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Stellungnahme der DGKL
(Deutsche Vereinte Gesellschaft fiir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin)

zum AM-VSG

An zwei Stellen des Entwurfs zu dem geplanten GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz -
AM-VSG wird auf die Labordiagnostik Bezug genommen

1. Bei der Bildung von Festbetragsgruppen und bei der Bewertung des Zusatznutzens von
Antibiotika durch den Gemeinsamen Bundesausschuss soll die Resistenzsituation bericksichtigt
werden.

2. Um einen zielgenauen Einsatz von Antibiotika weiter zu unterstitzen, wird dem Bewer-

tungsausschuss der Auftrag gegeben, zu prifen, in welchem Umfang Diagnostika

zur schnellen und zur qualitatsgesicherten Antibiotikatherapie in der vertragsarztlichen
Versorgung eingesetzt werden konnen. Auf dieser Grundlage sind entsprechende
Anpassungen des einheitlichen BewertungsmafBstabes fiir &rztliche Leistungen (EBM) zu
beschlieBen.

Ad 1: Der Einsatz von Antibiotika entsprechend der Resistenzsituation ist zu begriiBen. Insbesondere bei
multiresistenten Keimen ist das Repertoire der Antibiotika derzeit eingeschrankt und es ist zu hoffen,
dass hier durch neue Medikamente zukiinftig eine bessere Versorgung mdglich ist. Wir mochten
allerdings dazu anmerken, dass die Bewertung des Zusatznutzens sehr differenziert zu erfolgen hat.
Untersuchungen aus anderen Landern mit teilweise sehr viel hdéheren Pravalenzen der Multiresistenzen
(insbesondere 4MRGN) sind nur bedingt auf deutsche Verhadltnisse U(bertragbar. Eine differenzierte
Abwagung, idealerweise im direkten Vergleich zu den derzeit verfligbaren besten alternativen
Therapien, wird empfohlen.

Ad 2: Der ,zielgenaue Einsatz" von Antibiotika im ambulanten Bereich ist hochkomplex.
Haufige Indikationen flr den therapeutischen Antibiotikaeinsatz sind die Therapie von

1. Harnwegsinfekten
2. Bronchitis/Pneumonie
3. HNO-Infektionen

4. urologischen/gynakologischen Infektionen (STD)

Ad 2.1: In der ambulanten Therapie der Harnwegsinfektionen hat die POCT-CRP-Bestimmung wie auch
die Messung des Differentialblutbildes keine Bedeutung. Fir die Therapie der Harnwegsinfektionen
existieren sehr differenzierte Empfehlungen unter Beriicksichtigung von Alter, Geschlecht, Schwanger-
schaft, Vorhandensein eines Katheters und von Therapieversagern (vgl. S3 AWMF-Leitlinie 043/044).
Bei einigen Patientengruppen ist ein Antibiogramm sinnvoll, insbesondere bei Therapieversagern.
Dieses Antibiogramm erfolgt nach der kulturellen Anzucht und Identifikation der Erreger und ist
daher regelmaBig erst nach 2 Tagen verfigbar.

Ad 2.2: Die Messung von CRP wie auch des Differentialblutbildes erfolgt in Deutschland in der

Regel in der Laborgemeinschaft des niedergelassenen Arztes oder als Uberweisungsauftrag durch
Labor-arzte unter den Vorgaben der RiliBAK (Qualitatssicherung) mittels leistungsfidhiger Methoden.
Die Ergebnisse der Untersuchung sind innerhalb weniger Stunden verfiigbar und werden auBerst
kostenglinstig erstellt. Als zeitnahe Alternative werden POCT-Messungen angeboten.

Diese POCT-Methoden ermdéglichen eine Messung innerhalb von Minuten, so dass ein Ergebnis nach
30 Minuten realisierbar sein muisste und so zumindest theoretisch das Ergebnis unmittelbar in die
Entscheidung fiir oder gegen eine Antibiose eingehen kdnnte.
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Nachteile der POCT-Methoden sind die im Vergleich zu Ublichen nass-chemischen Labormethoden teil-
weise deutlich schlechtere Qualitdt und die vielfach héheren Kosten.

Die schlechtere Qualitdt der POCT Methoden beruht auf Unterschieden in der Praanalytik (insbesondere
bei der Kapillarblutentnahme), der geringeren Qualitdt der verwendeten Gerdte (fehlende Kalibrier-
barkeit) und der Reagenzien (insbesondere auch groBe Charge-zu-Charge-Unterschiede)

und der oft geringeren Qualifikation der Durchfiihrenden (vgl. Vorgaben des MTA-Gesetzes).

Es ist daher zu erwarten, dass die Klassifikation der Patienten mit den POCT-Methoden um ein
vielfaches weniger treffsicher ist als mit herkdmmlichen Labormethoden: Direkte Vergleiche zwischen
POCT Methoden wurden z.B. durchgeflihrt fiir ein ganzes Panel von Methoden des Basislabors (1)
oder flr HbA1c (2) als Beispiel flir eine immunologische Methode mit maschineller Auswertung.
Ahnlich dramatische, d.h. falsche, Messungen fanden sich bei der INR Bestimmung (3).

Analog zu diesen Studien muss erwartet werden, dass mit der POCT Methode in etwa 4-fach hdherer
Frequenz eine Fehlbestimmung erfolgt, so dass Kranke nicht die notwendige Therapie erhalten bzw.
Gesunde falschlicherweise einer Therapie zugeflihrt werden.

Zum Ausschluss einer bakteriellen Infektion mit der Konsequenz, dass eine Antibiose nicht durchgefiihrt
wird, ist die Datenlage bei der Anwendung von POCT-CRP selbst von den aktuellsten prospektiven
Studien nicht eindeutig (4-6).

Eine Cochrane Review aus dem Jahr 2014 zu diesem Thema ergab keine Uberlegenheit des POCT-CRP
Bestimmung. So zeigte sich zwar ein fraglich geringerer Antibiotikaeinsatz aber der gleiche klinische
Erfolg und sogar eine hdhere Hospitalisierungsrate unter POCT-CRP Einsatz als in der Vergleichsgruppe
(7). Die Autoren der Cochrane Review schlussfolgern, dass CRP als POCT-Biomarker den Antibio-
tikaverbrauch vermindern kann, wobei aber das AusmaB der Reduktion unklar ist. Der Einsatz des
Testes verbessert allerdings nicht den klinischen Erfolg und kann sogar die Hospitali-sierungsrate
erhéhen. Die Datenlage ist derzeit noch ungenliigend, um die Kosten der Intervention abzuschatzen und
mit anderen Methoden, die die Verwendung von Antibiotika vermindern, zu vergleichen.

Bei der Blutbildmessung ist die Qualitat stark abhangig von den eingesetzten Geraten und der korrekten
Durchflihrung der qualitdtssichernden MaBnahmen (interne und externe Qualitatskontrolle).

Bei niedriger Untersuchungsfrequenz (wie in einem Praxislabor einer Einzelpraxis) ist der Aufwand

fir diese qualitatssichernden MaBnahmen im Vergleich zu den wenigen Patientenproben extrem hoch.
So sind z.B. die Qualitdtskontrolimaterialien fir die Hamatologie nur wenige Wochen haltbar.

Es ist so zu beflirchten, dass bei der Vorgabe einer POCT-Blutbildbestimmung systematisch Einzel-
praxen von der Versorgung dieser Patienten ausgeschlossen wirden und so die wohnortnahe
Versorgung der Patienten gefahrdet wirde.

Der Erregerdirektnachweis spielt vor der Antibiotikatherapie einer Bronchitis/Pneumonie im ambulanten
Bereich keine Rolle. Ein Erregernachweis mittels Blutkulturen kann versucht werden, hat aber keine
Bedeutung fiir oder gegen die Auswahl Ad und den zeitlichen Beginn einer Antibiose.

2.3: Die Therapie einer unkomplizierten Sinusitis bei Immunkompetenten erfolgt zunachst ohne Anti-
biotika. Erst bei einer Nichtverbesserung der Symptome nach 7-10 Tagen werden ggf. Antibiotika
eingesetzt (8). Die POCT-CRP Bestimmung ist dabei ohne Bedeutung.

Ad 2.4: Bei der Chlamydiendiagnostik ist lediglich der molekulare Direktnachweis geeignet. Die POCT
CRP-Bestimmung hat dabei keine Bedeutung.
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Folgerungen:

1. Wegen des offensichtlichen unklaren Nutzens der POCT-CRP-Bestimmung empfehlen wir
daher, zur Verminderung des Antibiotikaeinsatzes und der Verminderung von (Multi-)
Resistenzen auf andere MaBnahmen zu fokussieren.

2. Aufgrund des im Vergleich zur Humanmedizin vielfach héheren Antibiotikaverbrauches in der
Veterinarmedizin wird empfohlen, dort einen mdglichst restriktiven Antibiotikaverbrauch zu
erreichen sowie den Import von Multiresistenten Erregern aus dem Ausland weit mdglichst zu
verhindern. Denkbar ware dies durch eine individuelle Labordiagnostik bei Verdacht auf
bakteriellen Erkrankungen bei den Tieren, einer gezielten Therapie einzelner erkrankter Tiere
und ein Verzicht auf den Import von Giille aus anderen Landern (Belastung durch Tierantibio-
tika und durch VRE und andere MRE).

Empfehlung:

Da sowohl nass-chemische, konventionelle Labormethoden zur Bestimmung des CRP wie auch die
POCT-Methoden den Richtlinien der Bundesdrztekammer zur Qualitatssicherung in der Laboratori-

umsmedizin unterliegen, bietet sich zur Entwicklung eines sachgerechten neutralen Bildes Uber die

Glte der verfugbaren Verfahren (POCT und Labormethoden) die Anhérung von Sachverstdandigen

an, die dabei auch die Ergebnisse der von der RiliBAK geforderten internen und externen Qualitétssi-

cherung beurteilen kdnnen. Wir empfehlen Sachverstandige aus den beiden von der Bundesarzte-
kammer benannten Ringversuchsorganisationen INSTAND e.V., Disseldorf, und dem Referenzinstitut
fir Bioanalytik (RfB), Bonn.
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