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Anlage zum Beschluss
Anlage zum TuP-Verfahren - vorgelegt vom GKV-SV am 12.12.2022

Kriterien und Fragestellungen als Instrument zur Unterstiitzung bei der Themenfindung und Priorisie-
rung im Bereich der Qualitdtssicherung des G-BA

Praambel:

Dieser Kriterien- und Fragenkatalog ist die Informationsgrundlage, auf der der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) eine strukturierte Bewertung und Auswahl geeigneter Versorgungsthemen vornimmt, fir
die Qualitatssicherungsverfahren entwickelt werden sollen.

Bitte filllen Sie bei Einreichung Ihres Vorschlages fiir ein Versorgungsthema den Kriterienkatalog so konk-
ret und prazise wie moglich aus und hinterlegen Sie Ihre Aussagen mit entsprechenden wissenschaftlichen
Literatur- und Datenquellen.

Fir die Entwicklung eines effizienten Qualitatssicherungsverfahrens ist es von zentraler Bedeutung, das
zu erfassende Versorgungsthema klar abzugrenzen und die Qualitatsdefizite und Qualitatsziele
nachvollziehbar zu beschreiben.

Sofern flr das zugrundeliegende Versorgungsthema evidenzbasierte Leitlinien vorliegen, ist darauf Bezug
zu nehmen. Dabei ist es vorteilhaft, wenn fiir das zugrundeliegende Versorgungsthema evidenzbasierte
Leitlinien (z. B. S 3 — Leitlinien) vorhanden sind.

Die vorgeschlagenen und priorisierten Versorgungsthemen kénnen sich jedoch nur auf Bereiche beziehen,
fur die der G-BAin seinem gesetzlich vorgegebenen Rahmen zustandig ist. Vorgaben zum Qualitdtsmanage-
ment und zur Qualitatssicherung kann der G-BA fiir die vertragsarztliche und vertragszahnarztliche sowie
stationdre medizinische Versorgung, jedoch nicht fiir die ambulanten Heil- und Hilfsberufe sowie die Re-
habilitation machen. Auch kénnen im Rahmen dieses Themenfindungs- und Priorisierungsverfahrens
Vorschlage zu Themen mit anderen Zielsetzungen wie z. B. zur SchlieRung von Versorgungslicken im
Rahmen der Bedarfsplanung keine Beriicksichtigung finden.

Die Qualitatssicherungsverfahren des G-BA zielen auf:

e Malknahmen im Bereich der vergleichenden, datengestiitzten, externen Qualitdtssicherung, die so-
wohl sektorspezifisch als auch einrichtungs- und sektoreniibergreifend umgesetzt werden

e Mallnahmen im Rahmen der Struktur- und Prozessqualitats-Richtlinien,

e Malnahmen im Rahmen der Qualitatsprifungs- oder Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinien,

e Malnahmen im Rahmen der Qualitaitsmanagement-Richtlinien,

e weitere QS-MalRnahmen, wie z. B. Mindestmengenregelungen, Einholung von Zweitmeinungen vor
Eingriffen, Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhauser.

Andere Regelungen des G-BA mit Vorgaben zur Qualitdtssicherung, wie die ambulante spezialfacharztli-
che Versorgung oder strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen Krankheiten, sind nicht origi-
nare Zielsetzung dieses Themenfindungs- und Priorisierungsverfahrens. Fiir die Festlegung geeigneter
chronischer Krankheiten fir strukturierte Behandlungsprogramme ist ein eigenstandiges Priorisierungs-
verfahren eingerichtet [http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1934].

! Dieser gesetzliche Rahmen wird dem G-BA durch die 88 91 und 92 SGB V in Verbindung mit 8§ 135a
ff. SGB V vorgegeben.


http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1934
wienckowan
Durchstreichen
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1.

Vorgeschlagenes
Versorgungsthema

Kurze Beschreibung des Versor-
gungsthemas und Benennung des
Qualititszieles/ Qualitatsdefizits

Ambulante Antibiotikaverordnung bei unkomplizierten akuten Infekten der oberen Atemwege

Akute Infekte der oberen Atemwege verlaufen in der Regel unkompliziert. Zu den typischen Infekten
der oberen Atemwege zdhlen Erkaltungskrankheiten, die infektidse Rhinitis (Schnupfen), der grippale
Infekt, die akute Tonsillopharyngitis und die akute Otitis media. Der Ubergang von der Erkaltungs-
krankheit zur akuten Bronchitis als Infekt der unteren Atemwege ist flieRend [1].

Erwachsene leiden im Durchschnitt zwei bis fiinfmal und Kinder im Vorschulalter bis zu achtmal
innerhalb eines Jahres an einer Infektion der Atemwege [2-5], wobei die Atemwegserkrankungen
deutliche saisonale Schwankungen zeigen. Es ist von einer hohen Inzidenz akuter unkomplizierter
Infekte der Atemwege in der Bevolkerung auszugehen. Das Robert Koch-Institut ermittelte in der
Saison 2018 / 2019 die hochste Konsultationsinzidenz in der 7. KW 2019 mit einer Anzahl von 1.900
ARE-Arztbesuchen pro 100.000 Einwohner (ARE — akuten Atemwegserkrankungen). Dies entspricht
umgerechnet auf die Bevolkerung in Deutschland etwa 1,56 Millionen Menschen, die wegen einer
akuten Atemwegserkrankung den Arzt in der 7. KW 2019 aufgesucht haben [6]. Ganzjahrig zeigen sich
jedoch deutliche Unterschiede zwischen den Altersgruppen, mit der starksten Krankheitslast in der
Altersgruppe der 0- bis 4-Jahrigen. Die Inzidenz respiratorischer Erkrankungen hat somit eine hohe
Relevanz fiir die offentliche Gesundheit [7]. Fiir die Verbreitung der Atemwegsinfekte spielt neben
dem direkten Kontakt mit einer infizierten Person und der Inhalation von Aerosolen auch die
Berihrung kontaminierter Oberflichen eine Rolle. Das Tragen von Masken und das Abstandhalten,
welche im Rahmen der Corona-Pandemie bundesweit eingefiihrt wurden, hat Anfang 2020 zu einem
deutlichen Rickgang und Verlangsamung der Atemwegserkrankungen gefiihrt [8]. Es muss jedoch
davon ausgegangen werden, dass mit Ricknahme der Distanzmallnahmen sich wieder eine
Anndherung der Haufigkeiten fiir die Atemwegsinfekte wie in den Jahren zuvor entwickeln wird.

Sowohl die Infektionen der oberen Atemwege als auch die akute Bronchitis werden vorwiegend durch
Viren verursacht [4, 9, 10]. Zumeist sind diese Erkrankungen selbstlimitierend und heilen innerhalb
von 1 bis 3 Wochen folgenlos aus.

Schatzungen gehen davon aus, dass ca. 75% [10] bis etwa 85% [2]der in Deutschland verordneten
Antibiotika auf den ambulanten Bereich entfallen. Von 2010 bis 2018 ging die Verordnungsrate im
ambulanten Bereich von 562 auf 446 Verordnungen pro 1.000 Versicherte und somit um 21%
signifikant zurtick [11]. Der starkste Riickgang in diesem Zeitraum zeigte sich bei Neugeborenen und
Sauglingen (von 630 auf 320 Verordnungen pro 1.000 Versicherte; - 49%). Im padiatrischen
Alterssegment (0-14 Jahre) fand sich von 2010 bis 2018 eine Abnahme der Verordnungsrate von
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mindestens 39%, wahrend in der Altersgruppe der alteren Jugendlichen und Erwachsenen die
Abnahme der Verordnungsrate mit 12% (von 515 auf 426 Verordnungen pro 1.000 Versicherte)
deutlich niedriger ausfiel [11]. In Deutschland lag die ambulante Verordnungsdichte fir Antibiotika
im Jahr 2021 bei 8,1 DDD pro 1.000 Einwohner. Damit hatte Deutschland im Jahr 2021 im
europdischen Vergleich die dritt niedrigste Verordnungsrate. Niedrigere Raten fanden sich im Jahr
2021 fir die Niederlande mit 7,6 DDD / 1.000 und Osterreich mit 7,2 DDD / 1.000 [12]. Die
Antibiotikaverordnungsdichte sowie die verordneten Antibiotikaklassen zeigen innerhalb
Deutschlands jedoch deutliche regionale Schwankungen [13]. So liegt die Verordnungsrate von
Antibiotika bei akuten Atemwegsinfekten in den neuen Bundesldandern niedriger als in den alten
Bundesldandern. In den neuen Bundesldndern finden sich dagegen haufiger Verordnungen von
Cephalosporinen und Chinolonen, die als Reserveantibiotika gelten [2].
Etwa ein Viertel aller Antibiotikaverordnungen im Jahr 2017 erfolgte wegen akuten oberen Atem-
wegsinfekten [14]. Diese Erkrankungen haben jedoch in einem (iberwiegenden Mal} eine virale
Ursache. Bei unkomplizierten akuten Infekten der oberen Atemwege inklusive der unkomplizierten
akuten Bronchitis ist eine antibiotische Therapie in der lberwiegenden Mehrzahl der Fille nicht
indiziert. Dieses spiegelt sich in Empfehlungen hochwertiger Leitlinien wider, welche zumeist auf
hoher Evidenz beruhen.
e S2k-Leitlinie Rhinosinusitis der Deutschen Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin e.V. (DEGAM):
»,Bei einer ARS (Anm. akute Rhinosinusitis) bzw. einer akuten Exazerbation einer rez.
ARS sollten in der Regel keine Antibiotika gegeben werden. (starker Konsens, 7 / 7)“
[15]
e Europaisches Positionspapier zu Rhinosinusitis:
,Es gibt keine Belege fiir einen Nutzen von Antibiotika bei ,,Erkdltung” (common cold) oder
bei persistierender akuter eitriger Rhinitis bei Kindern und Erwachsenen. Es gibt Hinweise,
dass Antibiotika signifikante Nebenwirkungen bei Erwachsenen verursachen, wenn fiir eine
Erkaltung gegeben und in allen Altersklassen, wenn fir eine akute eitrige Rhinitis gegeben.
Eine Routineanwendung von Antibiotika fiir diese Erkrankungen wird nicht empfohlen.
(level of evidence 1a (-))“[4]
e S3-Leitlinie Halsschmerzen der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familien-medizin e.V. (DEGAM):
»Halsschmerzen (auch wenn bakteriell verursacht) stellen keine generelle Indikation fir
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eine Antibiotikagabe dar. Das Ziel einer antibiotischen Behandlung von Patienten > 3 Jahren
mit akuten Halsschmerzen ohne RED FLAGS ist in Landern wie Deutschland, dem Vereinigten
Konigreich und den Niederlanden die Verkiirzung der Dauer von Krankheitssymptomen und
nicht die Vermeidung von Komplikationen. (Evidenzlevel T 1a)“[16]

e Leitlinie Husten der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V.
(DEGAM):
»Eine unkomplizierte akute Bronchitis soll nicht mit Antibiotika behandelt werden. (Evidenz-

level: T la, Empfehlungsstarke A (¢3))“
,Die Gabe von Antibiotika ist bei Patienten mit schweren kardialen oder respiratorischen

Krankheiten, angeborenen oder erworbenen Immundefekten sowie bei alten Patienten im
Einzelfall zu erwagen, weil bei diesen Patienten Pneumonien oft schwer abzugrenzen sind
(Evidenzlevel: T IV, Empfehlungsstarke C). Trotzdem soll auch bei diesen Patienten — da auch
hier die Atiologie der Bronchitis meist viral ist — keine routinemaRige Verordnung von
Antibiotika erfolgen, sondern muss im spezifischen Einzelfall sorgfaltig abgewogen werden.”
(17]

Empfehlungen zu einer Antibiotikabehandlung werden bei komplizierten Verldaufen der akuten
Atemwegsinfekte, bei Patienten mit Komorbiditdten oder Kleinkindern gegeben, z.B. werden
Antibiotika empfohlen bei Patienten mit schweren kardialen oder respiratorischen Krankheiten,
Komorbiditaten, angeborenen oder erworbenen Immundefekten, klinischen Warnzeichen,
schlechtem Allgemeinbefinden, hohem Fieber, anhaltendem Erbrechen und/oder Durchfall. Sollte
eine Antibiotikaverordnung in Betracht kommen, z.B. aufgrund von Komorbiditaten oder schwerem
Krankheitsverlauf, so wird in der Leitlinie zumeist eine Empfehlung fiir die Antibiotikawahl gegeben.
Eine kritische Indikationsstellung fiir die Verordnung von Antibiotika und die Wahl des geeigneten
Antibiotikums stellen somit wesentliche Kriterien einer rationalen Antibiotikaverordnung bei akuten
unkomplizierten Atemwegsinfekten dar.

Zur Verminderung von Resistenzen ist die Vermeidung von Antibiotika, wo sie nicht indiziert oder
der symptomatischen Behandlung nicht (iberlegen sind, hoch relevant. Dies zeigen die
verschiedenen Qualitatsinitiativen wie die Deutsche Antibiotika Resistenzstrategie (DART) [18], die
European Surveillance of Antimicrobial Consumption Network (ESAC-Net) [19], die Arbeitsgruppe
GERMAP [13] als auch die Surveillance-Programme des Robert Koch-Institutes [20, 21].
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Es wird davon ausgegangen, dass eine libermaRige Verschreibung von Antibiotika im ambulanten
Bereich einen wesentlichen Einfluss auf die Entwicklung von Antibiotikaresistenzen hat [22, 23].
Neben den bevolkerungspolitischen Auswirkungen der Antibiotikaverordnungen sind auch
patientenindividuelle Risiken zu bericksichtigen. Antibiotika haben neben der erwiinschten Wirkung
auf den Infekt auch potentielle Nebenwirkungen wie Allergien oder Beeintrachtigung der natiirlichen
Darmflora. Die Erholung von einem akuten oberen Atemwegsinfekt wird durch Antibiotika nicht
bedeutend beeinflusst [24]. Die Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie (DGI) betrachtet die
Verordnung von Antibiotika bei akuten unkomplizierten Infekten der oberen Atemwege inklusive der
akuten Bronchitis als die haufigste Fehlindikation fir die Verordnung von Antibiotika in der klinischen
Praxis [25].

Niedergelassene Arzte kdnnen wesentlich dazu beitragen, einen iibermaRigen oder falschen Einsatz
von Antibiotika zu reduzieren und damit die Qualitdt der Antibiotikaverordnungen zu verbessern.
Sowohl der Hausarzt als auch der Kinderarzt stellen in der Regel die ersten Ansprechpartner bei der
Behandlung von akuten Atemwegsinfekten dar [16]. Weitere mogliche Ansprechpartner sind
hauséarztlich tatige Internisten und HNO-Arzte. Auf Basis der Daten der syndromischen Uberwachung
von akuten Atemwegserkrankungen (SEEDAR®) schatzt das Robert-Koch Institut, dass in der
Wintersaison 2018 / 19 ca. 30 Patienten mit einer akuten Atemwegserkrankung pro Woche und
Praxis behandelt wurden [6].

Im Jahr 2018 hatten Allgemeinmediziner / Hauséarzte einen Anteil von 65,9% aller ambulanten
Antibiotikaverordnungen, Kinder- und Jugendmediziner einen Anteil von 8,4% und HNO-Arzte von
5,3%. Zusammen umfasste der Verordnungsanteil dieser drei Fachgruppen fast vier Fiinftel des
gesamten Verordnungsaufkommens (79,6%) [11]. Etwa ein Viertel aller Antibiotikaverordnungen im
Jahr 2017 erfolgte wegen akuten oberen Atemwegsinfekten [14].

Nach Feldmeier et al ist eine ambulante Antibiotikaverordnung bei akuten Atemwegsinfekten nicht
immer rational begriindet und Ubertrifft die zu erwartenden Verordnungszahlen [26]. Eine weitere
Reduktion der Antibiotikaverordnungen kann ohne QualitatseinbuBen in Bezug auf die Therapie oder
Risiken fur den Patienten angenommen werden [13, 26].

Qualitatsziele eines Qualitatssicherungsverfahrens waren
e Reduktion der Antibiotikaverordnungen bei akuten unkomplizierten Infekten der oberen
Atemwege
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e Primdre Wahl eines empfohlenen Antibiotikums
e Reduktion der Verordnung von Reserveantibiotika, wie Cephalosporine und Fluorchinolone

Diese Qualitatsziele sollen dazu fiihren, dass die Resistenzsituation sich in Deutschland verbessert,
Reserveantibiotika weiterhin flr schwerwiegende Erkrankungen zu Verfligung stehen und unnétige
Risiken bzw. Nebenwirkungen durch Antibiotika fiir Patienten vermieden werden.

2. Abgrenzung a) Ist das im Vorschlag beschrie- a) Es handelt sich primar um ein diagnosebezogenes Versorgungsthema.
des Versorgungsthe- | bene Qualititsziel/ Qualititsdefi-
mas zit einem krankheitsbezogenen o- | Bej akuten unkomplizierten Erkéltungskrankheiten der oberen Atemwege handelt es sich um einen
der einem prozedurenbezogenen | o oa0rdneten Begriff, dem verschiedene Erkrankungen, wie z.B. Rhinosinusitis, Tonsillitis, Otitis
Versorgungsthema zuzuordnen? . .
media zugeordnet werden kénnen.
Betrachtet wiirde der Prozess der Antibiotikaverordnungen im vertragsarztlichen Rahmen bei
b) Ist das llfn"VOt:S(I:hIag "I?S__Chr'ef'_ unkomplizierten Erkaltungskrankheiten der oberen Atemwege. Dabei kann sowohl die Entscheidung
b'ene Qua |t'atSZ|e/Qua |.tatsde '_, zur Verschreibung von Antibiotika als auch die Wahl des Antibiotikums durch die Qualitatsziele,
zit, weder einer Krankheit noch ei- . o . o .
ner Prozedur. sondern einer kom- Reduzierung von Antibiotikaverordnungen, Wahl eines empfohlenen Antibiotikums und Reduktion der
plexen Versorgungsaufgabe zuzu- | Verordnungen von Reserveantibiotika wie Cephalosporine und Fluorquinolone, adressiert werden.
ordnen? b) nein
3. Pravalenz/ a) Wie groR ist die potenziell be- a) Da es sich bei den akuten unkomplizierten Infekten der oberen Atemwege in der Regel um ein auf
Inzidenz troffene Bevélkerungsgruppe? 1 bis 3 Wochen limitiertes Krankheitsereignis handelt, welches zudem starken saisonalen

b) Wie setzt sich die vom Versor-
gungsthema oder MaRnahme be-
troffene Bevélkerungsgruppe zu-
sammen?

c) Welche Trends sind zu erwar-
ten?

Schwankungen unterliegt, lassen sich genaue Zahlen der betroffenen Bevdlkerungsgruppe schwer
ermitteln. Es kann jedoch von einer hohen Inzidenz der akuten unkomplizierten Infekte der oberen
Atemwege ausgegangen werden, da alle Bevolkerungsgruppen betroffen sein kénnen. Vom Robert-
Koch-Institut wurde im Marz 2011 eine Online-Plattform ,GrippeWeb” veroffentlicht, in der in
Deutschland Informationen aus der Bevolkerung zur Aktivitat akuter Atemwegserkrankungen (ARE)
erfasst werden (https://grippeweb.rki.de). Von den registrierten Teilnehmern gaben in den

Wintermonaten 2019/20 ca. 5% der Erwachsenen an, unter Symptomen von Atemwegserkrankungen
(ARE) zu leiden, wahrend es bei den Kindern bis zu 15% in der Wintersaison waren. Fiir die
Kalenderwoche 40 des Jahres 2021 (4.10. bis 10.10.2021) wird vom Robert Koch-Institut die fiir die




vom GKV-SV ausgefillte und am 12.12.2020 vorgelegte Anlage zum TuP-Verfahren

Bevolkerung in Deutschland geschatzte Rate von Personen mit einer neu aufgetretenen akuten
Atemwegserkrankung anhand der Daten aus dem Uberwachungsinstrument GrippeWeb mit 6,4%
(6.400 ARE pro 100.000 Einwohnern) angegeben. Dies entspricht einer Gesamtzahl von ca. 5,3
Millionen akuten Atemwegserkrankungen in der 40. Kalenderwoche. Die Gesamt-
Konsultationsinzidenz lag bei ca. 1.200 Arztkonsultationen wegen ARE pro 100.000 Einwohner, dies
entspricht einer Gesamtzahl von knapp 1 Millionen Artbesuchen wegen akuten
Atemwegserkrankungen. Die Werte der ARE-Konsultationsinzidenz liegen insgesamt etwas héher als
in den Vorsaisons um diese Zeit [27].

b) Alle Bevolkerungsgruppen kdénnen von akuten unkomplizierten Infekten der oberen Atemwege
betroffen sein. Entsprechend besteht fiir alle Bevolkerungsgruppen die Moglichkeit, dass die
Verordnung eines Antibiotikums wdhrend eines ambulanten Arztbesuches erfolgt.

c) Von 2010 bis 2018 zeigte die ambulante Verordnung von systemischen Antibiotika bereits einen
signifikanten Riickgang von 562 auf 446 Verordnungen pro 1.000 Versicherte und somit um 21% fir
alle Altersgruppen. Der riicklaufige Verordnungstrend fand sich in allen Altersgruppen, am starksten
ausgepragt bei den Kindern, und in nahezu allen KV-Bereichen. Es findet sich jedoch eine deutliche
Variation in der Verordnungsrate zwischen den KVen um den Faktor 1,8, mit dem hdchsten Verbrauch
im Saarland (572 Verordnungen pro 1.000 Versicherte) und dem niedrigsten Verbrauch in Sachsen
(317 Verordnungen pro 1.000 Versicherte) [11]. Dieser rlcklaufige Trend von
Antibiotikaverordnungen fand sich auch europaweit [19].

Weiterhin erfolgten jedoch im Jahr 2017 ca. 25% der Antibiotikaverordnungen bei akuten Infekten
der oberen Atemwege wie akute Sinusitis, Pharyngitis, Tonsillitis, Laryngitis und Tracheitis, akute ob-
struktive Laryngitis (Krupp) und Epiglottitis, aber auch akute Infektionen der oberen Atemwege nicht
naher bezeichnet [14]. In der ARena-Studie erhielten in der Regelversorgung 31,7% der ca. 3,1 Mio.
betrachteten Patienten mit Infekten der oberen Atemwege im Zeitraum 201693 bis 201792 ein
Antibiotikum [28]. Eine dhnliche hohe Antibiotikaverordnungsrate (30,7%) fand sich in der RESIST-
Studie flr ca. 15 Mio. Patienten mit akutem Atemwegsinfekt (Kontrollgruppel) im Zeitraum 201691 -
2017q2 [29].

Es ist durch die DistanzierungsmaBnahmen im Rahmen der Coronapandemie in den letzten zwei
Jahren zu einem deutlichen Riickgang der akuten Infekte der oberen Atemwege gekommen [8]. Es
kann davon ausgegangen werden, dass mit Riicknahme der DistanzmaRnahmen die akuten oberen
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Atemwegserkrankungen wieder mit einer anndhernden Haufigkeit auftreten wie in den Jahren zuvor.

Qualitatsdefizite
und Potenziale fiir
eine Qualitatsver-
besserung

Mit welchen vermuteten Quali-
tatsdefiziten begriinden Sie lhren
Vorschlag? Welche konkreten Hin-
weise fiir mogliche Qualitatsdefi-
zite kénnen Sie benennen?

Welches Potenzial sehen Sie fiir
eine Verbesserung der Qualitat?

Etwa ein Viertel aller Antibiotikaverordnungen im Jahr 2017 erfolgte wegen akuten oberen
Atemwegsinfekten. Betrachtet nach Diagnosen erfolgten 3,8% der Antibiotikaverordnungen bei der
akuten Bronchitis (J20), 2,7% bei der akuten Tonsillitis (JO3) und 2,2% bei der akuten Infektion an
mehreren Lokalisationen der oberen Atemwege (J06) [14]. Diese Erkrankungen haben jedoch in
einem Uberwiegenden MalRe eine virale Ursache, sodass hdufige Antibiotikaverordnungen bei den
Infekten der oberen Atemwege nicht angezeigt sind. In der aktuellen europdischen Leitlinie zur
Rhinosinusitis wird dargestellt, dass die Rhinosinusitis einer der haufigsten Griinde fir die
Verschreibung eines Antibiotikums darstellt [30]. Es wird davon ausgegangen, dass eine
Verschreibungsrate von 10-15% fiir akute unkomplizierte Atemwegsinfekte angemessen ist [26].

Die Antibiotikaverordnungsdichte sowie die verordneten Antibiotikaklassen zeigen innerhalb
Deutschlands deutliche regionale Schwankungen [13]. So liegt die Verordnungsrate von Antibiotika
bei akuten Atemwegsinfekten in den neuen Bundeslandern niedriger als in den alten Bundeslandern.
In den neuen Bundesldndern finden sich dagegen haufiger Verordnungen von Cephalosporinen und
Chinolonen, die als Reserveantibiotika gelten [2]. Durch neuere Untersuchungen wurden diese
regionalen Unterschiede in der Verordnung von Cephalosporinen und Chinolonen bestatigt [31].

Es wird davon ausgegangen, dass eine Verschreibungsrate von 10-15% fiir akute unkomplizierte
Atemwegsinfekte angemessen ist [26]. Von der ESAC-Studiengruppe (European Surveillance of
Antimicrobial Consumption) wird fir die indikationsspezifischen Qualitatsindikatoren der akuten
oberen Atemwege ein Verordnungsanteil von 20% angegeben (siehe Punkt 6) [32]. In der Resist- und
ARena-Studie fand sich im Zeitraum 2016 bis 2017 fiir die akuten Atemwegsinfekte eine
Antibiotikaverordnungsrate von 30,7% bzw. 31,7% in der Regelversorgung [28, 29]. Nur 44% von
27.265 Praxen/Betriebsstatten der Kontrollgruppe 1 in der Resist-Studie hatten im Zeitraum 201694
bis 201791 einen Antibiotikaverordnungsanteil bei den Infektionen der oberen Atemwege von unter
20% [29]. Fiir die akuten unkomplizierten Atemwegsinfekte libertreffen die Antibiotikaverordnungen
die zu erwartenden Verordnungszahlen [26]. Es kann angenommen werden, dass eine weitere
Reduktion der Antibiotikaverordnungsdichte ohne QualitatseinbuRen und ohne Risikozunahme fir
Patienten moglich ist [13, 26].
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5.

Krankheitslast/ Aus-
wirkung

Welche funktionellen Beeintrach-
tigungen, Folgeerkrankungen oder
Beeintrachtigungen der Lebens-
qualitat sind im genannten Versor-
gungskontext unter Beriicksichti-
gung der beschriebenen Qualitats-
defizite fiir die betroffenen Patien-
ten zu erwarten?

Die individuellen Risiken fiir den Patienten liegen in den unerwiinschten Nebenwirkungen von
Antibiotika, insbesondere, wenn diese nicht indiziert sind. Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen
zdhlen Allergien oder Beeintrachtigung der natirlichen Bakterienflora. Werden Breitspektrum-
Antibiotika verordnet, haben diese einen starkeren Effekt auf die natiirliche Darmflora und erhéhen
das Risiko von Diarrhoen oder einer Clostridien-Enteritis. Zudem sind substanztypische
Nebenwirkungen wie z.B. Sehnenrupturen, periphere Neuropathien oder Leberversagen bei den
Fluorchinolonen zu beriicksichtigen.

Neben den individuellen Risiken sind jedoch auch die bevoélkerungspolitischen Aspekte, wie die
Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen und die Erhaltung von Therapie-Optionen bei
schwerwiegenden Infekten von besonderer Bedeutung. Nach Angaben der Europaischen
Seuchenbehoérde (ECDC) sterben in der EU jedes Jahr rund 33.000 Menschen an Infektionen mit
multiresistenten Keimen, gegen die die verfligbaren Antibiotika nicht wirken [33]. Es wird davon
ausgegangen, dass eine UbermafRige Verschreibung von Antibiotika im ambulanten Bereich einen
wesentlichen Einfluss auf die Entwicklung von Antibiotikaresistenzen hat [22, 23]. Es wurden
Zusammenhange zwischen dem Einsatz von Fluorchinolonen und Cephalosporinen der 3. und 4.
Generation und entsprechenden bakteriellen Resistenzen im Menschen festgestellt [13]. Zu den
Faktoren im humanmedizinischen Bereich, die zu einer Resistenzentwicklung beitragen, gehoren aus
Sicht des Regionalbliros Europa der Weltgesundheitsorganisation neben weiteren Faktoren, ein nicht
indizierter Gebrauch von Antibiotika, vor allem zur Behandlung kleiner oder gar nicht bakterieller
Infektionen, sowie ein unsachgemaler Gebrauch infolge einer Fehldiagnose oder mangels
Informationen Uber geeignete Behandlungsalternativen [34]. Auch wenn der Kampf gegen
multiresistente Bakterien global und sektorenibergreifend erfolgen muss, bestehen im
vertragsarztlichen Bereich Mdglichkeiten zur Qualitatsverbesserung, die diesen Ansatz unterstiitzen
kénnen.
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Qualitatsrelevante
Informationen im
Kontext des Versor-
gungsthemas

a) Welche definierten Qualitats-
ziele bestehen fiir das vorgeschla-
gene Versorgungsthema bereits o-
der lassen sich aus vorhandenen
Informationen und Quellen ablei-
ten?

b) Welche verpflichtenden oder
freiwilligen Verfahren/MaRnah-
men zur Qualitatssicherung fiir
das vorgeschlagene Versorgungs-
thema liegen bereits vor?

c) Welche Leistungserbringer sind
unmittelbar oder mittelbar an der
Leistung beteiligt?

a) Akute Infekte der oberen Atemwege sind in der Mehrzahl selbstlimitierende Erkrankungen viraler
Ursache. Bei unkomplizierten akuten Infekten der oberen Atemwege inklusive der unkomplizierten
akuten Bronchitis ist eine antibiotische Therapie in der Gberwiegenden Mehrzahl der Félle nicht
indiziert. Dieses spiegelt sich in den Leitlinienempfehlungen wider, welche zumeist auf hoher Evidenz
beruhen.

Bei ansonsten gesunden Patienten finden sich fiir die unkomplizierten akuten oberen Atemwegsin-
fekte folgende Empfehlungen in den Leitlinien:
e Akute Rhinosinusitis:
,Bei einer ARS bzw. einer akuten Exazerbation einer rez. ARS sollten in der Regel keine Antibiotika
gegeben werden. (starker Konsens, 7 / 7)“[15]
e Akute Tonsillitis / Pharyngitis:
,Halsschmerzen (auch wenn bakteriell verursacht) stellen keine generelle Indikation fiir eine An-
tibiotikagabe dar. Das Ziel einer antibiotischen Behandlung von Patienten > 3 Jahren mit akuten
Halsschmerzen ohne RED FLAGS ist in Ldndern wie Deutschland, dem Vereinigten Kénigreich und
den Niederlanden die Verkiirzung der Dauer von Krankheitssymptomen und nicht die
Vermeidung von Komplikationen. (Evidenzlevel T la)“[16]

e Akute Otitis media:

,Bei Patienten ohne Risikofaktoren mit einer unkomplizierten akuten Otitis media sollte zunéichst
eine symptomatische Behandlung mit systemischer Analgetikagabe durchgefiihrt und auf die
sofortige antibiotische Therapie verzichtet werden. Bei Kleinkindern ist die Indikationsstellung je
nach Alter und Diagnosesicherheit spezifisch zu stellen.“[35]

e Akute Bronchitis:

,Eine unkomplizierte akute Bronchitis soll nicht mit Antibiotika behandelt werden. (Evidenzlevel:
T la, Empfehlungsstéirke A (<))“[17]

Aus den Leitlinien lassen sich u.a. folgende Qualitatsziele identifizieren:
e Reduktion der Antibiotikaverordnungen bei akuten unkomplizierten Infekten der oberen
Atemwege
e Wahl eines empfohlenen Antibiotikums
e Reduktion von Reserveantibiotika.

10
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In einer Ubersichtsarbeit von Saust et al aus dem Jahr 2016 [36] wurden fiir die akuten
Atemwegsinfekte mehrere Qualitatsindikatoren aus dem Bereich der Verschreibungsentscheidung
und Antibiotikawahl identifiziert. Nur fur die indikationsspezifischen Qualitatsindikatoren der ESAC-
Studien- gruppe (European Surveillance of Antimicrobial Consumption) wird ein empfohlener
Referenzbereich von 20% fiir die akuten unkomplizierten oberen Atemwegsinfekte angegeben [32].
Die ESAC-Net Qualitatsindikatoren adressieren die oben genannten Qualitatsziele und kénnen auf
Ebene der Leistungserbringer betrachtet werden. Sie wurden in adaptierter Form vom Zentralinstitut
fur die kassenarztliche Versorgung in Deutschland (ZI) auf die Arzneimittelverordnungsdaten nach §
300 SGB V und ambulanten Abrechnungsdaten nach § 295 SGB V zur Analyse des ambulanten
Antibiotikaverbrauchs im Jahr 2009 angewendet [2]. Auch in weiteren deutschen
Qualitatsfordermanahmen wie dem RESIST-Projekt (RESISTenzvermeidung durch addquaten
Antibiotikaeinsatz bei akuten Atemwegsinfektionen) [29] und ARena-Projekt (Antibiotika-Resistenz-
entwicklung nachhaltig abwenden) [28] kamen die ESAC-Net Qualitatsindikatoren in adaptierter Form
zur Anwendung.

b) Zu den verpflichtenden MaBRnahmen im ambulanten Bereich gehoren die Arzneimittel-vereinbarung
nach § 84 SGB V und die Wirtschaftlichkeitsprifungen nach § 106 b SGB V. Im Rahmen der

Ill

Arzneimittelvereinbarung nach § 84 SGB V erfolgt auf Basis der ,Rahmenvorgaben Arzneimittel” der
KBV und des GKV-Spitzenverbandes zwischen den Kassenarztlichen Vereinigungen und den
Landesverbdnden der Krankenkassen jahrlich der Abschluss der Arzneimittelvereinbarung. In den
Arzneimittelvereinbarungen werden u.a. Zielvereinbarungen fir die Arzneimittelversorgung, die
Wirtschaftlichkeit der Verschreibungen, Qualitatsziele sowie Kriterien flr SofortmaRnahmen zum
Einhalten der Ausgabengrenzen getroffen. In den ,Rahmenvorgaben Arzneimittel” wird den KVen und
den Landesverbdnden der Krankenkassen empfohlen, Verordnungsempfehlungen ,,...zum rationalen
Einsatz von Antibiotika, insbesondere zur zuriickhaltenden Verordnung von Reserveantibiotika und
Fluorchinolon-Antibiotika unter Beachtung der Warnhinweise und besonderen Risiken” fiir Arztinnen
und Arzte zu erstellen. Diese generelle Empfehlung wird von 16 KVen auf Landesebene regional
unterschiedlich umgesetzt. Erganzend erhalten in den meisten KV-Bezirken die Vertragsarztinnen und
—arzte regelmaRig Feedbackbericht Uber ihren Arzneimittelverbrauch, in 9 KVen zusatzlich
Schwerpunktberichte zum Antibiotikaverbrauch.

Die Wirtschaftlichkeitsprifungen nach § 106 b SGB V erfolgen regional auf Landesebene zum Teil auf
Basis von RichtgroRenprifungen oder Durchschnittswertpriifungen, in 5 der 17 KVen (Stand 2022) auf

11
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Basis des Medikationskatalogs der KBV (Antibiotikatherapie bei Infektionen der oberen Atemwege
(Stand: 01.01.2022); https://www.kbv.de/html/medikationskatalog.php). Im Medikationskatalog der
KBV werden unter Berlicksichtigung u.a. von Leitlinien, G-BA-Beschliissen, IQWiG-Berichten und
AkdA-Empfehlungen alle zugelassenen Wirkstoffe in Standard-, Reserve- und nachrangig zu
verordnende Antibiotikawirkstoffe unterteilt. Quotenvorgaben fir die verschiedenen Kategorien der
Standard-, Reserve- und nachrangig zu verordnenden Wirkstoffe werden u.a. als Aufgreifkriterium fir
Wirtschaftlichkeitsprifungen verwendet. Die Wirtschaftlichkeitsprifungen nach 106 b SGB V sind
jedoch regional sehr unterschiedlich gestaltet.

Es wurden bereits mehrere Projekte auf freiwilliger Basis, zum Teil als Innovationsfondprojekte,
durchgefihrt. Dazu zahlt z.B. das ARena-Projekt, an dem 14 Arztnetze aus Bayern und Nordrhein-
Westfalen teilnehmen. Die Erfahrungen aus dem ARena-Projekt fihrten zur Einfihrung des QISA-
Bandes ,Rationaler Antibiotikaeinsatz - Qualitatsindikatoren fir die Verordnung von Antibiotika® im
Marz 2021. QISA (Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung) als Indikatorensystem
richtet sich an in der Praxis titige Arzte und Arztinnen und kann auf freiwilliger Basis genutzt werden
fir das Qualitatsmanagement in arztliche Kooperationen wie Qualitatszirkel, Arztnetze, Medizini-
sche Versorgungszentren oder Hausarztvertrage [37].

Das Projekt RESIST (RESISTenzvermeidung durch addquaten Antibiotikaeinsatz bei akuten Atem-
wegsinfektionen) wurde in acht teilnehmenden Kassenarztlichen Vereinigungen bei Hauséarzten,
HNO-Arzten sowie Kinder- und Jugendarzten durchgefiihrt und hatte zum Ziel, die Anzahl unnétiger
Antibiotikaverordnungen bei AWI (Atemwegsinfekte) zu verringern. Die Arzte erhielten ein
Starterpaket mit Informationen und Entscheidungshilfen fiir den Praxisalltag sowie ein Feedback zum
Verordnungsverhalten. Zentrale Ansatzpunkte waren die Forderung der Arzt-Patienten-
Kommunikation sowie der gemein- samen Entscheidungsfindung [29].

Dieses Projekt hat gezeigt, dass Antibiotika im hausarztlichen Bereich Uberwiegend moderat und
rational verordnet werden, aber das Verordnungsverhalten dennoch relevant optimiert werden
kann. Mit dem derzeit noch laufenden Folge-Innovationsfondprojekt ElektRA (Elektive Férderung
Rationaler Antibiotikatherapie) sollen wirksame Ansprache- und Interventionsformen identifiziert
werden, um Arzte anzusprechen, die Uberproportional hiufig Antibiotika bzw. bestimmte
Wirkstoffgruppen wie Reserveantibiotika verordnen (https://innovationsfonds.g-
ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/elektra-elektive-foerderung-rationaler-
antibiotikatherapie.439, Zugriff am 30.11.2022).

12
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In der Studie Change-3 ,Verbesserung des Umgangs mit Antibiotika bei akuten Atemwegsinfektio-
nen in der deutschen Primarversorgung” geht es um die nachhaltige Senkung des Antibiotikaver-
brauchs bei akuten Atemwegsinfektionen im hausarztlichen Bereich durch eine Regionalintervention
mittels patientenorientierter Kommunikationsstrategien [38].

Im Jahr 2007 wurde vom Robert Koch-Institut (RKI) und dem Hessischen Landespriifungs- und
Untersuchungsamt im Gesundheitswesen eine elektronische syndromische Surveillance akuter
respiratorischer Atemwegsinfektionen (SEED*RE) gestartet [39]. Es handelt sich um ein ICD-10
basiertes Surveillance-System, fir das sich Praxen von Allgemeinmedizinern, Padiatern und
hausarztlich tatigen Internisten der Priméarversorgung auf freiwilliger Basis beim RKI anmelden
konnen. Das Robert Koch-Institut priift im Rahmen des Projektes SAMBA (Surveillance ambulanter
Antibiotikaverbrauch), eine vom Bundesministerium fiir Gesundheit geforderte Machbarkeitsstudie,
die Moglichkeit der Etablierung eines bundesweiten Surveillance-Systems und Reporting-Systems fur
die Erfassung des Antibiotikaverbrauchs in der ambulanten Versorgung [20].

Das mit diesem Antrag vorgeschlagene Qualitatssicherungsverfahren wiirde anders als eine
Surveillance des Antibiotikaverbrauchs in der ambulanten Versorgung oder der
Wirtschaftlichkeitsprifungen durch die KVen eine spezifische Intervention ermoglichen und mit der
Antibiotikaverordnung fiir akute unkomplizierte Atemwegsinfekte gezielt einen spezifischen Bereich,
in dem ein Qualitdtsdefizit angenommen wird, betrachten. Die verschiedenen Verfahren kénnten
sich voraussichtlich sinnvoll erganzen.

c) Sowohl der Hausarzt als auch der Kinderarzt stellen in der Regel die ersten Ansprechpartner bei der
Behandlung von akuten Atemwegsinfekten dar. Weitere mogliche Ansprechpartner fir die
Behandlung von akuten Atemwegsinfekten sind hausarztlich titige Internisten und HNO-Arzte. Von
der Arbeitsgemeinschaft Influenza des Robert Koch-Instituts wird wurden die akuten
Atemwegserkrankungen auf eine Gesamtzahl von ca. 7,0 Millionen in der 46. Kalenderwoche 2022 in
Deutschland geschatzt, die Konsultationsinzidenz auf Grund einer akuten Atemwegserkrankung auf
ca. 1,3 Millionen Arztbesuche in diesem Zeitraum [40].

13
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Qualitatsziele und
Qualitats-verbesse-
rungsmaBnahmen
(Regelbarkeit durch
den G-BA)

a) Welche konkreten Qualitats-
ziele sollen mit Hilfe des QS-Ver-
fahrens erreicht werden?

b) Mit welchen konkreten Quali-
tatsverbesserungsmafBnahmen o-
der Instrumenten kénnten die ge-
nannten Qualitdtsziele erreicht
werden?

c) Durch welche Regelungen
konnte der G-BA diese Qualitats-
ziele erreichen?

a) Wie oben bereits ausgefiihrt, liegt der Schwerpunkt auf folgenden drei Qualitatszielen:

e Reduktion der Antibiotikaverordnungen bei akuten unkomplizierten Infekten der oberen
Atemwege: Den akuten unkomplizierten Atemwegsinfekten liegt in der Regel eine virale
Ursache zu Grunde. Ein Antibiotikum hat auf einen viralen Infekt keinen Einfluss, sodass die
Verordnung eines Antibiotikums in der Regel nicht erforderlich ist.

e Wahl eines empfohlenen Antibiotikums: Falls die Verordnung eines Antibiotikums
erforderlich ist, z.B. auf Grund von Komorbiditdten oder schwerem Krankheitsverlauf, sollte
ein Antibiotikum der ersten Wahl gemaR den aktuellen Leitlinien verordnet werden.

e Reduktion von Reserveantibiotika: Cephalosporine 3. und 4. Generation und Fluorchinolone
zdhlen zu den Reserveantibiotika. Es wurden Zusammenhange zwischen dem Einsatz von
Fluorchinolonen und Cephalosporinen der 3. und 4. Generation und entsprechenden
bakteriellen Resistenzen im Menschen festgestellt [13]. In der Regel werden
Reserveantibiotika fiir die Behandlung von akuten unkomplizierten Atemwegsinfekten in den
Leitlinien nicht empfohlen. Der Einsatz von Reserveantibiotika sollte bei akuten
unkomplizierten Atemwegsinfekten moglichst gering sein, damit diese Antibiotika zur
Behandlung schwerer Infektionen weiterhin zur Verfligung stehen.

b) Ein wesentliches Instrument zur Qualitdtsverbesserung ist ein Benchmarksystem mit Feedback an
den Leistungserbringer zum eigenen Verordnungsverhalten. Die oben genannten drei Qualitatsziele
konnten mittels Qualitatsindikatoren operationalisiert und die Ergebnisse an die Leistungserbringer
Ubermittelt werden. Ein gesteigertes Bewusstsein in Bezug auf Antibiotikaverordnungen konnte
bereits zu einer Verbesserung filihren. Fir eine flachendeckende Reduzierung der
Antibiotikaverordnungen bei akuten unkomplizierten Atemwegsinfekten ware eine verpflichtende
Malnahme sinnvoll. Bei auffalligen Ergebnissen kann eine gezielte Analyse erfolgen und ggf.
vorhandene Verbesserungs- potentiale konnen gezielt adressiert werden. Es kann daher nicht nur
durch generelle Sensibilisierung, sondern gerade auch durch hoch spezifische Interventionen eine
Qualitatsverbesserung erreicht werden.
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c) Der G-BA kann ein solches Verfahren im Rahmen der einrichtungsiibergreifenden datengestiitzten
Qualitatssicherung regeln.

Aufgrund der hohen Inzidenz von akuten Infekten der oberen Atemwege innerhalb eines Jahres
wirde eine nur hierfiir zu etablierende Dokumentation zu einem unverhaltnismafig hohen Aufwand
flhren. Fur ein Qualitatssicherungsverfahren ist es daher erforderlich, auf bereits vorhandene Daten
zuriickzugreifen. Auf Grundlage des § 299 SGB V kénnen fiir ein Qualitdtssicherungsverfahren die
Sozialdaten der Krankenkassen genutzt werden. Dazu zahlen unter anderem die Versichertendaten
nach § 284 SGB V, die Daten zur Abrechnung arztlicher Leistungen nach § 295 SGB V und Daten zur
Verordnung von Arzneimitteln nach § 300 SGB V. Die Abrechnungsdaten der vertragsarztlichen
Versorgung nach § 295 SGB V werden von den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzten zu Abrechnungszwecken generiert und quartalsweise an die zustindige Kassenarztliche
Vereinigung libermittelt. Fiir ein Qualitatssicherungsverfahren in Bezug auf akute Atemwegsinfekte
ware es wichtig zu beriicksichtigen, dass die Diagnosen den Krankenversicherungen quartalsweise
Ubermittelt werden (weitere Ausfiihrungen hierzu siehe unter Punkt 9).

8.

Offentliches
resse/ Relevanz

Inte-

Hat das vorgeschlagene Thema un-
ter Umstdnden eine weitere be-
sondere Bedeutung - iiber die un-
ter 1 -7 genannten Griinde hinaus
und wenn ja, welche?

Die Verminderung von Antibiotika-Resistenzen ist von hohem offentlichem Interesse. Im Jahr 2015
wurde vom Bundeskabinett die Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie ,,DART 2020 verabschiedet.
Die DART 2020 biindelt MalRnahmen, die zur Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen erforderlich
sind. Es steht die sektorenibergreifende Zusammenarbeit im Sinne eines One-Health-Ansatzes im
Vordergrund und adressiert daher sowohl die Human- als auch die Veterinarmedizin. Die Ziele sind
1. One-Health-Ansatz starken, 2. Resistenz-Entwicklungen friihzeitig erkennen, 3. Therapie-Optionen
erhalten und verbessern, 4. Infektionsketten friihzeitig unterbrechen und Infektionen vermeiden, 5.
Bewusstsein fordern und Kompetenzen starken und 6. Forschung und Entwicklung unterstiitzen.
Therapie-Optionen erhalten und verbessern soll u.a. durch einen sachgerechten Einsatz von
Antibiotika unterstltzt werden. Es werden die abgegebenen bzw. eingesetzten Antibiotikamengen
betrachtet so- wie der regional unterschiedliche Einsatz der Antibiotika [18].

Die Verminderung von nicht indizierten Antibiotikaverordnungen bei akuten unkomplizierten
Atemwegsinfekten koénnte somit ein Baustein in dem globalen Ansatz zur Reduzierung von
Antibiotika-Resistenzen sein.
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9.

Machbarkeit

a) Liegen ggf. bereits Erfahrungen
aus der Routineanwendung bzw.
aus Modellprojekten/ Prototypen
zu den vorgeschlagenen Qualitats-
verbesserungsmalRnahmen vor?
Wenn ja, wie libertragbar sind
diese ggf. auf eine bundeseinheit-
liche Ebene?

b) Liegen ggf. bereits Erfahrungen
aus dem Ausland vor? Wenn ja,
wie libertragbar sind diese Erfah-
rungen ggf. auf den deutschen
Versorgungs-kontext?

In den drei Projekten, ,Versorgungsatlas” vom Zentralinstitut (ZI) [2], RESIST-Studie vom Verband der
Ersatzkassen [29] und der ARena-Studie vom aQua-Institut fir angewandte Qualitatsforderung und
Forschung im Gesundheitswesen in Kooperation mit der AOK [28], erfolgte eine Analyse der
Antibiotika-Verordnungen im deutschen Kontext unter anderem anhand der krankheitsspezifischen
ESAC-NET-Qualitatsindikatoren in adaptierter Form. In allen drei Projekten wurden die
vertragsarztlichen Abrechnungsdaten gemaR § 295 SGB V und die Arzneiverordnungsdaten gemal §
300 Abs. 2 SGB V genutzt. Zur Verknlpfung dieser Daten wurden in den Projekten Ein- und
Ausschlussdiagnosen definiert, die zwischen den drei Studien jedoch unterschiedlich waren. Ein
Qualitatssicherungs- verfahren mit Routinedaten misste sowohl auf die
Arzneimittelverordnungsdaten der in der Apotheke eingeldsten Rezepte nach § 300 SGB V als auch
den ambulanten Abrechnungsdaten nach § 295 SGB V, in der die Diagnosen und medizinischen
Leistungen erfasst werden, zurlickgreifen. Beide Datensdtze stehen der gesetzlichen
Krankenversicherung zur Verfligung und kénnten somit prinzipiell zusammengefiihrt werden. Die
Herausforderung in der Zusammenfihrung der Daten besteht in der Tatsache, dass die
Abrechnungsdaten und somit auch die Diagnosedaten quartalsweise Uber einen dreimonatigen
Zeitraum erfasst werden, wahrend die Apothekendaten taggenau ibermittelt werden.

Bei den Infekten der oberen Atemwege handelt es sich in der Regel um selbstlimitierende
Erkrankungen mit einer Dauer von ca. 1 bis 3 Wochen. Zur Diagnosestellung wird neben der
Grundpauschale zumeist keine spezifische Leistung abgerechnet. Somit ist es anhand der
Abrechnungsdaten oft nicht moglich, festzustellen, zu welchem Zeitpunkt im Quartal der Patient
erkrankte und die Diagnose gestellt wurde. Zudem lasst sich bei mehreren Infekten innerhalb eines
Quartals ebenfalls nicht ermitteln, zu welchem Zeitpunkt im Quartal diese auftraten und ob es eine
zeitliche Rangfolge der Infekte im Quartal gibt. Liegt fiir das Quartal eine Antibiotikaverordnung vor,
lasst sich diese in einem solchen Fall nicht eindeutig einem Infekt zuordnen. Es ist somit fur die
Berechnung der Qualitatsindikatoren ein Algorithmus mit Ein- und Ausschlusskriterien notwendig,
sowohl um die Grundgesamtheit angemessen zu identifizieren und als auch die Qualitatsindikatoren
zu operationalisieren. Der Algorithmus hatte als Einschlusskriterium die Diagnosen akuter
unkomplizierter Atemwegsinfekte und wiirde als Ausschlusskriterien Begleiterkrankungen und
Komorbiditaten, die Anzahl der Infekte pro Quartal, Erkrankungen der unteren Atemwege als auch
Patienten mit Antibiotikatherapie im Vorquartal berticksichtigen.

Durch einen definierten Algorithmus ware eine spezifische Erfassung moglich. Die Erhdhung der

Spezifitat durch den Algorithmus wiirde zu einer Reduzierung der Sensitivitat fiihren. Die Anwendung
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eines Algorithmus zur Zusammenfiihrung der Daten wird zu einem Ausschluss eines deutlichen Anteils
von betroffenen Patienten fiihren, es kann jedoch davon ausgegangen werden, dass die betrachtete
Fallzahl weiterhin im Millionen-Bereich pro Jahr liegt und somit eine ausreichende Fallzahl pro
Leistungserbringer besteht, so dass ein Benchmark der Leistungserbringer trotz verminderter
Sensitivitdt durch den Algorithmus moglich erscheint. Durch Verwendung der Sozialdaten der|
Krankenkassen konnten ebenfalls die ca. 16.000 Leistungserbringer von Selektivvertragen bzw.
hausarztzentrierter Versorgung mit Fallzahlen von mehreren Millionen Patienten pro Jahr
eingeschlossen werden.

10. Aufwand/Nutzen-
Verhaltnis

a) Welcher Aufwand (z. B. Ent-
wicklung, Umsetzung) ist zu er-
warten?

b) Welcher Nutzen ist zu erwar-
ten?

c) Sind auch nachteilige Wirkun-
gen/ Risiken denkbar und wenn ja,
welche?

a) Da fur das vorgeschlagene Qualitdtssicherungsverfahren ausschlieRlich Sozialdaten genutzt
werden, wirde fir den Leistungserbringer kein zusatzlicher Aufwand fiir die Dokumentation
entstehen. Angesichts der hohen Zahl der betroffenen Leistungserbringer erscheint dieses Vorgehen
unter Praktikabilitatsaspekten vorteilhaft. Es ergeben sich daraus zwar potentielle Limitationen, diese
kénnen unter Abwagung von Vor- und Nachteilen jedoch voraussichtlich ausreichend kompensiert
werden.

Fir den G-BA ware ein Aufwand zu erwarten, der mit der Entwicklung eines Qualitatssicherungsver-
fahrens einhergeht. Da eine Vielzahl von Leistungserbringern betroffen ist und die betrachtete
Patientenpopulation relativ umfangreich ist, muss fiir die Auswertung und Berichtung der Daten ein
entsprechender Aufwand angenommen werden. Es muss davon ausgegangen werden, dass im
vertragsarztlichen Bereich nahezu alle Hausarzte, hausarztliche Internisten, Kinder- und Jugendarzte
sowie HNO-Arzte Patienten mit akuten unkomplizierte Atemweginfekten behandeln. Dies entspricht
ca. 65.000 Leistungserbringern mit bis zu 1,5 Millionen Fallzahlen pro Woche.

b) Die Reduzierung nicht indizierter Antibiotikaverordnungen bei akuten Atemwegsinfekten durch
Bewusstmachung des Verordnungsverhaltens ist als primarer relevanter Nutzen anzusehen.
Verbunden damit ist die Reduzierung der individuellen Risiken fiir den Patienten, z.B. durch
unerwinschte Nebenwirkungen von Antibiotika.

Neben dem individuellen Nutzen fiir den Patienten besteht auch ein bevolkerungspolitischer Nutzen,
der hohe Relevanz hat. Antibiotika selbst verursachen in Bezug auf den GKV-Gesamtmarkt keine ho-
hen Kosten [37]. Jedoch kdnnten diese Kosten bei nicht indizierter Verordnung eingespart werden.
Hinzu kommen die wohl als deutlich relevanter anzusehenden indirekten Kosten durch unerwiinschte
Nebenwirkungen von Antibiotika und schwerere Krankheitsverlaufe durch multiresistente Keime
infolge von vermehrten Auftreten von Resistenzen.
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c¢) Eine mogliche nachteilige Wirkung des Qualitatssicherungsverfahrens kénnte sein, dass Antibiotika-
Verordnungen bei akuten Atemwegsinfekten nicht mehr erfolgen, obwohl sie indiziert waren. Z. B.
bestdande die Moglichkeit der Nicht-Behandlung schwerer Infektionserkrankungen wie z.B. ambulant
erworbener Pneumonien bei Problemen in der Diagnoseabgrenzung Bronchitis versus Pneumonie.
Jedoch muss in diesem Zusammenhang bericksichtigt werden, dass der Patient bei Verschlechterung
der Symptomatik in der Regel den Arzt erneut aufsuchen kann und dann die Madglichkeit einer
Antibiotika-Verordnung besteht. Bisher gibt es keine Hinweise, dass eine niedrigere
Verschreibungsrate von Antibiotika mit einer hoheren Rate von Komplikationen bei akuten
unkomplizierten Infekten der oberen Atemweg assoziiert ist [41]. Es kann angenommen werden, dass
die Qualitat auf Leistungserbringerebene die Qualitat auf Systemebene fiir die gesamte Population
durch Verminderung der Resistenzentwicklung und Einsparung von Ressourcen positiv beeinflusst,
ohne das eine negative Beeinflussung der Gesundheit des Einzelnen zu beflirchten wiére.

Durch eine Qualitdtssicherung zur Verordnung von Antibiotika bei unkomplizierten Infekten der
oberen Atemwege im Rahmen der DeQS-RL konnte es zu Uberschneidungen mit der
Arzneimittelvereinbarung nach § 84 SGB V und der Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106b SGB V
kommen. Bei einem potentiellen Qualitdtssicherungsverfahren ist der Ansatz, alle Patienten mit der
spezifischen Erkrankung als Grundgesamtheit zu betrachten. Bei der Arzneimittelvereinbarung /
Wirtschaftlichkeitspriifung wird in der Regel allgemein die verordnete Antibiotikamenge pro Arzt im
Vergleich zur Fachgruppe betrachtet. Es besteht die Moglichkeit, dass im Einzelfall ein
Leistungserbringer, der in einer Wirtschaftlichkeitspriifung auffillig wird oder gegen Vorgaben der
Arzneimittelvereinbarung verstoRt, auch im Rahmen der Qualitdtssicherung auffillig wird. Da im
Kontext der Qualitatssicherung jedoch nur die spezifische Indikation der akuten unkomplizierten
oberen Atemwegsinfekte betrachtet wird und nicht die Antibiotikaverordnungen eines Arztes
allgemein, wird davon ausgegangen, dass die Uberschneidungen sehr gering ausfallen.
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