 |grundsatzlich nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemaf 8 5 Abs. 3 gemeinsam durch die Faché&rztin oder den ,

Facharzt flr Herzchirurgie und die Facharztin oder den Facharzt fir Innere MedizifMund Kardiologie. Dabei werden neben [J Nein
der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg festgelegt.

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

Hinweis: Ziel der Regelung in 8 6 Abs. 1 MHI-RL ist, dass die medizinische Indikation“zu* potenziell kathetergestitzt durchfiihrbaren Eingriffen an der
Mitralklappe nicht ausschlieBlich entweder durch den Facharzt oder die Fachéarztin fur Innere Medizin und Kardiologie oder den Facharzt oder die
Facharztin fir Herzchirurgie gestellt werden kann, sondern nach Beratung im interdisziplinaren Herzteam gemafl 8 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 § 630e BGB bestehenden Aufklarungspflichten des Behandélnden. Die Aufklarung soll einer partizipativen Entscheidungsfindung,
einschliellich Hinweis auf gegebenenfalls bestehende Therapiealternativerdienen.

47 86 Fir jeden durchgefuhrten kathetergestutzten Eingriffian der Mitralklappe nach Anlage 1 wird von dem Krankenhaus
Abs. 2 nachweislich dokumentiert, dass:
1. zur Indikationsstellung neben den™klinischen medizinischen Fakten zur Risikoabschéatzung ein anerkannter|[J Ja
Risikoscore (STS- oder Euro- odernAV-Score oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde. O Nein
48 86 2. die gemeinsame Entscheidung fur einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar begriindet ist und von allen an der| [ Ja
Abs. 2 Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Fachérzten unterzeichnet ist. O Nei
ein
49 86 3. eine umfassendelund sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist. O Ja
Abs. 2 )
] Nein
50 86 4. die an ‘der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Fachéarzte die Patientin oder den Patienten|[] Ja
Abs. 2 personlich in Augenschein genommen haben und die vorliegenden Befunde beurteilt haben.
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] Nein

51

86
Abs. 4

Es sind Festlegungen zum postprozeduralen Komplikationsmanagement kathetergestitzt durchgeftihrter Eingriffe an der
Mitralklappe nach Anlage 1 (Standard Operating Procedures - SOP) im Rahmen des interpép JQualitatsmanagements
getroffen. Im Falle von Kooperationsvereinbarungen sind diese Bestandteil der Vereinbarung.

1 Ja
] Nein

Begrindung, falls Anforderungen an die Mal3nahmen zur Sicherung der Prozessqualitat gemal3\8 6 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung Begrindung der Nichterfiillung geplanter Zeitpunkt der Erfullung

Unterschriften (Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigty)

Name

Datum

Unterschrift
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