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Entscheidungserhebliche Griinde gemal 8 135 Abs. 2 Satz 8 SGB V zur
Vereinbarung von Qualitatssicherungsmalinahmen
nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V
zur hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) bei diabetischem Ful3syndrom (DFS)
(Qualitatssicherungsvereinbarung HBO bei DFS)

Die Partner des Bundesmantelvertrags haben die ,Vereinbarung von Qualitatssicherungs-
mafnahmen nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V zur hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuRsyndrom* (Qualitatssicherungsvereinbarung HBO bei DFS) geschlossen, die zum 1. Ok-
tober 2019 in Kraft getreten ist.

Ziel der Qualitatssicherungsvereinbarung HBO bei DFS ist die Sicherstellung der Qualitét bei
der Erbringung von Leistungen der hyperbaren Sauerstofftherapie zur Behandlung des diabe-
tischen FuRsyndroms.

Die Vereinbarung regelt die fachlichen, apparativen, raumlichen und organisatorischen Vo-
raussetzungen fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der hyperbaren Sauer-
stofftherapie bei diabetischem FulRssyndrom in der vertragsarztlichen Versorgung (Leistungen
nach den Gebuhrenordnungspositionen 30216 und 30218 des Einheitlichen Bewertungsmal3-
stabes (EBM)).

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Beschluss vom 21. September 2017 die Behand-
lungsmethode ,Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful3syndrom* als Nummer 22
in die Anlage | der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung als ambulante Leistung
fur Patienten mit schwerem diabetischem Ful3syndrom aufgenommen.

Mit Wirkung zum 1. Oktober 2018 hat der Bewertungsausschuss eine Neufassung des Ab-
schnitts 30.2 EBM beschlossen. Die Leistung wurde als Abschnitt 30.2.2 EBM neu eingeglie-
dert. Zudem wurde ein Anhang zum Abschnitt 30.2.2 EBM beschlossen, der bis zum Inkraft-
treten der Qualitatssicherungsvereinbarung Hyperbare Sauerstofftherapie geman § 135 Abs.
2 SGB V Qualitatssicherungsanforderungen an die fachliche Befahigung der Druckkammer-
arzte sowie des Assistenzpersonals und Anforderungen an die Durchfiihrung der hyperbaren
Sauerstofftherapie festlegt.

Die vorliegende Qualitatssicherungsvereinbarung HBO bei DFS ersetzt den Anhang zum Ab-
schnitt 30.2.2 EBM.

Fachliche Qualifikation

Die Ausfuhrung und Abrechnung von Leistungen der hyperbaren Sauerstofftherapie bei dia-
betischem Ful3syndrom ist Facharzten fir ,Allgemeinmedizin®, ,Hals-Nasen-Ohrenheilkunde®,
~<Anasthesiologie, ,Orthopadie und Unfallchirurgie®, sowie Fachéarzten in den Gebieten ,Innere
Medizin“ und ,Chirurgie” vorbehalten, soweit diese ein gultiges ,,Druckkammerarzt“-Diplom der
Gesellschaft fiir Tauch- und Uberdruckmedizin e. V. (GTUM) oder eine gleichwertige Quialifi-
kation nachgewiesen haben. Zusétzlich miissen diese Arzte mindestens eine Behandlungs-
folge der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom unter Anleitung eines
Arztes mit gultigem Diplom ,Leitender Druckkammerarzt® der GTUM oder einer gleichwertigen
Quialifikation nachweisen kénnen.
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Apparative und rdumliche Voraussetzungen

Die apparativen und rdumlichen Voraussetzungen definieren die Anforderungen an die Sicher-
heit der Druckkammern, in denen die Behandlung durchgefuhrt wird. Neben diversen techni-
schen Anforderungen, die unabhangig von der QS-Vereinbarung bereits zu erfillen sind (u.a.
gemal  Medizinproduktegesetz, Medizinproduktebetreiberverordnung und DIN EN
14931:2006), muss zusatzlich gewahrleistet sein, dass im Notfall ein Arzt jederzeit in die
Druckkammer eingeschleust werden kann, um erste Hilfe oder eine notwendige medizinische
Notfallbehandlung durchfihren und ggf. den Patienten aus der Druckkammer hinaus begleiten
zu kénnen. Entsprechendes medizinisches Notfallinstrumentarium und -material muss im Be-
reich der Druckkammer vorgehalten werden.

Organisatorische Voraussetzungen

Neben der Definition der personellen Mindestausstattung und der Mindestqualifikationen des
Personals werden fir die organisatorischen Voraussetzungen auch die Anforderungen zur
Druckkammertauglichkeit des Personals und zu Verfahrensanweisungen zum Vorgehen bei
diabetologischen und anderen medizinischen Notféllen und technischen Storfallen festgelegt.
Auch diesbeziigliche regelmafRige Schulungen des Personals werden geregelt, um eine si-
chere Durchfihrung der Malinahmen zu gewabhrleisten.

Um die weiterhin vorliegende Indikationsstellung zur Druckkammerbehandlung sicherzustel-
len, wird festgelegt, dass zur Beurteilung der Notwendigkeit der Weiterbehandlung des Pati-
enten dem Uberweisenden Facharzt nach jeder 10. Druckkammerbehandlung ein entspre-
chender Arztbericht inklusive Fotodokumentation zu Ubermitteln ist. Damit ist gewahrleistet,
dass eine fachgerechte Uberprufung und Entscheidung zum weiteren Behandlungsverlauf
durch den behandelnden Diabetologen erfolgen kann.

Um notwendige Wundbehandlungen zwischen den einzelnen Sitzungen des Behandlungszyk-
lus leitliniengerecht zu gewahrleisten, muss ein Druckkammerzentrum die Anforderungen des
Abschnitts 30.2.2 Nr. 4 EBM erflillen bzw. eine stdndige Zusammenarbeit mit mindestens einer
solchen qualifizierten Einrichtung durch eine Kooperationsvereinbarung gegentiber der Kas-
senarztlichen Vereinigung im Genehmigungsverfahren nachweisen.

Auflagen zur Aufrechterhaltung der Genehmigung

Zur Aufrechterhaltung der Genehmigung missen die entsprechenden Arzte jahrlich eine giil-
tige Druckkammertauglichkeitsbescheinigung, sowie auf Verlangen die jeweils aktuellen Pro-
tokolle Uber die sicherheitstechnischen Kontrollen gemafl § 11 Abs. 3 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung bei der Kassenarztlichen Vereinigung einreichen.

Dokumentation

Die Qualitatssicherungsvereinbarung definiert Vorgaben zur schriftlichen Dokumentation an
das Druckkammerzentrum, die mafRgeblich auf die im Rahmen der arztlichen Dokumentati-
onspflicht erhobenen Angaben abstellen. Die Vorgaben betreffen einerseits die patientenbe-
zogen zu dokumentierenden Leistungen der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuRsyndrom. Andererseits wird festgelegt, welche vom Uberweisenden Arzt Gbermittelten
Dokumente im Druckkammerzentrum fur eventuell durchzufiihrende Stichprobenprifungen
vorzuhalten sind.

Die arztliche Dokumentation kann stichprobenhatft von der Kassenarztlichen Vereinigung auf
Vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit geprift werden. Die im Rahmen der Qualitatsbericht-
erstattung der KBV und fir die Qualitatssicherungsarbeit der Partner des Bundesmantelver-
trages notwendigen Informationen, deren Erhebung und Auswertung sind ebenfalls festge-
legt worden, um die Umsetzung der QS-Vereinbarung auswerten zu kdnnen.
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