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§1 Zweck

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt diese Richtlinie als eine MaRnahme zur
Qualitatssicherung auf der Grundlage von § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit der
die Struktur- und Prozessqualitdt bei der Indikationsstellung, Durchfihrung und
stationdren 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 Optimigrung
der Ergebnisqualitat der Behandlung beitragen sollen.

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

§2 Ziele

Die Ziele der Richtlinie fiir Patientinnen und Patienten, die kathetergesttitzte Aortenklappen-
implantationen (TAVI) oder Clipverfahren an der Mitralklappé,"*(transvendse Clip-
Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides erhalten, umfassen;

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

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

3. die Umsetzung einer leitliniengerechten Indikationsstellung,
4.  die Minimierung von Behandlupgsrisiken und unerwiinschten Behandlungsfolgen,

5. die Sicherung der ffgemessenen Versorgung behandlungsassoziierter
Komplikationen,

6. die Verbesserung der'Uberlebenswahrscheinlichkeit und Lebensqualitit.

§3 KonzeptionellernRahmen

(1) Kathetergestitzte Interventionen an der Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 dirfen
nur in soléhen, Krankenhdusern erbracht werden, die die jeweils erforderlichen und in
dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen erfillen.

(2) Sofetfn=eine in dieser Richtlinie festgelegte Anforderung ausschlielRlich die Intervention an
einér der Herzklappen betrifft, wird dieses im Richtlinientext kenntlich gemacht.

(3NIDie von der Richtlinie umfassten Prozeduren sind in der Anlage 1 festgelegt. 2Die Erfiillung
der Voraussetzungen zur Erbringung kathetergestiitzter Interventionen gemall Anlage 1
durch Kooperation mit anderen Leistungserbringern ist nur in der in dieser Richtlinie
geregelten Weise (siehe § 4 Absatz 2 sowie § 5 Absatze 15 und 16) maoglich.

§4 Strukturelle Anforderungen

(1) Kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) miissen in Krankenhdusern mit
einer Fachabteilung fur Herzchirurgie und einer Fachabteilung fiir Innere Medizin und
Kardiologie erbracht werden. 2Sofern in Bundesldndern keine Teilgebiete wie Kardiologie



(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

und Herzchirurgie im Feststellungsbescheid ausgewiesen werden, gelten solche
Abteilungen als Fachabteilungen im Sinne der Richtlinie, die organisatorisch abgegrenzt,
von Arztinnen oder Arzten stindig verantwortlich geleitet werden und {iber die jeweiligen
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfigen. 3Der
Eingriff kann nicht Gber Verbringungsleistungen erbracht werden. *Abweichend von Satz 1
dirfen kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) von Krankenhdusern 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 Gesamtverantwoxiting
gewadhrleistet ist.

IClipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe)
sollten in Krankenhdusern durchgefiihrt werden, die Uber beide «Fachabteilungen
(Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfiigen. 2Bas durchfiihrende
Krankenhaus muss jedoch mindestens liber eine der beiden Fachabteilungen verfiigen.

3Sofern Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse™\Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe) in Krankenhdusern durchgefiihnrt werden, * die nicht (ber beide
Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin_und Kardiologie) verfligen, sind
Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen zu schliel3en.

4Im Falle dieser Kooperationsvereinbarungen hatdas\Krankenhaus sicherzustellen, dass in
dem kooperierenden Krankenhaus die Anfordefungen nach dieser Richtlinie gemaRk § 5
erflllt sind. °>Diese Kooperationsvereinbarungen mussen insbesondere eine gemeinsame
Indikationsstellung sowie ein Komplikatiohsmanagement durch das Herzteam nach § 5
Absatz 3 sicherstellen.

Das Krankenhaus, an dem eine KatHhetergestiitzte Intervention an der Aorten- und
Mitralklappe durchgefiihrt wird, vérflgt liber eine Intensivstation.

In einem Krankenhaus, ingd€m kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI)
durchgefiihrt werden, miissen ein Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz und
ein herzchirurgischerOperationsaal, alternativ ein Hybrid-Operationssaal zur Verfliigung
stehen. 2In einemyKrankenhaus, in dem Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse
Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) durchgefiihrt werden, muss ein Herzkatheterlabor
mit Linksherzkathetermessplatz oder ein Hybrid-Operationssaal zur Verfligung stehen.

Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz sowie herzchirurgischer
Operationssaal bzw. Hybrid-Operationssaal und Intensivstation muissen sich in einem
zugammenhangenden Gebdudekomplex in rdaumlicher Ndahe mit moglichst kurzen
Transportwegen und —zeiten zueinander befinden, sodass bei auftretenden
Komplikationen ein sofortiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff eingeleitet
und durchgefihrt werden kann.

Bei Durchfiihrung der nach Anlage 1 definierten Prozeduren an der Aortenklappe stehen
eine Herz-Lungen-Maschine inklusive Hypothermiegeradt, ein Ultraschallgerdt zur
transosophagealen Echokardiographie (TEE) und ein Narkosegerat im Eingriffsraum oder
in dessen unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfliigung, sodass der Einsatz dieser
Gerdte ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche
Verzogerung erfolgen kann.



(7)

§5

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

Bei Durchfiihrung der nach Anlage 1 definierten Prozedur an der Mitralklappe steht ein
Ultraschallgerat zur transdsophagealen 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
Verzégerung erfolgen kann.

Personelle und fachliche Anforderungen

Die &rztliche Leitung der Fachabteilung fuir Herzchirurgie ist Facharztin oder Facharzt fur
Herzchirurgie. 2Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich ausgelibt. 3Die Stellvertretung ist
ebenfalls Facharztin oder Facharzt fur Herzchirurgie.

Die &rztliche Leitung der Fachabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie ist Facharztin
oder Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie. 2Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich
ausgelibt. 3Die Stellvertretung ist ebenfalls Facharztin oder Facharzt fiir(fnere Medizin
und Kardiologie.

!Die Behandlung der in dieser Richtlinie adressierten herzkrapken Patientinnen und
Patienten muss durch die Mitglieder eines interdisziplindrény, ~arztlichen Herzteams
erfolgen, das in enger Kooperation zusammenarbeitet, ’Dieses Herzteam besteht
mindestens aus einer oder einem:

1. Facharztin oder Facharzt fiir Herzchirurgie,
2. Fachérztin oder Facharzt fir Innere Medizin‘und Kardiologie,

3. Fachérztin oder Facharzt fur Andsthésiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der
Kardioanasthesie.

Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplindren Herzteams verfligt
Uber mehrjahrige Erfahrung in derDurchfiihrung und Interpretation transthorakaler und
transésophagealer Echokardiographie.

Die arztliche Versorgunggdn der Fachabteilung fuir Herzchirurgie ist durch eine permanente
Arztprasenz im Krankenhhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst mdglich)
sichergestellt. 2Zusatzlieh besteht ein Rufbereitschaftsdienst. 3Sollten weder die prasente
Arztin oder der'pfasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine
Facharztin _odepr "ein Facharzt fir Herzchirurgie sein, ist zusatzlich ein weiterer
Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation einzurichten, der hinzugezogen
werdenkann.

!Dje,drztliche Versorgung in der Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie ist durch
eine’permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-Prdsenz, Bereitschaftsdienst
moglich) sichergestellt. 2Zusatzlich besteht ein Rufbereitschaftsdienst. 3Sollten weder die
prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im
Rufbereitschaftsdienst eine Facharztin oder ein Facharzt fir Innere Medizin und
Kardiologie sein, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation einzurichten, der hinzugezogen werden kann.

!Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz
im Krankenhaus (24-Stunden-Prdsenz, Bereitschaftsdienst maoglich) sichergestellt.
27usatzlich besteht ein Rufbereitschaftsdienst. 3Sollten weder die prasente Arztin oder der
prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Facharztin oder



ein Facharzt fir Andsthesiologie sein, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit
eben dieser Qualifikation einzurichten, der hinzugezogen werden kann.

(8) *Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprdsenz mit einem &rztlichen
Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. 2Die arztliche Leitung der Intensivstation verfigt
Uber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin.

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

(10)  YIn Krankenhdusern mit einer Fachabteilung fiir Herzchirurgie ist eine herzchirurgische
Versorgung durch permanente Prasenz eines Operationsdienstes sicherzustellen
(24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst méglich). 2Der Operationsdienst verfugtiiber
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 fiir den Qperationsdienst
oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern- und -pflegerdinnen mit einer
Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen
und Assistenten (OTA) sowie Gesundheits- und Krankenpflegern£ind -pflegerinnen fir
Intensivpflege und Andasthesie oder Anésthesietechnischen Assistenten und
Assistentinnen (ATA).

(11) !Die aufgefiihrten Bezeichnungen fir die Gesundhédits- und (Kinder-) Krankenpfleger-
und -pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKGEmpfehlung zur Weiterbildung fur
Krankenpflegepersonen in der IntensivpflegeZyom 11. Mai 1998 oder der ,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits<und (Kinder-) Krankenpflegekraften fir
die pflegerischen Fachgebiete IntensivpflegeyFunktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psychiatrie“ vom 20.September 2011 entnommen. 2Gesundheits- und
Krankenpflegekrafte, die eine entsprechende Weiterbildung nach einer gleichwertigen
landesrechtlichen Regelung erfolgteich abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen
ebenfalls. 3Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen
jeweils eine Einschatzung ab:

40perationstechnische_Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische
Assistentinnen undAssistenten (ATA) missen eine Ausbildung gemaR der Empfehlung der
Deutschen Kratkenhausgesellschaft ~ zur  Ausbildung und Prifung  von
Operationstechnischen und Anasthesietechnischen Assistentinnen oder Assistenten vom
17. September-2013 abgeschlossen haben. >Operationstechnische Assistentinnen und
Assistente (OTA) oder Andsthesietechnische Assistentinnen und Assistenten (ATA), die
eine entsprechende Ausbildung nach dlteren DKG-Empfehlungen oder einer
landéssethtlichen Regelung fiir Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten
(OTA) abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

(12)/ Die Verfligbarkeit einer Kardiotechnikerin oder eines Kardiotechnikers mit
nachweisbarer Qualifikation im Bereich der Kardiotechnik ist in einem Krankenhaus mit
einer Fachabteilung fiir Herzchirurgie Gber einen Rufbereitschaftsdienst sicherzustellen.

(13) 'Das Pflegepersonal der Intensivstation muss aus Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen oder -pflegern bestehen. 2Mindestens 25 % der Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter des Pflegepersonals (bezogen auf Vollzeitdquivalente) sollen eine
Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” gemaR der Empfehlung der
Deutschen Krankenhausgesellschaft (,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fiir
Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege” 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) oder einer gleichwertigen
landesrechtlichen Regelung 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 Gber die oben genannte Fachweiterbildung verfligen, kénnen bis zum 31. Dezember
2018 (fir die Berechnung des Anteils fachweitergebildeter Krafte beriicksichtigt werden,
wenn sie Uber mindestens finf Jahre Erfahrung in der kardiologischen,
kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege verfligen. 2Es soll in¢jeder
Schicht mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im ¢ Bereich
JIntensivpflege/Anisthesie” eingesetzt werden. 3Die pflegerische ‘“eituhg der
Intensivstation hat zusatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgapg.absolviert.

(15)  Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen sind im Krank&énhaus im Rahmen
eines Rufbereitschaftsdienstes vorzuhalten oder durch vergleichhare Regelungen im
Rahmen von Kooperationsvereinbarungen zu gewahrleisten:

1. Neurologie

2 Allgemeinchirurgie

3.  Angiologie oder GefaRchirurgie
4

Radiologie

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

1. Magnetresonanztomographieim Regeldienst

2.  Computertomographie itn Bereitschaftsdienst

(17)  Alle in dieser Richtlinie’aufgefiihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der
(Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom 28.Juni 2013 der
Bundesirztekammem.entnommen. 2Fachirztinnen oder Fachirzte der entsprechenden
Fachdisziplinen-mit dlteren Bezeichnungen, die gemiR Ubergangsbestimmungen dieser
oder eineryfriheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden dirfen,
erfullen dig,Anforderungen ebenfalls.

(18) Absatz 13 Satz 2 und 3 sowie Absatz 14 Satz 2 und 3 finden bis zum 30. September 2021
keime Anwendung, wenn es als Folge von Pandemien, Epidemien oder vergleichbaren
Ereignissen zu

1. kurzfristigen krankheits- oder quarantdnebedingten, in unabdingbaren
Sonderfdllen hochster Patientenauslastung eines Krankenhauses, die durch
anderweitigen Personaleinsatz nicht anders abgefangen werden kdnnen, auch
nothilfebedingten Personalausfillen oder

2. starken Erhdhungen der Patientenzahlen

kommt, die in ihrem Ausmall Gber das Ubliche MaR hinausgehen und einen flexiblen
Personaleinsatz erfordern.



§6 MafBnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

(1) Die Indikationsstellung fiir potenziell kathetergestiitzt durchfiihrbare Eingriffe an der
Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 erfolgt grundsatzlich nach Beratung im
interdisziplinaren Herzteam gemaR § 5 Absatz 3 gemeinsam durch die Facharztin oder den
Facharzt fur Herzchirurgie und die Facharztin oder den Facharzt fir Innere Medizin und
Kardiologie. *Dabei sollen neben der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg und
gegebenenfalls der Herzklappentyp festgelegt werden.

(2) Fur jeden durchgefiihrten kathetergestiitzten Eingriff nach Anlage 1 muss von dem
Krankenhaus nachweislich dokumentiert werden, dass:

1. zur Indikationsstellung neben den klinischen medizinischen Faktén. ™ zur
Risikoabschatzung ein anerkannter Risikoscore (STS- oder Euro- oder AV-Seore oder
eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde,

2. die gemeinsame Entscheidung fiir einen Eingriff mediziniseh “wachvollziehbar
begriindet ist und von allen an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen
und Facharzten unterzeichnet ist,

3. eine umfassende und sachgerechte Patientenaufklarungerfolgt ist,

4. die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Fachdrzte die
Patientin und den Patienten personlich ip™Augenschein genommen und die
vorliegenden Befunde beurteilt haben.

(3) 'Die Durchfiihrung kathetergestiitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI) erfolgt durch
ein interdisziplindres Herzteam nach _§5" Absatz 3. 2Die Teammitglieder miissen
durchgehend anwesend sein.

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

§7 Nachweisverfahren

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

(2) Im Falle-der Nichterfiillung einzelner Anforderungen ist das Krankenhaus dazu verpflichtet,
diesezschnellstmoglich wieder zu erfiillen.

(3)tSefern 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 Sozialleistungstrdagern nach § 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) unverziiglich anzuzeigen. 2Die Anzeigepflicht
besteht auch, sobald die Nichterfiillung tatsiachlich mehr als 31 Tage betrigt. 3Wenn die
Vertragsparteien nach § 18 Absatz2 Nummern1l und 2 KHG einen der beteiligten
Sozialleistungstrdger 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 Wiirdigung der konkret nicht erfullten 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 (transvendse Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe) durchgefiihrt wird, ist eine Frist bis zur Wiedererfiillung zwischen den
Vertragspartnern zu vereinbaren. 2Fir die Wiedererfillung der Anforderungen an die
Strukturqualitat ist grundsatzlich eine Frist von maximal drei Monaten zulassig. 3Fur die
Vorgaben von personeller Strukturqualitdt ist eine Frist von maximal sechs Monaten
zulassig. “Die Wiedererfillung ist vom Krankenhaustrager den Sozialleistungstragern nach
Absatz 3 anzuzeigen.

(5) Das Erfillen der Anforderungen einschlielllich der gegebenenfalls zum Zeitpuhkt* des
Nachweises vorliegenden Abweichungen nach Absatz 3 ist vom Krankenhaustrdger
gegeniber den Sozialleistungstragern nach Absatz 3 in Form der Checkliste gemal
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 Krankenhauses vor Ort zu iberpriifen. 2Sdmtliche Unitérlagen, die notwendig
sind, um die Richtigkeit der Angaben in den Checklisten gemiald*Anlage 2 beurteilen zu
konnen, sind im Fall einer Priifung dem MDK vor Ort auf Veflangen vorzulegen.

§8 Evaluation

Der Gemeinsame Bundesausschuss ldsst die Awswirkungen der Anforderungen dieser
Richtlinie auf die Versorgungsqualitit in Deutsehland evaluieren. 2Der Gemeinsame
Bundesausschuss wird die Evaluation so beauftragen, dass der schriftliche Evaluationsbericht
am 31. Dezember 2019 vorliegt.

§9  Ubergangsregelung

1Bis zum 30. Juni 2016 kdnnen kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) auch
von Krankenhdusern mit einer, Fachabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie erbracht
werden, die keine Fachabteiluhg fir Herzchirurgie aufweisen, diese Leistungen jedoch im
Zeitraum vom 1.Januar{2013 bis zum 30.Juni 2014 bereits erbracht haben. 2Satz 1 gilt
entsprechend auch fixKgankenh&user, die eine Fachabteilung fir Herzchirurgie, jedoch keine
Fachabteilung fiirMlnnere Medizin und Kardiologie aufweisen. 3Hierfir miissen die
Krankenhduser.haeh’Satz 1 oder Satz 2 bezliglich der Leistungen der fehlenden Fachabteilung
Kooperationsvyereinbarungen mit externen Fachabteilungen schlieRen, die die Festlegungen
zu den in~dieser Richtlinie normierten strukturellen und personellen Anforderungen
beinhalten“*Hinsichtlich der MaRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitét ist insbesondere
sicherzustellen, dass

In die Indikationsstellung und Durchfiihrung einer kathetergestiitzten Aorten-
klappenimplantation (TAVI) durch ein interdisziplindres Herzteam nach §5 Absatz 3
erfolgt,

2. wahrend der Intervention, die zur Behandlung moglicher intraprozeduraler
Komplikationen  notwendigen  kardiochirurgischen offenen  operativen und
minimalinvasiven Verfahren durchgefiihrt werden kdnnen,

3. ein postprozedurales Komplikationsmanagement erfolgt.



§ 10 Jahrliche OPS-Anpassung

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung nimmt die durch die jahrliche Aktualisierung des

Operationen- und Prozedurenschliissels (OPS) des Deutschen Instituts fir Medizinische

Dokumentation und Information erforderlichen OPS-Anpassungen in der Anlage1 der

Richtlinie vor, soweit gemafl 1.Kapitel §4 Abs.2 Satz2 der Verfahrensordnung des

Gemeinsamen Bundesausschusses der Kerngehalt der Richtlinie nicht bertihrt wird.
Anlagenverzeichnis:

Anlage 1 OPS-Kodes

Anlage 2 Checkliste TAVI und Mitra-Clip
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Anlage 1 Eingriffe an der Aorten- und Mitralklappe

Operationen- und Prozedurenschliissel — OPS 2021

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 Fiinfsteller oder Sechssteller des angegebenen OPS-Kodes.
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Anlage 2 Checklisten fiir das Nachweisverfahren zur Erfiillung von Qualitdtsanforderungen an die Durchfiihrung von minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fiir nach § 108 SGB V zugelassene.Krankenhauser

Name des Krankenhauses:

Adresse des Krankenhauses
(StraRe, PLZ, Stadt):

Das Krankenhaus erfiillt die Voraussetzungen fir die:
L] Durchfiihrung kathetergestiitzter Aortenklappenimplantationen (TAVY)
L] Durchfiihrung von Clipverfahren an der Mitralklappe

Weiter mit entsprechender Checkliste!

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung {MDK) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu (lberpriifen.
Sdmtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste gemdfs Anlage 2 beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer
Priifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen (§ 7 Absatz 6 MHI-RL).
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Checkliste fiir die Durchfiihrung kathetergestiitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI)

Fachabteilung fiir Innere Medizinand

Kardiologie.

Nr. § MHI-RL | Anforderung Antwort
§ 4 Strukturelle Anforderungen
1 § 4 Abs. 1 | Das Krankenhaus verfiigt Gber eine O Ja
§9 Fachabteilung flr Herzchirurgie.
(] Nein Kathetergestitzte Aoxtenklappenimplantationen (TAVI) wurden im Zeitraum
vom 01. Januar 2013 Bis*30. Juni 2014 bereits erbracht.
O Ja
(] Nein
§9 ES bestehen Kooperationsvereinbarungen gemal$ § 9.
[ Ja, mit folgender Fachabteilung:
(Fachabteilung)
(Name des Krankenhauses)
(Adresse des Krankenhauses)
L] Nein
2 § 4 Abs. 1 | Das Krankenhaus verfligt Gber eine O Ja
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§9 [ Nein Kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) wurden im Zeitraum
:>vom 01. Januar 2013 bis 30. Juni 2014 bereits erbracht.

[Ja

] Nein

§9 Es bestehen Kooperationsvereinbarungen gemald § 9.
[1 Ja, mit folgender Fachabteitung:

(Fachabteilung)

(Name des Krankenhatses)

(Adresse des'Krankenhauses)
[ Nein

Hinweis zu § 9:

Bestehen Kooperationsvereinbarungen, ist die Checkliste von dem Krankenhaus vorzulegén, in dem die kathetergestiitzten Aortenklappeninterventionen (TAVI)
durchgefiihrt werden. Dadurch wird auch der Nachweis (iber die Erfiillung der vom Koeperationspartner sicherzustellenden Anforderungen gefiihrt.

Hinweis: Sofern in Bundesléndern keine Teilgebiete wie Kardiologie und Herzchirukgie im Feststellungsbescheid ausgewiesen werden, gelten solche Abteilungen als
Fachabteilungen im Sinne der Richtlinie, die organisatorisch abgegrenzt, von'Afztinnen oder Arzten stindig verantwortlich geleitet werden und iiber die jeweiligen
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfiigen:

3 § 4 Abs. 1 | Kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen | L 1\a
werden im Krankenhaus erbracht. (Der Eingriff [~ Nein
wird nicht Gber Verbringungsleistungen

erbracht.)

4 § 4 Abs. 3 | Das Krankenhaus verfiigt Gber eine [Ja
Intensivstation. 1 Nein

5 § 4 Abs. 4 | Das Krankenhaus verfiigt Gbér ein [Ja
Herzkatheterlabor mit 1 Nein
Linksherzkathetermessplatz.

6 § 4 Abs. 4 | Das Krankenhaus verfiigt Gber einen O Ja
herzchirurgischen @perationssaal. J Nein
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§ 4 Abs. 4 | Das Krankenhaus verfiigt tiber einen Hybrid- [Ja
Operationssaal. ] Nein
§ 4 Abs. 5 |Wenn Nr. 4, 5 und Nr. 6 oder Nr. 4, 5 und Nr. 7
miaki 0 Ja
Herzkatheterlabor mit ] Nein
Linksherzkathetermessplatz sowie
herzchirurgischer Operationssaal bzw. Hybrid-
Operationssaal und Intensivstation befinden sich
in einem zusammenhangenden
Gebaudekomplex in rdumlicher Nahe mit
moglichst kurzen Transportwegen und -zeiten
zueinander, sodass bei auftretenden
Komplikationen ein sofortiger interventioneller
oder herzchirurgischer Eingriff eingeleitet und
durchgefihrt werden kann.
§ 4 Abs. 6 | Bei Durchfiihrung kathetergestiitzter [Ja
Aortenklappenimplantationen stehen im ] Nein

Krankenhaus
e eine Herz-Lungenmaschine inklusive
Hypothermiegerat
e ein Ultraschallgerat zur
transésophagealen Echokardiographie
(TEE) und
e ein Narkosegerat
im Eingriffsraum oder in dessen unmittelbarer
Nahe kontinuierlich zur Verfligungnsedass der
Einsatz dieser Geradte ohne den/Transport der
Patientin oder des Patientefjund ohne zeitliche
Verzégerung erfolgen kannt
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Begriindung, falls die strukturellen Anforderungen gemaR § 4 nicht bzw. nicht vollstandig erfiillt werden:

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erfillung

§ 5 Personelle und fachliche Anforderungen

10 § 5 Abs. 1 | Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir HerZehifurgie:

Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fir Herzchirurgie

Arztliche Leitung
(hauptamtlich)

Stellvertretung

11 § 5 Abs. 2 | Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte dérFachabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie:

Funktion Titel Name Vorname Fachtarztlr)/Facharzt flr Innere Medizin und

Kardiologie

Arztliche Leitung

(hauptamtlich)

Stellvertretung
12 § 5 Abs. 3 | Die Behandlung der in-dér Richtlinie adressierten herzkranken Patientinnen und Patienten erfolgt durch die Mitglieder eines Ol Ja

interdisziplinaren,\drztlichen Herzteams, das in enger Kooperation zusammenarbeitet. ] Nein

13 § 5 Abs. 3 | Dieses Herzteam besteht mindestens aus einer oder einem: O Ja
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1. Facharztin oder Facharzt fir Herzchirurgie (] Nein
14 § 5 Abs. 2. Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie O Ja
L1 Nein
15 § 5 Abs. 3. Facharztin oder Facharzt fir Andsthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der Kardioanasthesie [Ja
[ Nein
16 § 5 Abs. 4 | Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplindren Herzteams verfligt iber mehtjahrige Erfahrung in der C Ja
Durchfiihrung und Interpretation transthorakaler und transésophagealer Echokardiographie. ] Nein
17 § 5 Abs. 5| Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fiir Herzchirurgie ist durch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24- Ol Ja
Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt. ] Nein
18 § 5 Abs. 5| Zusatzlich zu Nummer 17 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [1Ja
[ Nein
19 § 5 Abs. 5 |Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztincoder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Fachirztin oder | [ Ja
ein Facharzt flr Herzchirurgie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation eingerichtet, der ] Nein
hinzugezogen werden kann.
20 § 5 Abs. 6 | Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie ist durch eine permanente Arztprdasenz im Ol Ja
Krankenhaus (24-Stunden-Prdsenz, Bereitschaftsdienst miéglich) sichergestellt. ] Nein
21 § 5 Abs. 6 | Zusatzlich zu Nummer 20 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [1Ja
L1 Nein
22 § 5 Abs. 6 | Sind weder die prasente Arztin oder der prasenté Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Fachirztin oder | [ Ja
ein Facharzt fir Innere Medizin und Kardjologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation ] Nein
eingerichtet, der hinzugezogen werden kann.
23 § 5 Abs. 7 | Die arztliche Versorgung in der Adasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, C Ja
Bereitschaftsdienst moglich)si¢hergestellt. ] Nein
24 § 5 Abs. 7 | Zusatzlich zu Nummer 23 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [1Ja
L1 Nein
25 § 5 Abs. 7 | Sind weder die pradsénte Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Fachirztin oder | [ Ja
ein Facharzt flr Anasthesiologie, ist zuséatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation eingerichtet, der ] Nein

hinzugezogen Wwerden kann.
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26 § 5 Abs. 8 | Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem arztlichen Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. C Ja
[ Nein
27 § 5 Abs. 8 | Die arztliche Leitung der Intensivstation verfligt liber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. [Ja
[ Nein
28 § 5 Abs. 9 | Das Personal des Herzkatheterlabors ist iber einen Rufbereitschaftsdienst verfligbar. O Ja
L1 Nein
29 §5 In Krankenhdusern mit einer Fachabteilung fiir Herzchirurgie ist eine herzchirurgische Versorgung durch permanente Prasenz eines | [ Ja
Abs. 10 |Operationsdienstes sichergestellt (24-Stunden-Prdsenz, Bereitschaftsdienst moglich). ] Nein
30 §5 Der Operationsdienst verfiigt Gber herzchirurgische Erfahrung. [Ja
Abs. 10 [ Nein
31 §5 Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern und «pflégerinnen oder Gesundheits- und O Ja
Abs. 10 |Kinderkrankenpflegern und -pflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen mit einer Fachweiterbildung ] Nein
und 11 fir den Operationsdienst oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegexn und -pflegerinnen mit einer Fachweiterbildung fir den
Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen und“Assistenten (OTA) sowie Gesundheits- und Krankenpflegern und -
pflegerinnen fir Intensivpflege und Andsthesie oder Anasthesiétechnischen Assistenten und Assistentinnen (ATA).

Hinweis: Die aufgefiihrten Bezeichnungen fiir die Gesundheits- und (Kinder-).Krankenpfleger- und -pflegerinnen wurden einheitlich der ,, DKG-Empfehlung zur
Weiterbildung fiir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege” vom 11. Mdid 998 oder ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-)
Krankenpflegekrdiften fiir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Edpktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie” vom 20. September
2011 entnommen. Gesundheits- und Krankenpflegekrdifte, die eine éntsprechende Weiterbildung nach einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung erfolgreich
abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls. Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschéitzung
ab.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA)oder Andisthesietechnische Assistenten und Assistentinnen (ATA) miissen eine Ausbildung gemdfs der
Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft zurAusbildung und Priifung von Operationstechnischen und Andsthesietechnischen Assistentinnen/Assistenten
vom 17. September 2013 abgeschlossen haben. Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Andsthesietechnische Assistentinnen und Assistenten
(ATA), die eine entsprechende Ausbildung nach dlteren DKG-Empfehlungen oder einer landesrechtlichen Regelung fiir Operationstechnische Assistentinnen und
Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfiillen.die Anforderungen ebenfalls.

32 §5 Die Verfugbarkeit einerKardiotechnikerin oder eines Kardiotechnikers mit nachweisbarer Qualifikation im Bereich der [1Ja
Abs. 12 |Kardiotechnik ist Gibéreifen Rufbereitschaftsdienst sichergestellt. ] Nein

33 §5 Das Pflegepersonalder Intensivstation besteht aus rechnerisch ___ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern (Vollzeitaquivalente, d. h.
Abs. 13 |Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).
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34

§5
Abs. 13

Auf der Intensivstation verfligen rechnerisch ___ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitdquivalente, d. h. Summe aus

Vollzeit- und Teilzeitstellen) tiber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anésthesie.

Hinweis: Die Fachweiterbildung entspricht der ,,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fiir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege” vom 11. Mai 1998 oder ,,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-)Krankenpflegekrdften fiir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der
Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie” vom 20. September 2011) oder einer gleichwertigen landesrechtlichen Regeltung=Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der

einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschétzung ab.

35

§5
Abs. 13

Auf der Intensivstation betragt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pflegern mit einer abgeschlossenen Fachweiterbildung
im Bereich Intensivpflege/Anasthesie gemaR der Empfehlung der Deutschen Krankenhatsgesellschaft oder einer gleichwertigen landesrechtlichen

Regelung __ %.

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.

36 §5 Rechnerisch __ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitaguivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen) verfligen
Abs. 14 | nicht Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflége/Anasthesie, aber Gber eine mindestens finfjahrige Erfahrung in der
kardiologischen, kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpfléege.
37 §5 Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pflegefhs, die nicht tiber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich
Abs. 14 |Intensivpflege/Anasthesie, aber Uiber eine mindestens finfjahrige Exfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen oder anasthesiologischen

Intensivpflege verfligen, betragt %

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.

38

§5
Abs. 13
und 14

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

[J Nein, sondern %

Nach der Richtlinie sollen mindestens 25 % der Mitarbeiterinnefjund Mitarbeiter des Pflegepersonals eine Fachweiterbildung im Bereich ,, Intensivpflege/Andsthesie”
abgeschlossen haben.

39 §5 In jeder Schicht wird mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich , Intensivpflege/Andsthesie” eingesetzt. Ol Ja
Abs. 14 L1 Nein

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

40 §5 Die pflegerische Leitung/der Intensivstation hat zuséatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert. [Ja
Abs. 14 [ Nein
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Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen von
Kooperationsvertragen gewahrleistet:

41 §5 Neurologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. [Ja
Abs. 15 L1 Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von (] Eigener Fachabteilung
[] Kooperationspartner
42 §5 Allgemeinchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmean, giner Kooperationsvereinbarung. C Ja
Abs. 15 [ Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von L] Eigener Fachabteilung
[] Kooperationspartner
43 §5 Angiologie oder GefaRchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine verglei¢hbare Regelung im Rahmen einer O Ja
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung. ] Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von L] Eigener Fachabteilung
[1 Kooperationspartner
44 §5 Radiologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Reégelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. C Ja
Abs. 15 [ Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von (] Eigener Fachabteilung

[] Kooperationspartner

Hinweis: Alle in dieser Richtlinie aufgefiihrten Facharztbezeichnlimgen wurden einheitlich der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom 28.06.2013
der Bundesdrztekammer entnommen. Fachdrztinnen oder Fachérzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit dlteren Bezeichnungen, die gemdfs
Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren (Muster:)Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden diirfen, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

Folgende Leistungen sind verfiigbar oder durchwergleichbare Regelungen im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen gewahrleistet:

45

§5
Abs. 16

Durchfiihrung von Magnetresonanztomographie im Regeldienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer [Ja
Kooperationsvereinbarupg. ] Nein
Die DienstleiSturig wird erbracht von L] Eigener Fachabteilung

[1 Kooperationspartner
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46 §5 Durchfiihrung von Computertomographie im Bereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Ol Ja
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung. (] Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von L] Eigener Fachabteilung

[1 Kooperationspartner

Begriindung, falls die personellen und fachlichen Anforderungen gemaR & 5 nicht bzw. nicht vollstdndig erfiillt wérden:

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erfillung

§ 6 MaRRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

47 § 6 Abs. 1 | Die Indikationsstellung fiir potenziell kathetergestiitZzt durchfiihrbare Eingriffe an der Aortenklappe nach Anlage 1 erfolgt O Ja
grundsatzlich nach Beratung im interdisziplindrénHerzteam gemal § 5 Abs. 3 gemeinsam durch die Facharztin oder den Facharzt fir | [ Nein
Herzchirurgie und die Fachadrztin oder den Edcharzt fur Innere Medizin und Kardiologie. Dabei werden neben der Indikation zu dem
Eingriff auch der Zugangsweg und ggf. det Herzklappentyp festgelegt.

Nach der Richtlinie sollen im interdisziplinéren Herzteami«eben der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg und ggf. der Herzklappentyp festgelegt werden.
Hinweis: Ziel der Regelung in § 6 Abs. 1 MHI-RL ist, dass.die medizinische Indikation zur TAVI nicht ausschliefSlich entweder durch den Facharzt oder die Fachdrztin fiir
Innere Medizin und Kardiologie oder den Facharzt eder'die Fachdrztin fiir Herzchirurgie gestellt werden kann, sondern nach Beratung im interdisziplindren Herzteam
gemdfs § 5 Abs. 3 gemeinsam durch beide Fachdrzte’gestellt werden muss. Die gemeinsame drztliche Indikationsstellung ist durch Unterschrift beider Fachdérzte zu
bestdtigen. Hiervon unberiihrt sind die nach §630e BGB bestehenden Aufkldrungspflichten des Behandelnden. Die Aufklérung soll einer partizipativen
Entscheidungsfindung, einschliefSlich Hinw@éis auf gegebenenfalls bestehende Therapiealternativen dienen.

48 § 6 Abs. 2 | Flr jeden durchgefuhrten kathetergestiitzten Eingriff an der Aortenklappe nach Anlage 1 wird von dem Krankenhaus nachweislich dokumentiert,

dass:
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zur Indikationsstellung neben den klinischen medizinischen Fakten zur Risikoabschatzung ein anerkannter Risikoscore (STS- | [ Ja
oder Euro- oder AV-Score oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde. ] Nein
49 § 6 Abs. die gemeinsame Entscheidung flr einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar begriindet ist und x0q dllen an der [ Ja
Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Facharzten unterzeichnet ist. ] Nein
50 § 6 Abs. eine umfassende und sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist. O Ja
L1 Nein
51 § 6 Abs. die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Fachéarzte die Patientin oder den Patienten personlich in [ Ja
Augenschein genommen haben und die vorliegenden Befunde beurteilt habefi; ] Nein
52 § 6 Abs. die Durchfiihrung kathetergestitzter Aortenklappeninterventionen (TAVH,durch ein interdisziplindres Herzteam nach § 5 [ Ja
Abs. 3 erfolgt ist. Die Teammitglieder sind durchgehend anwesend. ] Nein
53 § 6 Abs. Festlegungen zum postprozeduralen Komplikationsmanagementkathetergestiitzt durchgefiihrter Eingriffe an der O Ja
Aortenklappe nach Anlage 1 (Standard Operating Procedures <SOP) im Rahmen des internen Qualitditsmanagements J Nein
getroffen worden sind.
Begriindung, falls die Anforderungen an die MaBBnahmen zur Sicherung der Prozessqualitdt gemaR § 6 nicht bzw. nicht vollstindig erfillt werden:
Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung geplanter Zeitpunkt der Erfillung
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Unterschriften (Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:)

Q\\'.

Name
1&(0
Datum ¢
)

X

Unterschrift @
.
Leitung der Fachabteilung Leitung der Fachabtei Innere Geschaftsfuhrung/Verwaltungsdirektion

Herzchirurgie Medizin . 0

Ny
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Checkliste fiir die Durchfiihrung transvendser Clip-Rekonstruktionen der Mitralklappe

Nr. 8§ MHI-RL | Anforderungen Antwort
§ 4 Strukturelle Anforderungen
1 § 4 Abs. 2| Das Krankenhaus verfligt Uber eine Fachabteilung fir [Ja
Herzchirurgie. ] Nein
L] Nein, es bestehen Koeperationsvereinbarungen mit folgender Fachabteilung:
(Fachabteilung)
(Name des«{rankenhauses)
(Adressedes Krankenhauses)
2 §4 Das Krankenhaus verfiigt Gber eine Fachabteihing fiir Innere [ Ja
Abs. 2 Medizin und Kardiologie. ] Nein

[ Nein, es bestehen Kooperationsvereinbarungen mit folgender Fachabteilung:

(Fachabteilung)

(Name des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)
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Nach der Richtlinie sollten Clipverfahren an der Mitralklappe (transvenése Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) in Krankenhdéusern durchgefiihrt werden, die (iber
beide Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfiigen. Das durchfiihrende Krankenhaus muss jedoch mindestens iiber eine der beiden
Fachabteilungen verfiigen.

Hinweis:

Bestehen Kooperationsvereinbarungen, ist die Checkliste von dem Krankenhaus vorzulegen, in dem die transvendsen Clip-Rekonstruktionen der Mitralklappe
durchgefiihrt werden. Dadurch wird auch der Nachweis (iber die Erfiillung der vom Kooperationspartner sicherzustellenden Anforderungen gefiihrt.

Sofern in Bundesldndern 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 stindig verantwortlich geleitet werden und iiber die jeweiligen
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfiigen.

3 § 4 Abs. 2| Im Falle von Kooperationsvereinbarungen nach § 4 Abs. 2:
Das Krankenhaus hat sichergestellt, dass in dem kooperierenden Krankenhaus, die*Anforderungen nach dieser Richtlinie gemaR § 5 | [] Ja
erflllt sind. Die Kooperationsvereinbarungen stellen insbesondere eine gemginsame Indikationsstellung sowie ein [ Nein

Komplikationsmanagement durch das Herzteam nach § 5 Abs. 3 sicher.

4 § 4 Abs. 3| Das Krankenhaus verfiigt Uber eine Intensivstation. [Ja
[ Nein
5 § 4 Abs. 4| Das Krankenhaus verfligt Uber ein Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz. [Ja
[ Nein
6 § 4 Abs. 4| Das Krankenhaus verfiigt Gber einen Hybrid-Operationssaal. O Ja
L1 Nein

7 § 4 Abs. 5| Wenn Nummer 4 und Nummer 5 oder Nummer 4"dnd Nummer 6 ,ja“:

Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermes$splatz bzw. Hybrid-Operationssaal und Intensivstation befinden sich in einem  Ja
zusammenhangenden Gebaudekomplex.inrdumlicher Nahe mit moglichst kurzen Transportwegen und -zeiten zueinander, sodass O Nei
bei auftretenden Komplikationen ein sofertiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff eingeleitet und durchgefiihrt €n
werden kann.

8 § 4 Abs. 7 | Bei Durchfiihrung transvendsetr Clip-Rekonstruktionen der Mitralklappe steht im Krankenhaus ein Ultraschallgerat zur [ Ja
transésophagealen Echokéfdiegraphie (TEE) im Eingriffsraum oder in dessen unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfligung, ] Nein
sodass der Einsatz dieses Gerates ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche Verzégerung erfolgen
kann.
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Begriindung, falls die strukturellen Anforderungen gemaR § 4 nicht bzw. nicht vollstandig erfiillt werden:

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung

geplanter Zeitpunkt der Erfillung

§ 5 Personelle und fachliche Anforderungen

9 §5 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir Herichiturgie:
Abs. 1
Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fur Herzchirurgie
Arztliche Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
10 §5 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte def€dchabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie:
Abs. 2
Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fir Innere Medizin und Kardiologie
Arztliche Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
11 §5 Die Behandlung der in deT Richtlinie adressierten herzkranken Patientinnen und Patienten erfolgt durch die Mitglieder eines C Ja
Abs. 3 interdisziplinaren, arztlichen Herzteams, das in enger Kooperation zusammenarbeitet. A. [ Nein
12 §5 Dieses Herzteam bésteht mindestens aus einer/einem: [1Ja
Abs. 3 1. Facharztid éder Facharzt fiir Herzchirurgie ] Nein
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13 §5 2. Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie CJa
Abs. ] Nein
14 §5 3. Facharztin oder Facharzt fiir Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der Kardioanasthesie [Ja
Abs. ] Nein
15 §5 Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplindren Herzteams verfiigt Gber mehrjahrige Erfahrung in der Ol Ja
Abs. Durchfiihrung und Interpretation transthorakaler und transésophagealer Echokardiographie’. ] Nein
16 §5 Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fir Herzchirurgie ist durch eine permanenteArztprasenz im Krankenhaus (24- Ol Ja
Abs. Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt. ] Nein
17 §5 Zusatzlich zu Nummer 16 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [Ja
Abs. (] Nein
18 §5 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin odender Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Fachirztin Ol Ja
Abs. oder ein Facharzt fiir Herzchirurgie ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation eingerichtet, ] Nein
der hinzugezogen werden kann.
19 §5 Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie ist durch eine permanente Arztprasenz im Ol Ja
Abs. Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst mogilich) sichergestellt. ] Nein
20 §5 Zusatzlich zu Nummer 19 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [Ja
Abs. (] Nein
21 §5 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente-Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Fachérztin C Ja
Abs. oder ein Facharzt fiir Innere Medizin und Kafdiologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser ] Nein
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogeh werden kann.
22 §5 Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprdasenz im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Ol Ja
Abs. Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt. ] Nein
23 §5 Zusatzlich zu Nummer 22 bésteht ein Rufbereitschaftsdienst. [Ja
Abs. (] Nein
24 §5 Sind weder die prasefteArztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Fachérztin C Ja
Abs. oder ein Facharzt-flif. Andsthesiologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation ] Nein

eingerichtet,dér hinzugezogen werden kann.
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25 §5 Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem arztlichen Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. C Ja
Abs. 8 1 Nein
26 §5 Die arztliche Leitung der Intensivstation verfiigt iber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. [Ja
Abs. 8 [ Nein
27 §5 Das Personal des Herzkatheterlabors ist iber einen Rufbereitschaftsdienst verfiligbar. O Ja
Abs. 9 ] Nein
28 §5 In Krankenhdusern mit einer Fachabteilung fiir Herzchirurgie ist eine herzchirurgische \ersorgung durch permanente Prasenz Ol Ja
Abs. 10 | eines Operationsdienstes sichergestellt (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich). ] Nein
29 §5 Der Operationsdienst verfiigt Gber herzchirurgische Erfahrung. [Ja
Abs. 10 ] Nein
30 §5 Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern- und-pflegerinnen, oder Gesundheits- und O Ja
Abs. 10 | Kinderkrankenpflegern und -pflegerinnen oder Gesundheits- und Krankehpflegern und -pflegerinnen mit einer ] Nein
und 11 Fachweiterbildung fiir den Operationsdienst oder Gesundheits- upd\Kinderkrankenpflegern- und -pflegerinnen mit einer
Fachweiterbildung fiir den Operationsdienst oder Operationste¢hnischen Assistentinnen und Assistenten (OTA) sowie
Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen fiir Inténsjvpflege und Andsthesie oder Anasthesietechnischen
Assistenten und Assistentinnen (ATA).

Hinweis: Die aufgefiihrten Bezeichnungen fiir die Gesundheits- und (Kindet-)-Krankenpfleger- und pflegerinnen wurden einheitlich der ,,DKG-Empfehlung zur
Weiterbildung fiir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege” vor\14¢ Mai 1998 oder ,,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-)
Krankenpflegekrdiften fiir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflége) Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie” vom 20. September
2011 entnommen. Gesundheits- und Krankenpflegekrifte, 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 Einschéitzung
ab.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten(QTA) oder Andsthesietechnische Assistenten und Assistentinnen (ATA) miissen eine Ausbildung gemdf3 der
Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft’zurAusbildung und Priifung von Operationstechnischen und Andsthesietechnischen Assistentinnen/Assistenten
vom 17. September 2013 abgeschlossen habens Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Andsthesietechnische Assistentinnen und Assistenten
(ATA), die eine entsprechende Ausbildung nach.dlteren DKG-Empfehlungen oder einer landesrechtlichen Regelung fiir Operationstechnische Assistentinnen und
Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

31 §5 Die Verfugbarkeit €ines Kardiotechnikers oder einer Kardiotechnikerin mit nachweisbarer Qualifikation im Bereich der [1Ja
Abs. 2 Kardiotechnik ist\ilber einen Rufbereitschaftsdienst sichergestellt. ] Nein
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32 §5 Das Pflegepersonal der Intensivstation besteht aus rechnerisch ___ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern (Vollzeitdquivalente, d.
Abs. 13 | h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).

33 §5 Auf der Intensivstation verfligen rechnerisch ___ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vellzeitdquivalente, d. h. Summe aus
Abs. 13 | Vollzeit- und Teilzeitstellen) tiber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Andsthesie.

34 §5 Auf der Intensivstation betragt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegerimit einer abgeschlossenen Fachweiterbildung
Abs. 13 | im Bereich Intensivpflege/Anasthesie gemalR der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellsehaft oder einer gleichwertigen
landesrechtlichen Regelung __ %.

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.

35 §5 Rechnerisch __ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitdquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen) verfligen
Abs. 14 | nicht Gber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie, sondern tber eine mindestens funfjahrige Erfahrung in
der kardiologischen, kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege.

36 §5 Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pfleger mitein€r mindestens flunfjahrigen Erfahrung in der kardiologischen,
Abs. 14 | kardiochirurgischen oder andsthesiologischen Intensivpflege betragt _\%

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.

37 §5 Die Summe aus Nummer 34 und Nummer36 betragt mindestens 25 %. Ol Ja
Abs. 13 [ Nein, sondern %
und 14

Nach der Richtlinie sollen mindestens 25 % der Mitarbeiterinnen und Whitarbeiter des Pflegepersonals eine Fachweiterbildung im Bereich ,, Intensivpflege/Andsthesie
abgeschlossen haben.

38 §5 In jeder Schicht wird mindestens eine Pfleggkraft mit Fachweiterbildung im Bereich , Intensivpflege/Anasthesie” eingesetzt. Ol Ja
Abs. 4 ] Nein

Nach der Richtlinie soll in jeder Schicht mindestens eihe ‘Rflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,, Intensivpflege/Andsthesie” eingesetzt werden.

39 §5 Die pflegerische Leitung der lgtehsivstation hat zuséatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert. C Ja
Abs. 14 [ Nein
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Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen von
Kooperationsvertragen gewahrleistet:

40 §5 Neurologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsyetreinbarung. C Ja
Abs. 15 [ Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von (] Eigener Fachabteilung
[] Kooperationspartner
41 §5 Allgemeinchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. Ol Ja
Abs. 15 ] Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von L] Eigener Fachabteilung
[1 Kooperationspartner
42 §5 Angiologie oder GefdRchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer O Ja
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung. ] Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von L] Eigener Fachabteilung
[] Kooperationspartner
43 §5 Radiologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleickibare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. C Ja
Abs. 15 [ Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von L] Eigener Fachabteilung
[] Kooperationspartner

Hinweis: Alle in dieser Richtlinie aufgefiihrten Facharztbezeichhungen wurden einheitlich der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom 28.06.2013 der
Bundesdrztekammer entnommen. Fachdrztinnen oder Eachdrzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit élteren Bezeichnungen, die gemdf Ubergangsbestimmungen
dieser oder einer friiheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden diirfen, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

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

44 §5 Durchfiihrung von Magnetrésonanztomographie im Regeldienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer O Ja
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung. L] Nein
Die Dienstfeistung wird erbracht von (] Eigener Fachabteilung
[] Kooperationspartner
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45

§5
Abs. 16

Durchfiihrung von Computertomographie im Bereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer
Kooperationsvereinbarung.

] Ja
] Nein

Die Dienstleistung wird erbracht von L] Eigener Fachabteilung
[] Kooperationspartner

Begriindung, falls die personellen und fachlichen Anforderungen gemaR & 5 nicht bzw. nicht vollstindig erfiillt werden:

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung geplanter Zeitpunkt der Erfillung

§ 6 MaRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

46

§ 6 Abs. 1

Die Indikationsstellung firr potenziell kathetergestiitzt durchfiihgbare Eingriffe an der Mitralklappe nach Anlage 1 erfolgt
grundsatzlich nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemaR § 5 Abs. 3 gemeinsam durch die Facharztin oder den Facharzt
flr Herzchirurgie und die Facharztin oder den Facharzt £l tnnere Medizin und Kardiologie. Dabei werden neben der Indikation zu
dem Eingriff auch der Zugangsweg festgelegt.

O Ja
] Nein

Nach der Richtlinie soll im interdisziplindren Herzteam neben der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg festgelegt werden.
Hinweis: Ziel der Regelung in § 6 Abs. 1 MHI-RL ist, dass die medizidische Indikation zu potenziell kathetergestiitzt durchfiihrbaren Eingriffen an der Mitralklappe nicht
ausschliefSlich entweder durch den Facharzt oder die Fachdrztifpfiir Innere Medizin und Kardiologie oder den Facharzt oder die Fachdrztin fiir Herzchirurgie gestellt
werden kann, sondern nach Beratung im interdisziplindrensHérzteam gemdfS § 5 Abs. 3 gemeinsam durch beide Fachdrzte gestellt werden muss. Die gemeinsame
drztliche Indikationsstellung ist durch Unterschrift beidex kachdrzte zu bestdtigen. Hiervon unberiihrt sind die nach § 630e BGB bestehenden Aufklédrungspflichten des
Behandelnden. Die Aufkldrung soll einer partizipativemEntscheidungsfindung, einschliefSlich Hinweis auf gegebenenfalls bestehende Therapiealternativen dienen.

47 § 6 Abs. 2 | Fiir jeden durchgefiihrtenkathetergestiitzten Eingriff an der Mitralklappe nach Anlage 1 wird von dem Krankenhaus nachweislich
dokumentiert, dass:
1. zur Indikationsstellung neben den klinischen medizinischen Fakten zur Risikoabschatzung ein anerkannter Risikoscore [ Ja
(STS- oderEUro- oder AV-Score oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde. ] Nein
48 § 6 Abs. 2 2. die@@emeinsame Entscheidung fiir einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar begriindet ist und von allen an der [ Ja

Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Facharzten unterzeichnet ist.
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] Nein

49 § 6 Abs. 2 3. eine umfassende und sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist. O Ja
L1 Nein

50 § 6 Abs. 2 4. die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Fachéarzte die Patientin oder demPatienten personlich in [ Ja
Augenschein genommen haben und die vorliegenden Befunde beurteilt haben. ] Nein

51 § 6 Abs. 4 | Es sind Festlegungen zum postprozeduralen Komplikationsmanagement kathetergestitzt durebgefiihrter Eingriffe an der [ Ja

Mitralklappe nach Anlage 1 (Standard Operating Procedures - SOP) im Rahmen des internen.Qualitaitsmanagements getroffen. Im | [J Nein
Falle von Kooperationsvereinbarungen sind diese Bestandteil der Vereinbarung.

Begriindung, falls Anforderungen an die MaBnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat gemaR §6 nicht bzw. nicht vollstindig erfiillt werden:

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung geplanter Zeitpunkt der Erfillung

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

Name

Datum

Unterschrift
LeitungderFachabteilung Leitung der Fachabteilung Geschaftsfuhrung / Verwaltungsdirektion
Hepzehicurgie Innere Medizin
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