1. Checkliste fiir die Durchfiihrung kathetergestiitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI)

Anlage 2 Checklisten fiir das Nachweisverfahren zur Erfiillung von Qualitéitsanforderu'ngen an die Durchfiihrung von minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fiir‘ nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser

‘ Universitatsklinikum Heidelberg
Name des Krankenhauses: v elb 9

Adresse des Krankenhauses : » .
(Strae, PLZ, Stadt) Im Neuenheimer Feld 672, 69120 Heldelberg

-Das Krankenhaus erfullt die VoraussetZungen far die: »
(I Durchfuihrung kathetergestitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI)
il Durchfiihrung von Clipverfahren an der Mitralklappe '

Weitér mit entsprechender Checkliste!

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu (iberpriifen.
Sémtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste gemaB Anlage 2 beurteilen zu kénnen, sind im Falle
einer Priifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen (§ 7 Absatz 6 MHI-RL).
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Checkliste fiir die Durchfiihrung transvendser Clip-Rekonstruktionen der Mitralklappe

Nr. |§ MHI-|Anforderungen Antwort
RL
§ 4 Strukturelle Anforderungen
1 §4 Das Krankenhaus verfilgt tber eine Fachabteilung fir|[X Ja
Abs. 2  |Herzchirurgie.
g T Nein
[0 Nein, es bestehen Kooperationsvereinbarungen mit folgender|
Fachabteilung: ' ' ‘
| (Fachabteilung)
(Name des Krankenhauses)
(Adresse des Krankenhauses)
2 §4 Das Krankenhaus verfugt tber eine Fachabteilung fur | [ Ja
' Abs. 2 | Innere Medizin und Kardiologie. ,
IO Nein

[0 Nein, es bestehen Kooperétionsvereinbarungen mit folgender
Fachabteilung:

(Fachabteilung)
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(Name des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)

Nach der Richtlinie sollten Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) in Krankenhéusern durchgeftihrt
werden, die (iber beide Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfigen. Das durchfiihrende Krankenhaus muss jedoch
mindestens tiber eine der beiden Fachabteilungen verflgen.

H/nwels

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

Sofern in Bundesldndemn keine Teilgebiete wie Kardiologie und Herzchlrurgle im Feststellungsbescheld ausgewiesen werden, gelten solche Abtellungen
| als Fachabteilungen im Sinne der Richtlinie, die organisatorisch abgegrenzt, von Arztinnen oder Arzten sténdig verantwortlich geleitet werden und tiber
die jeweiligen besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfiigen.

3 §4 ‘| Im Falle von Kooperationsvereinbarungen nach § 4 Abs. 2:

Abs. 2 Das Krankenhaus hat sichergestellt, dass in dem kooperierenden Krankenhaus die Anforderungen nach dieser Richtlinie 0 Ja

geméal § 5 erfilllt sind. Die Kooperationsvereinbarungen stellen insbesondere eine gemeinsame Indlkatlonsstellung [0 Nein
sowie ein Komplikationsmanagement durch das Herzteam nach § 5 Abs. 3 sicher.

4  |§4 Das Krankenhaus verfugt Gber eine Intensivstation. ' ' : X Ja
Abs. 3 :
I Nein
5 §4 Das Krankenhaus verflgt Gber ein Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz. B X Ja
Abs. 4 ’ :
[0 Nein
16 §4 . |Das Krankenhaus verflugt Uber eihen Hybrid-Operationssaal. _ ’ X Ja
Abs. 4 ' :
S IJ Nein
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7 §4 Wenn Nummer 4 und Nummer 5 oder Nummer 4 und Nummer 6 Jat
Abs. 5 Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz bzw. Hybrid-Operationssaal und Intensivstation befinden sich in|[X Ja
einem zusammenhéngenden Gebaudekomplex in raumlicher Nahe mit méglichst kurzen Transportwegen und -zeiten [T Nei
zueinander, sodass bei auftretenden Komplikationen ein sofortiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff ein
eingeleitet und durchgefiihrt werden kann. :
8 §4 Bei Durchfuhrung transvenéser CIip-Rekonétruktionen der Mitralklappe steht im Krankenhaus ein Ultraschallgerat zur|[X Ja
Abs. 7 |transdsophagealen Echokardiographie (TEE) im Eingriffsraum oder in dessen. unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur

Verfugung, sodass der Einsatz dieses Geréates ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche

Verzdgerung erfolgen kann.

[ Nein

Art deAr Anforderung

Begriindung der Nichterfuvllung

Begriindung, falls die strukturellen Anforderungen geméas § 4 nicht bzw. nicht vollsténdig erfiillt werden:

geplanter Zeitpunkt der Erftllung

§ 5 Personelle und fachliche Anforderungen

(hauptamtlich)

9 |§5 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir Herzchirurgie:
Abs. 1
Funktion Titel Name Vorname Fachérztin/Facharzt fur Herzchirurgié
Arztliche  Leitung|Prof. Dr. |Karck Matthias Ja
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Stellvertretung Prof. Dr. |Meyer - |Anna Ja

10 §5 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie:
Abs. 2 '
Funktion Titel Name Vorname Fachérztin/Facharzt fur Innere Medizin  und
Kardiologie
Arztliche  Leitung| Prof. Dr. |Frey ' Norbert Ja
(hauptamtlich) . : ‘
Stellvertretung Prof. Dr. |Meder Benjamin Ja
11 §5 Die Behandlung der in der Richtlinie adressierten herzkranken Patientinnen und Patienten erfolgt durch die Mitglieder|[X Ja
Abs. 3 |eines interdisziplindren, &rztlichen Herzteams, das in enger Kooperation zusammenarbeitet. [T Nein
12 §5 Dieses Herzteam bést_eht mindestens aus einer/einem: X Ja
Abs. 3 1. Facharztin oder Facharzt fur Herzchirurgie O Nein
13 §5 2. Fachérztin oder Facharzt fdrvlnnere Medizin und Kardiologie X Ja
Abs. 3 :
[T Nein .
14 §5 3. Facharztin oder Facharzt fur Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der Kardioanasthesie X Ja
Abs. 3 : ' )
[T Nein
15 §5 Mindestens eine Fachérztin oder ein Facharzt des interdisziplinaren Herzteams verfiigt iiber mehrjéhrige Erfahrung in [[X Ja
Abs. 4 | der Durchfiihrung und Interpretation transthorakaler und transésophagealer Echokardiographie. T Nein
16 §5 Die &rztliche Versorgung in der Fachabteilung fir Herzchirurgie ist durch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus |[X Ja
Abs. 5 |(24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst méglich) sichergestellt. T Nein :
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17 §5 Zuséatzlich zu Nummer 16 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. X Ja
Abs,
, [0 Nein
18 .|§5 |Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt bim Rufbereitschaftsdienst eine [ Ja
Abs. Fachéarztin oder ein Facharzt fir Herzchirurgie ist zusatzlich ein weiterer Rufbereltschaftsdlenst mit eben dieser .
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. [T Nein
19 . |§5 Die &rztliche Versorgung in der Fachabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie ist durch eine permanente Arztprasenz [@'Ja
Abs. im Krankenhaus (24-Stunden-Présenz, Bereitschaftsdienst méglich) sichergestelit. [T Nein
20 |§5 Zusétzlich zu Nummer 19 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. X Ja
Abs.
0 Nein
21 §5 Sind weder die prasente Arztin oder der présente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine X Ja
Abs. Facharztin oder ein Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit ,
eben dieser Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. 0 Nein
22 §5 Die arztliche Versorgung in der AnastheS|oIog|e ist durch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden- X Ja
Abs. Prasenz, Bereltschaftsdlenst moglich) snchergestellt I—Neih
23 |§5 Zusétzlich zu Nummer 22 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. X Ja
Abs. 7 ’
0 Nein
24 |§5 Sind weder die bréSente Arztin oder der prééente' Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine |5 Ja
Abs. Fachérztin oder ein Facharzt fur Anésthesiologie, ist zusétzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser ] N
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. : [l Nein
25 §5 Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem &rztlichen Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. X Ja
Abs. 8 : ' ‘ '
[T Nein
26 |§5 Die arztliche Leitung der Intensivstation verfligt liber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. X Ja
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Abs. 8 [ Nein
27 §5 Das Personal des Herzkatheterlabors ist tiber einen Rufbereitschaftsdienst verfugbar. ' [¥ Ja
Abs. 9
[T Nein
28 §5 In Krankenhausern mit einer Fachabteilung flr Herzchirurgie ist eine herzchlrurglsche Versorgung durch permanente X Ja
Abs. 10 | Prasenz eines Operationsdienstes sichergestellt (24-Stunden-Présenz, Bereitschaftsdienst méglich). [T Nein
29 | §5 ‘Der Operationsdienst verfiigt Gber herzchirurgische Erfahrung. : | ’ X Ja
_ Abs. 10 : :
[0 Nein-
30 §5 Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern- und -pflegerinnen, oder Gesundheits- und |[XI Ja
Abs. 10 | Kinderkrankenpflegern und -pflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen mit einer )
und 11 | Fachweiterbildung fiir den Operationsdienst oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern- und -pflegerinnen mit einer [TJ Nein
‘ Fachweiterbildung fiir den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen und Assistenten (OTA) sowie
Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen fiir Intensivpflege und Anéasthesie oder Anédsthesietechnischen
Assistenten und Assistentinnen (ATA).

Hinweis: Die aufgefilhrten Bezeichnungen fiir die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger- und pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung fiir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege® vom 11. Mai 1998 oder ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von
Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekréften fiir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psychiatrie” vom 20. September 2011 entnommen. Gesundheits- und Krankenpflegekréfte, die eine entsprechende Weiterbildung
nach einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung erfolgreich abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls. Die DKG gibt zur
Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschétzung ab. :

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anésthesietechnische Assistenten und Assistentinnen (ATA) miissen eine
Ausbildung geméR der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und Priifung von Operationstechnischen und
Anésthesietechnischen Assistentinnen/Assistenten vom 17. September 2013 abgeschlossen haben. Operationstechnische Assistentinnen und
Assistenten (OTA) oder Andsthesietechnische Assistentinnen und Assistenten (ATA), die eine entsprechende Ausbildung nach é&lteren DKG-
Empfehiungen oder einer landesrechtlichen Regelung fiir Operationstechnische Assistentinnen und Ass:stenten (OTA) abgeschlossen haben, effiillen
die Anforderungen ebenfalls.

31 '§ 5 Die Verfugbarkeit eines Kardiotechhikers oder einer Kardiotechnikerin mit nachweisbarer Qualifikation im Bereich der | X Ja |
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Abs. 2

Kardiotechnik ist Uiber einen Rufbereitschaftsdienst sichergestellt.

IO Nein
32 |85 Das Pflegepersonal der Intensivstation besteht aus rechnerisch 556 Gesundhéits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern
Abs. 13 | (Vollzeitdquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen). '
33 |§5 Auf der Intensivstation verfiigen rechnerisch 250 Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollizeitaquivalente, d. h.
Abs. 13 .| Summe aus Volizeit- und Teilzeitstellen) tber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie.
34 | § 5| Auf der Intensivstation ‘betragt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger mit einer abgeschlossenen
Abs. 13 | Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anésthesie gemafl der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesel!schaft oder einer

gleichwertigen landesrechtlichen Regelung 451 %.

| Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollze/z‘aqulvalente zu berechnen.

35 | §5 Rechnerisch 69 ~Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitdquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und
Abs. 14 | Teilzeitstellen) verfligen nicht Gber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anédsthesie, sondern lber eine
mindestens finfjahrige Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen oder anédsthesiologischen Intensivpflege.
36. §5 Der Anteil der Gesu'ndheits- und Krankenpflegerinnen oder —pfleger mit einer mindestens finfijdhrigen Erfahrung in der
Abs. 14

kardiologischen, kardiochirurgischen oder anésthesiologischen Intensivpflege betrégt 123 %

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitéquivalénte zU berechnen.

37

§5
Abs. 13

und 14

Die Summe aus Nummer 34 uhd Nummer 36 betrdgt mindestens 25 %. X Ja

[0 Nein, sondern %

Nach der Richtlinie sollen mindestens 25 % der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Pf/egepersonals eine Fachwe/terbildung im Bereich
,,Intens;vpf/ege/Anasthesze abgeschlossen haben.

38

§5
Abs. 4

In jeder Schicht wird mindestens -eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anéasthesie’
eingesetzt.

X Ja
I Nein

Nach der Richtlinie soll in jeder Schicht mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anésthesie” eingesetzt werden.
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39

§5

‘Abs. 14

Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat zusatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert. [ Ja

[T Nein

Arztliche Dlenstlelstungen folgender Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen
von Kooperatlonsvertragen gewihrleistet: v

Neurologie als Rufbereltschaftsdienst oder eine vergleichbaré Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. X Ja

40 | § 5 :
Abs. 15
[T Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von » : [X Eigener Fachabteilung
[T Kooperationspartner
41 | §5 Allgemeinchirurgie als  Rufbereitschaftsdienst oder eine -vergleichbare Regelung im Rahmen einer || Ja
Abs. 15 | Kooperationsvereinbarung. , ‘ v .
v ‘ : : [T Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von ‘ ' ' @Eigénef Fachabteilung
‘ 0 Kooperationspartner
42 |§5 Angiologie oder GefaRchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer|[X Ja
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung. - i
, [T Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von - ' [X Eigener Fachabteilung
[T Kooperationspartner
43 §5 Radiologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbére Regbelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. {RJa
Abs. 15 ' .
[ Nein
Die Dienstleistung wird erbracht von : ' ﬂj’Eigener Fachabteilung
' [T Kooperationspartner
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Hinweis: Alle in dieser Richtlinie aufgefiihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom |
28.06.2013 der Bundesérztekammer entnommen. Fachérztinnen oder Fachérzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &lteren Bezeichnungen, die
gemans Ubergangsbestlmmungen dieser oder einer friilheren (Muster- )Welterblldungsordnung weitergefiihrt werden diirfen, erfiillen die Anforderungen
ebenfalls.

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

Durchfiihrung von Magnetresonanztomographie im Regeldienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer [X Ja

44 §5
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.
_ P Verel g O Nein
Die Diénstleistung wird erbracht von ) [ Eigener Fachabteilung
| [T Kooperationspartner
45 §5 Durchfuhrung von Computertomographie im Bereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer |[X Ja
Abs. 16 | Kooperationsvereinbarung.
_ [0 Nein
Die Dien'stlei'stung wird erbracht von : - |X Eigener Fachabteilung
- [ Kooperationspartner

Begriindung, falls die personellen und fachlichen Anforderungen gemag § 5 nicht bzw. nicht vollstandig-erfiilit werden:

Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung ' | geplanter Zeitpunkt der Erflllung
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§ 6 MaBnahmen zur Sicherung der Prozessqualitdt

46 §6 |Die Indikationsstellung fur potenziell kathetergestiitzt durchfiuihrbare Eingriffe an der Mitralklappe nach Anlage 1 erfolgt|[X Ja
Abs. 1 [grundsatzlich nach Beratung im interdisziplinaren Herzteam gemaf § 5 Abs. 3 gemeinsam durch die Fachérztin oder den .
' Facharzt fir Herzchirurgie und die Facharztin oder den Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie. Dabei werden [0 Nein
neben der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg festgelegt.

Nach der Richtlinie soll im interdisziplindren Herzteam neben der Indikaﬁon zu dem Eingriff auch der Zugangsweg festgelegt werden.

Hinweis: Ziel der Regelung in § 6 Abs. 1 MHI-RL ist, dass die medizinische Indikation zu potenziell kathetergesttitzt durchfiihrbaren Eingriffen an der
Mitralklappe nicht ausschlielich entweder durch den Facharzt oder die Fachérztin fir Innere Medizin und Kardiologie oder den Facharzt oder die
Fachérztin fiir Herzchirurgie gestellt werden kann, sondern nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemé&f3 § 5 Abs. 3 gemeinsam durch beide
Fachérzte gestellt werden muss. Die gemeinsame érztliche Indikationsstellung ist durch Unterschrift beider Fachérzte zu bestétigen. Hiervon unbertihrt
sind die nach § 630e BGB bestehenden Aufkldrungspflichten des Behandeinden. Die Aufkldrung soll einer partizipativen Entscheidungsfindung,
einschlieBlich Hinweis auf gegebenenfalls bestehende Therapiealternativen dienen.

147 1§86 Fur jeden durchgefihrten kathetergestutzten Eingriff an der Mitralklappe nach Anlage 1 wird von dem Krankenhaus
Abs. 2 | nachweislich dokumentiert, dass: / ’ .
1. zur Indikationsstellung neben den Klinischen medizinischen Fakten zur Risikoabschatzung ein anerkannter X Ja
Risikoscore (STS- oder Euro- oder AV-Score oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde. T Nein
48 |§6 A 2. die gemeinséme Entscheidung fur einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar begriindet ist und von allen an der FETJa
Abs. 2 Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Fachérzten unterzeichnet ist. [T Nein
49 ‘§ 6 3. eine umfassende und sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist. _ ‘ X Ja
Abs. 2 C ,
O Nein
50 §6 4. die an der Indikationsstéllung beteiligten Fachérztinnen oder Facharzte. die Patientin oder den Patienten|Ja
Abs. 2 persénlich in Augenschein genommen haben und die vorliegenden Befunde beurteilt haben. » [T Nein
51 §6 | Es sind Festlegungen zum postprozeduraleh Komplikationsmanagement kathetergestiitzt durchgefiihrter Eingriffe an der ™ Ja
Abs. 4 |Mitralklappe nach Anlage 1 (Standard Operating Procedures - SOP) im Rahmen des’internen Qualitdtsmanagements
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getroffen. Im Falle von Kooperationsvereinbarungen sind diese Bestandteil der Vereinbarung. [T Nein

Begriindung, falls Anforderungen an dievMalsnahmen zur Sicherung der Prozessqualitdt gemaR § 6 nicht bzw. nicht vollsténdig erfiillt werden:

Art der Anforderung. Begriindung der Nichterfullung " geplanter Zeitpunkt der Erflllung:

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

Name Prof. Dr. Matthias Karck Prof. Dr. Norbert Frey ~ Katrin Erk

Datum ~ 01/03/2024 05/03/20247 | 12/03/2024

. Unterschrift M ///L , / \ 94@
Leitung der Fachabteilung | Leitung der Hachabteilung Gesch‘aﬁsfﬂhfung /'Vemaltuhifektion
Herzchirurgie ‘ Innere Medjzin
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