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Stellungnahme der Bundesarziekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 20.10.2009 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss aufgefordert, eine Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 SGB V zu einem
Beschlussentwurf (ber eine Anderung der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch sowie der Richtlinien tiber die Arztliche Betreuung wahrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung zum Thema einer Begleitevaluation zum Chla-
mydien-Screening abzugeben.

Der G-BA hatte am 13. September 2007 die Einfihrung eines opportunistischen Chlamy-
dien-Screenings fir junge Frauen beschlossen. Auf Empfehlung von G-BA-Themen- und
Arbeitsgruppen soll das Chlamydien-Screening von einer wissenschaftlichen Evaluation be-
gleitet werden. Mit den beabsichtigten Anderungen der oben genannten Richtlinien sollen
Daten zur Beurteilung der Effekte des eingefiihrten Chlamydien-Screenings erhoben werden,
insbesondere Daten zur Pravalenz positiver Testergebnisse und der verwandten Testmetho-
den unter der Zielsetzung einer Uberprifung und erforderlichenfalls Anpassung des Scree-
ning-Programmes.

Hierzu wird in die Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch
vom 10. Dezember 1985, zuletzt gedndert am 23. April 2009, in Abschnitt B zur Empfangnis-
regelung unter Nr. 9 Buchstabe ¢ der Hinweis eingeflgt, dass sich die Evaluation des Chla-
mydien-Screenings nach den Vorgaben der nun neu angefugten Anlage Il ,Begleitevaluation
zum Chlamydien-Screening in Deutschland — Studienprotokoll fur ein Chlamydia trachoma-
tis-Laborsentinel“ richten soll; in den Richtlinien Uber die Arztliche Betreuung wahrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung wird in Abschnitt A zur Untersuchung und Bera-
tungen sowie sonstigen MaRnahmen wéhrend der Schwangerschaft unter Nr. 2 Buchstabe b
auf die oben genannte Anlage zur Evaluation des Chlamydien-Screenings verwiesen.

Die vorbereitenden Beratungen fur eine Begleitevaluation wurden vom G-BA gemeinsam mit
dem Robert-Koch-Institut durchgefiihrt. Es ist vorgesehen, dass das Laborsentinel vom BMG
unter Beteiligung des G-BA finanziert wird. Die Leitung der Studie erfolgt durch das Robert-
Koch-Institut in Berlin.

Etwa 10 % der mikrobiologischen Labore in Deutschland, welche den Nachweis von Chla-
mydien routinemaRig anbieten, sollen nach Zufallsauswahl flr eine Teilnahme gewonnen
werden; eine geschichtete Stichprobe von Laboren wird angestrebt.

Die Evaluation soll die differenzierte Erhebung regionaler und altersspezifischer Daten zum
Chlamydien-Screening gestatten. Als Forschungsfragen sind im Rahmen der Studie vorge-
sehen die Ermittlung der Chlamydien-Tests pro Quartal und im Zeitverlauf (Gesamtanzahl,
Anzahl der positiven Tests und Positivenanteile), sowie die Art der Testmethoden und deren
Zeitverlauf, aufgeschlisselt jeweils nach Alters- und regionaler Verteilung. Ferner soll der
Anteil der Untersuchungen und der positiven Wiederholungstests sowie die Anzahl der
Urinproben, welche gepoolt untersucht wurden, eruiert werden. Dariber hinaus sollen die
Testgriinde der getesteten Frauen erfragt werden.

Die Auswertung der Ergebnisse erfolgt unter anderem mit Bezug auf die verschiedenen
Testmethoden bzw. Anteile der NAT-Tests. Die Analyse wird deskriptiv fur alle getesteten
Frauen und fur die positiv auf Chlamydien Getesteten durchgefihrt, geordnet nach demo-
graphischen Charakteristika und Testgriinden.
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Durch die Anzahl der positiven Tests bezogen auf die Gesamtanzahl der Tests kann Auf-
schluss Uber die Anzahl der festgestellten Infektionen gewonnen werden. Durch den Ver-
gleich mit Vorquartalen kann Uberpruft werden, ob sich der Positivenanteil verandert. Der
Anteil der positiven Tests kann als Surrogatmarker fur eine Hochrechnung der Préavalenz von
Chlamydien-Infektionen in Deutschland dienen.

Ein Nachweis der Effektivitat des Chlamydien-Screenings hinsichtlich der Verhinderung lang-
fristiger Folgeerkrankungen ist nicht Ziel der geplanten Studie; vielmehr sollen im Sinne einer
eingeengten Zielsetzung bei beschrénkten finanziellen Mitteln auf der Basis von Positivraten
alters— und regionalspezifische Pravalenzschatzungen von Chlamydien-Infektionen ermég-
licht werden.

Die Bundesarztekammer nimmt zu den Richtliniendnderungen wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begrusst, dass nach rund zweijdhrigen Beratungen nunmehr ein
einvernehmlicher Vorschlag zur Begleitevaluation des Chlamydien-Screenings vorgelegt
wird. Bereits in unserer Stellungnahme vom 24.04.2007 zur Einfuhrung des opportunisti-
schen Chlamydien-Screenings bei Frauen bis zum abgeschlossenen 25. Lebensjahr, vor
einem Schwangerschaftsabbruch und bei bestehender Schwangerschaft, haben wir fur eine
wissenschaftliche Evaluation des Chlamydien-Screenings hinsichtlich Nutzen, Akzeptanz
und Testglte Charakteristika pladiert. Mit der nunmehr geplanten Studie werden diese Fra-
gen allerdings nur in einem geringen Ausmall beantwortet werden kénnen (z. B. zum
Testpooling), wahrend relevante Daten zum Nutzen nicht erhoben werden kénnen. Durch die
nunmehr geplante G-BA-Begleitevaluation werden hauptséachlich Pravalenz-Daten generiert.
Die finanzielle Beteiligung des Bundes an dem Laborsentinel stellt aus unserer Sicht eine
notwendige Konsequenz dar, da die Erhebung von Prévalenz-Daten als einer der zentralen
Inhalte der Gesundheitsberichterstattung im Auftrag des Bundes zu betrachten ist, speziell
bei Infektionskrankheiten. Im Hinblick auf die Zielsetzung, die durch Chlamydien-Infektion
bedingte Krankheitslast in Deutschland zukiinftig prazise abschatzen zu kénnen, ist anzu-
merken, dass ohne einen Abgleich der jeweiligen Arztkontakte von Frauen aus der Scree-
ning-Zielpopulation insgesamt mit Anzahl und Ergebnissen der durchgefihrten Chlamydien-
Tests eine verldssliche Pravalenz-Schatzung von Chlamydien-Infektionen mittels Hochrech-
nung der Anzahl der positiven Tests auf Deutschland nicht méglich ware.

Da im Rahmen der Begleitevaluation offenbar insbesondere Labor- und Abrechnungsdaten
zum Chlamydien-Screening ausgewertet werden sollen, sollte es unseres Erachtens méglich
sein, durch geeignete Evaluationsstrategien etwaige Versorgungsdefizite — auch im Hinblick
auf mégliche Risikogruppen bzw. soziodemographische Charakteristika der Frauen — abzu-
bilden und Vorschldge zu machen, unter welchen Gesichtspunkten gegebenenfalls zusatzli-
che Anreize fur die Durchfihrung der Tests sowie Manahmen zur Erhéhung der Akzeptanz
des Chlamydien-Screenings auf Patient- und Arztseite sinnvoll wéren.

i, 17.11.2009

. Med. Regina Klakow-Franck, M.A.
Leiterin Dezernate 3 und 4
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