Anlage 1
Strukturqualitat koordinierender Arzt
gemaR § 3

zu dem Vertrag zur Durchfihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus
Typ 2 zwischen der Kassenérztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverbé&nden Berlin

Teilnahmeberechtigt als koordinierender Arzt flr den hausérztlichen Versorgungssektor sind
gemadl § 73 SGBYV an der hausarztlichen Versorgung teilnehmende Vertragséarzte und
zugelassene MVZ, die nachfolgende Anforderungen an die Strukturqualitéat — persdnlich oder
durch angestellte Arzte — erfiillen bzw. nachweisen und die geregelten Vertragsinhalte,
insbesondere die Versorgungsinhalte und die erforderliche Dokumentation, einhalten und die
Kenntnisnahme der Information durch das Praxismanual bestdtigen. Die apparativen
Voraussetzungen mussen in jeder fir DMP gemeldeten Betriebsstatte erfillt sein.

In Ausnahmefallen konnen in Erganzung zu Satz 1 auch diabetologisch qualifizierte Arzte,
die als Internist ohne Schwerpunkt oder mit einem Schwerpunkt an der facharztlichen
Versorgung teilnehmen, diese koordinierende Funktion — persénlich oder durch angestellte
Arzte — ausuben. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patienten bereits vor der
Einschreibung von diesen Arzten dauerhaft betreut worden sind oder wenn diese Betreuung
aus medizinischen Grinden erforderlich ist. Satz 2 gilt entsprechend.

Fachliche Voraussetzungen Merkmale

1.) hausarztlicher Versorgungssektor Facharzt/-arztin fur Allgemeinmedizin,
Innere Medizin oder Praktischer Arzt/Arztin
sowie Arzt/Arztin ohne Gebietsbezeichnung

Qualifikation entspricht der Anlage 2
~Strukturqualitéat diabetologisch qualifizierter
Versorgungssektor®

2.) qualifizierter Facharzt

oder

Facharzt/-arztin fir Innere Medizin mit
mindestens 30 Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 / Quartal in dauerhafter
Betreuung

Weitere Voraussetzungen Zeitpunkt/Haufigkeit

Information durch das Praxismanual zu _ _ _ _
Beginn der Teilnahme, ggf. Teilnahme an | Einmalig, zu Beginn der Teilnahme
einer Arztinformationsveranstaltung

Blutdruckmessung nach nationalen Bei Beginn der Teilnahme
Qualitatsstandards

Qualitatskontrollierte Methode zur

Blutzuckermessung Bei Beginn der Teilnahme

Maoglichkeit zur Basisdiagnostik der
Polyneuropathie (z.B. Reflexhammer, Bei Beginn der Teilnahme
Stimmgabel, ,Prifung Thermosensibilitat")

Diabetes-spezifische Fortbildung, z. B. Mindestens einmal pro Jahr, Inhalt und

durch Qualitatszirkel Dauer der Fortbildungsveranstaltung wird
von der Gemeinsamen Einrichtung
festgelegt.
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Anlage 2

Strukturqualitat diabetologisch qualifizierter Versorgungssektor

gemanR § 4

zu dem Vertrag zur Durchfihrung des Disease-Management Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus
Typ 2 zwischen der Kassenérztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverbé&nden Berlin

Teilnahmeberechtigt fur die diabetologisch qualifizierte Versorgung sind Vertragséarzte und
zugelassene MVZ, die folgende Anforderungen an die Strukturqualitdt — persénlich oder
durch angestellte Arzte — erfiillen bzw. nachweisen und die geregelten Vertragsinhalte, ins-
besondere die Versorgungsinhalte einhalten und die Kenntnisnahme der Information durch
das Praxismanual bestétigen.

Voraussetzungen

Fachliche
Anforderungen

Facharzt/-arztin fiir Allgemeinmedizin, Praktischer Arzt/Arztin
oder Arzt/Arztin ohne Gebietsbezeichnung:

- Anerkennung als Diabetologe DDG oder

- Subspezialisierung Diabetologie oder

- Zusatzbezeichnung Diabetologie

Facharzt/-arztin fir Innere Medizin:
- Anerkennung als Diabetologe DDG oder
- Subspezialisierung Diabetologie oder
- Zusatzbezeichnung Diabetologie oder
- Berechtigung zum Fuhren der Schwerpunktbezeich-
nung Endokrinologie bzw. Endokrinologie und
Diabetologie

Facharzt/-arztin fir Innere Medizin und Endokrinologie und
Diabetologie

(bzw. Arzt/Arztin mit einer gleichwertigen Facharzt- bzw.
Schwerpunkt- bzw. Zusatzbezeichnung einer Arztekammer)

und jeweils

regelmafige Betreuung von mindestens 250 Diabetespatien-
ten pro Quartal

Arzte, welche bereits die Genehmigung - gemaf den Diabe-
tes-Vereinbarungen mit dem BKK-LV Ost und der IKK Berlin
vom 25.06.1996 und/oder der Diabetes-Vereinbarung mit
dem VdAK sowie dem AEV, Landesvertretung Berlin, vom
20.06.1997 - zum Fuhren einer Diabetologischen Schwer-
punktpraxis haben, erflillen die fachlichen Anforderungen.
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Anlage 2

Voraussetzungen

Organisatorische
Anforderungen an jede
flr dieses DMP gemel-
dete Betriebsstatte

Personal:

= Die Einrichtung ist von einem diabetologisch qualifizierten
Arzt zu leiten

Mindestens ein/e Diabetesassistent/in DDG oder ein/e
Diabetesberater/in DDG in Vollzeiteinstellung bzw. ent-
sprechende Teilzeitstellen

Ausstattung:
« Blutdruckmessung nach nationalen Qualitatsstandards

= Qualitatskontrollierte Methode zur Blutzuckermessung mit
verfligbarer Labormethode zur nass-chemischen Blutglu-
kosebestimmung und HbAlc-Messung gemal Richtlinie
der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantita-
tiver laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
(HbAlc-Messung in Eigenleistung oder als Auftragsleis-
tung)

« EKG

Mdglichkeit zur Basisdiagnostik der Polyneuropathie (z.B.
Stimmgabel, Reflexhammer, ,Prifung Thermosensibili-
tat")

= Ein Schulungsraum muss vorhanden sein.

Verpflichtungen

Fortbildung

e Information durch das Praxismanual zu Beginn der Teil-
nahme, ggf. Teilnahme an einer Arztinformationsveran-
staltung

o RegelmaRige diabetes-spezifische Fortbildung, z.B.
durch Qualitatszirkel, mindestens zweimal pro Jahr; Inhalt
und Dauer regelt die Gemeinsame Einrichtung

Organisation

Anderungen der organisatorischen Anforderungen miissen
der KV Berlin gemeldet werden.

Urlaubs- und Krankheitsvertretung von Personal muss si-
chergestellt sein.

Zusammenarbeit

Zusammenarbeit mit den entsprechenden Fachdisziplinen
und -berufen insbesondere gemaR Uberweisungs- bzw. Ein-
weisungskriterien der Anlage 1 der RSAV
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Anlage 2

Eine auf die Behandlung des diabetischen FuRsyndroms spezialisierte Einrichtung erfullt
zusatzlich folgende Anforderungen an die Strukturqualitat:

Eine auf die Behandlung
des diabetischen Ful3es
spezialisierte Einrich-
tung

Personal

In dauerhafter Beschaftigung

Leitung der Einrichtung durch einen diabetologisch
qualifizierten Arzt

Podologe (ggf. in vertraglicher Kooperation) und

Orthopadie-Schuhmacher/Schuhtechniker (ggf. in ver-
traglicher Kooperation) und

Geschultes medizinisches Assistenzpersonal

Zur Behandlung des diabetischen Ful3es notwendige Aus-
stattung, u. a.:

apparative Ausstattung zur Basisdiagnostik der peri-
pheren Neuropathie (z.B. Stimmgabel, Reflexhammer,
~Prufung Thermosensibilitat)

apparative Ausstattung zur angiopathischen Basis-
diagnostik (z.B. bidirektionaler Doppler)

Behandlungsstuhl mit ausreichender Lichtquelle

Verbandswagen mit sterilem Instrumentarium
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Anlage 5.1

Teilnahmeerklarung des Arztes

.Koordinierender Arzt* gem. § 3

zu dem Vertrag zur Durchfihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus
Typ 2 zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverbanden Berlin

Name ... V0] 4 = 4 = o
Geburtsdatum: .........cccceeiiiiieeire,
Niederlassung zum: .............cceeeeeeenn. alS: o,

Facharztanerkennung alS/VOM: .........ooiiiiiiiiiiiiee e e e
weitere WeiterbildungsabsSChIUSSE: .........ooviiiiiiiie e
(Schwerpunktbezeichnung/Subspezialisierung)

L = TS T 1T od o 1 PP
Meine lebenslange Arztnummer [autet:...........cccooiiiiiiiiiie e [LANR]

Ich bin umfassend Uber die Ziele und Inhalte des strukturierten Disease-Management-Pro-
gramms informiert worden. Die hierbei vertraglich vereinbarten Versorgungsziele, Kooperati-
ons- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten Versorgungsauftrage und die gelten-
den Therapieziele sind mir transparent dargelegt worden.

Am Vertrag zur Durchflihrung des Disease-Management-Programms Diabetes mellitus Typ 2
zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverb&nden Berlin
mochte ich teilnehmen.

Mit dieser Teilnahmeerklarung verpflichte ich mich zur Einhaltung der Regelungen des Ver-
trages, insbesondere bezuglich der Versorgungsinhalte gemaf § 11, der Qualitatssicherung
gemal Abschnitt IV und der Aufgaben des Abschnitts II.

Weiter verpflichte ich mich gegeniiber den anderen Arzten, den Vertragspartnern des Ver-
trages und den von mir behandelten Versicherten aufgrund des Disease-Management-
Programms, dass ich

e die Einhaltung der arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem allgemei-
nen Strafrecht gewéhrleiste,

e bei meiner Tatigkeit die fir die verschiedenen Phasen der Datenverarbeitung (Erheben,
Verarbeiten und Nutzen) personenbezogener Daten und der Datensicherheit geltenden
Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes und der Spezialvorschriften fir die Daten-
verarbeitung beachte und die hierfur erforderlichen technischen und organisatorischen
Mafnahmen treffe und

e zur Weitergabe von Patientendaten an Dritte vorab auf der vertraglich vereinbarten Teil-
nahme- und Einwilligungserklarung die einmalige freiwillige schriftiche Einwilligung des
Patienten einhole, den Patienten ausreichend Uber Form und Folgen der beabsichtigten
Datenerhebung und -verarbeitung unterrichte und den genehmigten Verwendungszweck
im Datenkontext kennzeichne (z.B. Datenbanken),
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Anlage 5.1

e den bei mir angestellten Arzten, die in meiner Praxis/Einrichtung Leistungen im Rahmen
des DMP erbringen, die eingangs genannten Informationen zu den DMP zukommen las-
se und diese Arzte gleichermaRen die letztgenannten Verpflichtungen zur
- arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem allgemeinen Strafrecht,

- Datenverarbeitung (Erheben, Verarbeiten und Nutzen) personenbezogener Daten und
der Datensicherheit und
- Weitergabe von Patientendaten an Dritte erfillen,

« gegeniiber der KV Berlin mit der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes") nach-
weise, dass diese bei mir angestellten Arzte die Anforderungen an die Strukturqualitat er-
fullen und ich die KV Berlin in entsprechender Weise unverziglich Gber das Ende des
Angestelltenverhaltnisses oder der Tatigkeit des angestellten Arztes im DMP informiere.

Ich bin mit

o der Verdffentlichung meines Namens und meiner Anschrift in dem gesonderten ,Leis-
tungserbringer-Verzeichnis (ambulanter Sektor)* gem. § 9,

e der Weitergabe des ,Leistungserbringer-Verzeichnisses (ambulanter Sektor)* an die teil-
nehmenden Vertragsarzte und MVZ, an die Krankenkassen bzw. deren Verbande, das
Bundesversicherungsamt (BVA) und an die teilnehmenden Versicherten,

e der Evaluation der Dokumentationsdaten und Verwendung der Dokumentationsdaten fur
die Qualitatssicherung gemalR Abschnitt IV des Vertrags unter Beachtung der Daten-
schutzbestimmungen

einverstanden.

Die in der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes®) genannten Arzte haben mir ge-
genuber ihr Einverstandnis Uber

o die Veroffentlichung ihres Namens und ihrer Anschrift in dem gesonderten ,Leistungserb-
ringer-Verzeichnis (ambulanter Sektor)" gem. § 9,

o die Weitergabe des ,Leistungserbringer-Verzeichnisses (ambulanter Sektor)” an die teil-
nehmenden Vertragsarzte und MVZ, an die Krankenkassen bzw. deren Verbande, das
Bundesversicherungsamt (BVA) und an die teiinehmenden Versicherten,

e die Evaluation der Dokumentationsdaten und Verwendung der Dokumentationsdaten fur
die Qualitatssicherung gemanR Abschnitt IV des Vertrags unter Beachtung der Daten-
schutzbestimmungen

erklart.

Mir bzw. den in der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes*) genannten, bei mir ange-
stellten Arzten ist bekannt, dass

1. die Teilnahme an diesem Vertrag freiwillig ist; die Kindigungsfrist 4 Wochen zum Ende
eines Kalendervierteljahres betragt.

2. meine Teilnahme an dem Vertrag mit Beendigung meiner vertragsarztlichen Tatigkeit
endet.

3. Arzte bei Nichteinhaltung der vertraglichen Regelungen gemaR § 10 sanktioniert werden.

Ich mochte als koordinierender Arzt gemal 8 3 des Vertrages teilnehmen. L]

Deshalb verpflichte ich mich mit dieser Teilnahmeerklarung zur Einhaltung der Regelungen
des DMP-Vertrages, insbesondere der Dokumentation gemaf den Abschnitten VII und VIII.
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Anlage 5.1

Ich mdchte am Vertrag wie folgt teilnehmen:
personlich []
durch die bei mir angestellten Arzte ]

Fur die Teilnahme am Vertrag, durch bei mir angestellte Arzte, habe ich die An-
lage 5.3 (Erganzungserklarung des Arztes) ausgefillt und beigefigt.

Ich mdchte fur folgende Betriebsstatte(n) bzw. Nebenbetriebsstatte(n) teilnehmen:

a) [BSNR]
b) [NBSNR]
c) [NBSNR]

Ich versichere, dass die nachfolgenden Voraussetzungen in jeder Betriebsstatte bzw. Ne-
benbetriebsstatte vorgehalten werden.

Folgende fachliche Voraussetzung wird durch mich erfullt:
Facharzt/-arztin fur Allgemeinmedizin, Innere Medizin oder Praktischer
Arzt/Arztin sowie Arzt/Arztin ohne Gebietsbezeichnung
mit Tatigkeit im hauséarztlichen Versorgungssektor L]
oder bei Tatigkeit im facharztlichen Versorgungssektor
Facharzt/-arztin fur Innere Medizin mit mindestens 30 Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2/ Quartal in dauerhafter Betreuung ]

Folgende apparative Voraussetzungen werden durch mich bzw. die in der Anlage 5.3
(,Ergadnzungserklarung des Arztes") genannten, bei mir angestellten Arzten erfullt:

Blutdruckmessung nach
nationalen Qualitatsstandards L]

Qualitatskontrollierte Methode zur Blutzuckermessung ]

Maglichkeit zur Basisdiagnostik der Polyneuropathie
(z.B. Reflexhammer, Stimmgabel, ,Prifung Thermosensibilitat®) D

Ich bzw. die in der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes®) genannten, bei mir an-
stellten Arzte verpflichten sich aul3erdem:

zur Teilnahme an diabetes-spezifischen Fortbildungen, z.B. Qualitatszirkel (mindes-
tens einmal pro Jahr)
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Anlage 5.1

Mit der Einschaltung der Datenstelle gemald DMP-Vertrag bin ich einverstanden.

Hiermit genehmige ich den in meinem Namen mit der Datenstelle gemaf § 25 geschlosse-
nen Vertrag, wie er in den Vertragen zwischen

der Datenstelle nach § 25 des Vertrages,

der Arbeitsgemeinschaft DMP Berlin GbR,

der Gemeinsamen Einrichtung DMP GbR sowie

den beteiligten Krankenkassen bzw. deren Verbanden
spezifiziert ist.

Darin beauftrage ich die Datenstelle,

1. die in meiner Praxis im Rahmen des Disease-Management-Programms erstellten
Dokumentationen auf Vollstéandigkeit und Plausibilitat zu Uberprifen und

2. die Dokumentationsdaten nach Anlage 2 i.V.m. Anlage 8 der RSAV i.S.d. § 28f Abs.
2 RSAV an die entsprechenden Stellen weiterzuleiten.

Ich habe die Mdglichkeit, mich Gber den genauen Vertragsinhalt zu informieren.

Fur den Fall, dass die Arbeitsgemeinschaft DMP Berlin GbR und die Krankenkassen bzw.
deren Verbdnde im Rahmen dieses Disease-Management-Programms die Datenstelle
wechseln mdchten, bevollméachtige ich die Arbeitsgemeinschaft DMP Berlin GbR, in meinem
Namen einen Vertrag gleichen Inhalts mit der neuen Datenstelle zu schliel3en. Ich werde
dann unverziglich die Mdglichkeit erhalten, mich tber den genauen Inhalt dieses Vertrags
zu informieren.

Das Praxismanual habe ich sowie die in der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes")
genannten, bei mir angestellten Arzte erhalten und den Inhalt zur Kenntnis genommen.

Ort, Datum Unterschrift und Vertragsarztstempel
ggf. Unterschrift Leiter der Einrichtung
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Anlage 5.2

Teilnahmeerklarung des Arztes
.Diabetologisch qualifizierter Versorgungssektor*
gemal 8 3 und/oder § 4

zu dem Vertrag zur Durchfiihrung des Disease-Management-Programms nach 8 137f SGB V Diabetes mellitus
Typ 2 zwischen der Kassenérztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverbé&nden Berlin

NaAME ..o V0] ¢ aT=11 41
Geburtsdatum: .........cccceeeeeiiieeere,
Niederlassung zum: ..............coeeeeeeenn. alS: oo,

Facharztanerkennung alS/VOM: .........oooiiiiiiiiiiiii e
weitere WeiterbildungsabsChIUSSE: ..........oviiiiiiiiiii e
(Schwerpunktbezeichnung/Subspezialisierung)

PraXiSANSCINIITL: ... .o e e e e e e e e s s st e e e e e e e e annnes

Meine lebenslange Arztnummer [autet:...........ccooiiiiiiiiiieenieeeeee [LANR]

Ich bin umfassend Uber die Ziele und Inhalte des strukturierten Disease-Management-Pro-
gramms informiert worden. Die hierbei vertraglich vereinbarten Versorgungsziele, Koopera-
tions- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten Versorgungsauftrage und die gelten-
den Therapieziele sind mir transparent dargelegt worden.

Am Vertrag zur Durchfihrung des Disease-Management-Programms Diabetes mellitus Typ 2
zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverb&nden Berlin
mochte ich teilnehmen.

Mit dieser Teilnahmeerklarung verpflichte ich mich zur Einhaltung der Regelungen des Ver-
trages, insbesondere beziglich der Versorgungsinhalte gemafl § 11, der Qualitatssicherung
gemalfd Abschnitt IV und der Aufgaben des Abschnitts I1.

Weiter verpflichte ich mich gegeniiber den anderen Arzten, den Vertragspartnern des Ver-
trages und den von mir behandelten Versicherten aufgrund des Disease-Management-
Programms, dass ich

e die Einhaltung der arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem allgemei-
nen Strafrecht gewéhrleiste,

e bei meiner Tatigkeit die fur die verschiedenen Phasen der Datenverarbeitung (Erheben,
Verarbeiten und Nutzen) personenbezogener Daten und der Datensicherheit geltenden
Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes und der Spezialvorschriften fur die Daten-
verarbeitung beachte und die hierfur erforderlichen technischen und organisatorischen
Mafnahmen treffe und

e zur Weitergabe von Patientendaten an Dritte vorab auf der vertraglich vereinbarten Teil-
nahme- und Einwilligungserklarung die einmalige freiwillige schriftiche Einwilligung des
Patienten einhole, den Patienten ausreichend Uber Form und Folgen der beabsichtigten
Datenerhebung und -verarbeitung unterrichte und den genehmigten Verwendungszweck
im Datenkontext kennzeichne (z. B. Datenbanken),
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Anlage 5.2

den bei mir angestellten Arzten, die in meiner Praxis/Einrichtung Leistungen im Rahmen
des DMP erbringen, die eingangs genannten Informationen zu DMP zukommen lasse
und diese Arzte gleichermaRen die letztgenannten Verpflichtungen zur

- arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem allgemeinen Strafrecht,

- Datenverarbeitung (Erheben, Verarbeiten und Nutzen) personenbezogener Daten und
der Datensicherheit und

- Weitergabe von Patientendaten an Dritte erfillen,

gegenlber der KV Berlin mit der Anlage 5.3 (,Ergénzungserklarung des Arztes") nach-
weise, dass diese bei mir angestellten Arzte die Anforderungen an die Strukturqualitat er-
fullen und ich die KV Berlin in entsprechender Weise unverziiglich Uber das Ende des
Angestelltenverhaltnisses oder der Tatigkeit des angestellten Arztes im DMP informiere.

Ich bin mit

der Veréffentlichung meines Namens und meiner Anschrift in dem gesonderten ,Leis-
tungserbringer-Verzeichnis (ambulanter Sektor)“ gem. § 9,

der Weitergabe des ,Leistungserbringer-Verzeichnisses (ambulanter Sektor)* an die teil-
nehmenden Vertragsarzte und MVZ, an die Krankenkassen bzw. deren Verbande, das
Bundesversicherungsamt (BVA) und an die teilnehmenden Versicherten,

der Evaluation der Dokumentationsdaten und Verwendung der Dokumentationsdaten fir
die Qualitatssicherung gemanR Abschnitt IV des Vertrags unter Beachtung der Daten-
schutzbestimmungen

einverstanden.

Die in der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes“) genannten Arzte haben mir ge-
genuber ihr Einverstandnis tber

die Veroffentlichung ihres Namens und ihrer Anschrift in dem gesonderten ,Leistungserb-
ringer-Verzeichnis (ambulanter Sektor)“ gem. 8§ 9,

die Weitergabe des ,Leistungserbringer-Verzeichnisses (ambulanter Sektor)* an die teil-
nehmenden Vertragsarzte und MVZ, an die Krankenkassen bzw. deren Verbande, das
Bundesversicherungsamt (BVA) und an die teiinehmenden Versicherten,

die Evaluation der Dokumentationsdaten und Verwendung der Dokumentationsdaten fur
die Qualitatssicherung gemalR Abschnitt IV des Vertrags unter Beachtung der Daten-
schutzbestimmungen

erklart.

Mir bzw. den in der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes") genannten, bei mir ange-
stellten Arzten ist bekannt, dass

1.

die Teilnahme an diesem Vertrag freiwillig ist; die Kiindigungsfrist 4 Wochen zum Ende
eines Kalendervierteljahres betragt.

meine Teilnahme an dem Vertrag mit Beendigung meiner vertragsarztlichen Téatigkeit
endet.

. Arzte bei Nichteinhaltung der vertraglichen Regelungen gemaR § 10 sanktioniert werden.
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Anlage 5.2

Ich mdchte als koordinierender Arzt gemal § 3 sowie als

diabetologisch qualifizierter Arzt gemal 8 4 des Vertrages teilnehmen. []
ODER

Ich mochte als diabetologisch qualifizierter Arzt gemaR § 4

des Vertrages teilnehmen. []

Deshalb verpflichte ich mich mit dieser Teilnahmeerklarung zur Einhaltung der Regelungen
des DMP-Vertrages, insbesondere der Dokumentation gemaf den Abschnitten VII und VIII.

Ich mochte am Vertrag wie folgt teilnehmen:

personlich []
durch die bei mir angestellten Arzte []

Fur die Teilnahme am Vertrag, durch bei mir angestellte Arzte, habe ich die An-
lage 5.3 (Erganzungserklarung des Arztes) ausgefillt und beigefligt.

Ich méchte fur folgende Betriebsstéatte(n) bzw. Nebenbetriebsstatte(n) teilnehmen:

a) [BSNR]
b) [NBSNR]
c) [NBSNR]

Ich versichere, dass die nachfolgenden Voraussetzungen in jeder Betriebsstatte bzw. Ne-
benbetriebsstatte vorgehalten werden.

Folgende fachliche Voraussetzungen werden durch mich erfillt:

A. Facharzt/-arztin fir Allgemeinmedizin, Praktischer Arzt/Arztin oder Arzt/Arztin
ohne Gebietsbezeichnung

Anerkennung als Diabetologe DDG oder []
Subspezialisierung Diabetologie oder []

Zusatzbezeichnung Diabetologie []

B. Facharzt/-arztin fur Innere Medizin:
Anerkennung als Diabetologe DDG oder
Subspezialisierung Diabetologie oder
Zusatzbezeichnung Diabetologie oder

Berechtigung zum Fuhren der Schwerpunktbezeichnung Endokrinologie
bzw. Endokrinologie und Diabetologie

C. Facharzt/-arztin fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie

D. Ich habe bereits die Abrechnungsgenehmigung
als Schwerpunktpraxis zur Diabetikerbetreuung erhalten.

O 0O O dgdd

Anzahl Diabetiker

Ich betreue in meiner Praxis regelmafiig mindestens 250 Diabetespatienten
pro Quartal
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Anlage 5.2

Folgende organisatorische Voraussetzungen zum Personal werden in jeder oben genann-

ten Betriebsstétte bzw. Nebenbetriebsstatte vorgehalten:

Die Einrichtung wird von einem diabetologisch qualifizierten Arzt geleitet.
Mindestens ein/e Diabetesassistent/in DDG* oder

ein/e Diabetesberater/in DDG* ist in Vollzeit bzw. in entsprechenden
Teilzeitstellen angestellt.

* Entsprechende Nachweise werden durch mich bei der KV Berlin eingereicht.

[

[

Folgende organisatorische Voraussetzungen zur Ausstattung werden durch mich bzw. die
in der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes”) genannten, bei mir angestellten Arzte

erfullt;

Blutdruckmessung nach nationalen Qualitatsstandards

Qualitatskontrollierte Methode zur Blutzuckermessung mit verfligbarer
Labormethode zur nass-chemischen Blutglukosebestimmung und HbAlc-
Messung gemal Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
guantitativer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (HbAlc-Messung
in Eigenleistung oder als Auftragsleistung)

Maglichkeit zur Basisdiagnostik der Polyneuropathie
(z.B. Reflexhammer, Stimmgabel, ,Prifung Thermosensibilitat")

Moglichkeit zur Durchfiihrung eines EKG's

Bereitstellung eines Schulungsraums

Zusatzlich werden die Voraussetzungen fur eine auf die Behandlung des
diabetischen Ful3es spezialisierte Einrichtung gemal Anlage 2 erfillt:

Ich bzw. die in der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes") genannten,
bei mir angestellten Arzte verpflichten sich:

zur Teilnahme an diabetes-spezifischen Fortbildungen, z. B. Qualitatszirkel
(mindestens zweimal pro Jahr)

zur Zusammenarbeit mit den entsprechenden Fachdisziplinen und -berufen

insbesondere gemafl Uberweisungs- bzw. Einweisungskriterien der Anlage 1

der RSAV
Ich verpflichte mich aul3erdem:

zur Sicherstellung der Urlaubs- und Krankheitsvertretung von Personal

Anderungen der organisatorischen Anforderungen der KV Berlin zu melden

Stand: 01.07.2008
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Anlage 5.2

Mit der Einschaltung der Datenstelle gemald DMP-Vertrag bin ich einverstanden.

Hiermit genehmige ich den in meinem Namen mit der Datenstelle gemalR 8§ 25 geschlosse-
nen Vertrag, wie er in den Vertragen zwischen

der Datenstelle nach § 25 des Vertrages,

der Arbeitsgemeinschaft DMP Berlin GbR,

der Gemeinsamen Einrichtung DMP GbR sowie

den beteiligten Krankenkassen bzw. deren Verbanden

spezifiziert ist.

Darin beauftrage ich die Datenstelle,

1. die in meiner Praxis im Rahmen des Disease-Management-Programms erstellten
Dokumentationen auf Vollstandigkeit und Plausibilitéat zu tberprifen und

2. die Dokumentationsdaten nach Anlage 2 i.V.m. Anlage 8 der RSAV i.S.d. § 28f Abs.
2 RSAV an die entsprechenden Stellen weiterzuleiten.

Ich habe die Mdglichkeit, mich Gber den genauen Vertragsinhalt zu informieren.

Fur den Fall, dass die Arbeitsgemeinschaft DMP Berlin GbR und die Krankenkassen bzw.
deren Verbande im Rahmen dieses Disease-Management-Programms die Datenstelle
wechseln mdchten, bevollméachtige ich die Arbeitsgemeinschaft DMP Berlin GbR, in meinem
Namen einen Vertrag gleichen Inhalts mit der neuen Datenstelle zu schlieen. Ich werde
dann unverzuglich die Méglichkeit erhalten, mich tber den genauen Inhalt dieses Vertrags
zu informieren.

Das Praxismanual habe ich sowie die in der Anlage 5.3 (,Erganzungserklarung des Arztes")
genannten, bei mir angestellten Arzte erhalten und den Inhalt zur Kenntnis genommen.

Ort, Datum Unterschrift und Vertragsarztstempel
gof. Unterschrift Leiter der Einrichtung
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Anlage 5.3

Erganzungserklarung des Arztes

zu dem Vertrag zur Durchfihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus Typ 2
zwischen der Kassendrztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverbé&nden Berlin

Erklarung zu jedem angestellten Arzt

Nachfolgend genannter in meiner Praxis/Einrichtung angestellte/r Arztin/Arzt erbringt Leistungen
im Rahmen des Vertrages zur Durchfiihrung des Disease-Management-Programms Diabetes mel-
litus Typ 2 zwischen der KV Berlin und den Krankenkassenverbanden Berlin:

O o Lo

Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] 0.[NBSNR] als koord. Arzt § 3 als diabetol. qual. Arzt § 4 ab Datum

- Folgende fachliche Voraussetzung gemaf § 3 wird durch den genannten, bei mir angestellten
Arzt, erfillt:

- Facharzt/-arztin fur Allgemeinmedizin, Innere Medizin oder Praktischer
Arzt/Arztin sowie Arzt/Arztin ohne Gebietsbezeichnung
mit Tatigkeit im hausarztlichen Versorgungssektor L]
oder bei Tatigkeit im facharztlichen Versorgungssektor
- Facharzt/-arztin fur Innere Medizin mit mindestens 30 Patienten mit

Diabetes mellitus Typ 2 / Quartal in dauerhafter Betreuung []

- Folgende fachliche Voraussetzung geméal § 4 wird durch den genannten, bei mir angestellten
Arzt, erfillt:

A. Facharzt/-arztin fur Allgemeinmedizin, Praktischer Arzt/Arztin oder
Arzt/Arztin ohne Gebietsbezeichnung

Anerkennung als Diabetologe DDG [ ] oder
Subspezialisierung Diabetologie [ ] oder
Zusatzbezeichnung Diabetologie ]
B. Facharzt/-arztin far Innere Medizin
Anerkennung als Diabetologe DDG [ ] oder
Subspezialisierung Diabetologie [ ] oder
Zusatzbezeichnung Diabetologie [ ] oder
Berechtigung zum Fihren der Schwerpunktbezeichnung Endokrinologie
bzw. Endokrinologie und Diabetologie []
C. Facharzt/-arztin fir Innere Medizin und Endokrinologie und

Diabetologie []

Anzahl Diabetiker
regelmafige Betreuung von mindestens 250 Diabetespatienten pro Quartal ]
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Anlage 5.3

Nachfolgend genannte in meiner Praxis/Einrichtung angestellte/r Arztin/Arzt erbringt keine Leis-
tungen mehr im Rahmen des Vertrages zur Durchfiihrung des Disease-Management-Programms
Diabetes mellitus Typ 2 zwischen der KV Berlin und den Krankenkassenverbanden Berlin:

O o e

Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] 0.[NBSNR] als koord. Arzt § 3 als diabetol. qual. Arzt § 4 ab Datum

Ort, Datum Unterschrift angestellter Arzt Unterschrift anstellender Arzt/
Leiter der Einrichtung und
Vertragsarztstempel
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Anlage Leistungserbringer-Verzeichnis (ambulanter Sektor)
zu dem Vertrag zur Durchfiihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus Typ 2 zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin und den

Krankenkassenverbanden Berlin

Anlage 6

Vorlage zur Erstellung des Leistungserbringer-Verzeichnisses Diabetes mellitus Typ 2 (ambulanter Sektor)

Versorgungsebenen (nur Einfachnennung maéglich)
A 1 = Vertraglich eingebundener Hausarzt gemaf § 73

sowie der vertraglich vereinbarten Strukturqualitat [1. Ebene]

A 2 = Vertraglich eingebundener fachérztlich tatiger Internist,
der gemanR der vertraglich vereinbarten Strukturqualitét diabetologisch
qualifiziert ist [1. Ebene, Ausnahmefalle]
B = Diabetologisch qualifizierter Arzt gemanR der vertraglich vereinbarten
Strukturqualitat, der in die 2. Versorgungsebene vertraglich eingebunden ist

Schulungsherechtigung (Mehrfachnennungen méglich)

1 = Diabetes mellitus Typ 2 ohne Insulin

2 = nicht besetzt
3 = Diabetes mellitus Typ 2 mit Normalinsulin
4 = Diabetes mellitus Typ 2 mit [intensivierter] Insulintherapie
5 = nicht besetzt
6 = Strukturiertes Hypertonie Therapie- und Schulungsprogramm
7 = Strukturiertes Hypertonie Behandlungs- und Schulungsprogramm (HBSP)
8 = nicht besetzt

LANR | BSNR | Status | Status | Anre- | Titel | Name | Vor- StraBe, | PLZ | Ort |Kreis |Tele- |Koord.|Versor- Beginn Ende der | Schulungs- FuR-
BS Arzt de name | Hausnr. (Stadt- | fon- Arzt gungs- der Teilnahme | berechtigung | behand-
bezirk) | Nr, ebene Teilnahme lung *

Status Betriebsstatte (BS)

H = Hauptbetriebsstatte
N = Nebenbetriebsstétte

Hinweise

Status Arzt
V = Vertragsarzt

A = Anstellender Vertragsarzt ohne persénliche DMP-Leistungserbringung

G = Angestellter Arzt

Im Verzeichnis sind die koordinierenden Arzte durch Ankreuzen in der Spalte ,Koord. Arzte* zu markieren.

Das Verzeichnis ist zundchst nach Koord. Arzten/Nicht-koord. Arzten, sodann nach Beginn der Teilnahme zu sortieren.

Wird die Teilnahme bzw. DMP-Leistungserbringung in der LANR/BSNR-Kombination beendet, wird das Leistungserbringer-Verzeichnis mit dem Endedatum fortgefihrt.

! Auf die Behandlung des diabetischen FuRes spezialisierte Einrichtung (bitte ankreuzen)




Erganzung je Zeile:

Anlage 6

Ggf. anstellender Arzt/Einrichtung

Anrede

Titel

Name

Vorname

Postanschrift
Bezeichnung
Arztpraxis/Einrichtung

Postanschrift
StralRe, Hausnr.

Postanschrift
PLZ

Postanschrift
Ort




Anlage Leistungserbringer-Verzeichnis (stationarer Sektor)

Anlage 7

zu dem Vertrag zur Durchfiihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus Typ 2 zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin und den
Krankenkassenverbanden Berlin

Leistungserbringer-Verzeichnis Diabetes mellitus Typ 2 (stationarer Sektor, Krankenh&user)

Kranken-
haus-Nr.

Name des
Kranken-
hauses

Trager des
Kranken-
hauses

Verantwort-
licher
Chefarzt

Stralle,
Hausnr.

PLZ

Ort

Standort
(Stadtbezirk)

Telefon-Nr.

Beginn der
Teilnahme

Ende der
Teilnahme

In den Feldern ,Beginn“ werden die seit Erstellung des letzten Verzeichnisses neu hinzugetretenen, in den Feldern ,Ende" die seit Erstellung des letzten

Verzeichnisses ausgeschiedenen stationéren Einrichtungen deutlich markiert, z.B. durch Farbung des entsprechenden Feldes.

Leistungserbringer-Verzeichnis Diabetes mellitus Typ 2 (Rehabilitationseinrichtungen)

Reha-IK

Name der
Reha-
Einrichtung

Trager der
Reha-
Einrichtung

Verantwort-
licher
Chefarzt

Stralle,
Hausnr.

PLZ

Ort

Kreis
(Stadtbezirk)

Telefon-Nr.

Beginn der
Teilnahme

Ende der
Teilnahme

In den Feldern ,Beginn“ werden die seit Erstellung des letzten Verzeichnisses neu hinzugetretenen, in den Feldern ,Ende” die seit Erstellung des letzten
Verzeichnisses ausgeschiedenen Rehabilitationseinrichtungen deutlich markiert, z.B. durch Farbung des entsprechenden Feldes.
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Anlage 8

Anlage Versorgungsinhalte
zu dem Vertrag zur Durchfiihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Dia-

betes mellitus Typ 2 zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassen-
verbanden Berlin

Versorgungsinhalte gemal Anlage 1 Ziffer 1, 2 und 3 der RSAV

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Be-
ricksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfiig-
baren Evidenz sowie unter Berlcksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2

Als Diabetes mellitus Typ 2 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch relativen Insulin-

mangel auf Grund einer Stérung der Insulinsekretion entsteht und in der Regel mit einer Insulinre-

sistenz einhergeht’).

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien erfullt sind:

- Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyurie, Polydipsie, ansonsten
unerklarlicher Gewichtsverlust) und

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

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:

Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhangig von Alter und Geschlecht durch Messung
mehrfach erhdhter Blutglukosewerte an mindestens zwei verschiedenen Tagen gestellt:

- mindestens zweimaliger Nachweis von Nuchtern-Glukose i. P. = 7,0 mmol/l (= 126 mg/dl),

- mindestens zweimaliger Nachweis von Nicht-Nuchtern-Glukose i. P. =2 11,1 mmol/l (= 200
mg/dl) oder

- Nachweis von Glukose i. P. 2 11,1 mmol/l (= 200 mg/dl)/2 Stunden nach oraler Glukosebelas-
tung (75 g Glukose).

Die Werte fur vendses und kapillares Vollblut ergeben sich aus der nachfolgenden Tabelle:

' Die Definition basiert auf der WHO-Definition (World-Health Organization. Definition, Diagnosis and Classification of Diabetes

Mellitus and its Complications. Report of a WHO Consultation. Part 1: Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus. Geneva;
59p, WHO/NCD/NCS/99.2).
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Interpretation eines Nichtern-Blutglukosewertes sowie
Zwei-Stunden-Blutglukosewertes nach oralem Glukosetoleranztest (75 g oGTT)

Plasmaglukose Vollblutglukose

vends kapillar vends kapillar

mmol/l | mg/dI mmol/l | mg/dI mmol/l | mg/dI mmol/l | mg/dI
Nichtern 27,0 |2126 27,0 > 126 >6,1 2110 >6,1 =110
2 Std. nach oGTT [211,1 |2200 2122 |2220 >210,0 [=2180 2111 =200

Bei verdachtigem klinischen Bild und widerspriichlichen Messergebnissen ist die Diagnosestellung
mittels oralem Glukosetoleranztest moglich. Die zur Einschreibung fihrenden Messungen dirfen
nicht wahrend akuter Erkrankungen (z. B. Infektionen) oder wahrend der Einnahme das Ergebnis
verfalschender Medikamente (z. B. Glukokortikoide) durchgefiihrt werden, es sei denn, die Ein-
nahme dieser Medikamente ist wegen einer chronischen Erkrankung langfristig erforderlich. Die
Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt anhand der Anamnese und
des klinischen Bildes.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus Zif-
fer 3. Die Leistungserbringer sollen prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die
unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und an der Umset-
zung mitwirken kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Erhéhung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung oder der Verbesse-
rung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtigten Lebensqualitat. Dabei sind in Abhangigkeit
z. B. von Alter und Begleiterkrankungen der Patientin oder des Patienten individuelle Therapieziele
anzustreben:

a) Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z. B. Polyurie, Polydipsie, Abgeschlagenheit)
einschliellich der Vermeidung neuropathischer Symptome, Vermeidung von Nebenwirkun-
gen der Therapie (insbesondere schwere oder rezidivierende Hypoglykamien) sowie
schwerer hyperglykdmischer Stoffwechselentgleisungen,

b) Reduktion des erhohten Risikos flr kardiale, zerebrovaskulare und sonstige makroangio-
pathische Morbiditat und Mortalitat,

c) Vermeidung der mikrovaskularen Folgekomplikationen (insbesondere Retinopathie mit
schwerer Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer
Nierenersatztherapie),

d) Vermeidung des diabetischen FuR3syndroms mit neuro-, angio- und/oder osteoarthropathi-
schen Lasionen und von Amputationen.

1.3.2  Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlcksichtigung des individuellen Risikos
unter Einbeziehung des Alters sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiterkrankungen
sind gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen und
eine differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. Diese individuellen Therapieziele sollten sich
an den unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapiezielen orientieren.
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Die Leistungserbringer haben zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die Durch-
fuhrung der diagnostischen und therapeutischen Ma3nahmen erfolgt in Abstimmung mit der Pati-
entin oder dem Patienten nach ausflihrlicher Aufklarung tber Nutzen und Risiken.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere MalRnahmen als die in dieser Anlage
genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dariiber zu informieren, ob
fur diese Malknahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

1.4 Basistherapie
1.4.1  Ernahrungsberatung

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten Zugang zu einer qualifizierten
krankheitsspezifischen Erndhrungsberatung (vor allem Reduktion von Ubergewicht) im Rahmen
eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms (siehe Ziffer 4.2).

14.2 Tabakverzicht

Im Rahmen des Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die Patientinnen und Patienten
Uber die besonderen Risiken des Rauchens flir Diabetiker informiert werden, insbesondere im
Hinblick auf makro- und mikroangiopathische Komplikationen, verbunden mit der dringenden Emp-
fehlung, das Rauchen aufzugeben.

1.4.3  Korperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der Arzt Uberpriift mindestens einmal jahrlich, ob die Patientin oder der Patient von
einer Gewichtsreduktion und einer Steigerung der korperlichen Aktivitat profitiert. Mogliche Inter-
ventionen mussen darauf ausgerichtet sein, die Patientin oder den Patienten zu motivieren, das
erwiinschte positive Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren/seinen Le-
bensstil zu integrieren.

1.4.4  Stoffwechselselbstkontrolle

Im Rahmen des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die Patientinnen
und Patienten mit der Durchfuhrung einer dem Therapieregime angemessenen Stoffwechsel-
selbstkontrolle sowie der Interpretation der Ergebnisse vertraut gemacht werden.

15 Blutglukosesenkende Therapie

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Maéglichkeit zunachst nicht-
medikamentdése Mallhahmen ausgeschépft werden.

Vorrangig sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen Me-
dikamente zur Blutglukosesenkung verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit
im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele in prospektiven, ran-
domisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden. Es handelt sich in der primaren
Monotherapie hierbei um folgende Wirkstoffe zur blutglukosesenkenden Behandlung:

— Glibenclamid (beim nicht Ubergewichtigen Patienten),

— Metformin (beim Ubergewichtigen Patienten),

— Human-Insulin oder Schweine-Insulin.
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Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere als die o. g. Wirkstoffe verordnet
werden sollen (z. B. Insulin-Analoga, weitere orale Antidiabetika), ist die Patientin oder der Patient
daruber zu informieren, dass derzeit hierfur keine ausreichenden Belege zur Sicherheit im Lang-
zeitgebrauch sowie zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen. Sie oder er ist im Ubrigen
daruber zu informieren, ob fur den jeweiligen Wirkstoff Daten zur Wirksamkeit, Steuerbarkeit und
Vertraglichkeit vorliegen.

1.6 Behandlung hyper-und hypoglykdmischer Stoffwechselentgleisungen

Bei hyperglykamischen Stoffwechselentgleisungen, insbesondere beim Vorliegen typischer Sym-
ptome (z. B. Gewichtsverlust, Durst, Polyurie, Abgeschlagenheit, Midigkeit) ist eine Verbesserung
der Blutglukose-Einstellung anzustreben.

Fir Patientinnen und Patienten, bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte Therapieziel
ist, ist das Ausmal} der Blutglukosesenkung individuell anzupassen, um z. B. folgenschwere Hypo-
glykamien zu vermeiden.

Das Auftreten von symptomatischen Hypoglykamien erfordert im Anschluss an eine Notfalltherapie
eine zeitnahe Ursachenklarung, Therapieziellberprifung und ggf. Therapieanpassung.

1.7 Begleit-und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2

1.7.1 Makroangiopathie

Die Makroangiopathie, insbesondere in Form der koronaren Herzkrankheit, stellt das Hauptprob-
lem der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 dar. Die Senkung eines erhdhten
Blutdrucks bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 reduziert die kardio- und
zerebrovaskulare Morbiditat und Mortalitat bereits im Verlauf weniger Jahre.

Vor der Einleitung einer Therapie sollte eine quantifizierte, individuelle Risikoabschatzung erfolgen.
Priméar sollen zur Beeinflussung makroangiopathischer Begleit- und Folgeerkrankungen Interventi-
onen durchgefiihrt werden, deren positiver Effekt auf Mortalitat und Morbiditat, wie sie in den The-
rapiezielen formuliert wurden, nachgewiesen ist. Insbesondere kommen zur Pravention makroan-
giopathischer Folgeerkrankungen folgende Maflinahmen in Betracht:

— Antihypertensive Therapie (zur Primar-und Sekundarpravention),

— Statingabe (bei Hochrisikopatientinnen und -patienten und zur Sekundarpravention),

— Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur Sekundarpravention).

1.7.1.1 Antihypertensive Therapie

Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 2: Definition und Diagnosestellung

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose wie folgt gestellt werden:

Eine Hypertonie liegt vor, wenn bei mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei
unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von = 140 mmHg systolisch und/oder = 90 mmHg diasto-
lisch vorliegen. Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen durch ge-
schultes medizinisches Personal und gilt unabhangig vom Alter oder von vorliegenden Begleiter-

krankungen.

Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemaf den nationalen Empfehlungen durch-
zufihren.
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Sekundare Hypertonie

Bei Hinweisen auf das Vorliegen einer sekundaren Hypertonie ist eine Abklarung erforderlich. Die
Arztin oder der Arzt soll die Notwendigkeit der gezielten Weiterleitung der Patientin oder des Pati-
enten an eine/einen in der Hypertoniediagnostik besonders qualifizierte Arztin/qualifizierten Arzt
prufen.

Therapieziele

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapie-
ziele (insbesondere Buchstaben b und c) angestrebt werden. Hierfir ist eine Senkung des Blut-
drucks auf Werte systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg anzustreben.
Basistherapie

Bei der Auswahl der unter Ziffer 1.4 genannten MalRnahmen ist das Vorliegen einer arteriellen Hy-
pertonie gesondert zu berucksichtigen.

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs-und Schulungsprogramm

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 und arterieller Hypertonie soll Zugang
zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhal-
ten. Insbesondere kdnnen solche Schulungen angeboten werden, die bei diesen Patientinnen und
Patienten auf klinische Endpunkte adaquat evaluiert sind.

Medikamentése Malinahmen bei Hypertonie

Vorrangig sollen unter Berilicksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen Me-
dikamente zur Blutdrucksenkung verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im
Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele (insbesondere Buchsta-
ben b und c) in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.
Dabei handelt es sich, in Monotherapie oder in Kombination, um folgende Wirkstoffgruppen:

— Diuretika,

— B1-Rezeptor-selektive Betablocker,

— Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer).

Nutzen und Sicherheit folgender Wirkstoffe dieser Wirkstoffgruppen sind in prospektiven, randomi-
sierten Langzeitstudien nachgewiesen:

— Diuretika

— bei normaler Nierenfunktion: Hydrochlorothiazid bzw. Chlorthalidon ggf. in Kombination mit
kaliumsparenden Diuretika (Amilorid, Triamteren),

— bei eingeschrankter Nierenfunktion: Schleifendiuretika (Furosemid);
— B1-Rezeptor-selektive Betablocker: Metoprolol, Atenolol, Bisoprolol;

— Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer): Captopril, Enalapril, Ramipril.
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Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen oder Wirkstoffe als
die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dartber
zu informieren, ob flr diese Wirkstoffgruppen oder Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduk-
tion klinischer Endpunkte vorliegen.

1.7.1.2 Statintherapie

Bei Patientinnen oder Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und mit einem erhdhten Risiko fir ma-
kroangiopathische Komplikationen bzw. dem Vorliegen einer koronaren Herzkrankheit soll die
Therapie mit lipidmodifizierenden Medikamenten erwogen werden. Eingesetzt werden sollen Wirk-
stoffgruppen, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter
Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien
nachgewiesen wurden.

Dabei handelt es sich in Monotherapie um die Wirkstoffgruppe der HMG-CoA-Reduktase-Hemmer
(Statine). Dies gilt insbesondere fiir folgende Wirkstoffe dieser Wirkstoffgruppe: Pravastatin, Sim-
vastatin, Atorvastatin.

1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen Erkrankungen (z. B.
kardio- und zerebrovaskularen Erkrankungen) — unter Beachtung der Kontraindikationen und/oder
der Unvertraglichkeiten — Thrombozytenaggregationshemmer erhalten. Dies gilt insbesondere flr
Acetylsalicylsaure.

1.7.2  Mikrovaskuldre Komplikationen
1.7.2.1 AllgemeinmalRnahmen

Fir Patientinnen und Patienten mit dem Therapieziel der Vermeidung von mikrovaskularen Folge-
erkrankungen (vor allem diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist Uber einen langjahrigen
Zeitraum die Senkung der Blutglukose in einen normnahen Bereich notwendig.

Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen insbesondere zu den Folgeschaden
Sehbehinderung/Erblindung und/oder Niereninsuffizienz/Dialysenotwendigkeit fuhren. Zur Hem-
mung der Progression ist neben der Senkung der Blutglukose in einen normnahen Bereich die
Senkung des Blutdrucks in einen normalen Bereich (systolisch unter 140 mmHg und diastolisch
unter 90 mmHg) von entscheidender Bedeutung.

Vor der Einleitung einer Therapie sollte eine quantifizierte, individuelle Risikoabschatzung geman
Ziffer 1.3.2 erfolgen.

1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und langjahriger Hyperglykdmie haben in
Abhangigkeit von ihrem Alter und ihrer Diabetesdauer ein unterschiedlich hohes Risiko flr die
Entwicklung einer diabetesspezifischen Nephropathie.

Hyperglykadmie als alleinige Ursache von Nephropathie ist in den ersten 15 Jahren Diabetesdauer
selten, bei langeren Verlaufen nimmt das Risiko fur eine Nephropathie deutlich zu. Bei Patientin-
nen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 spielt eine unzureichend eingestellte Hypertonie die
entscheidende Rolle fur die Entwicklung und das Fortschreiten der Nierenschadigung.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes und einer progredienten Nierenfunktionsstérung (unab-
hangig von der Ursache) bedirfen einer spezialisierten Behandlung (siehe Ziffer 1.8.2).
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Die Arztin oder der Arzt hat auf Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere Diabetesdauer,
Alter, Retinopathie, weitere Begleiterkrankungen) zu prifen, ob eine Patientin oder ein Patient von
einer regelmafRigen Bestimmung der Eiwei3-Ausscheidung im Urin profitieren kann.

Zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-
Ausscheidungsrate oder einer normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausrei-
chend.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist einmal jahrlich die Nierenfunktion
vor allem durch Errechnung der glomerularen Filtrationsrate (GFR) auf der Basis der Serum-
Kreatinin-Bestimmung zu ermitteln.

1.7.2.3 Diabetische Retinopathie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes kénnen im Erkrankungsverlauf diabetesassoziierte Au-
genkomplikationen (z. B. diabetisch bedingte Retinopathie und Makulopathie) erleiden. Zur Frih-
erkennung ist fur alle in strukturierte Behandlungsprogramme eingeschriebene Versicherte min-
destens einmal im Jahr eine ophthalmologische Netzhautuntersuchung in Mydriasis oder eine
Netzhaut-Photographie (Fundus-Photographie) durchzufiihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzu-
sehen, fur die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Erblindung er-
bracht ist. Dazu zahlen eine normnahe Blutglukose- und Blutdruckeinstellung sowie ggf. eine
rechtzeitige und adaquate Laser-Behandlung.

1.7.2.4 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets MalRnahmen vorzusehen, die zur Opti-
mierung der Stoffwechseleinstellung flihren.

Bei Neuropathien mit fur die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentéser Malknahmen sinnvoll.

Vorrangig sollten unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen
Medikamente zur Behandlung der symptomatischen schmerzhaften Neuropathie verwendet wer-
den, deren positiver Effekt und deren Sicherheit in prospektiven, randomisierten, kontrollierten
Studien nachgewiesen wurden. Dabei handelt es sich insbesondere um folgende Wirkstoffe: Ami-
triptylin und Carbamazepin.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (z. B. kardiale autonome Neuropathie,
Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstorungen) ist eine spezialisierte weiterfiihrende
Diagnostik und Therapie zu erwagen.

1.7.2.5 Das diabetische FuRsyndrom

Patientinnen oder Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesondere mit peripherer Neuropathie
und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit, sind durch die Entwicklung eines diabetischen
FuRsyndroms mit einem erhdhten Amputationsrisiko gefahrdet.

Es ist bei allen Patientinnen und Patienten eine Inspektion der Fll3e einschlief3lich Prifung auf
Neuropathie und Prifung des Pulsstatus mindestens einmal jahrlich durchzufiihren. Bei Patientin-
nen oder Patienten mit erhdhtem Risiko soll die Prifung quartalsweise, inklusive der Uberpriifung
des Schuhwerks, erfolgen.

Bei Hinweisen auf ein vorliegendes diabetisches FuRsyndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf bzw.
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) ist die Mitbe-
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handlung in einer fir die Behandlung des diabetischen Fulissyndroms qualifizierten Einrichtung
gemaR Uberweisungsregeln in Ziffer 1.8.2 erforderlich. Nach einer abgeschlossenen Behandlung
einer Lasion im Rahmen eines diabetischen Fullsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer
fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem Ful3syndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen. Die Dokumentation erfolgt nach der Wagner-Armstrong-Klassifikation.

1.7.3  Psychische, psychosomatische und psychosoziale Beeintrachtigung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen Fakto-
ren bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist durch die Arztin oder den Arzt zu
prifen, inwieweit die Patientinnen oder Patienten von psychotherapeutischen, psychiatrischen
und/oder verhaltensmedizinischen Mallnhahmen profitieren kénnen. Bei psychischen Beeintrachti-
gungen mit Krankheitswert soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Auf Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat soll die Depression besondere Berticksich-
tigung finden.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erfordert die Zusam-
menarbeit aller Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung
muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende/r Arztin/Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im Rahmen des
strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausarztin oder den Haus-
arzt im Rahmen der in § 73 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine/n diabeto-
logisch qualifizierte/n, an der facharztlichen Versorgung teilnehmende/n Arztin/Arzt oder eine dia-
betologisch qualifizierte Einrichtung, die fiir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen oder er-
machtigt ist oder die nach § 116b des Flinften Buches Sozialgesetzbuch an der ambulanten arztli-
chen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MalRnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin/diesem
Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus medizini-
schen Grinden erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln unter Ziffer 1.8.2 sind von der/dem gewahlten Arztin/Arzt oder der ge-
wahlten Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fur eine Behandlung der Pati-
entin oder des Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

1.8.2. Uberweisung von der/dem koordinierenden Arztin/Arzt zur/zum jeweils qualifizierten Fach-
arztin/Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten
zur/zum jeweils qualifizierten Fachéarztin/Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung und/oder zu
einer/einem diabetologisch qualifizierten Arztin/ Arzt oder zur diabetologisch qualifizierten Einrich-
tung erfolgen:

— zur augenarztlichen Untersuchung: Zum Ausschluss einer diabetischen Augenkomplikation bei
Diagnosestellung des Diabetes mellitus Typ 2 mindestens einmal jahrlich,

— bei einer Einschrankung der Nierenfunktion mit einer GFR auf weniger als 40 ml/min oder bei
deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstérung (jahrliche Abnahme der GFR um mehr als
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5 ml/min) zur/zum nephrologisch qualifizierten Arztin/Arzt oder zur nephrologisch qualifizierten
Einrichtung,

— bei FulR-Lasionen Wagner-Stadium 2 bis 5 und/oder Armstrong-Klasse C oder D in eine fir die
Behandlung des diabetischen Fulisyndroms qualifizierte Einrichtung,

— bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft zur/zum diabetologisch besonders qualifizier-
ten Arztin/Arzt oder zur diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung.

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten
zur/zum jeweils qualifizierten Facharztin/Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung und/oder zu
einer/einem diabetologisch qualifizierten Arztin/Arzt oder zur diabetologisch qualifizierten Einrich-
tung erfolgen:

— bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder Neuropa-
thie zur/zum diabetologisch besonders qualifizierten Arztin/Arzt oder zur diabetologisch beson-
ders qualifizierten Einrichtung,

— bei allen diabetischen Ful3-Lasionen in eine fir die Behandlung des diabetischen FulRsyndroms
qualifizierte Einrichtung,

— bei Nicht-Erreichen eines Blutdruckwertes systolisch < 140 mmHg und diastolisch < 90 mmHg
innerhalb eines Zeitraums von hochstens sechs Monaten an eine/einen in der Hypertoniebe-
handlung qualifizierte/n Arztin/Arzt oder eine in der Hypertoniebehandlung qualifizierte Einrich-
tung,

— bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbA1c-
Zielwertes (nach spatestens sechs Monaten) zur/zum diabetologisch besonders qualifizierten
Arztin/Arzt oder zur diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen (iber eine Uber-
weisung.

1.8.3. Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikationen zur stationaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen insbesondere:
— bei Notfallindikationen (in jedes Krankenhaus),

— bei bedrohlichen Stoffwechselstérungen,

— bei schweren speziellen Stoffwechselentgleisungen (z. B. haufige nachtliche Hypoglykamien,
Hypoglykdmiewahrnehmungsstérungen),

— bei Verdacht auf infizierten diabetischen Full neuropathischer oder angiopathischer Genese
oder akuter neuroosteopathischer Fultkomplikationen,

— gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes mellitus
Typ 2.

Bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbA1c-
Zielwertes nach spatestens 12 Monaten ambulanter Behandlung soll geprift werden, ob die Pati-
entin oder der Patient von einer stationaren Diagnostik und Therapie in einem diabetologisch quali-
fizierten Krankenhaus profitieren kann.
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Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt oder die Einrichtung nach pflichtgemaRem Ermes-
sen Uber eine Einweisung.

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von Kompli-
kationen und/oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der Patient mit Diabetes
mellitus Typ 2 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur Rehabilitation
soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und gleichbe-
rechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der Gesellschaft zu férdern, Be-
nachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 2 und/oder seine Begleit- und Folgeerkrankungen
zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2. Qualitatssichernde Mallnahmen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des Funften Buches So-
Zialgesetzbuch)

Als Grundlage der Qualitatssicherung sind nachvollziehbare und relevante Ziele, die durch die
Qualitatssicherung angestrebt werden, zu vereinbaren und zu dokumentieren. Hierzu gehdren ins-
besondere die Bereiche:

— Einhaltung der Anforderungen gemaf § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Funften Buches Sozial-
gesetzbuch (einschliel3lich Therapieempfehlungen),

— Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,
— Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungssektoren geman Ziffer 1.8,
— Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat,

— Vollstandigkeit, Plausibilitat und Verfligbarkeit der Dokumentation nach Anlage 2 in Verbindung
mit Anlage 8,

— aktive Teilnahme des Versicherten.

Die Vertragspartner haben dem Bundesversicherungsamt gegentiber nachzuweisen, welche Mal3-
nahmen sie zur Umsetzung der oben genannten Ziele bzw. zur Dokumentation der Qualitatsindika-
toren getroffen haben. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung als Bestandteil seiner jahrlichen Empfehlungen zum Aktualisie-
rungsbedarf weitere Kernziele fur die Qualitatssicherung empfehlen.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind MaRnahmen vorzusehen, die eine
Erreichung der vereinbarten Ziele unterstitzen. |hr Einsatz kann auf im Behandlungsprogramm zu
spezifizierende Gruppen von Patienten und Leistungserbringern beschrankt werden, die ein aus-
reichendes Verbesserungspotenzial erwarten lassen. Hierzu gehoéren insbesondere:

— Malnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen (z. B. Remindersysteme) fur Ver-
sicherte und Leistungserbringer,

— Strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten flr Leistungserbringer mit der
Moglichkeit einer regelmaRigen Selbstkontrolle; die regelmafRige Durchfihrung von strukturier-
ten Qualitatszirkeln kann ein geeignetes Feedbackverfahren fur teiinehmende Leistungserbrin-
ger sein,

— MafRnahmen zur Foérderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versicherten,
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— Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information der Leistungserbringer und einge-
schriebenen Versicherten.

MaRnahmen im Verhaltnis zu den Leistungserbringern sind entsprechend zu vereinbaren. Im
Rahmen der Programme sind auRerdem strukturierte Verfahren zur besonderen Beratung von
Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihr beauftragten Dritten vorzusehen, deren Ver-
laufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstitzung des strukturierten Behandlungspro-
zesses durch den Versicherten enthalt.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind Regelungen zur Auswertung der fir
die Durchfiihrung der Qualitatssicherung erforderlichen Daten zu treffen. Hierbei sind sowohl die
bei den Krankenkassen vorliegenden Dokumentationsdaten nach Anlage 2 in Verbindung mit An-
lage 8 als auch die Leistungsdaten der Krankenkassen einzubeziehen.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind wirksame Sanktionen vorzusehen,
wenn die Partner der zur Durchflihrung strukturierter Behandlungsprogramme geschlossenen Ver-
trage gegen die im Programm festgelegten Anforderungen verstof3en.

Die durchgefuhrten Qualitatssicherungsmafinahmen sind regelmafig 6ffentlich darzulegen.

Ziel ist es, eine gemeinsame Qualitatssicherung im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme
aufzubauen, um zu einer sektorenubergreifenden Qualitatssicherung zu kommen. Die insoweit
Zustandigen sind gleichberechtigt zu beteiligen. Bis zur Einfihrung einer sektorenibergreifenden
Qualitatssicherung gelten die getrennten Zustandigkeiten auch fiir die strukturierten Behandlungs-
programme.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8§ 137f Abs. 2
Satz 2 Nr. 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die/Der behandelnde Arztin/Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die
unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der Um-
setzung mitwirken kann.

3.1  Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
Voraussetzung fur die Einschreibung Versicherter ist

— die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin oder den
behandelnden Arzt gemaR Ziffer 1.2,

— die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung, Verarbei-
tung und Nutzung ihrer Daten und

— die umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten lber die Programminhalte, tber
die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten, insbe-
sondere dariliber, dass Befunddaten an die Krankenkasse Ubermittelt werden und von ihr im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kénnen,
und dass in den Fallen des § 28f Abs. 2 die Daten zur Pseudonymisierung des Versicherten-
bezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten Ubermittelt werden
koénnen, Uber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme,
die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihrer Mitwirkungspflichten sowie darlber,
wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der Teilnahme an dem Programm zur Folge hat.
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Die Versicherten bestatigen mit ihrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen
— die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken werden,
— die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstitzen werden,

— auf die Moglichkeit, eine Liste der verfiigbaren Leistungsanbieter zu erhalten, hingewiesen
worden sind,

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

— Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nut-
zung ihrer Daten informiert worden sind, insbesondere tber die Méglichkeit einer Ubermittlung
von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der Verarbeitung und Nutzung im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms und dass in den Fallen des § 28f Abs. 2 die Daten
zur Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser
beauftragten Dritten Ubermittelt werden kénnen.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kénnen in das strukturierte Behandlungs-
programm eingeschrieben werden, wenn die Diagnose des Diabetes mellitus Typ 2 geman Ziffer
1.2 (Diagnostik) gesichert ist oder eine Therapie mit diabetesspezifischen, blutglukosesenkenden
Medikamenten bereits vorliegt.

Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes werden nicht in ein strukturiertes Behandlungspro-
gramm aufgenommen.
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Anlage 9

Anlage Qualitatssicherung

zu dem Vertrag zur Durchfiihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus Typ 2 zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin und
den Krankenkassenverbanden Berlin
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QUALITATSSICHERUNG DIABETES MELLITUS TYP 2
Auf Grundlage der Datenséatze nach Anlage 2 und Anlage 8 der RSAV

Teil 1

Bestandteil des arztbezogenen Feedbacks sowie der die Vertragsregion betreffenden gemeinsamen und kassenunabhangigen
Qualitatsberichterstattung

Teil 2

Bestandteil der durch die Krankenkasse durchzufiihrenden versichertenbezogenen MalRnahmen sowie der diesbezliglichen regelmaRigen
Qualitatsberichterstattung

Anm.:

In den angegebenen Algorithmen beziehen sich alle Feldnennungen ,,(AD)“ auf den allgemeinen bzw. indikationslbergreifenden Datensatz nach Anlage 2 und
Feldnennungen ,(ISD)* auf den indikationsspezifischen Datensatz nach Anlage 8. Der jeweilige Nenner formuliert entsprechend allgemeingdltiger
mathematischer Regeln die Grundgesamtheit, auf der der Zahler aufsetzt.
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Teil 1 (arzt- und regionsbezogene Qualitatssicherung)

QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Auslose-
Algorithmus

QS-MalBhahme

1. Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien

I.  Niedriger Anteil
von Patienten mit
hohen HbA1c-Werten

Anteil von Patienten mit einem
HbA1c-Wert = 8,5% an allen
Patienten

Zielwert:
<10%

optional zusétzlich:

Anteil von Patienten mit einem HbA1c
von 2 8,5% an allen Patienten mit
Jjeweils gleicher DMP Teilnahmedauer

Zahler:
Anzahl von Patienten mit Feld 1
(ISD) (HbA1c)

a) 285%

b) =7,5%<8,5%

c) =26,5%<7,5%

d) <6,5%

Nenner:
Alle Patienten

Gleichzeitig Angabe von jeweiligem
Mittelwert und Median des HbA1c-
Werts

Wie oben, jedoch Darstellung jeweils
aller Dokumentationen gleicher
Teilnahmedauer vergleichend nach
Teilnahmedauer im zeitlichen Verlauf
des DMP.

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht erfasst

LE: Information durch das
Feedback

LE: Information durch das
Feedback
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Auslose-

QS-Ziele QS-Indikatoren Auswertungs-Algorithmus Algorithmus QS-MalRhahme
Il. Zunahme des Anteil von Patienten mit einem Zahler: Entsprechend dem LE: Information durch das
Anteils von HbA1c-Wert, der gehalten werden Anzahl von Patienten mit Feld 20 (ISD) | Zeitintervall, das der Feedback

Patienten, die ihren
individuell
vereinbarten HbA1c-

soll, die also den individuell
vereinbarten Zielwert erreicht haben,
unter allen Patienten

(Zielvereinbarung HbA1c) = ,aktuellen
HbA1c-Wert halten®

Feedbackbericht
erfasst

Wert erreicht haben Nenner:

Zielwert: Alle Patienten

255 %

optional zusétzlich: Wie oben, jedoch Darstellung jeweils LE: Information durch das

Anteil von Patienten die den aller Dokumentationen gleicher Feedback

individuell vereinbarten Zielwert Teilnahmedauer vergleichend nach

erreicht haben an allen Patienten mit | Teilnahmedauer im zeitlichen Verlauf

Jeweils gleicher DMP Teilnahmedauer | des DMP.

Zielwerte:

Bei Patienten, = 3 < 6 Jahre DMP

Teilnahmedauer am DMP = 55%, bei

= 6 Jahren Teilnahmedauer = 60%
Ill. Vermeidung Anteil der Patienten mit zwei oder Zahler: Entsprechend dem LE: Information Uber das
schwerer mehr dokumentierten notfallmaRigen | Anzahl von Patienten mit Summe der Zeitintervall, das der Feedback mit Nennung der
Hypoglykamien Behandlungen von schweren Eintrage in Feld 6 (ISD) = 2 wahrend Feedbackbericht Patienten mit zwei oder mehr

Hypoglykamien bei Betrachtung der der letzten 6 Monate erfasst notfallmaRigen Behandlungen

letzten sechs Monate des DMP

Zielwert:
<1%

Nenner:

Alle eingeschriebenen Patienten mit
mindestens 6 Monaten Teilnahmedauer
am DMP

wegen Hypoglykdmie und
Angabe der Haufigkeit im
Erfassungsbereich des
Berichts'

IV. Vermeidung
notfallmaRiger
stationarer
Behandlung wegen
Diabetes mellitus

Anteil der Patienten mit einer oder
mehr stationaren notfallmaRigen
Behandlungen wegen Diabetes bei
Betrachtung der letzten sechs Monate
des DMP

Anzahl von Patienten mit Eintrag in
Feld 8 (ISD) >0 wahrend der letzten 6
Monate

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback mit Nennung der
Patienten mit stationarer
notfallmaRigen Behandlung
wegen Diabetes und Angabe
der Haufigkeit im

! praxisbezogene Angaben zur Haufigkeit sind aufgrund der geringen Inzidenz nicht sinnvoll
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Auslose-
Algorithmus

QS-MalBRnahme

Zielwert:
<2%

Nenner:

Alle eingeschriebenen Patienten mit
mindestens 6 Monaten Teilnahmedauer
am DMP

Erfassungsbereich des
Berichts®

V. Hoher Anteil von
Hypertonikern mit
normotensiven
Blutdruckwerten

Anteil normotoner Patienten
(Blutdruckwerte < 140mmHg syst.
Und < 90mmHg diast.) unter den
Patienten mit bekannter oder neu
aufgetretener arterieller Hypertonie

Zielwert:
> 40%

optional zusétzlich:

Anteil normotoner Patienten
(Blutdruckwerte < 140mmHg syst. und
< 90mmHg diast.) unter den Patienten
mit bekannter arterieller Hypertonie
mit jeweils gleicher DMP
Teilnahmedauer

Zielwert:
2 40%

Zahler:
Anzahl von Patienten mit Feld 15 (AD)
(Blutdruck) < 140/90mmHg

Nenner:

Alle Patienten mit einer Angabe
L,arterieller Hypertonie* in Feld 17 (AD)
(Begleiterkrankungen)

Wie oben, jedoch Darstellung jeweils
aller Dokumentationen gleicher
Teilnahmedauer vergleichend nach
Teilnahmedauer im zeitlichen Verlauf
des DMP.

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback

LE: Information durch das
Feedback

VI. Hoher Anteil an
Patienten mit einer
jahrlichen
Uberpriifung der
Nierenfunktion

Anteil der Patienten, bei denen in den
letzten 12 Monaten das Serum-
Kreatinin bestimmt wurde, unter allen
eingeschriebenen Patienten

Zielwert:
2 90%

Zahler:

Anzahl der Patienten mit mindestens

einer numerischen Angabe > 0 (mg/dl
oder ymol/l) in Feld 18 (AD) (Serum-

Kreatinin) in den letzten 12 Monaten

Nenner:
Alle Patienten mit Teilnahmedauer = 12
Monate

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback

? praxisbezogene Angaben zur Haufigkeit sind aufgrund der geringen Inzidenz nicht sinnvoll
DM2_Anl_9 QS 080901.doc




QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Auslose-
Algorithmus

QS-MalRhahme

2. Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie

VIl. Hoher Anteil von
Patienten mit
Thrombozytenaggre-
gationshemmern bei
Makroangiopathie

Anteil der Patienten, die einen
Thrombozytenaggregationshemmer
zur Sekundarpravention erhalten,
bezogen auf alle Patienten mit AVK,
KHK oder Schlaganfall.

Zielwert:
80% unter den Patienten, bei denen
keine Kontraindikation vorliegt

Zahler:

Anzahl der Patienten mit Feld 13 (ISD)
(Thrombozytenaggregationshemmer) =
Jja

Nenner:

Alle Patienten mit Feld 17 (AD)
(Begleiterkrankungen) = ,AVK* oder
-,KHK* oder ,Schlaganfall

und/oder

mit Feld 5 (ISD) (relevante Ereignisse)
= ,Herzinfarkt“ oder ,Amputation)

und nicht

mit Feld 13 (ISD) = Kontraindikation

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uiber das
Feedback

VIII. Hoher Anteil von
Metformin bei
Ubergewichtigen
unter Monotherapie
mit einem oralen
Antidiabetikum

Anteil der Patienten, die mit
Metformin behandelt werden, unter
allen Gbergewichtigen mit einem
oralen Antidiabetikum
monotherapierten Patienten

Zielwerte:
Nach = 3 < 6 Jahren DMP-Dauer
>50%, nach = 6 Jahren = 60%

Zahler:
Anzahl der Patienten mit Feld 11 (ISD)
(Metformin) = ,ja“

Nenner:

Alle Patienten mit Ubergewicht aus BMI
= (Feld 14 (AD) / Feld 132 (AD)) = 25
und

genau einer Angabe = ,ja“ in den
Feldern 10-12 (ISD)

und

keiner Angabe = ,ja“ in Feld 9 (ISD)

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information tUber das
Feedback
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Auslose-
Algorithmus

QS-MalRhahme

3. Einhaltung der Kooper

ationsregeln der Versorgungsebenen gemaf Abschnitt 1.8

IX. Hoher Anteil an
jahrlichen
augenarztlichen
Untersuchungen

Anteil der in den letzten 12 Monaten
vom Augenarzt untersuchten
Patienten unter allen
eingeschriebenen Patienten

Zielwerte:
Nach = 3 < 6 Jahren DMP-Dauer
280%, nach = 6 Jahren = 90%

Zahler:

Anzahl der Patienten mit mindestens
einer Angabe in Feld 21 (ISD)
(ophthalmologische
Netzhautuntersuchung) =
»durchgeflhrt‘ in den letzten 12
Monaten

Nenner:
Alle Patienten mit Teilnahmedauer = 12
Monate

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback

X. Mitbehandlung
durch eine auf die
Behandlung des
diabetisches Fulles
spezialisierte
Einrichtung bei
auffalligem
FuRstatus®

Anteil der Patienten, die an eine auf
die Behandlung des diabetischen
Fulles spezialisierte Einrichtung
Uberwiesen werden, unter den
Patienten mit auffalligem Fustatus

Zielwerte:
Nach = 3 < 6 Jahren DMP-Dauer
265%, nach = 6 Jahren = 75%

Anzahl der Patienten mit Feld 22 (ISD)
(Diabetesbezogene Uber- bzw.
Einweisung veranlasst) = ,Zur
qualifizierten Einrichtung fiir das diabet.
FuRsyndrom*

Nenner:

Alle Patienten mit folgenden Angaben
in Feld 3 (ISD) (FuRstatus):
(-FuBstatus = ,auffallig”

und

-Wagner-Stadium = ,2, 3, 4 oder 5%)

und/oder
(-FuBstatus = ,auffallig

und
-Armstrong-Klassifikation = ,C* oder ,D*

im Berichtszeitraum)

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback

® Indikator, Auswertung und QS-MaBnahme betreffen nur diejenigen koordinierenden Leistungserbringer, die nicht in Personalunion eine fiir die Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms qualifizierte Einrichtung représentieren.
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Auslose-
Algorithmus

QS-MalRhahme

5. Vollstandigkeit

, Plausibilitat und Verflugbarkeit der Do

kumentation

XI. Sicherstellung von
Vollstandigkeit und
Plausibilitat der
Dokumentation

Anteil der beim ersten Eingang
vollstandig und plausibel ausgefllten
Dokumentationen unter allen
eingegangenen Dokumentationen

Zielwert:
295%

Anzahl der bei Ersteingang
vollstandigen und plausiblen
Dokumentationen

Nenner:
Anzahl aller eingegangenen
Dokumentationen im Berichtszeitraum

Wenn nicht alle
erforderlichen Daten-
Felder der
Dokumentation
vollstandig und
plausibel ausgefillt sind

LE: Bitte um Nachlieferung
der fehlenden oder
unplausiblen
Dokumentationsparameter

Auswertung im
Qualitatsbericht der
Gemeinsamen Einrichtung
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Teil 2 (versichertenbezogene MaRnahmen und kassenseitige Qualitatsberichterstattung)

QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-
Algorithmus

Ausldse-Algorithmus

QS-MalBhahme

1. Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien

I. Vermeidung schwerer
Stoffwechselentgleisungen:
Hypoglykamien

entfallt

entfallt

Wenn Angabe in Feld 6 (ISD) = 2

V: Basis-Information tber
Diabetes und Diabetes-
Symptome, Hypo- und
Hyperglykamie,
Méglichkeiten der
Einflussnahme durch den
Versicherten; maximal einmal
pro Jahr

Il. Vermeidung entfallt
hypertensiver

Blutdruckwerte

entfallt

Wenn Feld 17 (AD)
(Begleiterkrankung) erstmalig =
Larterielle Hypertonie*

und/oder

wenn Feld 15 (AD) (Blutdruck)

2 140mmHg syst. oder 2 90mmHg
diast.

in zwei aufeinanderfolgenden
Dokumentationen

bei Patienten mit bekannter
Begleiterkrankung ,arterielle
Hypertonie*

V: Infos Uber die Problematik
der Hypertonie beim
Diabetiker und seine
Einflussmdglichkeiten
(Blutdruckbroschure),
maximal einmal pro Jahr
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-
Algorithmus

Ausldse-Algorithmus

QS-MaRRnahme

3. Einhaltung der Ko

operationsregeln der Versorgungsebenen gemaf Abschnitt 1.8

Ill. Hoher Anteil an
jahrlichen augenarztlichen
Untersuchungen

entfallt

entfallt

Wenn in Feld 21 (ISD)
(ophthalmologische
Netzhautuntersuchung) nicht
mindestens einmal in 12
Monaten, durchgefihrt‘ oder
Lveranlasst‘ angegeben ist

V: Infos Uber Diabetes-
Komplikationen und
Folgeschaden am Auge,
Notwendigkeit einer
jahrlichen augenarztlichen
Untersuchung; maximal
einmal pro Jahr

6. Aktive Teilnahme der Versicherten

IV. Sicherstellung der
regelmaBigen Teilnahme
des Versicherten

Anteil der Versicherten mit
regelmaBigen
Folgedokumentationen
(entsprechend dem
dokumentierten
Dokumentationszeitraum)
an allen eingeschriebenen
Versicherten

Zielwert:
Im Mittel 90% Uber die
gesamte Programmlaufzeit

Zahler:

Anzahl der in einem Quartal
eingegangenen
Folgedokumentationen

Nenner:

Alle in einem Quartal
erwarteten
Folgedokumentationen

Wenn keine gliltige
Folgedokumentation innerhalb der
vorgesehenen Frist vorliegt

V: Reminder an Versicherten,
Infos Gber DMP, Bedeutung
aktiver Teilnahme und
regelmaRiger Arzt-Besuche

V. Reduktion des Anteils | entfallt entfallt Wenn in Feld 19 (ADS) (Vom V: Aufklarung/Information
der rauchenden Patienten Patienten gewlinschte Uber unterstitzende
Informationsangebote) = MaRnahmen zur
, 1 abakverzicht* Raucherentwdhnung
VI. Information der entfallt entfallt Wenn Feld 3 (ISD) (FuRstatus) = V: Infos Uber Diabetes-

Versicherten bei
auffalligem Fulistatus

“auffallig“ bei einem Versicherten
und nicht

innerhalb der letzten 12 Monate Feld 3

(ISD) (Ful3status) = ein- oder
mehrmals “auffallig"

Komplikationen und
Folgeschaden am FulR,
Méoglichkeiten der
Mitbehandlung in
diabetischen FulRambulanzen
0.a. (evtl. regionale Infos,
Adressen);
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QS-Ziele QS-Indikatoren

Auswertungs-
Algorithmus

Ausldse-Algorithmus

QS-MaRRnahme

VILI. Wahrnehmung entfallt

empfohlener Schulungen

entfallt

Wenn Feld 19 (ISD) (empfohlene
Diabetes-Schulung und/oder
Hypertonie-Schulung wahrgenommen)
= ,nein“ oder zweimal ,war aktuell
nicht méglich®

V. Aufklarung / Information
Uber die Wichtigkeit von
Schulungen; maximal einmal
pro Jahr

VIII. Erhéhung der Rate
verordneter und
durchgefihrter Schulungen

Anteil der verordneten
Schulungen, die

Zielwert:
85%

abgerechnet worden sind.

Zahler: Anzahl der Patienten,
fur die innerhalb von 4
Quartalen nach Empfehlung
eine Schulung abgerechnet
wird.

Nenner: Anzahl der Patienten
mit Feld 18 (ISD) (Schulung
empfohlen) "Diabetes-
Schulung® und/oder
.Hypertonie-Schulung*

entfallt

Auswertung im
Qualitatsbericht

DM2_Anl_9_QS_080901.doc
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Erlauterungen und Begrundung zur Qualitatssicherung auf Grundlage des
Datensatzes nach Anlagen 2 und 8

Abkurzungen

LE = Leistungserbringer
Y = Versichertenkontakt
Qs = Qualitatssicherung

Teil 1 (arzt- und regionsbezogene Qualitatssicherung)

Erlauterungen zu den Algorithmen

In den angegebenen Algorithmen beziehen sich alle Feldnennungen (AD) auf den allgemeinen bzw.
indikationsuibergreifenden Datensatz nach Anlage 2 und Feldnennungen (ISD) auf den
indikationsspezifischen Datensatz nach Anlage 8 der RSAV. Der jeweilige Nenner formuliert
entsprechend allgemeingultiger mathematischer Regeln die Grundgesamtheit, auf der der Zahler

aufsetzt.

Zu beachten sind jeweils die Zeitrdume, auf die sich eine indikatorgestitzte Auswertung oder
MaBnahme bezieht. Da Feedbackberichte an den Arzt halbjahrlich erfolgen, beziehen sich die
Auswertungen auf einen Berichtszeitraum von jeweils einem halben Jahr. Liegen in diesem Zeitraum
mehrere Dokumentationen vor, bezieht sich eine Auswertung auf die jeweils jingste (= aktuelle),
sofern dies nicht durch den Algorithmus implizit anders vorgegeben ist (z. B. augenarztliche
Untersuchung, Hypoglykdmien). Unter dem Begriff ,DMP-Dauer®, der unterschiedlich interpretiert
werden kann, ist im Kontext der Anlage zur Qualitatssicherung die Laufzeit des Programms zu

verstehen und nicht die Teilnahmedauer einzelner Versicherter am Programm.

Im Falle verlaufsbezogener Auswertungen nach Teilnahmedauer (s.u.) ergibt sich die Notwendigkeit,
Zeitraume eindeutig zu definieren: BezugsgroRen sind hier immer das Datum der Einschreibung
sowie die im DMP durchlaufene Mindest-Teilnahmezeit, die durch den Beginn des darauf folgenden
Berichtszeitraums beendet wird. So entspricht z. B. bei halbjdhrlichen Berichtszeitraumen eine
Teilnahmedauer von 1 Jahr einer Folgedokumentation =2 1 Jahr und < 1,5 Jahre nach Datum der
Einschreibung des zugehdrigen Patienten. Auch hier gilt bei Vorliegen mehrerer Dokumentationen im
selben Zeitraum, dass die jingere Dokumentation maf3geblich ist. Nach langerer Laufzeit des DMPs
kénnen verlaufsbezogene Darstellungen aus Grinden der besseren Ubersichtlichkeit auch auf

Jahresraume abzielen.
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ALLGEMEIN

Die Qualitatssicherung soll gewahrleisten, dass die zentralen Intentionen, die mit dem strukturierten
Behandlungsprogramm fir Diabetes mellitus Typ 2 verbunden sind, auch tatsachlich umgesetzt

werden. Gemal der RSAV muss die Qualitatssicherung folgende Bereiche abdecken:

Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien (einschlieRlich
Therapieempfehlung)

Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie

Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemal Abschnitt 1.8

Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat
Vollstandigkeit, Qualitat und Verfugbarkeit der Dokumentation

Aktive Teilnahme der Versicherten

Die Auswahl der Qualitatssicherungsziele und —mafnahmen wurde so getroffen, dass fur alle
relevanten Bereiche der Qualitatssicherung jeweils relevante und nachvollziehbare QS-Ziele Uberpruift
werden. Die Interpretation der Ergebnisse einzelner Qualitatssicherungsmalinahmen erfolgt dabei
unter Berlcksichtigung unterschiedlicher Risikostrukturen.

Die an den Arzt gerichtete Qualitatssicherung wird vorrangig Uber den Feedback-Bericht geleistet.
Dieser Bericht wird halbjahrlich erstellt und den teilnehmenden Arzten zugesandt. Darin werden alle
relevanten Daten ausgewertet und jeweils die Daten der eigenen Praxis mit dem Durchschnitt aller
teilnehmenden Praxen gegenilbergestellt. Dadurch ist ein aussagekraftiger Vergleich der jeweiligen
Praxis mit dem Praxisdurchschnitt moglich. Zudem werden dem DMP-Arzt allgemeine Hinweise und
Fragen zur moglichen Verbesserung der Patienten-Versorgung zur Verfigung gestellt. Dadurch wird
der Feedback-Bericht zu einem praktischen Instrument zur Erreichung der QS-Ziele.

Eve A. Kerr et al. haben in einer jlingeren Untersuchung auf die Unzulanglichkeiten vieler
Qualitatssicherungsmafinahmen hingewiesen, die eine zu ungenaue Verknipfung von QS-Zielen und
den klinischen Parametern aufweisen. Daher war die Absicht bei der Auswahl unserer
Qualitatssicherungsziele und —mafinahmen, eine maoglichst enge Verbindung von QS-Zielen und klar

definierten Ergebnisparametern herzustellen.

Literatur

E. Kerr et al: Avoiding Pitfalls in Chronic Disease Quality Management: A Case for the Next Generation of
Technical Quality Measures, Am J Manag Care 2001; 7: 11, 1033-1043
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Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikatoren sollen Qualitdt messbar machen und dariiber hinaus einen Anreiz darstellen,
unbefriedigende Werte zu verbessern; weiterhin sollten sie es durch die Schaffung eines
gemeinsamen Koordinatensystems ermoéglichen, Ergebnisse auf nationaler sowie internationaler
Ebene miteinander zu vergleichen und zu diskutieren. Die bereits auf internationaler und nationaler
Ebene (z.B. RAND, NCQA, FACCT, NHS; AQUA)* entwickelten und in Leitlinien® beschriebenen
Qualitatsindikatoren wurden bei der Auswahl der Qualitatsziele, sofern dies die Datenvorgabe erlaubt,
entsprechend berucksichtigt.

Weitgehende Ubereinstimmung besteht in den Prozessparametern, wie Durchfiinrung von
regelmafligen Untersuchungen, jahrliche ophthalmologische Untersuchung, FuRinspektion,
Sensibilitatsprifung sowie der Bestimmung der Albuminausscheidung im Urin.

Andere Empfehlungen, z. B. die zur Haufigkeit oder dem Referenzbereich einer HbA1c-Bestimmung,
fallen hingegen in den gebrauchlichen Systemen sehr unterschiedlich aus.

Bezuglich der Blutdruckeinstellung beziehen sich die existierenden Qualitatsindikatoren auf
regelmafige Messungen und auch spezieller auf die Auswahl der antihypertensiven Medikation.
Einigkeit besteht auch darin, dass gerade beim Diabetes mellitus Typ 2 die Mitarbeit der Patienten
eine entscheidende Rolle spielt. Insofern gilt die Teilnahme an Schulungen ebenfalls als wichtiges

abprufbares Qualitatsziel.

Fir viele der Qualitatsziele bzw. —indikatoren, die sich an den in der RSAV festgelegten Inhalten zu
Dokumentation und Qualitatssicherung orientieren mussen, steht eine nur sehr eingeschrankte
wissenschaftliche Evidenz zur Verfigung, aus der sich quantitative Zielformulierungen ableiten
lieRen. Hier kénnen jedoch oftmals die aus dem bisherigen DMP-Verlauf gewonnenen Daten und
Erfahrungen genutzt werden und Ziele entsprechend formuliert werden. Da das DMP Diabetes
mellitus Typ-2 (Stand Ende 2007) in vielen Berichts- bzw. Vertragsregionen mittlerweile ber vier
Jahre andauert und zahlreiche Feedback- und Qualitatsberichte zur Verfligung stehen, lassen sich
nunmehr zumindest auf dieser Basis besser und realistischer fundierte Ziele / Indikatoren definieren
als dies in den bisherigen QS-Anlagen der Fall war. Folgende Zeitrdume liegen den aus
Qualitatsberichten der jeweiligen Regionen beispielhaft flir Begrindung und Erlauterung
entnommenen Daten zugrunde:

- Bayern: 01.07.2004 bis 31.12.2006

- Bremen: 01.07.2004 bis 30.06.2006

- Niedersachsen 01.01.2004 bis 31.12.2005

* RAND: Research and Development- Collaboration (www.rand.org), NCQA: National Committee for Quality Assurance
(www.ncga.org), FACCT: FACCT (foundation for accountability; (www.facct.org) , NHS: NHS (National Health Service) Performance
Indicators. (www.doh.gov.uk), AQUA: Institut fiir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen (www.aqua-
institut.de)

®S. Abschnitt Behandlung nach evidenzbasierten Leitlinien, Literatur
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- Nordrhein 01.07.2003 bis 31.12.2006
- Saarland 01.07.2004 bis 31.12.2006
- Sachsen-Anhalt 01.01.2004 bis 31.12.2005
- Schleswig-Holstein 01.01.2004 bis 30.06.2005
- Tharingen 01.04.2003 bis 31.03.2005
- Westfalen-Lippe 02.06.2003 bis 31.12.2005

Des weiteren lassen sich auch in Unkenntnis der tatsachlichen Versorgungsgegebenheiten aus der
Beobachtung von Verlaufen Trends ableiten (,time-trend-analysis®), die zumindest eine Aussage
daruber erlauben, ob sich einzelne Parameter im Lauf des DMP gebessert (oder verschlechtert)
haben. Diesen Trends lage die Hypothese zugrunde, dass durch eine Teilnahme am DMP prozess-
und ergebnisorientierte Parameter gebessert werden. Maligeblich dafir waren die Charakteristika der
DMP, die u.a. durch klar strukturierte Behandlungsablaufe, evidenzbasierte Grundlagen und den

aktiven Einbezug der Patienten (Schulungen, verstarkte Informationen etc.) gekennzeichnet sind.

Bei den hier vorliegenden Indikatoren und Algorithmen wurde grundsatzlich darauf verzichtet,
Auswertungen nur auf Patienten mit Abweichungen von Zielen des DMP aufzusetzen. Beispiele
hierfir waren die Gruppen derer, die bei einer Konsultation Symptome oder einen hohen Blutdruck
aufgewiesen hatten und bei der darauffolgenden Gelegenheit auf die Persistenz oder Nicht-
Persistenz des Problems hin Uberprift wurden. Hierbei tritt immer ein von der Intervention (dem DMP)
unabhangiger Effekt zuriick zum Durchschnitt oder dem Normalen ein (,Regression-to-the-Mean®),

der empirisch kaum quantifizierbar ist.

Analyse von Zeitverlaufen bei Ergebnisparametern

Bei verlaufsbezogenen Analysen sind im Kontext des DMP grundsatzlich mehrere Methoden
denkbar:

A. Auswertung nach Teilnahmedauer

Auswertung aller Dokumentationen, die ein gleiches DMP-Alter bzw. eine gleiche DMP-
Teilnahmedauer aufweisen, also alle Dokumentationen, die im 1., 2., 3. etc. Quartal der Teilnahme
aller Patienten erstellt wurden. Sie sind damit unabhangig vom Datum der Einschreibung eines
Patienten oder dem kalendarischen Alter des DMP an sich.

Hat ein Patient bereits 2 Jahre teilgenommen, flieBen alle ihm zuzuordnenden vorherigen Daten
entsprechend der jeweiligen Teilnahmedauer der Dokumentationen in die Verlaufsbeobachtung ein.
So werden z. B. seine nach einem Jahr Teilnahme erhobenen Daten mit all denjenigen Daten anderer

Patienten, fur die das Kriterium ,ein Jahr Teilnahme am DMP* gilt, gepoolt. Mit zunehmender
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Teilnahmedauer nimmt dementsprechend die Anzahl der ausgewerteten Dokumentationen in der
Zeitreihe ab. Des weiteren andert sich mit jedem Bericht die Anzahl der in die Auswertung
eingeschlossenen Dokumentationsbégen (und damit auch die Auspragung der Parameter) fir alle

Zeitraume. Diese Analyseart ist fir Prozess- und Ergebnisparameter anwendbar .

Vorteile dieser Methode:

) Keine ,Regression-to-the-Mean” als systematischer Fehler.

o Ausgleich von Verzerrungen durch einen Selektions-Bias, der durch moégliche Unterschiede
zwischen Patienten, die sich frih in das DMP eingeschrieben haben (die Interessierteren,
Aktiveren) gegenlber denen, die spater kamen, resultieren konnte.

o Abbildung der Hypothese, dass sich eine positive Wirkung des DMP auf Patientenseite
durch Lern- und Informationsprozesse eher langsam und schrittweise einstellt. Zugleich
werden damit Effekte auf Seiten der LE erfasst.

. Fir viele Indikatoren besteht im Feedback an den Leistungserbringer das Problem kleiner
Fallzahlen. Gepoolte Daten nach Teilnahmedauer minimieren dieses Problem, indem die
Fallbasis erweitert wird.

) Betrachtung des Gesamtverlaufs des DMP.

Hauptnachteil ist die sich andernde Datengrundlage flir jeden Berichtszeitraum.

B. Auswertung von Kohorten

Sie basieren darauf, dass Patientengruppen mit gleichem Einschreibezeitpunkt oder -quartal tiber die
Zeit analysiert werden. Fur die Auswertung werden also nur die Daten dieser speziellen Gruppe in
ihrem Verlauf betrachtet. Bei halbjahrlichen Berichtszeitraumen lieRen sich nach 1,5 Jahren Existenz
des DMP drei separate Kohorten (eine mit 1, eine mit 2 und eine mit 3 Halbjahren Teilnahme am
DMP) bilden und getrennt voneinander bzgl. ihres Verlaufs analysieren. Ein gutes Beispiel hierfir liegt
bei der Methodik fiir die gesetzliche Evaluation vor.

Ein wesentlicher Vorteil liegt in der gegenuber Methode A hdheren Aussagekraft Uber die Entwicklung
von Parametern im Verlauf des DMP. Dies trifft allerdings nur unter der Voraussetzung zu, dass
ausreichend grolde Fallzahlen zur Verflgung stehen. Daraus leitet sich unmittelbar der Hauptnachteil
im Rahmen einer Feedback-Berichterstattung ab: Die Fallzahlen sind fir das Feedback an die
Leistungserbringer zu klein. Zudem lassen sich verschiedene Kohorten ohne Kenntnis weiterer
Charakteristika kaum miteinander vergleichen. Im Kontext der QS - Anlage wird daher auf diese Art

der zeitbezogenen Auswertung verzichtet.
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C. Berichtszeitraumauswertungen mit/ohne Vergleich zum vorangegangenen Zeitraum

Hier wird unabhangig von der tatsachlichen Teilnahmedauer der Patienten am DMP ein Querschnitt
durch alle in einem definierten Berichtszeitraum vorliegenden Auspragungen von Parametern
durchgefuhrt und mit denen anderer, im Falle der Feedback-Funktion mit dem vorangegangenen
Berichtszeitraum verglichen. Damit lassen sich in erster Linie Eigenschaften der LE bzw.
Prozessparameter abbilden, z. B. das Verschreibungsverhalten bei Arzneimitteln oder die Rate
verordneter Schulungen. Fur Indikatoren, die stark vom Patienten abhangen oder ergebnisorientiert
sind, ist das Verfahren zwar weniger geeignet. Andererseits bietet diese Art der Darstellung jedoch
den Vorteil, dass sie im Sinne des Feedbacks unmittelbar und leichter nachvollziehbar ist als eher
evaluative Ansatze mit Betrachtung grofierer Zeitraume. Im Hinblick auf die Hauptfunktion der

Feedbackberichte wird daher dieser Analyseart meist der Vorzug eingeraumt.

Die in den Anlagen formulierten QS-Ziele sollen fir die Feedback- bzw. QS-Berichte jeweils nach

folgender Methode ausgewertet werden:

Nach Methode A: I, I, V (jeweils optional vereinbar)
Nach Methode C: alle

Spezielle Indikatoren

1. Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien
Bei der Auswahl der QS-Ziele wurden diejenigen Aspekte bertcksichtigt, die im strukturierten
Behandlungsprogramm fur Diabetes mellitus Typ 2 von zentraler Bedeutung sind. Medizinischer
Kernpunkt ist dabei die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien. Die vorliegende QS-Anlage
berlcksichtigt in diesem Kontext HbA1c-Wert, Blutdruck und Stoffwechselentgleisungen. Die
Definition von Indikatoren, die sich auf Folgeerkrankungen beziehen, scheint wegen der langen
Latenz dieser wichtigen Endpunkte gegenwartig noch nicht bzw. unter dem Aspekt einer individuellen

Feedbacksituation nicht sinnvoll.

Zu QS-Ziel |

Als intermediarer oder Surrogatparameter hat der HbA1c-Wert breiten Eingang in bestehende QS-
Systeme gefunden. Er ist zumindest mit mikrovaskularen Folgeerkrankungen des Diabetes evidenz-
basiert assoziiert. Ein exakter Grenzwert (oder mehrere risikobezogene Grenzwerte) als Indikator fir
den HbA1c-Wert ist aus der wissenschaftlichen Evidenz jedoch nicht ableitbar, dieser soll vielmehr
individuell auf den Patienten angepasst und mit diesem abgestimmt werden. Daher sind Grenzen bei
der Darstellung als eher willklrlich zu erachten. Auch eine Durchsicht verschiedener Indikatorsysteme
oder -sets (HEDIS/USA, DQIP/USA, AQUA-Indikatorenset) oder von Leitlinien liefert keine eindeutige
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Stutze. Wahrend die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) einen Wert < des 1,2-fachen der Norm
anzielt, werden in anderen Leitlinien z.B. Werte generell unter 7% gefordert , oder es werden
Standardabweichungen der Normalverteilung oder Durchschnittswerte beschrieben. Zudem darf ein
niedriger HbA1C-Wert nicht mit einer Steigerung der Haufigkeit von Hypoglykdmien "erkauft" werden.
Durch die Senkung der HbA1C-Werte in die Nahe des Normbereichs lasst sich das Risiko fir
mikroangio- und neuropathische Komplikationen mindern. Es existiert jedoch kein Schwellenwert,
unter dem kein Risiko nachweisbar ist. Die HbA1C-Einstellung ist daher immer ein Kompromiss
zwischen der Vermeidung von Hypogykamien einerseits und der Vermeidung von diabetischen
Spatkomplikationen sowie den individuellen Bedirfnissen eines Patienten andererseits.

Daher erscheint die hier gewahlte Aufteilung gerechtfertigt, die sich den in der Nationalen
Versorgungsleitlinie genannten Grenzen von <6,5, 6,5-7,5 und >7,5 anlehnt.

Aus dem 1. indikationsspezifischen Bericht der GE Bremen zum DMP Diabetes mellitus Typ 2 geht
hervor, dass der Anteil von Patienten mit HbA1c-Werten Uber 8,5% in einem Zeitraum von ' Jahr von
9,7% auf 9% gesenkt wurde. Das entspricht einer relativen Verringerung von etwa 7,2%.
Entsprechend des 2. Qualitatsberichts der Gemeinsamen Einrichtung in Hessen betrug dieser Anteil
nach 7 Quartalen Teilnahmedauer nur noch 8%, wahrend es fiir den Durchschnitt aller Patienten
nach dem 1. Quartal, also zu Beginn ihrer DMP-Teilnahme, 10% waren. Dabei fallen jedoch deutliche
Schwankungen innerhalb der einzelnen HbA1c-Wert-Strata auf. Eine durchschnittliche Senkung des
Anteils der Patienten mit einem HbA1c von = 8,5% auf unter 10% ist dem gemal ein realistisches
Ziel.

Allgemein ist davon auszugehen, dass eine normnahe Stoffwechseleinstellung langerfristig nhilft,
Folgekomplikationen und Erkrankungen des Diabetes zu vermeiden. Daraus lasst sich ableiten, dass
eine Senkung des durchschnittlichen HbA1c-Werts dazu beitragt, die Haufigkeit der Diabetesfolgen in
der Population der DMP-Teilnehmer insgesamt zu reduzieren, vorausgesetzt, es bestehen
grundlegende Abweichungen vom Referenzbereich. Wie oben bereits ausgeflihrt, ist ein solcher
Referenzbereich jedoch nur allgemein zu formulieren. Wichtig ist daher im Hinblick auf die
Wirksamkeit der vereinbarten therapeutischen Bemuhungen, wie sich der durchschnittliche HbA1c-
Wert bei langerer Teilnahmedauer am DMP verhalt. Median und Mittelwert zusammen geben

Aufschluss dariber, wie die HbA1c-Werte bei den Patienten verteilt sind.

Zu QS-Ziel ll

Aus der evidenz-basierten Vorgabe, fir jeden Patienten entsprechend seiner Risikokonstellation ein
individuelles Therapieziel festzulegen, resultiert das QS-Ziel, den Anteil von Patienten, die ihren
individuell vereinbarten HbA1c-Wert erreicht haben, zu steigern. Die Angabe eines Referenzbereichs
ist auch hier mangels verfligbarer Studien nicht moglich. Es stehen jedoch aus dem bisherigen DMP-

Verlauf Daten zur Verfigung, aus denen ersichtlich ist, dass im Lauf der Teilnahme am DMP der
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durchschnittliche Anteil von Patienten, die ihr individuell vereinbartes Therapieziel erreichen
zunimmt.®

In den verschiedenen bislang vorliegenden Qualitatsberichten der DMP zeigen sich erhebliche
Unterschiede in der Zielerreichung. Lasst man diejenigen Berichte auler Acht, die die von Problemen
im Datenmanagement gekennzeichnete Frihphase des DMP betreffen, wird ein Zielerreichungsgrad
von 42%-60% ausgewiesen. Eine Anpassung des Zielwerts von derzeit 55% scheint daher noch nicht

angezeigt.

Zu QS-Ziel lll

Schwere Stoffwechselentgleisungen sind seltene Ereignisse. Inzidenzangaben fir Deutschland im
Bereich der Primarversorgung reichen von 0,004/Patient/Jahr (Holstein 2003) bis zu 0,04/Patient/Jahr
(nur Patienten mit Insulintherapie) bei den Hypoglykdmien. Bei Patienten mit Koma und/oder
schwerer Ketoazidose liegen vergleichbare populationsbezogene Zahlen in der Grékenordnung von
0,0024/Patient/Jahr (Muller 1995) vor.

Aus den bisherigen DMP-Erfahrungen geht hervor, dass mehr als zwei Hypoglykdmien bei
Beobachtung der letzten 6 Monate bei —mit wenigen Ausnahmen- weniger als 1% der Patienten
auftraten, der Maximalwert betrug 1,6%. Auf die auf einen einzelnen Arzt bezogene Ruckmeldung
von Raten wird wegen der zu erwartenden statistischen Schwankungen zugunsten der Ubermittlung
der einzelnen Patienten weiterhin verzichtet. Eine Haufigkeitsangabe erfolgt nur in Bezug auf die

gesamte Berichtsregion.

Zu QS-Ziel IV

Das bisherige QS-Ziel ,Vermeidung stationarer Aufenthalte wegen schwerer hyperglykdmischer
Entgleisungen® entfallt mit Einflihrung der neuen Dokumentation durch die 17. RSAV-AndV. Der
Mehrzahl der vorliegenden Qualitatsberichte zufolge wird das anvisierte Ziel von <0,5% erreicht, viele
Berichte weisen eine Rate von 0,0% aus. Die gefundene Spanne von 0 — 1,0% lasst keine
Ruckschllisse dartiber zu, ob die Unterschiede auf tatsachliche Versorgungsunterschiede in den
Regionen oder auf eine eingeschrankte Validitat des Indikators infolge definitorischer Unscharfen
zurtickzufiihren ist. Insofern ware auch keine Aussage in dem Sinne mdglich, dass der Indikator

wegen einer mehrheitlichen Zielerreichung nun entbehrlich sei.

Stattdessen wurde als neues QS-Ziel die Vermeidung (aller) notfallmaRigen stationaren
Behandlungen wegen Diabetes aufgenommen und mit einem Indikator hinterlegt. Ein anzustrebender
Zielwert |asst sich hier nur indirekt aus den bisher vorliegenden Daten zu Notfallen extrapolieren.

Auch aus der internationalen Literatur ist ein solcher nicht ableitbar. Stationare Behandlungen wegen

® Bei DMP-Teilnehmern der AOK aus 5 Landern (n = ca. 200000) stieg der Anteil von Patienten, die ihr Therapieziel erreichten, von
52,83% nach 1 Quartal auf 55,25% nach 5 Quartalen (AOK-Bundesverband).
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hyperglykdmischer Entgleisungen und notfallmaRiger Behandlungen wegen Hypoglykdmien (stationar
und nicht-stationar) traten bislang jeweils meist bei weniger als 1% der Patienten im Laufe der
betrachteten letzten 6 Monate auf. Stationar behandlungsbedurftige Hyperglykdmien wurden zum
Beispiel in Baden-Wirttemberg bei 0,04% (Bericht zum 2. Halbjahr 2005), in Hessen hingegen bei
1% der Teilnehmer (Bericht 2. Jahr DMP) beobachtet, in den meisten anderen Regionen lag die
Frequenz bei 0%. Von daher scheint eine Zielwertfestsetzung von <2% angemessen, auch wenn der
Begriff ,stationare notfallmaRige Behandlung wegen Diabetes” eine gewisse definitorische Unscharfe

beinhaltet.

Zu QS-Ziel V

Als normotoner Blutdruckbereich gelten heute Werte von <140/90mmHg. Je nach Risikokonstellation
kann das Therapieziel auch darunter, kaum hingegen dartber liegen. Deutsche Studien zur
Blutdruckeinstellung im primararztlichen Bereich zeigen in der Regel eine Zielwerterreichung
(<140/90mmHg) von maximal 40%. International ist je nach Definition des Zielwerts das Ergebnis bei
grofler Varianz ahnlich.

Auswertungen von DMP-Daten weisen auf einen deutlich héheren Anteil von hypertensiven
Teilnehmern mit nach Zieldefinition ausreichend eingestelltem Blutdruck hin.” Dies kann als deutlicher
Hinweis auf eine Inkongruenz zwischen angestrebtem Zielbereich und dem eigentlichen durch
Evidenz unterlegten numerischen Blutdruckmaximum gewertet werden. Zudem bestehen sowohl bei
den verdffentlichten Studien wie auch bei den im Rahmen der Dokumentation im DMP erhobenen
Daten methodische Einschrankungen, die ihren Wert als Grundlage fir die Formulierung von
Indikatoren begrenzen. Daher sollte auch hier ein verstarktes Augenmerk auf den Verlauf des
Parameters gerichtet werden.

Der Zielwert von 40% wird in den meisten Regionen auch nach mehrjahriger Laufzeit des DMP
bislang noch nicht erreicht, die erhobenen Werte schwanken zwischen 29 und 37%. Daher scheint

die bisherige Zielvorgabe von = 50% nach 6 Jahren bis auf Weiteres zu optimistisch zu sein.

Zu QS-Ziel VI

Bei der Uberarbeitung der Dokumentation, die fiir die allgemein verbindlichen Anwendung von eDMP
zur Verfigung stehen sollte (vgl. 17. AndV), stand auch das Bestreben im Vordergrund, sich verstarkt
mit der Problematik von Multimorbiditat, Polymedikation und dem oftmals hohen Alter der Patienten
auseinanderzusetzen. Die Experten identifizierten hier das Thema Dosisanpassung von Arzneimitteln
bei eingeschrankter Nierenfunktion als Exponent fir eine Fehlversorgung gerade bei alteren
Patienten mit sehr lange bestehender Erkrankung und schlugen als prozessuale MalRhahme die

jahrliche Bestimmung der Nierenfunktion vor. Diese ist Voraussetzung fur das Erkennen der

" In der gleichen Auswertung bestand bei 60% der Patienten bereits bei Einstieg in das DMP keine Notwendigkeit das Therapieziel
anzupassen, nach 1 Jahr lag der Anteil bereits bei ber 70% (AOK-Bundesverband).
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Notwendigkeit einer Anpassung der Medikation und sollte daher regelmafig stattfinden. Fir die
Effektivitdt dieser Malnahme liegt keine hohergradige Evidenz vor, sie beruht auf einem

Expertenkonsens, ebenso die Vorgabe eines Zielwerts.
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2. Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie

Zu QS-Ziel VIl und VIII

Gegenstand der Qualitatssicherung sind die Verfolgung des Anteils von gemafl den Empfehlungen

der RSAV vorrangig verordneten Arzneimitteln sowie das Ziel, innerhalb der Gruppe von
Ubergewichtigen Patienten unter Monotherapie mit einem oralen Antidiabetikum denjenigen Anteil zu
steigern, der Metformin erhalt. Eine evidenzbasierte Aussage im Hinblick auf Wirksamkeit und
Sicherheit ist im Rahmen der Empfehlungen des DMP nur fir Monotherapien mdglich, fir die
Kombination von Arzneimitteln liegen keine oder nur wenige entsprechende Studien vor. Daher
erstreckt sich die Aussagekraft von Indikatoren auf diejenigen Patienten, die nur mit einem Wirkstoff
behandelt werden. Darlber hinaus implizieren die beiden Indikatoren deutlich normative Elemente.
Dementsprechend zurtickhaltend wurden hier ZielgroRen gewahlt. Fir die Gabe von Metformin bei
Ubergewichtigen ist aus dem 2. Qualitatssicherungsbericht der Gemeinsamen Einrichtung
Brandenburg bekannt, dass der Anteil nach 1 Jahr bei knapp Uber 40% lag, andere Daten stehen

wegen eines erst 2006 geanderten Indikators noch nicht zur Verfligung.

Der bisherige Indikator ,hoher Anteil von Patienten mit vorrangig empfohlener blutglukosesenkender
Medikation bei antihyperglykdmischer Monotherapie“ wurde wegen einer jetzt neu aufgetretenen
doppelten Unscharfe gestrichen: Im neuen Dokumentationsdatensatz (17.RSAV-AndV) wurden die
beiden bislang getrennten Parameter zur Therapie mit Insulin bzw. Insulin-Analoga zu einem
gemeinsamen Parameter zusammengefasst. Insofern beinhaltet der Indikator, der bislang nur
Humaninsulin als vorrangig zu verordnenden Wirkstoff bei Monotherapie erfasst hatte, nun eine
zusatzlichen Wirkstoffgruppe, die unabhangig von den bisherigen Vorgaben des DMP in der
Versorgung haufig eingesetzt wurde und wird, jedoch nicht als vorrangig zu verordnender Wirkstoff im
Sinne der RSAV-Anlage zu werten ist. Die dadurch eingeschrankte Aussagekraft wird weiter
eingeschrankt durch die Tatsache, dass die Dokumentation nicht sicher in der Lage ist, Monotherapie
abzubilden, da in Feld 12 nicht zwischen Mono- oder Polytherapie unterschieden wird.

Neu aufgenommen wurde stattdessen ein Indikator zum Ziel Patienten mit bestehenden
makroangiopathischen Begleiterkrankungen  zur  sekundaren Pravention mit  einem
Thrombozytenaggregationshemmer zu versorgen. Bei Patienten mit bestehender KHK, pAVK oder
zerebrovaskularer Erkrankung kénnen hierdurch Ereignisse vermieden werden. Der Indikator wurde
bzgl. des zu erreichenden Zielwerts in Analogie zum vergleichbaren Indikator aus der QS zum DMP
KHK formuliert.
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Qualitatsbericht zum DMP Diabetes mellitus Typ 2 fur die Gemeinsame Einrichtung Brandenburg, Ausgabe fiir den
Berichtszeitraum 01.07.2004 bis 31.12.2004.

Thrombozytenaggregationshemmer
Antithrombotic Trialists’ Collaboration. Collaborative meta-analysis of randomised trials of antiplatelet therapy

for prevention of death, myocardial infarction and stroke in high risk patients. BMJ 2002;324: 71-83.

3. Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemaf Abschnitt 1.8

Der Abschnitt 1.8 der RSAV benennt eindeutige Vorgaben flir die Kooperation der Versorgungs-
ebenen. Dementsprechend wurden relevante und nachvollziehbare QS-Ziele fiir diesen Bereich
definiert. Dazu gehoéren die Sicherstellung der jahrlichen augenarztlichen Untersuchung fir alle
Diabetes-Patienten (QS-Ziel IX) sowie die Mitbehandlung durch eine auf Behandlung des
diabetischen Fulies spezialisierte Einrichtung bei auffalligem FuBbefund (QS-Ziel X). Diese beiden
QS-Ziele decken wesentliche Aspekte bei der Kooperation der Versorgungsebenen ab, die in der
aktuellen Versorgung Verbesserungspotenziale aufweisen.

Aus den Auswertungen des bisherigen DMP-Verlaufs sind Daten tber den Anteil der Patienten, bei
denen in den vorangegangenen 12 Monaten eine Augenuntersuchung durchgeflihrt wurde, bekannt.
Diese Rate betragt je nach Vertragsregion und abgesehen von der Anfangsphase zwischen 61% und
100%. Dabei beruhen Werte niedriger Zielerreichung in der Regel auf halbjahrlichen
Berichtszeitrdumen.

Im Qualitatsziel ,Mitbehandlung durch eine auf die Behandlung des diabetisches FulRes spezialisierte
Einrichtung bei auffalligem Fullstatus® werden im bisherigen Indikator alle auffalligen Fuflle
ungeachtet ihres  Wagner/Armstrong-Stadiums  erfasst, ohne dass ihre tatsachliche
Uberweisungsbediirftigkeit entsprechend der unter 1.8.2 in Anlage 1 der RSAV festgelegten Kriterien
zur obligaten Uberweisung Beriicksichtigung findet. Damit war dieser Indikator nicht dazu geeignet
das zu messen, was er zu messen vorgibt. Das in den Qualitatsberichten aufgezeigte Resultat erlaubt
damit bislang keinen Riickschluss auf ein korrektes oder inkorrektes Uberweisungsverhalten der
dokumentierenden Arzte. Aus diesem Grund werden kiinftig die Kriterien der Wagner-Armstrong-
Klassifikation in den Algorithmus einbezogen.

Unabhangig davon ergibt sich bei der Operationalisierung des Indikators weiterhin das Problem, dass
im Falle der Koordination durch eine diabetologische Schwerpunktpraxis diese und die Qualifikation
zur FuBversorgung oftmals in einer Hand bzw. Einrichtung, also in Personalunion, vorliegen. Der
koordinierende Arzt bietet also selbst bereits die erforderliche Qualifikation, und damit ist keine
Uberweisung zu erwarten. Auch eine auf den hausarztlichen Sektor beschrénkte Auswertung liefert
hier nur eine Approximation. Eine noch nicht veroffentlichte Auswertung der Daten Nordrheins von
2006 zeigt unter den Patienten mit auffalligem Befund und Wagner 2-5 und/oder Armstrong C/D einen
Anteil von 63,9% Uberwiesener Patienten. Dabei wurden nur die vom Hausarzt koordinierten

Teilnehmer beriicksichtigt. Zwar beinhaltet dies alle Uberweisung zu FuRspezialisten und
DM2_Anl_9_QS_080901.doc 23



Diabetologen, jedoch kann davon ausgegangen werden, dass der Anteil der bei auffalligem Full mit
héherem Wagner-Armstrong-Stadien Uberwiesenen Teilnehmer hoher liegt als die zwischen 10% und
30% liegenden in den Qualitatsberichten dargestellten Raten.

Da auch empirisch keine Festlegung Uber den zu erwartenden Anteil der nach 8.1.2
Uberweisungsbedurftigen Patienten moglich ist, ist eine Revision der aktuell angestrebten Zielwerte

von 65%-75% nicht angezeigt, wohl hingegen des Indikatoralgorithmus an sich.
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5. Vollstandigkeit, Plausibilitat und Verfligbarkeit der Dokumentation

Fir diesen Bereich soll die Qualitatssicherung gewahrleisten, dass in allen Fallen eine korrekte
Einschreibung erfolgt. Das heit, dass auch tatsachlich nur Versicherte mit einer gesicherten
Diagnose des Diabetes mellitus Typ 2 eingeschrieben werden und die ausgeflillten Dokumentationen
zeitnah zur Verfugung stehen. Allerdings erlaubt eine detaillierte Angabe von Einschreibekriterien in
der Dokumentation noch keine valide Prifung, ob die Kriterien beim betreffenden Teilnehmer auch
tatsachlich erfiillt sind. Dariiber hinaus wurde im Rahmen der Uberarbeitung der Dokumentation mit
der 17. RSAV-AndV auf ein weiteres Abfragen der diesbeziiglichen Parameter verzichtet. Das
Vorliegen eines Diabetes mellitus Typ 2 wird nunmehr vom betreuenden Arzt per Unterschrift
attestiert, was gleichzeitig Voraussetzung fiir die Programmteilnahme ist. Von daher ist das bisherige
QS-Ziel ,Sicherstellung einer korrekten Einschreibung® nicht mehr Gber die Dokumentation

abzubilden und entfallt.

Zu QS-Ziel XI

Durch das Wettbewerbsstarkungsgesetz wurde mit dem 1. April 2007 auf die formale Verpflichtung
der Prifung der Vollstandigkeit des kompletten Datensatzes (ehemalige a-Daten der Anlage 2a der
RSAV), Voraussetzung fur eine Weiterleitung der Daten zur weiteren Verarbeitung, verzichtet. Zur
Vereinfachung der administrativen Prufprozesse sollte nur noch der Datensatz der Anlage 2b auf
Vollstandigkeit gepriuft werden, mithin auch ein im Sinne der Anlage 2a unvollstandiger Datensatz
weitergeleitet werden kénnen. Mit Inkrafttreten der 17. RSAV-AndV hat sich die Situation erneut
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geandert und es wird ein vollstadndiger und plausibler Komplettdatensatz gefordert. Damit wird auch
nicht mehr auf die Qualitdt an sich, sondern auf die Plausibilitdt der Dokumentationsdaten als
Surrogat fur Qualitdt abgesetzt. Die Vollstandigkeit und Plausibilitdt der Daten ist im Rahmen einer in
der entsprechenden zu zertifizierenden Software verankerten Plauasibilitatsprifung feststellbar. Fur
die Priifung der Validitat, also der Ubereinstimmung der Angabe mit der Wirklichkeit, als wesentlichen
Bestandteil von Qualitat fehlen im Kontext DMP jedoch die Mdglichkeiten. Vollstandigkeit und Qualitat
der Dokumentationen sind zwar wesentliche Vorraussetzungen fur die Qualitatssicherung und die
Evaluation, kdénnen daher jedoch nur naherungsweise sichergestellt werden. Ungeachtet dessen
haben Anderungen der gesetzlichen Rahmenbedingungen keinen relevanten Einfluss darauf, dass es
Ziel der Qualitatssicherung sein muss zu Uberprifen und sicherzustellen, ob und dass ein
vollstandiger und korrekter Datensatz vorliegt. Daraus abzuleiten sind MalRnahmen, die den die
Dokumentation erstellenden Arzt im Falle von Fehlern um Korrektur bitten.

Die Erfahrungen aus friheren Modellvorhaben zur strukturierten Versorgung von Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 zeigen auch nach einer Laufzeit Gber mehrere Jahre und trotz einer
Abhangigkeit der Vergutung von der Vollstandigkeit der Dokumentation, dass zu keiner Zeit alle
eingegangenen Dokumentationsbégen ohne Nacherfassung vollstandig waren. So wurden in einem
AOK-Modellvorhaben in Thuringen Vollstandigkeitsquoten von maximal 60-70% erreicht. Allerdings
unterscheiden sich die Gegebenheiten in den Modellprojekten deutlich von denen im DMP, umso
mehr als dass im Rahmen der DMP zunehmend auf elektronische Formen der Dokumentation
umgestellt wird. Aus Analysen des ZI fur das Nordrhein Iasst sich herleiten, dass bei elektronischer
Datenerhebung Fehlerquoten von unter 5% mdglich sind. Mit der Umstellung auf eine obligate
elektronische Erstellung und Ubermittlung (eDMP) der Dokumentation I&sst sich ein deutlich
geringerer Korrekturbedarf erwarten als dies bislang in vielen Vertragsregionen der Fall war. Der

bisher angestrebte Zielwert erscheint daher realistischer denn je.
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Teil 2 (versichertenbezogene MalRnahmen und kassenseitige
Qualitatsberichterstattung)

Allgemein

Die Qualitatssicherung soll gewahrleisten, dass die zentralen Intentionen, die mit dem strukturierten
Behandlungsprogramm fir Diabetes mellitus Typ 2 verbunden sind, auch tatsachlich umgesetzt
werden. Gemal der RSAV muss die Qualitatssicherung folgende Bereiche abdecken:

Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien (einschlieRlich

Therapieempfehlung)

Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie

Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemal Abschnitt 1.8

Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat

Vollstandigkeit, Qualitat und Verfiigbarkeit der Dokumentation

Aktive Teilnahme der Versicherten

Die Auswahl der Qualitatssicherungsziele und —mafnahmen wurde so getroffen, dass fur alle
relevanten Bereiche der Qualitatssicherung, die Uber die Parameter der beiden QS-Anlagen und/oder
die Leistungsdaten der Krankenkassen Uberprufbar sind, jeweils relevante und nachvollziehbare QS-

Ziele Uberprift werden.

Die versichertenbezogene Qualitatssicherung, Uber die von der jeweiligen Krankenkasse regelmafig
zu berichten ist, wird vorrangig Uber eine individuelle, anlassbezogene Versichertenkommunikation
geleistet. Diese Aufklarung erfolgt primar durch die Zusendung von Broschiren oder
Informationsschriften, ggf. kann ein personliches Telefonat oder ein Gesprach mit dem dafir

einschlagig geschulten Krankenkassen-Mitarbeiter stattfinden.

Die Begrundungen fur die Qualitatsziele I-1ll entsprechen den in ,Erlduterungen und Begrindung zur
arztbezogenen Qualitatssicherung” zu den Bereichen Anforderungen an die Behandlung nach
evidenz-basierten Leitlinien und Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemaf
Abschnitt 1.8 erfolgten Angaben und sind in diesem Dokument nachzulesen. Die in der vorliegenden
Anlage erfolgte redundante Nennung der Indikatoren zu diesen Zielen unterstreicht nochmals den

Kontext, in dem die versichertenbezogene MalRnahme ihre Wirkung ausuben soll.
Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat

Entgegen der Vorgaben in §28c und der Ziffer 2 der Anlage 1 der RSAV wird in den
Qualitatssicherungsanlagen auf eine explizite Nennung des Bereichs ,einzuhaltende Strukturqualitat*

verzichtet.



Leistungserbringer bzw. Versorgungseinrichtungen muissen festgelegte Mindestkriterien zu
beruflicher Qualifikation sowie personeller und apparativer Ausstattung erfillen, um am DMP
teiinehmen zu kdénnen. Diese Anforderungen sind in den DMP-vertraglichen Anlagen zur
Strukturqualitat festgelegt und werden zu Beginn einer Teilnahme geprift. Ein Nicht-Vorliegen der
geforderten Qualifikation schliel3t die Teilnahme aus. Die vertragliche Vereinbarung stellt damit
indirekt sicher, dass alle teiinehmenden Leistungserbringer die geforderten Voraussetzungen erflillen,
wodurch ein mit einem Indikator unterlegtes Qualitatsziel im Kontext dieser Anlage entbehrlich wird.
Dementsprechend wird im Rahmen der Dokumentation auch kein Parameter erhoben, der die

Messung oder Uberpriifung eines Ziels zur Einhaltung der Strukturqualitat gestatten wiirde.

Aktive Teilnahme der Versicherten

Die aktive Teilnahme der Versicherten ist ein essentieller Bestandteil, den die RSAV fir strukturierte
Behandlungsprogramme fur Diabetes mellitus Typ 2 fordert. Dementsprechend wurden die QS-Ziele
IV-VII fur diesen Bereich definiert: Die Sicherstellung der regelmafigen Teilnahme des Versicherten,
die Information bei auffalligem FuRstatus, die Informationsangebote flr rauchende Patienten zum
Tabakverzicht und die Wahrnehmung empfohlener bzw. die Erhéhung der Rate verordneter und
durchgeflihrter Schulungen.

Aus Erfahrungen mit anderen Projekten ist abzulesen, dass eine direkte Versichertenkommunikation

die Bereitschaft zur aktiven Teilnahme steigert.

Die einzige Ausnahme von den anlassbezogenen sich direkt an den Versicherten richtenden
MaRnahmen liegt bei dem Qualitatsziel ,Erhéhung der Rate verordneter und durchgefuhrter
Schulungen® vor. Hier wird durch die Berlcksichtigung von Abrechnungsdaten die Rate tatsachlich
durchgefiihrter Schulungen unter den empfohlenen Schulungen ermittelt. Uber diese Rate gibt der
jahrliche Qualitatsbericht der Krankenkassen Aufschluss. Die Berlcksichtigung eines Parameters zur
Abrechnung fur versichertenorientierte MalRnahmen ist wegen der grof3en Latenzzeit, mit der solche
Daten vorliegen, nicht sinnvoll im Rahmen einer anlassbezogenen Versichertenkommunikation zu
operationalisieren. Diese Latenz betragt unter Berucksichtigung der Madglichkeit, einen
Schulungstermin aus guten und unverschuldeten Griinden nicht wahrnehmen zu kénnen, Uber ein
Jahr. Ein Bezug zur Empfehlung des Arztes an einer Schulung teilzunehmen ware damit fur den
Patienten in der Regel nicht mehr nachvollziehbar.

Literatur
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I Krankenkasse bzw. Kostentrager

Erklarung Diabetes mellitus

zur Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir Diabetes mellitus

(1 Typ1 (] Typ 2

Name, Vorname des Versicherten

geb. am

oder

Versicherten-Nr. Status

Arzt-Nr.

Kassen-Nr.

Betriebsstatten-Nr. Datum

Krankenhaus-IK

010CH

Tel.-Nr. privat (Angabe freiwillig) Tel.-Nr. dienstlich (Angabe freiwillig) Fax-Nr. (Angabe freiwillig)

L e e e sseeeee e e e e e e

E-Mail-Adresse (Angabe freiwillig)

Il NN NN EE.

1. Teilnahmeerklarung:
Hiermit erklare ich, dass
« ich den angegebenen Arzt als koordinierenden Arzt wahle

» mich mein koordinierender Arzt bzw. die mich im Programm betreuende Krankenkasse ausfihrlich liber die Programm-
inhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie Uber die Aufgabenteilung zwischen meinem Arzt, anderen Fachleuten
und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schriftlichen Materialien er-
halten und kenne sie,

« ich weil3, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich aktiv an der Behandlung zu beteiligen. Mir ist
auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende Mitwirkung) beendet werden
kann,

« ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

« ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten
kann.

zu 1.:Ja, ich mochte gemal} den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose teil-
nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserklarung:

Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen
medizinischen und persoénlichen Daten ein und habe die ,Information zum Datenschutz“ (diesem Formular beigefiigt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil3, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fuir die Erfiillung der
gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benctigt werden.

zu 2.:Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz” (Fassung von 11.03.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.
Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen. Unterschrift des Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

L LI [ ]

T T M M J J J J

- vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass flr den vorgenannten Versicherten die oben genannte Diagnose entsprechend der gesetzlichen Grund-
lagen (RSAV) gesichert ist und die Einschreibekriterien gemaf der entsprechenden Anlage zur RSAV Uberprift wurden und
erfullt sind. Insbesondere habe ich gepruft, dass mein Patient grundsatzlich zur aktiven Mitwirkung und Teilnahme an
Schulungen bereit ist und im Hinblick auf die vereinbarten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

Bitte das heutige Datum eintragen.

T T M M J J J J

Unterschrift

Stempel Arzt

I 11.03.2008 Diabetes



I Krankenkasse bzw. Kostentrager

Erklarung Diabetes mellitus

zur Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir Diabetes mellitus

I Typ1 (1 Typ 2
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Versicherten-Nr. Status
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Betriebsstatten-Nr. Datum
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L e e e sseeeee e e e e e e

E-Mail-Adresse (Angabe freiwillig)

Il NN NN EE.
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« ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten
kann.

zu 1.:Ja, ich mochte gemal} den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose teil-
nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.
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und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fuir die Erfiillung der
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Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen. Unterschrift des Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters
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zur Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir Diabetes mellitus

I Typ1 (1 Typ 2

Name, Vorname des Versicherten

geb. am

oder

Versicherten-Nr. Status

Arzt-Nr.

Kassen-Nr.

Betriebsstatten-Nr. Datum

Krankenhaus-IK

010CH

Tel.-Nr. privat (Angabe freiwillig) Tel.-Nr. dienstlich (Angabe freiwillig) Fax-Nr. (Angabe freiwillig)

L e e e sseeeee e e e e e e

E-Mail-Adresse (Angabe freiwillig)

Il NN NN EE.

1. Teilnahmeerklarung:
Hiermit erklare ich, dass
« ich den angegebenen Arzt als koordinierenden Arzt wahle

» mich mein koordinierender Arzt bzw. die mich im Programm betreuende Krankenkasse ausfihrlich liber die Programm-
inhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie Uber die Aufgabenteilung zwischen meinem Arzt, anderen Fachleuten
und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schriftlichen Materialien er-
halten und kenne sie,

« ich weil3, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich aktiv an der Behandlung zu beteiligen. Mir ist
auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende Mitwirkung) beendet werden
kann,

« ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

« ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten
kann.

zu 1.:Ja, ich mochte gemal} den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose teil-
nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserklarung:

Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen
medizinischen und persoénlichen Daten ein und habe die ,Information zum Datenschutz“ (diesem Formular beigefiigt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil3, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fuir die Erfiillung der
gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benctigt werden.

zu 2.:Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz” (Fassung von 11.03.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.
Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen. Unterschrift des Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters
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- vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass flr den vorgenannten Versicherten die oben genannte Diagnose entsprechend der gesetzlichen Grund-
lagen (RSAV) gesichert ist und die Einschreibekriterien gemaf der entsprechenden Anlage zur RSAV Uberpruft wurden und
erfullt sind. Insbesondere habe ich gepruft, dass mein Patient grundsatzlich zur aktiven Mitwirkung und Teilnahme an
Schulungen bereit ist und im Hinblick auf die vereinbarten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

Bitte das heutige Datum eintragen.

T T M M J J J J

Unterschrift

Stempel Arzt
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Eine Information zum Datenschutz

1 Was ist ein strukturiertes Behandlungsprogramm der Krankenkasse?

Strukturierte Behandlungsprogramme richten sich an Personen, die eine oder mehrere bestimmte chronische Krankheiten haben. Mit
diesen Behandlungsprogrammen will Ihre Krankenkasse gewahrleisten, dass Sie jederzeit gut betreut werden.

lhre Krankenkasse bietet Ihnen eine Teilnahme an diesen strukturierten Behandlungsprogrammen an. Damit mochte sie Ihnen helfen,
besser mit Ihren krankheitsbedingten Problemen umzugehen und lhre Lebensqualitat zu verbessern. Naheres zu diesen Programmen
entnehmen Sie bitte der beiliegenden ,Information fiir Patienten®.

lhre Teilnahme an einem oder mehreren Programmen ist freiwillig und fiir Sie ohne zusatzliche Kosten. Sie ist jedoch nur moglich,
wenn Sie in den nachfolgend beschriebenen Ablauf einwilligen.

2 Welchen Weg nehmen lhre Daten?

Mit threr Unterschrift auf der Teilnahme- und Einwilligungserklarung stimmen Sie zu, dass Ihre Behandlungsdaten (Dokumentations-
daten) mit Personenbezug von Ihrem koordinierenden Arzt erhoben und an eine beauftragte Datenstelle weitergeleitet werden. Sie
erhalten einen Ausdruck dieser Dokumentation und wissen somit, welche lhrer Daten tUbermittelt werden.

Die Datenstelle ist fiir die weitere Bearbeitung der Daten zustandig und wird dazu von lhrer Krankenkasse und einer sogenannten Ar-
beitsgemeinschaft beauftragt, in der neben den beteiligten Krankenkassen auch die arztlichen Teilnehmer vertreten sind. Im Auftrag
der Arbeitsgemeinschaft leitet die Datenstelle die Dokumentationsdaten an lhre Krankenkasse, eine Gemeinsame Einrichtung und
die Kassenarztliche Vereinigung weiter. Zur Frage, was dort mit Ihren Daten geschieht, erhalten Sie im Folgenden genauere Informa-
tionen.

Alternativ dazu besteht die Moglichkeit, dass Thre Krankenkasse die Aufgaben der Gemeinsamen Einrichtung wahrnimmt. Fiir diesen
Fall entfallt die Notwendigkeit der Errichtung der Arbeitsgemeinschaft und der Gemeinsamen Einrichtung und damit der Weiterlei-
tung der Daten an diese. Das kann auch beinhalten, dass Ihre Krankenkasse die Aufgaben der Datenstelle in eigener Verantwortung
wahrnimmt.

Der dargestellte Ablauf der Programme und die nachfolgend beschriebenen Aufgaben der Beteiligten sind gesetzlich vorgeschrieben.
Bei jedem Bearbeitungsschritt werden strengste gesetzliche Sicherheitsvorschriften beachtet. Der Schutz Ihrer Daten ist immer ge-
wahrleistet! Bei allen Beteiligten haben nur speziell fiir das Programm ausgewahlte und besonders geschulte Mitarbeiter Zugang zu
den Daten.

2.1 Was geschieht beim Arzt mit den Daten?

lhr Arzt benétigt diese Daten flir Ihre Behandlung und das Gesprach mit Ihnen. [hr Arzt leitet die das Programm betreffenden Daten
in standardisierter Form an die Krankenkasse oder die Datenstelle weiter. Dazu benétigt Ihr Arzt Ihre einmalige schriftliche Einwilli-
gung. Mithilfe eines Ausdrucks der Dokumentation kdnnen Sie nachvollziehen, welche Daten Ihr Arzt weiterleitet.

2.2 Was geschieht bei Ihrer Krankenkasse mit den Daten?

Die Krankenkasse flihrt in ihrem Datenzentrum fiir strukturierte Behandlungsprogramme die von lhrem Arzt gelieferten Daten mit
weiteren Leistungsdaten (z. B. Krankenhausdaten) zusammen und nutzt sie fiir Ihre individuelle Beratung. Sie erhalten z. B. gezielte
Informationsmaterialien oder — wenn Sie es wiinschen —auch ein personliches Gesprach mit Informationen zu lhrer Erkrankung. Die
Krankenkasse kann zu ihrer Unterstiitzung auch einen Dienstleister (sog. “Dritte”) mit diesen Aufgaben betrauen.

Fir den Fall, dass Sie an einem Programm auferhalb des Zustandigkeitsbereichs lhrer Krankenkasse teilnehmen, werden Sie von der
zustandigen Krankenkasse in dieser Region betreut. Ihre Daten werden von den dort ebenfalls vorgesehenen Stellen angenommen
und verarbeitet.

2.3 Was geschieht bei der beauftragten Datenstelle mit den Daten?

Es ist moglich, dass die Krankenkassen und die arztlichen Teilnehmer eine Datenstelle mit der Annahme und Weiterleitung der Daten
beauftragen. Dieser Vertrag mit der Datenstelle kann auch lber eine Arbeitsgemeinschaft von Krankenkassen und arztlichen Teilneh-
mern (z. B. Kassenarztliche Vereinigung) geschlossen werden. Wenn eine Datenstelle beauftragt worden ist, dann priift diese unter
Beachtung der strengen Datenschutzbestimmungen, ob die Daten vollstandig und plausibel sind. Weiter wird geschaut, ob die Daten
zum richtigen Zeitpunkt erstellt und tibermittelt worden sind. AnschlieRend leitet die Datenstelle die Daten an die Krankenkasse und
in pseudonymisierter Form an die Gemeinsame Einrichtung, bzw. an die Kassenarztliche Vereinigung, im gesetzlich vorgegebenen
Umfang weiter. Dazu werden die von der Krankenkasse erfassten Informationen vor der Weiterleitung mit verschliisselten Nummern
versehen. Die Pseudonymisierung der Daten gewahrleistet, dass niemand erkennen kann, zu welcher Person diese Daten gehoren.

2.4 Was geschieht bei der Gemeinsamen Einrichtung mit den Daten?
Die Gemeinsame Einrichtung kann von den Krankenkassen und einer Gemeinschaft der arztlichen Teilnehmer (z. B. Kassenarztliche
Vereinigung oder Hausarzteverband) zur Qualitatssicherung gegriindet werden.

Fur diese Qualitatssicherung erhalt die Gemeinsame Einrichtung pseudonymisierte Daten. Die Daten aller teilnehmenden Arzte und
eingeschriebenen Versicherten werden hier unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen nach wissenschaftlichen Methoden aus-
gewertet. Im Rahmen dieser Auswertung wird unter anderem untersucht, ob das Behandlungsprogramm die Behandlung der teilneh-
menden Versicherten nachweislich verbessert. Ihr Arzt erhalt einen Bericht lber die Ergebnisse dieser Auswertung.

2.5 Wissenschaftliche Auswertung der Daten (Evaluation)

Die im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme erfassten pseudonymisierten Informationen werden wissenschaftlich ausge-
wertet. Die Auswertung soll Aufschluss dariiber geben, ob und wie das Programm von den beteiligten Arzten und Patienten angenom-
men wird und ob es die Qualitat der Behandlung verandert. Fiir diese Evaluation beauftragt Ihre Krankenkasse eine externe, unab-
hangige Institution. Die Ergebnisse dieser Evaluation werden anschlielend zum Beispiel in der Mitgliederzeitschrift Ihrer Kranken-
kasse oder im Internet veroffentlicht.

Die Evaluation beinhaltet auch eine Untersuchung der personlichen Lebensqualitat und Zufriedenheit der Teilnehmer. Vielleicht ge-
horen Sie zu den Teilnehmern, die befragt werden sollen. Dann wird lhnen die Krankenkasse alle zwei Jahre einen Fragebogen zu-
senden.
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Anlage - Patienteninformation -
zu dem Vertrag zur Durchfiihrung des Strukturierten Behandlungsprogramms Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 nach § 137 f SGB V
zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung und den Krankenkassen

Strukturierte Behandlungsprogramme
Eine Information fiir Patienten

Bei lhnen wurde eine chronische Erkrankung diagnostiziert. Im Rahmen eines strukturierten Behandlungsprogramms
(Disease-Management-Programm) mochte lhre Krankenkasse Ihnen helfen, besser mit krankheitsbedingten Problemen
umzugehen und lhre Lebensqualitat zu verbessern. Die Teilnahme an diesem Programm sichert lhnen eine optimale
Behandlung, spezielle Informationen sowie eine umfassende arztliche Betreuung. Nutzen Sie dieses Angebot lhrer
Krankenkasse mit all seinen Vorteilen!

Ihre individuelle Betreuung bildet den Schwerpunkt dieser Behandlungsprogramme. Ihr betreuender Arzt wird Sie intensiv
beraten, ausflhrlich informieren und lhnen gegebenenfalls qualifizierte Schulungen ermdglichen. So lernen Sie lhre Krank-
heit besser verstehen und konnen gemeinsam mit Ihrem Arzt |hre individuellen Therapieziele festlegen und aktiv an der
Behandlung Ihrer Erkrankung mitwirken.

Die wesentlichen Therapieziele sind:

W Vermeidung typischer Diabetessymptome wie Mudigkeit, starker Durst, haufiges Wasserlassen,

W Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (z. B. Unterzuckerung),

B Senkung des Schlaganfall- oder Herzinfarktrisikos,

W Vermeidung der Folgeschaden an Nieren und Augen, die Nierenversagen und Erblindung nach sich ziehen kénnen,
W Vermeidung von Nervenschadigungen und des diabetischen FuRBsyndroms.

Die Inhalte der Behandlungsprogramme sind in der Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV) gesetzlich festgelegt. Arzte,
Wissenschaftler und Krankenkassen haben die Grundlagen im Auftrag des Bundesgesundheitsministeriums gemeinsam
erarbeitet. Die Inhalte unterliegen hohen Qualitatsanforderungen und werden regelmaRig von einer neutralen Institution
(Gemeinsamer Bundesausschuss, www.g-ba.de) tiberpriift.

Die medizinische Behandlung

Im Rahmen der Programme sorgen alle Beteiligten dafiir, dass Sie eine auf lhre personliche Situation abgestimmte Behand-
lung erhalten, die auf gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen beruht.

Grundlegende Bestandteile der Therapie kénnen sein:
M Erndhrungsberatung, Tabakverzicht, vermehrte kérperliche Aktivitat.
M Je nach Art der Blutzucker senkenden Therapie eine Stoffwechselselbstkontrolle.

Aufgrund der gesetzlichen Grundlagen werden in den Programmen auch bestimmte Arzneimittelwirkstoffe zur Behandlung
genannt, deren positiver Effekt und Sicherheit erwiesen ist und die deshalb im Rahmen lhrer Behandlung vorrangig verwen-
det werden sollen. Dazu gehdren beispielsweise:

W Zur Senkung des Blutzuckers:
Insuline, Glibenclamid (bei nicht Gibergewichtigen Patienten mit Diabetes Typ 2)
und Metformin (bei Gibergewichtigen Patienten mit Diabetes Typ 2)

W Zur Senkung des Blutdrucks:
Diuretika, Betablocker, ACE-Hemmer.

W Zur Beeinflussung des Fettstoffwechsels bei erhohtem Risiko eines Schlaganfalls oder Herzinfarkts:
Statine wie Simvastatin, Pravastatin oder Atorvastatin.

B Zur Linderung von Beschwerden, die durch Nervenschadigungen infolge des Diabetes hervorgerufen werden:
Antidepressiva und Antiepileptika, soweit sie hierfuir zugelassen sind.

Der von lhnen gewahlte Arzt ist Ihr Koordinator im Programm

Sie wahlen einen koordinierenden Arzt, der Sie in allen Fragen berat und unterstutzt. Voraussetzung fiir Ihre Teilnahme ist,
dass dieser Arzt selbst am Programm teilnimmt. Wenn Sie mehrere chronische Krankheiten (z. B. Asthma bronchiale und
Diabetes mellitus) haben, kdnnen Sie auch an mehreren Programmen gleichzeitig teilnehmen. Das Programm sieht vor, dass
lhr Arzt Sie tber Nutzen und Risiken der jeweiligen Therapie aufklart, damit Sie gemeinsam mit ihm den weiteren Behand-
lungsverlauf und die Ziele der Behandlung festlegen konnen. Er wird mit lhnen regelmafRige Untersuchungstermine verein-
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baren. AuBerdem prift Ihr Arzt immer wieder, ob und welche Spezialisten hinzugezogen werden sollen. Er libernimmt die
notige Abstimmung mit anderen Facharzten und Therapeuten und sorgt dafiir, dass diese reibungslos zu Threm Wohl zu-
sammenarbeiten. So ist beispielsweise eine regelmaliige augenarztliche Untersuchung im Programm vorgesehen.

Dokumentationen verschaffen Ihnen einen Uberblick iiber Ihre Behandlung

Im Rahmen des Behandlungsprogramms erstellt |hr koordinierender Arzt regelmaRig eine ausfuhrliche Dokumentation mit
Ihren personlichen Behandlungsdaten. Eine ausfihrliche Information lber die Weitergabe und den Schutz lhrer Daten erhal-
ten Sie zusammen mit der Teilnahmeerkldrung (Information zum Datenschutz). Mochten Sie an einem Programm aufer-
halb des Zustandigkeitsbereichs Ihrer Krankenkasse teilnehmen - z. B. wenn Ihr Wohnort oder lhre Arztpraxis in einem an-
deren Bundesland liegt — werden Sie von der Krankenkasse in dieser Region betreut.

Wie konnen Sie aktiv mitwirken?

Nehmen Sie die mit Ihrem koordinierenden Arzt vereinbarten regelmaRigen Wiedervorstellungstermine wahr und tragen
Sie aktiv dazu bei, dass Sie lhre vereinbarten Behandlungsziele erreichen. Ihr Arzt kann fiir Sie eine qualifizierte Schulung
veranlassen. [hre Teilnahme an diesen Schulungsprogrammen ermoglicht es Ihnen, Ihren Lebensalltag und lhre Erkrankung
besser aufeinander abzustimmen. Ihr Arzt wird Sie tiber den Umgang mit weiteren gesundheitsgefahrdenden Einfllissen
aufklaren und mit lhnen zusammen eine gemeinsame Handlungsstrategie zu deren Vermeidung abstimmen.

Was lhre Krankenkasse fiir Sie tut

Ihre Krankenkasse unterstiitzt Sie mit Informationen zu Ihrer Erkrankung und zum Programm. Wenn Sie es wiinschen, er-
klaren IThnen die Mitarbeiter lhrer Krankenkasse dies auch gerne in einem personlichen Gesprach. Darliber hinaus bietet
Ihnen Ihre Krankenkasse spezielle Serviceangebote an. Auf Wunsch kénnen Ihnen alle Arzte und Krankenhauser in Ihrer
Umgebung, die am Programm teilnehmen, genannt werden.

Teilnahmevoraussetzungen

B Sie sind bei einer Krankenkasse versichert, die dieses Programm anbietet,

B die Diagnose |hrer Erkrankung ist eindeutig gesichert,

B Sie sind grundsatzlich bereit, aktivam Programm mitzuwirken,

M Sie wahlen einen koordinierenden Arzt, der am Programm teilnimmt und

B Sie erklaren schriftlich Ihre Teilnahme und Einwilligung.

Entsprechende Unterlagen erhalten Sie von Ihrem Arzt oder lhrer Krankenkasse.

lhre Teilnahme am Programm ist freiwillig und fiir Sie kostenfrei

Ihre aktive Teilnahme ist von entscheidender Bedeutung fur eine erfolgreiche Behandlung. Aus diesem Grund schreibt das
Gesetz vor, dass Sie aus dem Programm ausscheiden miissen, wenn Sie beispielsweise innerhalb von zwdlf Monaten zwei
vom Arzt empfohlene Schulungen ohne stichhaltige Begriindung versaumt haben. Entsprechendes gilt auch, wenn zwei
vereinbarte Dokumentationen hintereinander nicht fristgerecht bei der Krankenkasse eingegangen sind, weil beispielsweise
die mit Threm Arzt vereinbarten Dokumentationstermine von lhnen nicht rechtzeitig wahrgenommen wurden. Natiirlich
konnen auch Sie jederzeit und ohne Angabe von Griinden Ihre Teilnahme am Programm beenden, ohne dass lhnen hier-
durch personliche Nachteile entstehen. Wenn sich das Programm in seinen Inhalten wesentlich andert, informiert Sie lhre
Krankenkasse umgehend.

Ihre Krankenkasse und Ihr koordinierender Arzt méchten Sie aktiv bei der Behandlung
Ihrer Erkrankung unterstiitzen.



Anlage 11

Dokumentationsdaten

zu dem Vertrag zur Durchfihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus
Typ 2 zwischen der Kassenérztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverbéanden Berlin

Dokumentationsdaten gemal Anlage 2 i.V.m. Anlage 8 der RSAV
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Anlage 11

LAnlage 2
(zu §§ 28b bis 28g)
Indikationstibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)
I‘ﬂf Dekumentationsparameter Ausprigung
Administrative Daten

1 | DMP-Fallnummer MNummer

2 | Mame der/des Versicherten Familignname, Vormame

3 | Geburtsdatum der/des Versicherten TT.MM. S

4 | Kostentrager Mame der Krankenkasse

& | Krankenkassen-Mummer 7-stellige Nummer

& | Versicherten-Mummer Mummer (bis zu 12 Stellen, alphanumerisch)
7a | Mertragsarzt-Nummer 9-stellige Mummer

7t | Betriebsstatten-Mummer 9-stellige Mummer

8 | Krankenhaus-Institutionskennzeichen IK-Murmmer

9 | Datum TT.MM. S
10 | Einschreibung wegen KHK/Diabetes melitus Typ 1/Diabetes mellitus

Typ 2/Asthma bronchiale/COPD
11 | Modul-Teilngahme™) Chronische Herzinsuffizienz?): Ja'Mein
12 | Geschlecht Mannlich/Weiblich
Allgemeine Anamnese- und Befunddaten
13 | Kémpergribe m
14 | Kompergewicht kg
15 | Blutdruck™) mm Hg
16 | Raucher JaMein
17 | Begleiterkrankungen Arterielle Hypertonie/Fettstoffwechselstdrung/
Diabetes mellitus/KHKAVE/ Schlaganfall/
Chronische Herzinsuffizienz/Asthma bronchiale/
COPD/Keine der genannten Erkrankungen
18 | Serum-Kreatinind mg/di{pmolil/Nicht bestimmt
Behandlungsplanung
19 | Vom Patienten gewlnschte Informationsangebote Tabakverzicht/Ernghrungsberatung/
Kodrperliches Training
20 | Dokumentationsintervall Quartalsweise/ledes zweite CQuartal
21 | Machste Dokumentationserstellung geplant am TT.AM. LI
(optionales Feld)

" Nur bel DMP KHE auszufliien.
% Systoiache Herdnsuffizenz mit LVEF < 40 %.
¥ B= Kindemn und Jugendichen unter 18 Jahren, die wegen Asthma ronchiale eingeschneben sind, mur optional auszuflisn.

4 B= KHE, Asthima bronchiale und COPD nur cptiona! auszuflilen.®
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Anlage

JAnlage

11

8

lzu & 28b bis 28g]

Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 - Dokumentation

Lid.

N Dokumentationsparameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 | HbA1c-Wert Wert in %
2 | Pathologische Urin-Albumin-Ausscheidung MNicht untersucht/Nein/Ja
3 | Fulstatus Pulsstatus: Unauftglligiauff2llig/Nicht erhoben
SenszibiltZteprifung: Unaufflig/Auftilligl!
Nicht durchgetihrt
FuBistatus: Unauftzllig/AuttZllig/Nicht erhoben
Wenn Fulistatus auftillig:")
Wagner-Stadium: 01/2/3/4/5
Armstrong-Klassifikation: AJ/B/C/D
4 | Spéttolgen Digbetische Nephropathie/Dizbetische
Neuropathie/Dizbetische Retinopathie
Relevante Ereignisse
5 | Relevante Ereignisse?) Nierenersatztherzpie/Erblindung/Amputation/
Herzintarkt/Keine der genannten Ereignisse
§ | Schwemre Hypoglykémien seit der letzten Anzzhl
Dokumentation™)
7 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 1: Stationgre Anzzhl
Autenthalte wegen Nichterreichens des
HbATc-Wertes seit der letzten Dokumentation™)
5 | Stationgre notfalméBige Behandlung wegen Dizbe- Anzzhl
tes mellitus seit der letzten Dokumentation)
Medikamente
9 | Insulin oder Insulin-Anzloga Ja'Nein
10 | Nur bei Dizbetes mellitus Typ 2: Ja'Nein'Kontraindikation
Glibenclamid
11 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/Nein‘Kontraindikation
Mettormin
12 | Nur bei Dizbetes mellitus Typ 2: Ja‘Nein
Sonstige orale antidizbetizche Medikationd)
13 | Thrombozytenaggregationshemmer Ja'Nein‘Kontraindikation
14 | Betablocker Ja'Nein‘Kontraindikation
15 | ACE-Hemmer Ja'Nein‘Kontraindikation
16 | HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja'Nein‘Kontraindikation
17 | Sonstige antihypertensive Medikation®) Ja'Nein
Schulung
18 | Schulung empfohlen (bei aktueller Dokumentation) Dizbetes-Schulung/Hypertonie-Schulung/Keine
19 | Emptohlene Schulunglen) wahrgenommen Ja/NeinWar aktuell nicht méglich/Bei letzter

Dokumentzation keine Schulung emptohlen
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Anlage 11

Behandlungsplanung
Aktuellen Wert: Halten/Senken’/Anheben

20 | Zdielvereinbamung HbAle

21 | Ophthalmologische Metzhautuntersuchung Durchgeflhrt/Micht durchgefihrtVeranlasst

Mein/Zur qualifizierten Einrichtung fir das dia-
betische FuBsyndrom/Zum diabetologisch
qualifizierten Azt bzw. zur disbetologisch

qualifizierten Einrichtung/Sonstige

22 | Disbetesbezogene Uber- bzw. Einweisung veranlasst

)y Amgabe des achwersr betroffenan Fulles.

# Hinweis flir die Ausflllanisitung: Bei der eratmaligen Dokumentation sind bersita atattgehabte Ereignisss zu dokumentieren, bei der zwei-
ten und alen folgenden Dokumentationsn =nd neu aufgetretens Ersignisas zu dokumen tiensn,

¥ Himweis flir die Ausflilanistung: ke Angaben snd erst bal der zweitan und allen folgenden Dokumentationen zu machen,

4 Hinweis flir die Ausflifanistung: In der Ausflilanistung 3ol auf de nachrangige Medikation gemd? RSAV-Text hingewiesan werden.

&) Himweig flir dis Ausflillanieitung: Ernachiellich Diure tika *
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Anlage 12

Anlage Patientenschulung

zu dem Vertrag zur Durchfihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus
Typ 2 zwischen der Kassenérztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverbéanden Berlin

Patientenschulungen nach § 20

Im Rahmen des vorstehenden Vertrages sind nachstehende Behandlungs- und
Schulungsprogramme zielgruppenspezifisch durchzufihren:

1. Versicherte mit nicht-insulinpflichtigem Diabetes mellitus Typ 2

Behandlungs- und Schulungsprogramm fiir Typ 2 Diabetiker, die nicht Insulin spritzen;

in der jeweils aktuellsten Auflage, bearbeitet von Dr. M. GrufRer und Dr. V. Jorgens;

Deutscher Arzte Verlag

2. Versicherte mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus Typ 2

2.1 Behandlungs- und Schulungsprogramm fiir Typ 2 Diabetiker, die Insulin spritzen; in der
jeweils aktuellsten Auflage, bearbeitet von Dr. M. Grif3er und Dr. V. Jorgens; Deutscher
Arzte Verlag

2.2 Behandlungs- und Schulungsprogramm fiir Typ 2 Diabetiker, die Normalinsulin spritzen;
in der jeweils aktuellsten Auflage, bearbeitet von Dr. M. GriiRer und Dr. V. Jorgens;
Deutscher Arzte Verlag

3. Versicherte mit Diabetes mellitus Typ 2 und essentieller Hypertonie

3.1 Das strukturierte Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm (HBSP)
Heise-T, Jennen-E, Sawicki-P. ZaeFQ 95; 349-355

3.2 Strukturiertes Hypertonie Therapie- und Schulungsprogramm;

GriRer-M, Hartmann-P, Schlottmann-N, Sawicki-P, Jorgens-V.
J of Human Hypertension 1997. 11:501-506

Stand: 01.07.2008
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