Anlage 7 ,Versorgungsinhalte®

zur Durchfiihrung des strukturierten Behandlungsprogramms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus
Typ 1 zwischen der AOK Sachsen-Anhalt, der IKK gesund plus, der KNAPPSCHAFT, Regionaldirektion
Cottbus und der Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen-Anhalt in der Fassung vom 01.07.2021

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfugbaren Evidenz sowie wunter Berucksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Als Diabetes mellitus Typ 1 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch absoluten Insu-
linmangel auf Grund einer Zerstorung der Betazellen in der Regel im Rahmen eines Autoim-
mungeschehens entsteht und haufig mit anderen Autoimmunerkrankungen assoziiert ist.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 1 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien bei
Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm erfillt sind oder sich aus der Vorge-
schichte der Patientin oder des Patienten bei der Manifestation der Erkrankung ergeben:

1. Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (zum Beispiel Polyurie, Polydipsie,
ungewollter Gewichtsverlust) und/oder einer Ketonurie/Ketoazidose (als Hinweis auf einen
absoluten Insulinmangel) und

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

Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt im strukturierten Be-
handlungsprogramm demnach anhand der Anamnese, des klinischen Bildes und der Labor-
parameter. Dies schliel3t bei Bedarf die Bestimmung der diabetesspezifischen Antikdrper mit
ein.

Die Arztin oder der Arzt soll in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten prifen,
ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele
von der Einschreibung profitieren kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1
1.3.1 Therapieziele

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

- Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschaden (Retinopathie mit schwerer Sehbehin-
derung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer Nierenersatz-
therapie),

- Vermeidung von Neuropathien bzw. Linderung von damit verbundenen Symptomen,
insbesondere Schmerzen,

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

- Reduktion des erhohten Risikos fiir kardiale, zerebrovaskulére und sonstige makroan-
giopathische Morbiditat und Mortalitat,

- Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen und Hypoglykamie) und
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (zum Beispiel Lipohypertrophien).



1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berticksichtigung des individuellen Ri-
sikos sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit
der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen und eine differenzierte
Therapieplanung vorzunehmen. Ziel der antihyperglykédmischen Therapie ist eine normnahe
Einstellung der Glukose unter Vermeidung von Hyper- und Hypoglyk&dmien. Bei Erwachsenen
mit Diabetes mellitus Typ 1 sollte ein HbAlc-Wert < 7,5 % (< 58 mmol/mol) angestrebt werden,
solange keine problematischen Hypoglykamien auftreten.

Die Arztin oder der Arzt hat zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann.

Daruber hinaus sollen unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und
der Komorbiditaten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und de-
ren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele in
prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 missen Zugang zu einem strukturier-
ten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungspro-
gramm erhalten.

Im Ubrigen gelten die in Nummer 4.2 genannten Zugangs- und Qualitatssicherungskriterien.
1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Bei gesichertem Diabetes mellitus Typ 1 ist die Substitution von Insulin die lebensnotwendige
und lebensrettende MaRnahme. Fir die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten Therapie-
ziele ist die Senkung der Glukosewerte in einen individuell vereinbarten, mdglichst normnah-
men Bereich notwendig.

Die intensivierte Insulin-Therapie (ICT) mittels manueller Injektionstherapie (Pentherapie) oder
mittels kontinuierlicher subkutaner Insulintherapie (CSIlI/Pumpentherapie) ist der Behand-
lungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogramms sollen die Patientin-
nen und Patienten mit der selbststandigen korrekten Durchfiihrung einer intensivierten Insu-
lintherapie vertraut gemacht werden. Hierzu zahlen u. a. die variablen praprandialen Gaben
von kurzwirksamen Insulinen nach Glukoseselbstkontrolle. Dabei ist auf einen ausreichenden
Wechsel der Insulin-Injektionsstellen zu achten, um Gewebeveranderungen zu vermeiden, die
die Insulinresorption nachhaltig beeinflussen. Ziel ist eine selbstbestimmte flexible Lebensfih-
rung. Patientinnen und Patienten sollen in die Lage versetzt werden, die Glukosewirksamkeit
ihrer Nahrung einzuschatzen, um die Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen. Die
regelmafige Glukoseselbstkontrolle ist integraler Bestandteil der intensivierten Insulintherapie
des Diabetes mellitus Typ 1 sowie deren Erweiterung durch die tCGM und dient der Korrektur
bei Blutzuckerschwankungen und dem Gewaéhrleisten der Therapiesicherheit.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer intensivierten Insulintherapie, welche in dieser ge-
schult sind und diese bereits anwenden, besteht insbesondere dann eine Indikation zur An-
wendung der tCGM, wenn deren festgelegte individuelle Therapieziele zur Stoffwechselein-
stellung auch bei Beachtung der jeweiligen Lebenssituation der Patientin oder des Patienten
nicht erreicht werden kénnen.

Bei Anwendung der tCGM muss die Patientin oder der Patient zeitnah bereits im Zuge der
Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM Uber die Schulungsinhalte zur intensi-
vierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls zur Insulinpumpe) hinausgehend, hinsichtlich
der sicheren Anwendung des Gerates, insbesondere der Bedeutung der Blutglukose-Selbst-
messung und der durch das Gerat zur Verfigung gestellten Trends unter Beriicksichtigung



des individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult werden. Fur Pa-
tientinnen und Patienten, die eine rtCGM anwenden, sind auch die Vorgaben in Nummer 4.2
Zu beachten.

Bei hyperglykamischen Entgleisungen sollen Messungen der Ketonkdrper zum Ausschluss
einer Ketose/ erfolgen. Konzeption und Durchfiihrung der Glukose-Kontrolle sollten bei Bedarf
Uberprift und mit der Patientin oder dem Patienten besprochen werden.

1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmafiig durchzufiihrenden Untersuchungen zusammen. Na-
heres ist in den Nummern 1.5 und 1.7 beschrieben.

Erwachsene

Kinder und Jugendliche

jahrlich: Bestimmung der Albumin-Kreatinin-Ra-
tio (AKR) im Spontan-Urin zur Diagnostik einer
Albuminurie und Nephropathie nach finf Jahren
Diabetesdauer. Zusatzlich Berechnung der ge-
schatzten (estimated) glomerularen Filtrations-
rate (eGFR)

jahrlich; Bestimmung der Al-
bumin-Kreatinin-Ratio (AKR) im
Spontan-Urin bei Kindern und Ju-
gendlichen (nach funf Jahren Di-
abetesdauer, frihestens ab dem
11. Lebensjahr)

ein- bis zweijahrlich: Bestimmung
des TSH-Wertes

und

ein- bis zweijahrlich: Bestimmung
der Transglutaminase-IgA-Anti-
korper (Tg-lgA-Ak)

ein- oder zweijahrlich: augenarztliche Untersu-
chung einschlie3lich Netzhautuntersuchung in
Mydriasis zum Ausschluss einer Retinopathie
nach 5 Jahren Diabetesdauer

ein- bis zweijahrlich: augenérztli-
che Untersuchung einschlief3lich
Netzhautuntersuchung in Myd-
riasis zum Ausschluss einer Re-
tinopathie (nach finf Jahren Dia-
betesdauer, frihestens ab dem
11. Lebensjahr)

Nach 5 Jahren Diabetesdauer mindestens ein-
mal jahrlich: Inspektion der FuRRe einschliellich
klinischer Prifung auf Neuropathie und Prifung
des Pulsstatus

Untersuchunguder FuRe bei erhohtem Risiko,
einschlieB3lich Uberprifung des Schuhwerks ge-
maf Befund siehe Tabelle in Nummer 1.5.3

vierteljahrlich, mindestens einmal jahrlich: Blut-
druckmessung nach WHO-Standard

mindestens einmal jahrlich: Blut-
druckmessung nach WHO-Stan-
dard bei Kindern und Jugendli-
chen (ab dem 11. Lebensjahr)

vierteljahrlich, mindestens 2 x jahrlich: HbAlc-
Messung

vierteljahrlich, mindestens 2 x
jahrlich: HbAlc-Messung




vierteljahrlich, mindestens 2 x jahrlich: Untersu- vierteljahrlich, mindestens 2 x
chung der Injektionsstellen, bei starken Blutzu- jahrlich: Untersuchung der Injekti-
ckerschwankungen auch haufiger onsstellen, bei starken Blutzu-
ckerschwankungen auch haufiger

1.3.6 Lebensstil
1.3.6.1 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Patien-
tinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens, des Konsums uber E-
Zigaretten und Passivrauchens fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 auf,
verbunden mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfeh-
lung, das Rauchen aufzugeben.

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persoénlichen Form
dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoéren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur Rau-
cherentwdhnung angeboten werden. Dazu gehoren nicht-medikamentése, insbeson-
dere verhaltensmodifizierende MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten Tabak-
entwdhnung und geeignete Medikamente, deren Kosten vom Patienten selbst zu tra-
gen sind.

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, moéglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

1.3.6.2 Alkoholkonsum

Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erhoht das Risiko einer verspéatet auftretenden
Hypoglykdmie, Patientinnen und Patienten sind Uber entsprechende préaventive Malihahmen
zu informieren.

1.3.6.3 Hypoglykamierisiko im Alltag

Die Patientinnen und Patienten sollen Uber das Hypoglykamierisiko im Stral3enverkehr sowie
bei verschiedenen Tatigkeiten (zum Beispiel Sport, Bedienung von Maschinen) und die zu
ergreifenden MalRnahmen zur Vermeidung einer Hypoglykamie aufgeklart werden. Insbeson-
dere soll Uber die moéglicherweise eingeschrankte Fahrsicherheit beim Fihren eines Fahr-
zeugs aufgeklart werden. Die Betroffenen sollen explizit nach dem Auftreten von Hypoglyka-
mien in oben genannter Situation befragt werden.

1.3.7 Besondere Mafihahmen bei Multimedikation

Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von finf oder
mehr Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von flunf oder
mehr Arzneimittel gibt, sind folgende MalRhahmen eines strukturierten Medikamentenmana-
gements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich samtliche von der Pati-
entin oder dem Patienten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschlief3lich der Selbst-
medikation, strukturiert erfassen und deren mégliche Nebenwirkungen und Interaktionen be-
ricksichtigen, um Therapieanderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu kén-



nen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indi-
kation fur die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Be-
handlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforder-
lich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen
einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter Berticksichtigung
der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP Uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31a SGB V informiert.

Bei festgestellter Einschréankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden
Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupas-
sen.

1.4 Hypoglykdmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Nach einer schweren Hypoglykédmie oder Ketoazidose ist wegen des Risikos der Wiederho-
lung solcher metabolischer Ereignisse im Anschluss an die Notfalltherapie zeitnah die Ursa-
chenklarung und bei Bedarf eine Therapie- und /oder Therapiezielanpassung einzuleiten. In
dieser Situation ist, sofern noch nicht erfolgt, die Indikation zum rtCGM zu prifen.

15 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
1.5.1 Mikrovaskulare Folgeerkrankungen
1.5.1.1 Alilgemeinmal3nahmen

Fur die Vermeidung des Entstehens mikrovaskularer Folgeerkrankungen (vor allem diabeti-
sche Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung der Glukose in einen normnahen Be-
reich notwendig. Bereits bestehende mikrovaskuldre Komplikationen kénnen insbesondere zu
den Folgeschaden fuhren, die einzeln oder gemeinsam auftreten kdnnen: Sehbehinderung bis
zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der Progres-
sion ist neben der Senkung der Glukose die Senkung des Blutdrucks in einen normnahen
Bereich von entscheidender Bedeutung. Die Aufmerksamkeit soll fiinf Jahre nach Manifesta-
tion des Diabetes mellitus Typ 1 auf Folgeerkrankungen gerichtet werden.

1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Ein Teil der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist hinsichtlich einer Ent-
stehung einer diabetischen Nephropathie mit der méglichen Konsequenz einer Nierenersatz-
therapie und deutlich erhoéhter Sterblichkeit gefahrdet. Patientinnen und Patienten mit einer
diabetischen Nephropathie bediirfen gegebenenfalls einer spezialisierten, interdisziplindren
Behandlung, einschliel3lich problemorientierter Beratung. Zum Ausschluss einer diabetischen
Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer
normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.

Fur die Diagnosestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einer pathologisch erhéhten Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) im Urin im Abstand von
zwei bis vier Wochen notwendig, insbesondere bei Vorliegen einer Retinopathie. Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne bekannte diabetische Nephropathie erhalten
mindestens einmal jahrlich eine entsprechende Urin-Untersuchung zum Ausschluss einer di-
abetischen Nephropathie.

Zusétzlich ist jahrlich die Bestimmung der eGFR auf Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung
durchzufihren.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzusehen,
fur die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Progression und Nie-
renersatztherapie erbracht ist. Dazu zéhlen insbesondere eine Senkung des Blutdrucks unter



140/90 mmHg - und normnahe Glukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei pathologisch redu-
zierter glomerularer Filtrationsrate die Empfehlung einer adaquat begrenzten Eiweil3auf-
nahme.

Patientinnen und Patienten mit progredienter Nierenfunktionsstdrung sollen spatestens bei Er-
reichen einer Niereninsuffizienz im Stadium 4 ber die Moglichkeit einer Nierenersatzthera-
pie aufgeklart werden. Eine Schonung der Armvenen proximal des Handgelenks beidseits soll
erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und fortgeschrittener Niereninsuf-
fizienz mit potentiell reversiblen diabetesassoziierten Komplikationen kann die kombinierte
Pankreas-Nieren-Transplantation eine Therapieoption sein.

1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist, in der Regel beginnend funf Jahre nach
Manifestation des Diabetes, eine augenarztliche Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzu-
fuhren. Bei unauffalligem Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung in Abh&ngig-
keit des Risikoprofils alle ein oder zwei Jahre durchzufihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fir die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung einer Sehverschlech-
terung oder Erblindung erbracht ist. Dazu z&hlen eine normnahe Glukose- und Blutdruckein-
stellung sowie gegebenenfalls eine rechtzeitige und adaquate augenarztliche Behandlung.

1.5.2 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets Mal3nahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fuhren.

Bei Neuropathien mit flr die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zuséatzlicher medikamentdser Maflinahmen
sinnvoll, aber nicht in jedem Fall erfolgreich. Medikamente, deren Organtoxizitat und insbe-
sondere deren Risiko fur kardiovaskulare und renale Nebenwirkungen am niedrigsten sind,
sind zu bevorzugen.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (zum Beispiel kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle Funktions-
stérungen) ist eine spezialisierte weiterfiihrende Diagnostik und Therapie zu erwégen.

1.5.3 Das diabetische Ful3ssyndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1, insbesondere mit peripherer Neuro-
pathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit, sind durch die Entwicklung eines
diabetischen FulR3syndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko gefahrdet.

Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen nach finf Jahren Diabetes-
dauer mindestens einmal jahrlich erfolgen.

Patientinnen und Patienten sollen auf praventive MaRnahmen (zum Beispiel Selbstinspektion
und ausreichende Pflege der Ful3e) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich
des Tragens geeigneten Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie (fehlendem Filamentemp-
finden) oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten Diabetesschutzschuhen versorgt
werden. Die Versorgung des diabetischen Ful3syndroms sollte stadiengerecht orthopadietech-
nisch unter Berlcksichtigung der sekundéaren diabetogenen Fulschaden, Funktionsein-
schrankungen und der FuR3form erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren FuR3pulsen sollte der Kndchel-Arm-
Index bestimmt werden.



Anhand der folgenden Kriterien ist die zukinftige Frequenz der FuRBinspektion, einschlieflich
Kontrolle des Schuhwerks, festzulegen:

keine sensible Neuropathie mindestens jahrlich

sensible Neuropathie mindestens alle sechs Monate

sensible Neuropathie und Zeichen einer peripha- | alle drei Monate oder haufiger
ren arteriellen Verschlusskrankheit oder Risiken
wie Ful3deformitaten (gegebenenfalls infolge Oste-
oarthropathie), Hyperkeratose mit Einblutung, Z. n.
Ulkus, Z. n. Amputation

Bei Patientinnen und Patienten mit Neuro- oder Angiopathie ohne Hautdefekt, bei denen eine
verletzungsfreie und effektive Hornhautabtragung oder Nagelpflege nicht selbst sichergestellt
werden kann, ist unter den Voraussetzungen der 88 27 ff. der Heilmittel-Richtlinie die Verord-
nung einer podologischen Therapie angezeigt.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuRsyndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf oder mani-
fester Weichteil- oder Knocheninfektion oder Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die Uber-
weisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion im Rah-
men eines diabetischen Ful3syndroms ist die regelmé&Rige Vorstellung in einer fur die Behand-
lung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem Ful3syndrom qualifizierten Einrichtung
zu prfen.

1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 haben insbesondere bei Vorliegen
einer Nephropathie ein deutlich erhdhtes Risiko beztiglich der kardio- und zerebrovaskularen
Morbiditat und Mortalitat. Zusatzlich zu einer guten Diabetes-Einstellung und einer Empfehlung
zur Raucherentwohnung (siehe Nummer 1.3.6.1) sind die im Folgenden angefiihrten Maf3nah-
men vorzunehmen.

1.5.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1
15411 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose gestellt werden, wenn bei
mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen Tagen Blut-
druckwerte von = 140 mmHg systolisch und/oder = 90 mmHg diastolisch gemessen werden.
Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen, die durch eine Arztin
oder einen Arzt oder geschultes medizinisches Personal grundsatzlich in einer medizinischen
Einrichtung durchgefuihrt werden, und gilt unabhangig von Alter oder vorliegenden Begleiter-
krankungen. Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemaf den internationalen
Empfehlungen durchzufiihren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der Diagnosestellung auf der
Basis von in medizinischen Einrichtungen erhobenen Blutdruckwerten sollten diese durch
Selbst- bzw. Langzeitblutdruck-Messungen erganzt werden.

1.5.4.1.2 Therapeutische MalBnahmen bei Hypertonie

Patientinnen und Patienten mit Hypertonie kdnnen von MalRnahmen, die sich auf den Lebens-
stil auswirken, profizieren. Hierzu zahlt zum Beispiel die Steigerung der kdrperlichen Aktivitat.
Auf diese Lebensstilinterventionen sollen Patientinnen und Patienten hingewiesen werden.

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten The-
rapieziele angestrebt werden. Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des Blutdrucks auf
Werte systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg bis 89 mmHg.
Unter Bericksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten (zum Beispiel
Alter, Begleiterkrankungen) kdnnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.



Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und arterieller Hypertonie sollen Zu-
gang zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und Behandlungspro-
gramm erhalten.

Als Medikamente der ersten Wahl zur Behandlung der Hypertonie sollen vorrangig folgende
Wirkstoffgruppen zum Einsatz kommen:

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

— Diuretika: Bei hinreichender Nierenfunktion sind Thiaziddiuretika den Schleifendiuretika
vorzuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlortalidon dem Hydrochlorothiazid vorgezogen
werden sollte.

Beta-1-Rezeptor-selektive Betablocker kommen bei gleichzeitiger manifester Herzinsuffizienz
in Frage. Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt sollte fir ein Jahr ein Betarezepto-
renblocker empfohlen und dann die weitere Gabe bzw. das Absetzen reevaluiert werden.

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

1.5.4.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit einer koronaren Herzkrankheit sol-
len mit einem Statin behandelt werden. In der Primarpravention sollte bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit einem stark erhdhten Risiko fir makroangiopathische
Komplikationen (zum Beispiel bei diabetischer Nephropathie) die Therapie mit einem Statin
erwogen werden.

1.5.4.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen Erkrankungen
(zum Beispiel kardio- und zerebrovaskularen Erkrankungen) Thrombozytenaggregationshem-
mer erhalten.

1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist durch die Arztin oder
den Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychosomatischen und/oder
psychotherapeutischen (zum Beispiel Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen MalRnah-
men profitieren kdnnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel
Ess- oder Angststérungen) soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.
Auf Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat vor allem bei Patientinnen und Pati-
enten mit diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression besondere Berticksichtigung
finden.

1.5.6 Autoimmunerkrankungen

Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen Schilddri-
senerkrankung und einer Zoliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen nachgegangen
werden. Beim Vorliegen von entsprechenden Symptomen soll eine TSH-Bestimmung, bei Auf-
falligkeiten zusatzlich die Bestimmung von Schilddrisenautoantikérpern erfolgen. Bei entspre-
chenden Symptomen sollen die Transglutaminase-lgA-Antikorper (Tg-IgA-Ak) bestimmt wer-
den.



1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedirfen einer speziellen in-
terdisziplindren Betreuung. Durch Optimierung der Glukosewerte vor und wahrend der
Schwangerschaft sowie eine Beratung zur friihzeitigen madglichst préakonzeptionellen Folsau-
resubstitution, kdnnen die maternalen und fetalen Komplikationen deutlich reduziert werden.
Die Patientin ist hierzu der Einsatz eines rtCGMs anzubieten.

Die Einstellung ist grundsatzlich als intensivierte Therapie durchzufihren. Bei Schwanger-
schaft soll kein Wechsel der Insulinart erfolgen, solange die Therapieziele suffizient erreicht
sind. Bei der Behandlung von Schwangeren sind spezifische Zielwerte der Glukoseeinstellung
zu bertcksichtigen.

Die Befunde der Ultraschalluntersuchungen zur fetalen Wachstumsentwicklung sollen bei der
Stoffwechseleinstellung beriicksichtigt werden. Hierzu ist ein enger Informationsaustausch mit
der behandelnden Gynéakologin oder dem behandelnden Gynakologen anzustreben.

1.7 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Die spezifischen Versorgungsbelange von Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typ 1 bis zum Alter von 18 Jahren machen es erforderlich, dass einzelne Aspekte in den
strukturierten Behandlungsprogrammen besondere Berlcksichtigung finden:

1.7.1 Therapieziele

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

- Vermeidung akuter Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidose, diabetisches Koma,
schwere Hypoglykamie),

- Reduktion der Haufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im subklinischen
Stadium; dies setzt eine moglichst normnahe Glukoseeinstellung sowie die friihzeitige Er-
kennung und Behandlung von zusatzlichen Risikofaktoren (zum Beispiel Hypertonie, Dys-
lipidamie, Adipositas, Rauchen) voraus,

- altersentsprechende kérperliche Entwicklung (LAngenwachstum, Gewichtszunahme, Pu-
bertatsbeginn), altersentsprechende geistige und korperliche Leistungsfahigkeit,

- mdglichst geringe Beeintrachtigung der psychosozialen Entwicklung und der sozialen In-
tegration der Kinder und Jugendlichen durch den Diabetes und seine Therapie; die Familie
soll in den Behandlungsprozess einbezogen werden, Selbststandigkeit und Eigenverant-
wortung der Patientinnen und Patienten sind altersentsprechend zu starken.

1.7.2 Therapie

Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist der Behandlungsstan-
dard bei Diabetes mellitus Typ 1. Angesichts der Uberlegenheit dieser Therapieform soll mit
der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fiir die Familie und die Kinder
madglich ist. Die Durchfihrung einer intensivierten Insulintherapie mittels CSIl kann vor allem
bei sehr jungen Kindern oder bei Jugendlichen mit besonderen Problemen Vorteile haben. Die
Insulintherapie soll individuell auf das jeweilige Kind oder den jeweiligen Jugendlichen zuge-
schnitten sein und regelmafig Uberdacht werden, um eine moglichst gute Stoffwechselkon-
trolle bei gleichzeitiger Vermeidung von schweren Hypoglykamien sicherzustellen.

1.7.3 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise deren Betreuungsper-
sonen erhalten Zugang zu bereits durch das Bundesamt flir Soziale Sicherung gepriften und
im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen zur Anwendung kommenden Schu-
lungs- und Behandlungsprogrammen, die in geeigneten Abstanden durchgefihrt werden.
Schulungen, die nach dem 31. Dezember 2019 in dieses DMP eingefiihrt werden, missen
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Zielgruppenspezifisch, strukturiert, evaluiert und publiziert sein. Sind strukturierte, zielgruppen-
spezifische, evaluierte und publizierte Schulungen verfiigbar, sind diese bevorzugt anzubie-
ten. Die Schulungen kénnen als Gruppen- oder Einzelschulung erfolgen und sollen den jewei-
ligen individuellen Schulungsstand berticksichtigen.

Die krankheitsspezifische Beratung und Diabetesschulung in der Padiatrie soll das Ziel verfol-
gen, das eigenverantwortliche Krankheitsmanagement der Kinder und Jugendlichen und in
besonderem Mal3e auch die ihrer Betreuungspersonen zu férdern und zu entwickeln. Das Alter
und der Entwicklungsstand des Kindes sind zu beriicksichtigen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinder und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandteil der Behandlung sein. Ihr ist in diesem Rah-
men ausreichend Zeit einzurdaumen. Hierzu kann auch die Beratung tber die verschiedenen
Moglichkeiten der Rehabilitation gehéren. Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
soll prifen, ob die Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden Diagnostik oder Behandlung
bedurfen. Bei psychischen Beeintrdchtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Ess- und
Angststérungen) soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

Bei Kindern und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 soll nach funf Jahren Diabetesdauer,
frihestens ab dem 11. Lebensjahr, jahrlich die Albumin-Kreatinin-Ratio ermittelt werden und
in Abh&ngigkeit vom Risikoprofil alle ein oder zwei Jahre auf das Vorliegen einer diabetischen
Retinopathie gemal Nummer 1.5.1.3 untersucht werden.

Der Blutdruck soll bei allen Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 mindestens
ab einem Alter von elf Jahren mindestens jahrlich gemessen werden. Fir Kinder und Jugend-
liche sind altersentsprechende Referenzwerte zu berticksichtigen.

Angesicht der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen Schilddri-
senerkrankung und einer Zdéliakie sollte entsprechenden klinischen Hinweisen nachgegangen
werden. Bei Diagnosestellung sowie im weiteren Verlauf sollen ein- bis zweijéhrlich der TSH-
Wert und die Transglutaminase-IgA-Antikérper (Tg-lIgA-Ak) bestimmt werden. Beim Vorliegen
von entsprechenden Symptomen soll eine TSH-Bestimmung, bei Auffalligkeiten zusatzlich die
Bestimmung von Schilddriisenautoantikdrpern erfolgen. Bei entsprechenden Symptomen sol-
len die Transglutaminase-lgA-Antikorper (Tg-IgA-AK) bestimmt werden.

Des Weiteren soll auf die mégliche Entwicklung weiterer Autoimmunerkrankungen geachtet
werden.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 erfordert die Zu-
sammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Be-
handlung muss lber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin oder Koordinierender Arzt

Fur die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wahlt die Patientin oder der
Patient zur Langzeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder erméachtigte
Arztin, einen zugelassenen oder erméchtigten Arzt oder eine Einrichtung, die fir die vertrags-
arztliche Versorgung zugelassen oder ermdachtigt ist oder die nach § 137f SGB V an der am-
bulanten &arztlichen Versorgung teilnimmt. Dies missen diabetologisch besonders qualifizierte
Arztinnen, Arzte oder Einrichtungen sein.

In Einzelfallen kann die Koordination auch von Hausarztinnen oder Hausarzten im Rahmen
ihrer in 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben in enger Kooperation mit einer diabetologisch
besonders qualifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders qualifizierten Arzt oder einer
diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung wahrgenommen werden.
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Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Koordination unter 16 Jahren grundsatzlich, unter
21 Jahren fakultativ durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Padiaterin, einen diabe-
tologisch besonders qualifizierten Péadiater oder eine diabetologisch besonders qualifizierte
padiatrische Einrichtung. In begriindeten Einzelfallen kann die Koordination durch eine Arztin,
einen Arzt oder eine Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von Kindern und Jugendlichen
diabetologisch besonders qualifiziert sind.

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, vom koordinierenden Arzt oder
von der koordinierenden Einrichtung zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum
jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung

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

- bei Ful3-Lasion mit oberflachlicher Wunde mit Ischamie und bei allen tiefen Ulcera (mit
oder ohne Wundinfektion, mit oder ohne Ischamie) sowie bei Verdacht auf Charcot-
FuRR in eine fur die Behandlung des diabetischen Ful3syndroms qualifizierte Einrich-
tung,

- zur augenarztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut (vgl.
Nummer 1.5.1.3),

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

- zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie in eine mit dieser Therapie erfahrene dia-
betologisch qualifizierte Einrichtung,

- bei bekannter Hypertonie und bei Nichterreichen des Ziel-Blutdruck-Bereiches unter-
halb systolisch 140 mmHg und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums von
hdchstens sechs Monaten zur entsprechend qualifizierten Fachérztin, zum entspre-
chend qualifizierten Facharzt (zum Beispiel Nephrologie) oder zur entsprechend quali-
fizierten Einrichtung,

bei einer Einschréankung der Nierenfunktion mit einer eGFR auf weniger als 30 ml/min oder bei
deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstorung (jahrliche Abnahme der eGFR um
mehr als 5 ml/min) zur nephrologisch qualifizierten Arztin, zum nephrologisch qualifi-
zierten Arzt oder zur nephrologisch qualifizierten Einrichtung.

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung zur Mitbehandlung erwogen wer-
den:

- bei Vorliegen makroangiopathischer einschliel3lich kardialer Komplikationen zur jeweils
qualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung,

- bei allen diabetischen Ful3-Lasionen in eine fur die Behandlung des diabetischen Ful3-
syndroms qualifizierte Einrichtung.

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

Erfolgt in Einzelfallen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im Rahmen
ihrer in 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben, ist ergdnzend zu den oben aufgefiihrten Indika-
tionen eine Uberweisung auch bei folgenden Indikationen zur diabetologisch qualifizierten
Fachérztin, zum diabetologisch qualifizierten Facharzt oder zur diabetologisch qualifizierten
Einrichtung zu veranlassen. Dies gilt ebenso, wenn die Koordination im Falle von Kindern und
Jugendlichen durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Arztin oder einer diabetolo-
gisch qualifizierten Arzt ohne Anerkennung auf dem Gebiet der Kinder- und Jugendmedizin
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erfolgt. In diesem Fall ist bei den folgenden Indikationen eine Uberweisung zur diabetologisch
qualifizierten Padiaterin, zum diabetologisch qualifizierten Péadiater oder zur diabetologisch
qualifizierten padiatrischen Einrichtung zu veranlassen:

bei Manifestation,

bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie,

bei Vorliegen mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder Neu-
ropathie mindestens einmal jahrlich,

zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie/Insulinpumpentherapie (CSllI),,

bei Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel < 7,5 % bzw. 58 mmol/mol, so-
fern keine problematischen Hypoglykdamien auftreten) nach maximal sechs Monaten
Behandlungsdauer,

bei Auftreten von Hypoglykamien oder Ketoazidosen, insbesondere bei Abschluss der
akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechseldekompensation.

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

Indikationen zur stationédren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen insbeson-
dere bei:

- Notfall (in jedes Krankenhaus),

- ketoazidotischer Erstmanifestation oder ambulant nicht rasch korrigierbarer Ketose in
eine diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtung,

- Abklarung nach schweren Hypoglykamien oder Ketoazidosen in eine diabetologisch
gualifizierte stationare Einrichtung,

- infiziertem diabetischen Ful3 neuropathischer oder angiopathischer Genese oder aku-
ter neuroosteopathischer FulRkomplikation,

- diabetische FulRwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar eine
Verschlechterung zeigen, insbesondere wenn eine Ful3entlastung ambulant nicht mog-
lich oder erfolgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bedirfen (zum Beispiel
parenterale Medikation, Gefa3- oder Knochenoperation),

- Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel < 7,5 % bzw. 58 mmol/mol, sofern
keine problematischen Hypoglykamien auftreten) nach in der Regel sechs Monaten
(spatestens neun Monaten) Behandlungsdauer in einer ambulanten diabetologisch
gualifizierten Einrichtung; vor einer Einweisung in diabetologisch qualifizierte stationare
Einrichtungen ist zu prifen, ob die Patientin oder der Patient von einer stationdren Be-
handlung profitieren kann,

- Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1 bezie-
hungsweise bei schwerwiegenden Behandlungsproblemen (zum Beispiel ungeklarten
Hypoglykdmien oder Ketoazidosen) in padiatrisch diabetologisch qualifizierte statio-
nare Einrichtungen,

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

- gegebenenfalls zur Durchfihrung eines strukturierten Schulungs- und Behandlungs-
programms (entsprechend Nummer 4.2) von Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 im station&aren Bereich,

- gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSll),

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

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

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der Patient mit Di-
abetes mellitus Typ 1 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur Re-
habilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestim-
mung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der Ge-
sellschaft zu férdern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 1 und seine Begleit-
und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

13



2 Qualitatssichernde Mallnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
Die Ausfuhrungen zu 8 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Lfd. Nr. Qualitatsziel Qualitatsindikator
1 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil von Teilnehmerinnen und Teilneh-
und Teilnehmern, deren individuell | mern, deren individuell vereinbarter
vereinbarter HbAlc-Wert erreicht | HbAlc-Wert erreicht wird, bezogen auf
wird alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen
und Teilnehmern
2 Niedriger Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil von Teilnehmerinnen und Teilneh-
und Teilnehmern mit einem HbAlc- | mern mit einem HbAlc-Wert grol3er als
Wert groR3er als 8,5 % 8,5 % (69 mmol/mol), bezogen auf alle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer
3 Vermeidung schwerer hypoglyk&mi- | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilneh-
scher Stoffwechselentgleisungen mer mit schweren Hypoglykamien in den
letzten zwolf Monaten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern
4 Vermeidung notfallmaRiger stationd- | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilneh-
rer Behandlungen wegen Diabetes | mer mit stationdrer notfallméafiiger Be-
mellitus Typ 1 handlung wegen Diabetes mellitus in
den letzten sechs Monaten, bezogen auf
alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen
und Teilnehmern
5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilneh-
Teilnehmern mit Blutdruck < 140/90 | mer mit Blutdruckwerten kleiner gleich
mmHg bei Teilnehmerinnen und Teil- | 139 systolisch—und kleiner gleich
nehmern mit bekannter Hypertonie 89 mmHg diastolisch bei bekannter Hy-
pertonie, bezogen auf alle eingeschrie-
benen Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mit bekannter Hypertonie
6 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilneh-
und Teilnehmern, deren Injektions- | mer, deren Injektionsstellen mindestens
stellen untersucht wurden halbjahrlich untersucht wurden, bezo-
gen auf alle eingeschriebenen Teilneh-
merinnen und Teilnehmer
7 Hoher Anteil geschulter Teilnehme- |e Anteil der Teilnehmerinnen und Teil-

rinnen und Teilnehmer

nehmer mit Diabetes, die an einer
empfohlenen Diabetes-Schulung im
Rahmen des DMP teilgenommen ha-
ben, bezogen auf alle bei DMP-Ein-
schreibung noch ungeschulten Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer

e Anteil der Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer mit Hypertonie, die an einer
empfohlenen Hypertonie-Schulung im
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Rahmen des DMP teilgenommen ha-
ben, bezogen auf alle bei DMP-Ein-
schreibung noch ungeschulten Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer

8 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilneh-
Teilnehmern mit einer jahrlichen | mer mit jahrlicher Bestimmung der
Uberprufung der Nierenfunktion eGFR, bezogen auf alle Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer ab 18 Jahre

9 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilneh-
Teilnehmern mit Thrombozytenag- | mer, die einen Thrombozytenaggreta-
gregationshemmern bei Makroangio- | tionshemmer erhalten, bezogen auf alle
pathie Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
AVK, KHK oder Schlaganfall, bei denen
keine Kontraindikation oder orale An-
tikoagulation besteht

10 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilneh-
Teilnehmern ohne diabetische Ne- | mer, bei denen jahrlich die Albumin-Kre-
phropathie mit jahrlicher Bestimmung | atinin-Ration im Urin ermittelt wird, be-
der Albumin-Kreatinin-Ratio im Urin | zogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer ab dem 11. Lebensjahr ohne
bereits manifeste diabetische Nephro-
pathie

11 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilneh-
Teilnehmern, bei denen mindestens | mer, die mindestens einmal jahrlich eine
einmal jahrlich der FuBstatus kom- | komplette Untersuchung des Ful3status

plett untersucht wurde erhalten haben, bezogen auf alle Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer ab
18 Jahre
3 Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3
SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Pati-
ent im Hinblick auf die in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung pro-
fitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1  Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfihrungen zu 8§ 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend mit der Mal3gabe, dass die
Teilnahmeerklarung fur Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres durch ihre ge-
setzlichen Vertreter abgegeben wird.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kdnnen in das strukturierte Behand-
lungsprogramm eingeschrieben werden, wenn - zuséatzlich zu den in Nummer 3.1 genannten
Voraussetzungen - eine Insulintherapie gemal Nummer 1.3.4 eingeleitet wurde oder durch-
gefuhrt wird.
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4 Schulungen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.
4.2 Schulungen der Versicherten

4.2.1

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem Malf3e von
einer eigenstandig durchgefiuihrten Insulintherapie, einschliellich einer eigenstandigen Anpas-
sung der Insulindosis auf der Basis einer Stoffwechselselbstkontrolle. Die dazu notwendigen
Kenntnisse und Fertigkeiten sowie Strategien zum Selbstmanagement werden im Rahmen
eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms vermittelt. Vor diesem Hinter-
grund ist die Bereitstellung solcher Schulungs- und Behandlungsprogramme unverzichtbarer
Bestandteil des strukturierten Behandlungsprogramms. Aufgabe der behandelnden Arztin o-
der des behandelnden Arztes ist es, die Patientinnen und Patienten Gber den besonderen
Nutzen des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms zu informieren und ihnen
die Teilnahme nahe zu legen. Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und
deren Betreuungspersonen muissen unter Berticksichtigung des individuellen Schulungsstan-
des Zugang zu strukturierten, bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 eva-
luierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen
erhalten. Deren Wirksamkeit muss im Hinblick auf die Verbesserung der Stoffwechsellage be-
legt sein. Die Schulung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 soll in einer
qualifizierten Einrichtung erfolgen.

4.2.2

Bei Patientinnen oder Patienten mit rtCGM, die die festgelegten individuellen Therapieziele
zur Stoffwechseleinstellung unter Anwendung des rtCGM trotz Anleitung zur sicheren Anwen-
dung des Gerates und unter Beachtung der jeweiligen Lebenssituation nicht erreichen, ist zu
prufen, ob das Therapieziel im Rahmen der &rztlichen Verordnungs- und Behandlungsmalf3-
nahmen zu modifizieren ist, Anpassungen der rtCGM Anwendung vorgenommen werden mus-
sen oder ob die Patientin/der Patient zur Verbesserung der eigenstandig durchgefihrten Insu-
lintherapie von einer Schulung nach Nummer 4.2.1 profitiert.

5. Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Fur die Evaluation nach § 6 Absatz 2 Nummer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindes-
tens folgende medizinische Parameter auszuwerten:

Tod,

Herzinfarkt,

Schlaganfall,

Amputation,

Erblindung,

-~ o a0 o

Nierenersatztherapie,
Diabetische Nephropathie,

;@

Neuropathie,

Auffalliger Fu3status,
j-  KHK,
K. pAVK,
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Diabetische Retinopathie,

. Raucherquote allgemein,

Raucherquote im Kollektiv der Raucher,

Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

HbAlc-Werte,

Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).
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Anhang 1:

Anliegend der Wortlaut der Ausfuihrungen zu den 88 2 — 4 der DMP-A-RL.:

§ 2 Anforderungen an Qualitatssicherungsmalinahmen

(1)

)

®3)

(4)

(®)

(6)

In den Vertragen zur Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen sind Ziele
und Malnahmen fir die Qualitatssicherung zu vereinbaren. Strukturierte Behandlungs-
programme sind sektorentbergreifend angelegt, daher zielt auch die Qualitatssicherung
auf einen sektorentibergreifenden Ansatz. Die insoweit Zustandigen sind gleichberechtigt
zu beteiligen.

Die Vertragspartner haben mindestens die in Ziffer 2 der indikationsspezifischen Anlagen
aufgefuhrten Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vertraglich festzulegen. Darlber hin-
aus konnen weitere Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vereinbart werden. Die Ergeb-
nisse zu den vereinbarten Qualitatsindikatoren sind von den Vertragspartnern in der Regel
jahrlich zu veréffentlichen.

Im Sinne der Patientensicherheit und der Qualitatssicherung vereinbaren die Vertrags-
partner auf der Grundlage der bereits bestehenden Qualitatssicherungsvereinbarungen in
den jeweiligen Versorgungssektoren einheitliche Anforderungen an die Qualifikation der
beteiligten Leistungserbringer und des medizinischen Personals, an die technische, ap-
parative und gegebenenfalls raumliche Ausstattung sowie an die organisatorischen Vo-
raussetzungen bei diagnostischen und therapeutischen Interventionen.

Im Rahmen der Vertrdge zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind Mal3nah-
men vorzusehen, die eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstiitzen. Hierzu gehdren
insbesondere:

1. MaRnahmen mit Erinnerungs- und Riuckmeldungsfunktionen fir Versicherte und Leis-
tungserbringer,

2. strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fur Leistungserbrin-
ger mit der Mdglichkeit einer regelmafigen Selbstkontrolle, gegebenenfalls erganzt
durch gemeinsame Aufarbeitung in strukturierten Qualitatszirkeln sowie

3. Malnahmen zur Forderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versi-
cherten.

Ihr Einsatz kann auf im Behandlungsprogramm zu spezifizierende Gruppen von Patien-
tinnen und Patienten sowie Leistungserbringern beschrénkt werden, die ein ausreichen-
des Verbesserungspotenzial erwarten lassen.

Die Krankenkasse informiert Leistungserbringer und Versicherte tber Ziele und Inhalte
der strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zu Grunde gelegten Ver-
sorgungsauftrdge und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Uibertragen.

Im Rahmen der Vertrage sind aul3erdem strukturierte Verfahren zur besonderen Beratung
von Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihnen beauftragten Dritten vorzuse-
hen, deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstiitzung des struktu-
rierten Behandlungsprozesses durch die Versicherten enthdlt. Es sind zudem Regelungen
zur Auswertung der fiir die Durchfiihrung der Qualitatssicherung erforderlichen Daten zu
treffen. Hierbei sind die Dokumentationsdaten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V
einzubeziehen; dartiber hinaus kénnen auch die Leistungsdaten der Krankenkassen ein-
bezogen werden. Im Rahmen der Vertrage sind wirksame Sanktionen vorzusehen, wenn
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die Partner der zur Durchfihrung strukturierter Behandlungsprogramme geschlossenen
Vertrage gegen die im Programm festgelegten Anforderungen verstoRen.

§ 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

(1)

Die Qualitatsberichte der Krankenkassen oder ihrer Verbande gemalf § 137f Absatz 4

SGB V haben folgende Angaben zu enthalten, wobei die Darstellung kassenspezifisch

erfolgt:

a) Zweck und Hintergrund: Bericht gemal3 § 137f Absatz 4 Satz 2 SGB V auf der
Grundlage der DMP-Anforderungen-Richtlinie

b) Name der jeweiligen Krankenkasse sowie gegebenenfalls des Dienstleisters
c) Indikationsbereich: jeweilige Indikation, auf die sich der Bericht bezieht
d) Raumlicher Geltungsbereich: jeweils fur die ,Region, fir die von der Kranken-

kasse ein zugelassenes DMP angeboten wird. Sofern eine Krankenkasse fir
mehrere Regionen eine Zulassung hat, kann der Bericht Uber die Regionen zu-
sammengefasst werden. Dabei ist je Region zu kennzeichnen, wenn das DMP
weniger als 12 Monate angeboten wurde.

e) Berichtszeitraum: ein Kalenderjahr

f) Zahl der teilnehmenden Versicherten: maf3geblich ist der 31.12. des Jahres, fur
den der Bericht erstellt wird

Q) Weitere optionale Aussagen, wie z. B. die Altersverteilung der teilnehmenden
Versicherten oder die Art des Datenflusses

h) Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren und QualitatssicherungsmafRnahmen: Dar-

stellung der vertraglich vereinbarten, durch die Krankenkassen gegenliber den

am Programm teilnehmenden Versicherten durchzufiihrenden Qualitatssiche-

rungsmafRnahmen sowie der dazu zugrundeliegenden Qualitatsziele und -Indi-

katoren in allgemeinverstandlicher Form.

Hierzu gehdren insbesondere:

aa. MalBnahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen
(zum Beispiel Remindersysteme) fiir Versicherte,

bb. Malnahmen zur Forderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative
der Versicherten,

cc. Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fir einge
schriebene Versicherte.

Die Darstellung umfasst die Beschreibung der Qualitatssicherungsmafinahme,

die Angabe des zugrundeliegenden Qualitatsziels und die Anzahl der DMP-Teil-

nehmer, die mit der Mal3nahme im Berichtsjahr versorgt wurde. Falls ein Quali-

tatsindikator und ein Zielwert bzw. ein Zielwertbereich vereinbart wurden, sind

diese ebenfalls mit der Angabe des im Berichtsjahr erreichten Wertes zu berich-

ten. Alle Inhalte und Ergebnisse sind allgemeinverstandlich darzustellen. Den

Krankenkassen steht frei, zusatzlich zu den vertraglich vereinbarten weitere im

Programm vorgesehene QualitatssicherungsmafRnahmen darzustellen.

i) Beendigung der Teilnahme: Anzahl der Versicherten, die ihre Teilnahme im Be-
richtszeitraum beendeten (Anzahl der Beendigungen insgesamt sowie nach
KV-Bereich)

) Grinde der Beendigung der Teilnahme: Tod, Ende Mitgliedschaft bei der Kran-
kenkasse, Beendigung der Teilnahme durch den Versicherten, fehlende aktive
Teilnahme des Versicherten (zwei fehlende aufeinander folgende Dokumenta-
tionen, zwei nicht wahrgenommene Schulungen innerhalb von 12 Monaten)
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)

Die Ubermittlung des Berichts an das Bundesamt fur Soziale Sicherung hat durch die
Krankenkasse oder durch einen von ihr beauftragten Dritten bis spatestens zum 01.10.
des auf das Berichtsjahr folgenden Jahres zu erfolgen. Die Krankenkassen haben den
Bericht zeitnah in geeigneter Form der Offentlichkeit zugéanglich zu machen. Das erste
Berichtsjahr ist das Jahr, in dem diese Regelung in Kraft tritt.

8§ 3 Anforderungen an die Einschreibung des Versicherten in ein Programm

(1) Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind:

die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt jeweils gemal Nummer 1.2 in der zur Anwendung kom-
menden Anlage,

die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Verarbeitung
ihrer Daten und sowie zur Dauer der Aufbewahrung,

die umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten tber die Programmin-
halte, Uber die mit der Teilnahme verbundene Verarbeitung ihrer Daten sowie zur
Dauer der Aufbewahrung, insbesondere dariiber, dass Befunddaten an die Kranken-
kasse Ubermittelt werden und von ihr im Rahmen des Vertrages des strukturierten Be-
handlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kénnen und dass in den Féllen
des § 25 Abs. 2 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des Versichertenbezuges
einer Arbeitsgemeinschatft oder von dieser beauftragten Dritten Gbermittelt werden kon-
nen, uUber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die Freiwilligkeit ihrer Teil-
nahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre Mitwirkungspflichten so-
wie dartber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der Teilnahme an dem Pro-
gramm zur Folge hat.

(2) Die Versicherten bestatigen mit ihrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen

die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken wer-
den,

die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstiitzen werden,

auf die Mdglichkeit, eine Liste der verfliigbaren Leistungsanbieter zu erhalten, hinge-
wiesen worden sind,

Uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Moglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung,
ihre Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert worden sind
sowie

Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Verarbeitung ihrer Daten
sowie zur Dauer der Aufbewahrung informiert worden sind, insbesondere Uber die
Moglichkeit einer Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der
Verarbeitung und Nutzung im Rahmen des Vertrages des strukturierten Behandlungs-
programms und dass in den Fallen des 8§ 25 Abs. 2 RSAV die Daten zur Pseudonymi-
sierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauf-
tragten Dritten Gbermittelt werden kdnnen.

(3) Die speziellen Anforderungen an die Einschreibung von Versicherten in ein Programm
werden in der jeweiligen Anlage dieser Richtlinie geregelt.

(4) Die Regelungen des § 24 RSAV bleiben unbertihrt.
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8 4 Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten

(1) In den Vertragen sind Regelungen uber die Schulung von Versicherten und Leistungser-
bringern vorzusehen. Die Durchfiihrung der entsprechenden Schulungen ist mit den be-
teiligten Leistungserbringern oder Dritten zu vereinbaren.

(2) Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. Die Inhalte der Schulungen zielen unter anderem auf die vereinbarten
Management-Komponenten, insbesondere bezlglich der sektorenubergreifenden Zu-
sammenarbeit und der Einschreibekriterien ab. Die Vertragspartner definieren Anforde-
rungen an die fir die Vertrage der strukturierten Behandlungsprogramme relevante regel-
mafige Fortbildung teilnehmender Leistungserbringer. Sie kdnnen die dauerhafte Mitwir-
kung der Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachweisen abhangig ma-
chen.

(3) Patientenschulungen dienen insbesondere der Befahigung der Versicherten zur besseren
Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen Umsetzung wesentli-
cher Therapiemalinahmen. Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu be-
ricksichtigen. Fir eine Schulung liegt eine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign (vorzugsweise RCT, andere mdgliche Studiendesigns: z. B. Ko-
hortenstudie, Pra-Post- oder historischer Vergleich, matched pair-Vergleich) vor. Die Be-
wertung der Evaluationsstudie im Rahmen der medizinisch-inhaltlichen Priifung auf Eig-
nung der Eigenschaften der Schulung zur Aufnahme in das jeweilige DMP erfolgt durch
den G-BA und ist verbindlich fur die Prifung nach § 1379 SGB V. Sofern zum Zeitpunkt
der ersten Vertragsschliisse zu neuen strukturierten Behandlungsprogrammen die verflg-
baren Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, dirfen diese zum Gegenstand des
Vertrages gemacht werden, wenn spatestens mit Programmestart eine Evaluierung auf der
Basis eines Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren abge-
schlossen sein muss. Die Publikation muss spatestens 18 Monate nach Abschluss der
Evaluation vorliegen. Schulungen, die zum Datum des Inkrafttretens des Beschlusses zur
24. Anderung der DMP-A-RL bereits in Vertragen zu DMP integriert sind, konnen weiterhin
Bestandteil der Vertrage sein und unterliegen nicht dem in den Satzen 3 bis 6 beschrie-
benen Prifverfahren. Schulungsprogramme mussen gegentiber dem Bundesamt flir So-
zZiale Sicherung benannt werden. Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustel-
len. Das Nahere zu den Anforderungen an die Patientenschulungen sowie Abweichungen
von diesen Vorgaben ist in den jeweiligen Anlagen geregelt.

(4) Die Teilnahme an Schulungen kann fur Patientinnen und Patienten im Jahr 2020 und so-
lange der Deutsche Bundestag gemal 8 5 Abs. 1 des Infektionsschutzgesetzes eine epi-
demische Lage von nationaler Tragweite hat, ausgesetzt werden.
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