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Zusammenfassung

Mit Beschluss vom 16. Januar 2020 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG mit
der Durchfihrung einer Prifung der Umsetzbarkeit des einrichtungsiibergreifenden, sektorspe-
zifischen und landerbezogenen Qualitatssicherungsverfahrens ,Systemische Antibiotikathera-
pie im Rahmen der parodontalen und konservierend-chirurgischen Behandlung” beauftragt,
welches im Abschlussbericht des AQUA-Instituts® vom 20. November 2015 (AQUA 2016) darge-
stellt worden ist.

Die Beauftragung betrifft die Uberpriifung und Aktualisierung des Abschlussberichts des AQUA-
Instituts hinsichtlich folgender Aspekte:

= Erweiterungen der BEMA-Listen aufgrund von Anpassungen in gesetzlichen Vorschriften (z. B.
SGB V, Regelungen zur Versorgung pflegebedirftiger Menschen nach der Richtlinie nach
§ 22a SGB V zum 01.07.2018)

= Aktualisierung der BEMA-Gebiihrennummern in Anlage B des Abschlussberichts

= Uberpriifung der Ein- und Ausschlusslisten (Ubernahme der Position TREP1 in die Ausschluss-
liste; Erweiterung der Ausschlussliste um BEMA-GOA-Positionen (Offnungsklausel); Bertick-
sichtigung von Antibiotikagaben im Rahmen von Leistungen des BEMA Teil 2 oder BEMA Teil
4 sowie im Rahmen des zahnarztlichen Notdienstes)

= Anpassung und Aktualisierung der PZN-Codes anhand der via Anatomisch-therapeutisch-che-
misches Klassifikationssystems (ATC) ausgewahlten Pharmaka seit Erstverdffentlichung des
Abschlussberichts von 2015

= Einschatzung der Realisierbarkeit im Hinblick auf die Verknlipfung von Abrechnungsdaten
(§ 295 SGB V) und Verordnungsdaten (§ 300 SGB V) anhand der Zahnarzt-Abrechnungsnum-
mer

= Priifung des Leistungserbringerbezuges anhand aktueller Sozialdaten bei den Krankenkassen
(aktuelle QI-Berechnungen)

= Konzeptvorschlag zur Riickmeldung auffalliger Falle an den Leistungserbringer anhand von
,Fallnummern” (Fall-ID)

Zur Durchfihrung der Prifung auf Umsetzbarkeit sollten zur empirischen Priifung Sozialdaten
einer groRen Krankenkasse genutzt werden. Leider wurden von allen vier sukzessive angespro-
chenen groflen Krankenkassen keine anonymisierten Sozialdaten aus der zahnarztlichen Versor-
gung lbermittelt. Aufgrund der fehlendenden Sozialdaten konnten die letzten drei der explizit
im Auftrag genannten Aktualisierungen (s. 0.) nicht durchgefiihrt werden.

Auch wenn nach dem AQUA-Abschlussbericht (AQUA 2016) die nach BEMA Teil 4 aufzugreifen-
den parodontalen Behandlungsfille aus dem Verfahren ausgeschlossen werden sollten, emp-
fiehlt das IQTIG angesichts der Uberfiihrung des Indikators , Antibiotikagabe bei konservierend-
chirurgischen zahnarztlichen Behandlungen mit seltenem Auftreten von odontogenen Infektio-
nen” in Zusatzparameter nun die Behandlungsdaten der parodontal behandelten Falle in den

1 3Qua-Institut — Institut fiir angewandte Qualititsférderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH.
Damalige Institution nach § 137a SGB V.
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Qualitatsindikatoren und den Zusatzparametern mit zu nutzen. Das QS-Verfahren wiirde damit
nach den Berechnungen des AQUA-Abschlussberichts (AQUA 2016) ca. 3,5 Mio. Patientinnen
und Patienten in ca. 40.000 Zahnarztpraxen pro Jahr ansprechen.

Aus der Aktualisierung der S3-Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) zur Therapie odontogener Infektionen (Al-Nawas und
Karbach 2016), die bis September 2021 giiltig war, und sich derzeit in Uberarbeitung befindet,
wie auch aus der Leitlinie der amerikanischen Fachgesellschaft ADA (American Dental
Association, Lockhart et al. 2019) ergaben sich keine Veranderungen zur Therapieindikation mit
systemischen Antibiotika.

Das IQTIG empfiehlt, den vom AQUA-Institut entwickelten Qualitatsindikator , Antibiotikagabe
bei konservierend-chirurgischen zahnarztlichen Behandlungen mit seltenem Auftreten von o-
dontogenen Infektionen” in mindestens einen Zusatzparameter ohne Risikoadjustierung umzu-
wandeln. Der oder die Zusatzparameter beschreiben den Anteil der Antibiotikaverordnungen
bei Behandlungsfallen mit jenen konservierend-chirurgischen zahnarztlichen Leistungen, fir die
ein seltenes Auftreten von odontogenen Infektionen angenommen wird. Sie kdnnen sinnvoll als
Bezugspunkte genutzt werden und dienen dann als Anstol3 fiir die Reflexion des eigenen Ver-
ordnungsverhaltens durch die Leistungserbringer selbst, sowie als Zusatzinformationen fir die
qualitative Bewertung der anderen Indikatorergebnisse durch die Fachkommissionen. Die vom
AQUA-Institut vorgeschlagene Risikoadjustierung erscheint dem IQTIG aus vielerlei Griinden we-
der fachlich angemessen noch umsetzbar. Nach den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG
(1QTIG 2019) erfiillt der Prozessindikator nicht die Eignungskriterien der Inhaltsvaliditat, der
Klassifikationsglite und der Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss und eignet sich daher
nicht flr eine faire, vergleichende Bewertung der Leistungserbringer. Da ein Zusatzparameter
keinen Referenzbereich enthalt, wird weder eine statistisch-rechnerische Auffalligkeit von Leis-
tungserbringern berechnet noch findet eine zweite Stufe einer qualitativen Bewertung durch
die Fachkommissionen statt. Eine Risikoadjustierung ist fir diese Zusatzparameter nicht mehr
notwendig. Die urspriinglich im Verfahren geplante Erhebung stationarer ICD als Hinweis auf
Allgemeinerkrankungen entfallt.

Der Qualitatsindikator ,,Penicillin-Verordnungen bei konservierend-chirurgischen und parodon-
talen zahnarztlichen Behandlungen” stellt auch nach den ,,Methodischen Grundlagen” des IQTIG
einen geeigneten Qualitatsindikator dar. Die Aktualisierung der Leitlinienrecherche ergab keine
neuen inhaltlichen Aspekte. Das IQTIG empfiehlt grundsatzlich fixe Referenzbereiche gegeniiber
perzentilbasierten Referenzbereichen (AQUA-Vorschlag < 95. Perzentil). Da die Leitlinien und
die Literatur die Penicilline eindeutig als Mittel der ersten Wahl identifizieren, schlagt das IQTIG
einen Referenzbereich > 50 % fiir den Anteil der Penicillin-Verordnungen an allen Antibiotika-
verordnungen der eingeschlossenen Patientengruppe vor.

Auch der Qualitatsindikator ,,Clindamycin-Verordnungen bei konservierend-chirurgischen und
parodontalen zahnérztlichen Behandlungen” erfiillt die Eignungskriterien der ,Methodischen
Grundlagen” des IQTIG und ist damit weiterhin flir das geplante QS-Verfahren geeignet. Clinda-
mycin soll moglichst nur als Ausweich-Antibiotikum bei Penicillin Allergien eingesetzt werden

© 1QTIG 2022 7
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(Al-Nawas und Karbach 2016). Hier hatte das AQUA-Institut einen Referenzbereich < 12 % vor-
geschlagen, der sich an der durchschnittlichen Pravalenz von anamnestischen Penicillin Allergien
orientierte. Da aber in den Studien Pravalenzraten bis 20 % berichtet werden (Sachs et al. 2018),
empfiehlt das IQTIG, den Referenzbereich auf ,< 25 %“ zu erweitern.

Diesem Abschlussbericht wird das Indikatorenset 2.3 mit den angepassten Rechenregeln beige-
figt, die den aktuellen Entwicklungsstand darstellen. Aufgrund der Nichtzurverfligungstellung
von aktuellen Sozialdaten der Krankenkassen konnte bislang keine Erprobung der Indikato-
ren/Zuasatzparameter anhand von Gbermittelten Realdaten erfolgen. Jegliche Prifung unter re-
alitdtsnahen Bedingungen von Rechenregeln, Ein- oder Ausschlusskriterien mittels krankenkas-
senspezifischer Datensdtze oder das Testen von entwickelten Qualitatsindikatoren anhand
Ubermittelter Testbehandlungsfdlle musste entfallen. Eine konkrete Entwicklung zur Berech-
nung bzw. Identifizierung von fraglichen Behandlungsfallen und die auch damit verbundene Be-
urteilung der Umsetzbarkeit bleibt im vorgelegten Bericht weiter offen.

Mit den beiden verbliebenen Indikatoren wird der Fokus des Verfahrens damit ganz auf die Ver-
besserung der Antibiotikaauswahl in der Initialtherapie gelegt (qualitative Fehlversorgung). Das
guantitative Verordnungsverhalten wird durch die eingeflihrten Zusatzparameter mitverfolgt.
Diese sollten so ausgestaltet sein, dass verschiedene Aspekte angesprochen werden kénnen und
dass Art und Ausmal von Verordnungsauffalligkeiten nachvollziehbar dargestellt werden kén-
nen.

Nach wie vor erscheint die Umsetzung des sozialdatenbasierten QS-Verfahrens grundsatzlich
moglich. Der nachste Schritt ware die Beauftragung einer Sozialdatenspezifikation. Es ist aber
von erheblichen Umsetzungshiirden auszugehen, da es dem IQTIG trotz intensiver und vom
GKV-SV unterstiitzter Bemihungen nicht moglich war, anonymisierte Sozialdaten aus der zahn-
arztlichen Versorgung empirisch zu prifen. Die Griinde fir die ausgebliebene Lieferung von So-
zialdaten erschlieRen sich dem IQTIG nicht. Wenngleich die Lieferung von Sozialdaten fiir Erpro-
bungszwecke an das IQTIG keiner Verbindlichkeit unterliegt, ist anzumerken, dass in allen
bestehenden Qualitatssicherungsverfahren konstant Daten geliefert worden sind.

© 1QTIG 2022 8
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hatte das AQUA-Institut ein sektor-
spezifisches, landerbezogenes Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) fir den Bereich der
ambulanten zahnarztlichen Versorgung entwickelt und am 20. November 2015 hierzu einen Ab-
schlussbericht vorgelegt (G-BA 2015). Ziel des Verfahrens war eine Vermeidung/Senkung der
Frequenz von Fehlverordnungen von systemisch eingesetzten Antibiotika im zahnarztlichen Ver-
sorgungsbereich, die im AQUA-Bericht anhand damaliger Verordnungszahlen aufgezeigt worden
war. Die Annahme einer Fehlverordnung stiitzte sich dabei einerseits auf die Anzahl der zahn-
arztlich verordneten Antibiotika sowie andererseits auf die Art der verordneten Antibiotika (vgl.
AQUA 2016: 29). Vor dem Hintergrund der weltweit zu beobachtenden Resistenzentwicklung
von Bakterien wurde das vorliegende, rein sozialdatenbasierte QS-Verfahren entworfen, um ei-
nerseits unmittelbar das Verordnungsverhalten, andererseits mittelbar die unerwiinschte Ent-
wicklung resistenter Bakterienstdamme zu adressieren.

1.2 Beauftragung und Auftragsverstandnis

Aufgrund der relativ langen Zeitspanne zwischen Abnahme des Abschlussberichts und der mog-
lichen Implementierung des Verfahrens hatte der G-BA am 16. Januar 2020 beschlossen, das
IQTIG mit einer aktuellen Uberpriifung der Umsetzbarkeit des QS-Verfahrens zur Antibiotikathe-
rapie in der Zahnheilkunde zu beauftragen (G-BA 2020).

Im Hinblick auf die Umsetzbarkeit ist der Abschlussbericht ,Systemische Antibiotikatherapie im
Rahmen der parodontalen und konservierend-chirurgischen Behandlung" vom 20. November
2015 des AQUA-Instituts auf Aktualisierungsbedarf zu prifen und eine zielgerichtete Aktualisie-
rung vorzunehmen, insbesondere zu den folgenden Punkten:

Aktualisierungen

= Erweiterungen der BEMA-Listen aufgrund von Anpassungen in gesetzlichen Vorschriften (z. B.
SGB V, Regelungen zur Versorgung pflegebedirftiger Menschen nach der Richtlinie nach
§ 22a SGB V zum 01.07.2018)

= Aktualisierung der BEMA-Gebiihrennummern in Anlage B des Abschlussberichts. Uberprii-
fung der Ein- und Ausschlusslisten (Ubernahme der Position TREP1 in die Ausschlussliste; Er-
weiterung der Ausschlussliste um BEMA-GOA-Positionen (Offnungsklausel); Beriicksichtigung
von Antibiotikagaben im Rahmen von Leistungen des BEMA Teil 2 oder BEMA Teil 4 sowie im
Rahmen des zahnarztlichen Notdienstes)

= Anpassung und Aktualisierung der PZN-Codes anhand der via Anatomisch-therapeutisch-che-
misches Klassifikationssystems (ATC) ausgewdhlten Pharmaka seit Erstveréffentlichung des
Abschlussberichts von 2015

© 1QTIG 2022 9
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Einschatzung der Realisierbarkeit im Hinblick auf die Verknipfung von Abrechnungsdaten
(§ 295 SGB V) und Verordnungsdaten (§ 300 SGB V) anhand der Zahnarzt-Abrechnungsnum-
mer

Prifung des Leistungserbringerbezuges anhand aktueller Sozialdaten bei den Krankenkassen
(aktuelle Ql-Berechnungen)

Konzeptvorschlag zur Riickmeldung auffalliger Falle an den Leistungserbringer anhand von
Abrechnungsnummer und Fallnummern

Folgende Sachverhalte und Begriffe spielen bei der Auftragserfiillung eine wichtige Rolle und

mussen fir den Bericht definiert werden:

Unter konservierend-chirurgischen Behandlungen im Sinne des Auftrags werden konservie-
rende und chirurgische zahnarztliche Leistungen der Abrechnungsziffern des BEMA Teil 1, un-
ter parodontalen Behandlungen BEMA-Gebiihrenordnungspositionen des Teils 4 verstanden.
Antibiotikatherapie: Gabe von antibiotisch wirkenden Pharmaka der PZN-Listen sowohl zu
prophylaktischen (zur Vorbeugung einer Infektion) als auch im engeren Sinne therapeuti-
schen Zwecken (IndikationsgeméaRe Behandlung einer eingetretenen Infektion). Das QS-Ver-
fahren konzentriert sich nur auf die initiale Verordnung, also die Initialtherapie. Gezielte The-
rapieanpassungen aufgrund von patientenindividuellen Keimisolaten bzw. Antibiogrammen
oder Therapieanpassungen infolge des Nicht-Ansprechens der Initialtherapie bleiben unbe-
ricksichtigt. Der Umgang mit antibiotischen Folgeverordnungen, u. a. mit Substanzwechsel,
ist in der Erprobungsphase des Qualitatssicherungsverfahrens zu ermitteln.

Aufgrund der Erfordernisse der Riickspiegelung der Ergebnisse der Qualitatsprifung wird eine
Aktualisierung und Anpassung der Rationalen der Qualititsindikatoren sowie eine Uberprii-
fung einer Moglichkeit der Risikoadjustierung erforderlich, basierend auf den aktualisierten
Leitlinien.

Offnungsklausel: optionale Nutzung weiterer Abrechnungstatbestinde tiber BEMA-Ziffern
hinaus, zur Berechnung der Einschluss-/Ausschlusstatbestinde im QS-Verfahren (GOA Ziffern
gemall BEMA - Allgemeine Bestimmungen Nr. 3).

Uberpriifung der Zuordnung der o. g. Abrechnungsziffern anhand der gelieferten Sozialdaten
sowohl fallindividuell Gber eine etwaige Fallnummer sowie im Hinblick auf die Zuordnung der
Falle und Verordnungen zu den einzelnen Zahnarztpraxen.

Auswertung der Anpassung der BEMA-Kodes und der Aktualisierung der PZN hinsichtlich der
Gesamtfalle und der Falle pro Zahnarzt-Praxis sowie Probeauswertung der Qualitatsindikato-
ren

Da es sich beim vorgelegten Verfahren um das erste rein sozialdatengestitzte Verfahren im
Bereich der Zahnheilkunde handelt, welches zusatzlich Apothekenabrechnungsdaten nutzt,
wird auch die Beurteilung der Datenqualitat, hierbei insbesondere die Qualitat der Verkniip-
fung der einzelnen Routinedaten, ihre Struktur sowie die Aussagequalitdt gewirdigt werden
mussen. Hierbei sollten auch die Fragen der Ausgestaltung und Bedeutung von Referenzbe-
reichen und einer eventuellen Risikoadjustierung der Daten betrachtet werden. Dazu wird im
Zuge einer evtl. Risikoadjustierung die Verknlipfung von Krankenhausdaten mit den Fallnum-
mern und Verordnungen der Félle in einem zeitlichen Rahmen um die Antibiotikaverordnung
zu prifen sein.

© 1QTIG 2022 10
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2  Versorgungspraxis

Die vom AQUA-Institut im Jahr 2013 erstellte Konzeptskizze und der Bericht zur Entwicklung von
Indikatoren und QS-Instrumenten aus dem Jahr 2016 zu diesem Thema zeigten, dass es Hinweise
auf sowohl nicht gerechtfertigte Antibiotikaverordnungen als auch auf eine Fehlversorgung bei
der systemischen Antibiotikagabe in der zahnarztlichen Versorgung gibt. Zu haufig wird das Aus-
weich-Antibiotikum Clindamycin statt eines Antibiotikums der ersten Wahl (Amoxicillin) verab-
reicht. Im Zuge der Zunahme bakterieller Resistenzen und individueller Nebenwirkungen von
Antibiotika stellt sich die Notwendigkeit, Fehlversorgungen zu vermeiden und die Patientensi-
cherheit durch eine Verbesserung der Versorgungsqualitdt einschlieRlich einschlagiger Quali-
tatsforderungsmalRnahmen zu verbessern.

Ziele der Entwicklung des QS-Verfahrens waren daher die Vermeidung nicht notwendiger Anti-
biotikaverordnungen und die Steigerung der Verordnungen von Antibiotika der ersten Wahl,
sofern eine systemische Antibiotikagabe indiziert ist und keine Penicillin Allergie vorliegt. Die
Zielpopulation des umzusetzenden QS-Verfahrens sind Patientinnen und Patienten in der am-
bulanten zahnarztlichen Versorgung, die im Rahmen ihrer konservierenden oder chirurgischen
oder parodontalen Zahnbehandlung (vertragszahnarztliche Versorgung gemaR BEMA Teil 1 und
Teil 4) ein systemisches Antibiotikum erhalten haben.

Aus den aktuellen Daten zum Verordnungsverhalten der Zahnarztpraxen in Deutschland lasst
sich auch seit 2015 ein leicht gedndertes, jedoch prinzipiell weiterbestehendes Verordnungsver-
halten von Antibiotika erkennen, das dem aus der Situation wahrend der Erstellung des AQUA-
Abschlussberichts dahnelt. Nach den Daten des Arzneiverordnungsreports (Halling 2016, Halling
2017, Halling 2018, Halling 2019, Halling 2020), (Daublander und Hécherl 2021) ist Folgendes zu
beobachten: Zwischen 2015 und 2019 nimmt die Zahl der Verordnungen von Antibiotika/Anti-
infektiva leicht zu, wobei allerdings die Gesamtzahl der verordneten Defined Daily Doses (DDD)
leicht abzunehmen scheint (vgl. Tabelle 1). Die Anzahl der Verordnungen der Antibiotika variiert
im Verlauf der Jahre 2015 bis 2018 zwischen 3,2 Mio. (2015) und 3,69 Mio. (2017), um dann
2019 wieder etwas abzunehmen, auf 3,61 Mio. Verordnungen. Gleichzeitig nimmt aber die ab-
solute Anzahl der Defined Daily Doses (DDD) im Zeitraum 2015 bis 2016 deutlich zu, von 31,25
Mio. auf 35,31 Mio. DDD, um dann bis 2019 auf 31,71 Mio. DDD abzunehmen. Dies kann so
gedeutet werden, dass die Verordnung von Antibiotika im beobachteten Zeitraum relativ kon-
stant bleibt.

Tabelle 1: Verordnungen von Antibiotika durch Vertragszahndrztinnen/-zahndrzte 2015-19 nach Halling,
2020 nach Daublénder

Verordnun- 2015 2016 2017 2018 2019 2020
gen / Jahr

Antibiotika 3,2 3,51 3,69 3,45 3,61 3,61
/ Antiinfek-

tiva (Mio.)
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Verordnun- 2015 2016 2017 2018 2019 2020
gen / Jahr
DDD (Mio.) 31,25 35,31 31,96 29,99 31,71 31,9

Anhand der jlingsten Daten (Halling 2016, Halling 2017, Halling 2018, Halling 2019) (Halling
2020) (Daubldnder und Hocherl 2021) zeigt sich eine leichte Zunahme der Verordnung von Pe-
nicillinen und ein leichter Riickgang der Verordnung von Clindamycin, wobei jedoch offen bleibt,
ob sich hier ein kurzfristiger Effekt oder ein langerfristiger Trend einer Verbesserung hin zu mehr
leitliniengerechten Behandlungsverhalten darstellt, der auch ohne gesetzliche Qualitatssiche-
rung eingesetzt hat.

Betrachtet man anhand der Verordnungszahlen die beiden Teilaspekte des QS-Verfahrens, die
durch die ausgewahlten Qualitatsindikatoren abgebildet werden

= Steigerung der Verordnung von Antibiotika erster Wahl bzw.
= Verringerung der Verordnung von Clindamycin bei Erstverordnung,

wird anhand der aktuellen Daten jedoch deutlich, dass sich an der Verteilung der Gruppen der
in Zahnarztpraxen verordneten Antibiotika seit 2015 nur wenig verandert hat (vgl. Tabelle 2).

Die grolRte Gruppe der Verordnungen entfallt weiterhin auf die oralen Penicilline, unter diesen
ist erwartungsgemal’ die Substanzgruppe der Amino-Penicilline die am haufigsten verordnete
Gruppe. Die Verordnung von Amino-Penicillinen steigt im Verlauf der Jahre 2015 bis 2018 nur
sehr leicht von 18,4 auf 18,7 Mio. DDD, wobei sich in diesem Zeitraum die Verordnung von
Amoxicillin-Kombinationsprdaparaten mehr als verdoppelt hat. Unter den anderen Antibiotika
weisen Cephalosporine eine Zunahme der Verordnungszahlen auf, die Substanzen Metronida-
zol, Doxycyclin und weitere Antibiotika verzeichnen nur marginale Veranderungen in ihrer Ver-
ordnungshéaufigkeit. Die im QS-Verfahren adressierte Verordnung von Clindamycin nimmt im
Zeitraum von 2015 bis 2020 von 9,9 auf 7,9 Mio. DDD ab. Betrachtet man die sich durch die
unterschiedlichen Verordnungen ergebenden Verdnderungen nach Anteilen der unterschiedli-
chen Gruppen von Antibiotika, ergibt sich von 2015 bis 2020 eine Zunahme der Verordnung der
Mittel der ersten Wahl (Penicilline) bei gleichzeitiger Abnahme der Antibiotika der zweiten Wahl
(Clindamycin).

Tabelle 2: Verordnung Antibiotika durch Vertragszahndrztinnen/-zahndrzte 2015-20 nach Halling und
Daubléiinder et al.

Verordnun- 2015 2016 2017 2018 2019 2020
gen / Jahr

(Mio.

DDD/%)

Oralpenicil- 2,8 2,8 2,8 2,4 2,3 2,1
line (9,4%) (8,3%) (9,2%) (83%)  (78%) (68%)
Amino- 14,3 17,4 13,4 13,6 14,5 15,1
penicilline (48,1%) (51,7%) (44%) (46,8%)  (48,9%) (48,2%)
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Verordnun- 2015 2016 2017 2018 2019 2020

gen / Jahr

(Mio.

DDD/%)

Amoxicillin- 1,3 1,5 2,6 2,7 3,1 3,5

kombinatio- (4,4%) (4,5%) (8,5%) (9,3%) (10,4)  (11%)

nen

alle oralen 18,4 21,8 18,8 18,7 19,9 21,0

Penicilline (61,9%) (64,7%) (61,8%) (64,4%)  (67,1%) (65,7%)

orale 0,32 0,44 0,5 0,61 0,26 0,46

C.ephalospo- (1,1%) (1,3%) (1,6%) (2,1%) (0,9%) (1,4%)

rine

Doxycyclin 0,84 0,9 0,9 0,8 0,76 0,6
(2,8%) (2,7%) (3%) (2,8%) (2,6%) (1,8%)

Clindamycin 9,9 10,2 9,9 8,6 8,4 7,9

(33,3%) (30,3%) (32,5%) (29,6%) (28,3%) (24,7%)

Metronidazol 0,28 0,33 0,32 0,33 0,35 0,66
(0,9%) (0,9%) (1,1%) (1,1%) (1,2%) (1,8%)

Fett dargestellt sind einzelne Gruppen von antibiotischen Pharmaka.

Die oben dargestellten Befunde sprechen aber insgesamt fiir ein Fortbestehen der bereits 2015
identifizierten Verbesserungsbedarfe als Grundlage der Implementierung des geplanten QS-Ver-
fahrens durch den G-BA. Die hiermit angestrebte Férderung einer rationalen Antibiotikaverord-
nung unterstltzt zudem zielgerecht die neue Deutsche Antibiotika-Resistenz Strategie (DART
2020, BMG 2021) der Bundesregierung.
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3 Methodisches Vorgehen

Die Umsetzbarkeitsprifung wird in diesem Falle als eine Variante der Machbarkeitspriifung aus-
schlieBlich mittels Sozialdaten konzipiert: Die Verwendung von Ein- und Ausschlusslisten als Fil-
ter, die Anwendbarkeit und Anwendung von Qualitatsindikatoren anhand von (Sozial-)Daten,
die Erstellung von Rickmeldeberichten anhand der ausgewerteten Daten.

3.1 Leitlinienrecherche

Durch die relativ lange Zeit zwischen Beauftragung der Verfahrensentwicklung und Beauftra-
gung der Umsetzbarkeitsprifung ist es zu einer Alterung auch der begriindenden wissenschaft-
lichen Literatur, insbesondere auch der beigezogenen Leitlinien gekommen. Deshalb sollte eine
fachwissenschaftlich begriindete Aktualisierung der Indikatoren bei gleichzeitiger Beibehaltung
der anvisierten Qualititsziele erfolgen. Zu diesem Zweck sollte zunichst eine Uberpriifung der
dem Verfahren zu Grunde liegenden Leitlinien im Hinblick auf deren aktuellen Weiterbestand
erfolgen, um dadurch die fachlichen Grundlagen der Indikatoren auf Bestand zu prifen.

Im Rahmen der Literaturrecherche wurden in 9 Landern insgesamt 46 einschlagige Fachgesell-
schaften, diverse Leitliniendatenbanken und mehrere fachibergreifende und fachspezifische
Leitlinienanbieter hinsichtlich aktueller oder aktualisierter Leitlinien Gberprift. Insgesamt wur-
den nach dem standardisierten Vorgehen des IQTIG (IQTIG 2019) 1.760 Leitlinien fir die 3 vor-
geschlagenen Qualitatsindikatoren ermittelt. 45 Leitlinien wurden in ein Volltextscreening ein-
bezogen. Von diesen 45 Leitlinien wurden nach vordefinierten Ausschlusskriterien 43 Leitlinien
ausgeschlossen. 2 verbleibende Leitlinien wurden einer AGREE-II-Bewertung unterzogen (siehe
Anhang A.3.3). Als Grundlage fir die abgeleiteten Indikatoren verbleiben die Leitlinien der
AWMF ,0dontogene Infektionen” (Al-Nawas und Karbach 2016) und der ADA (Lockhart et al.
2019).

3.2 Datenquelle
Die Datenquelle des QS-Verfahrens sind Sozialdaten bei den Krankenkassen.

Zur Durchfihrung der Prifung auf Umsetzbarkeit sollten zur empirischen Priifung Sozialdaten
einer groRen Krankenkasse genutzt werden. Dazu erfolgte die erste Kontaktaufnahme Gber den
Institutsleiter am 16. Januar 2020. Am 16. Marz 2020 erfolgte die Kontaktaufnahme mit der
zweiten groRRen Krankenkasse, am 6. April 2020 erfolgte ein weiterer Kontaktversuch zu einer
dritten grofRen Krankenkasse Uiber den Institutsleiter, am 17. August 2020 erfolgte die Kontakt-
aufnahme mit der vierten groRen Krankenkasse. Nach der Kontaktaufnahme gab es vereinzelte
E-Mails seitens der Krankenkasse, die jedoch am 5. November 2020 letztmalig eine Verzégerung
der Riickmeldung aufgrund der Pandemielage erklarte und dann die Kommunikation einstellte.
Zusammengefasst wurden von allen vier sukzessive angesprochenen groBen Krankenkassen
keine anonymisierten Sozialdaten aus der zahnarztlichen Versorgung tibermittelt. Mit Schreiben
vom 8. April 2020 hatte das IQTIG den Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA Uber die
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Schwierigkeiten, Sozialdaten von den Krankenkassen zu erhalten, informiert. Am 2. Juli 2020 be-
antragte das IQTIG daher eine Verschiebung des Abgabetermins des Abschlussberichts vom
30. September 2020 auf den 31. Méarz 2021, die das Plenum des G-BA nachfolgend genehmigte.
Aufgrund der fehlendenden Sozialdaten konnten die letzten drei der explizit im Auftrag genann-
ten Aktualisierungen (vgl. Abschnitt 1.2) nicht durchgefiihrt werden.

3.3 Aktualisierung der BEMA-Positionen

Zur Aktualisierung der BEMA Positionen, welche aufgrund von Anderungen von gesetzlichen Re-
gelungen herbeigefiihrt wurden, wurden die einschlagigen aktuellen Abrechnungsregeln der
Kassenzahnarztlichen Vereinigungen in der Fassung vom 1. Januar 2022 von der Website der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung (KZBV, www.kzbv.de) abgefragt und die aktualisierten
Gebuhrenordnungsziffern in die (iberarbeiteten Tabellen des Abschlussberichts im Anhang B
aufgenommen. Zusatzlich wurde auftragsgemall gepriift, welche der nach Bestimmung des
BEMA abrechenbaren GOA Gebiihrenordnungspositionen, die bei zahnirztlicher Behandlung
ansetzbar sind, zur Ergdnzung der Gesamtleistungsliste und der Ausschlussliste tauglich sein
konnten. Die Ziffern wurden in die Tabellen B.2 und B.4 im Anhang aufgenommen. Auch wurden
die im Rahmen der Novelle der leitlinienbasierten Parodontitistherapie (G-BA:PAR-Richtlinie
vom 17.12.2020) (Jockel-Schneider et al. 2018, Kebschull et al. 2020)) entstandenen Anderun-
gen der Geblihrennummern im BEMA in die Tabellen im Anhang hinsichtlich Einschluss- und
Ausschlusswirkung eingepflegt.

3.4 Aktualisierung der PZN-Liste der Antibiotika

Die Aktualisierung der Pharmazentralnummern (PZN) erfolgte auf Basis der 2020 herausgege-
benen, nach ATC-Code sortierten Pharmaspezialititen.? Alle Priparate zu den jeweiligen ATC-
Codes aus dem AQUA-Abschlussbericht wurden erfasst und in eine Tabelle im Anhang aufge-
nommen. Zur Schaffung eines Uberblicks tiber die genutzten Praparate mit ihren Handelsnamen
und Wirkstoffen und Darreichungsformen (PZN) aus der entsprechenden ATC-Kategorie wurde
eine Recherche der entsprechenden Praparate auf der Website www.gelbe-liste.de durchge-
fihrt. Es wurde die ATC-Code-Datenbank (mit Stand 15. Méarz 2020) pro ATC-Code abgefragt.
Ergebnis dieser Abfrage sind die im ATC-Code in Bezug auf den Wirkstoff festgelegten Medika-
mente mit PZN. Die aktualisierte Liste enthélt alle Praparate der jeweiligen ATC-Gruppe. Die ge-
wonnenen Daten wurden in ihre Einzeldaten (ATC-Code, Wirkstoff, Medikament/Handelsname,
PZN, Packungsinhalt und -grof3e) zerlegt. Die Daten sind nach ihrem ATC-Code sortiert und fin-
den sich im Anhang C dieses Berichts. Im Rahmen des Erprobungsbetriebes ist eine Aktualisie-
rung der Liste der ATC-PZN-Codes auf jahrlicher Basis fiir das Erfassungsjahr sicher zu stellen.

2 https://www.wido.de/publikationen-produkte/arzneimittel-klassifikation/, zuletzt aufgerufen 15.02.2021
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4 Grundgesamtheit des Verfahrens

Das QS-Verfahren zur Antibiotikatherapie in der Zahnheilkunde zielt auf die Beurteilung der
zahndrztlichen Versorgung im adressierten Teilaspekt Antibiotikatherapie bei bestimmten kon-
servierend-chirurgischen und/oder parodontalen Behandlungen der gesetzlich krankenversi-
cherten Bevolkerung ab.

Die vom Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek) veréffentlichten Ubersichtsdaten zum deutschen
Gesundheitswesen aus dem Jahr 2020 (vdek 2021) zeigen, dass 81,8 Mio. Menschen kranken-
versichert sind, 73,1 Mio. Menschen davon in der gesetzlichen Krankenversicherung.

Aufgrund des bereits mehrfach angesprochenen Nichtvorliegens aktueller Sozialdaten kann nur
anhand des Datenbestands von 2013 (AQUA 2016) eine Projektion zu den vom geplanten Ver-
fahren angesprochenen Patientinnen und Patienten erstellt werden. Dort wurden fiir den BEMA
(Teil 1) 574 Mio. Behandlungsleistungen bei 113 Mio. Behandlungsfillen von 60 Mio. Patientin-
nen und Patienten erfasst. Demgegeniiber standen 4,7 Mio. Antibiotikaverordnungen, welche
in einem Zeitfenster von 1 Woche vor und nach einer zahnarztlichen Behandlung beriicksichtigt
wurden. Betrachtet man die Quote der Verordnungen von Antibiotika pro Behandlungsfall nach
Leistungen nach BEMA Teil 1, ergibt sich eine Verordnung von Antibiotika in ca. 4 % der BEMA-
Behandlungsfalle, wobei hier eher weniger Fille zu betrachten sind, da der Datensatz keine Aus-
sage zu Mehrfachrezepten zur gleichen Patientin / zum gleichen Patienten beinhaltet. Auch
wenn im AQUA-Abschlussbericht die nach BEMA Teil 4 aufzugreifenden parodontalen Behand-
lungsfille aus dem Verfahren ausgeschlossen werden sollten, empfiehlt das IQTIG angesichts
der Uberfiihrung des Indikators , Antibiotikagabe bei zahnarztlichen Behandlungen mit seltenem
Auftreten von odontogenen Infektionen” in mindestens einen Zusatzparameter nun, die Be-
handlungsdaten der parodontal behandelten Fille (BEMA Teil 4) in den Qualitatsindikatoren mit
zu nutzen, da es auch bei diesen Patientinnen und Patienten um den Aspekt der Antibiotikaver-
ordnung bei Mallnahmen, die nur selten mit odontogenen Infektionen vergesellschaftet sind,
geht. Zudem existiert nun fiir die Antibiotikatherapie der Parodontitiden in der S3-Leitlinie 083-
043 ,,Die Behandlung von Parodontitis Stadium I-111“ (Kebschull et al. 2020) eine eindeutige nicht-
Empfehlung zur Verordnung von systemischer Antibiotikatherapie sowie eine Therapieempfeh-
lung hinsichtlich Antibiotikagabe bei bestimmten Erkrankungsformen bzw. bestimmten Patien-
tengruppen.

Fiir den BEMA Teil 4 nennt der Bericht eine Antibiotikaquote von ca. 2,1 % bei einer Gesamtzahl
von 1,25 Mio. Behandlungsfallen, was ca. 27.000 Behandlungsfalle mit Verordnungen ergibt, die
mit vom Verfahren adressiert werden. Aus der AQUA-Auswertung (AQUA 2016) ergab sich eine
Zahl von durchschnittlich 61 verordneten Antibiotika pro Jahr und Zahnarzt. Hier fehlen jedoch
aktuelle deskriptive Analysen der Sozialdaten, welche Riickschlisse auf die Verteilung der Be-
handlungsfalle und der Verordnungen zulassen wiirde.

Die im AQUA-Abschlussbericht (AQUA 2016) genannten, auf Hochrechnungen beruhenden Da-
ten zum Verordnungsverhalten von Antibiotika konnen an dieser Stelle nicht aktualisiert aufbe-
reitet werden, da es dazu an aktuellen Sozialdaten der Krankenkassen mangelt. Zur Beurteilung
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von Anderungen in der betroffenen Population werden daher die Zahlen aus dem Abschlussbe-
richt herangezogen. Dies geschieht zur Ermoglichung einer Abschatzung von Veranderungen der
Erfassungsmuster, die z. B. aus der Einflihrung neuer BEMA-Ziffern fiir die Versorgung von pfle-
gebediirftigen Patientinnen und Patienten resultieren kdnnte. Wenn man unterstellt, dass ge-
rade die zahnarztliche Versorgung von stationar in Pflegeheimen untergebrachten Menschen
hohes Potenzial zur Verbesserung aufweist, weil bis zur Einflihrung der BEMA-Codes fiir die auf-
suchende zahnarztliche Vor-Ort-Betreuung Pflegebediirftiger mangels Abrechenbarkeit wenig
bis gar nicht stattgefunden hat, ergibt sich aus der Zahl von ca. 810.000 im Jahr 2019 in vollsta-
tionarer Pflege befindlicher Menschen: Bei Zugrundelegung der durch den Abschlussbericht auf-
gestellten Quote von 3,4 % Fehlverordnungen wiirde dies in Bezug auf die vorgenannte Gruppe
bedeuten, dass ca. 28.000 Menschen dieser — vermutlich fir diese Fehlversorgung besonders
vulnerable Patientengruppe — von dem QS-Verfahren zur Antibiotika durch die aktualisierten
BEMA-Leistungen zusatzlich profitieren wiirden.

Die Gesundheitsversorgung von Pflegebediirftigen steht aktuell im Hinblick auf die negative Aus-
wirkung des Pflegegrades auf die Mundgesundheit im Mittelpunkt weiterer Untersuchungen.
Wiirde ein Pflegegrad von 3 und hoéher bedeuten, dass die zahnérztliche Versorgung vor der
Einflihrung der BEMA-Ziffern 171 ff. nur wenig stattgefunden hat, und hatte sich der Zustand
durch die Einfihrung der neuen BEMA-Ziffern verandert, wiirde dies bedeuten, dass 45 % aller
Pflegebedirftigen (4,1 Mio. Menschen) mitadressiert waren. Legt man dabei die Ergebnisse der
Deutschen Mundgesundheitsstudie V (IDZ 2016) zugrunde, dass Uber die Halfte der Senioren
mit Pflegebedarf keine eigenen Zahne mehr haben, wiirde sich anhand der Daten bei obiger
unterstellter Fehlversorgungsquote theoretisch bis zu 31.000 Menschen mehr im QS-Verfahren
Antibiotikatherapie im Vergleich zum Zustand vor der Novelle des BEMA wiederfinden. Hierbei
muss einschrankend zu bedenken gegeben werden, dass die auslésenden BEMA-Ziffern ihrer
Inhalte nach eher nicht vollumfanglich in dem angesprochenen Teilkollektiv der Behandlungs-
falle mit BEMA-Ziffern 171 ff. zu erwarten waren, sodass die Verdnderung der absoluten Zahlen
der im Verfahren Beteiligten wenig Veranderungen zeigen wirde. Eine umfangreiche Analyse
der Sozialdaten waére diesbeziglich erforderlich, um Veranderungen durch gednderte BEMA-Zif-
fern belegen zu koénnen.
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5 Uberarbeitung der Qualititsindikatoren

Das vom AQUA-Institut entwickelte QS-Verfahren umfasst drei Indikatoren: Im Folgenden wer-
den auf Basis der Ergebnisse der Aktualisierung und Umsetzungsprifung Empfehlungen fir die
Optimierung der Qualitatsindikatoren und ihrer Dokumentation und Bewertung formuliert, so-
fern Referenzbereiche gedndert werden. Diese sind in die aktualisierten Indikatordatenblatter
in der Anlage eingearbeitet.

5.1 Zusatzparameter: Antibiotikagabe bei zahnarztlichen Behandlungen
mit seltenem Auftreten von odontogenen Infektionen

Aus der Aktualisierung der Leitlinie der AWMF zur Therapie odontogener Infektionen (Al-Nawas
und Karbach 2016), die noch bis September 2021 giiltig war und derzeit in Uberarbeitung ist,
wie auch aus der Leitlinie der Amerikanischen Fachgesellschaft ADA (Lockhart et al. 2019) erga-
ben sich keine Veranderungen zur Therapieindikation mit antibiotischen Pharmaka, die eine ge-
anderte Sachlage im Vergleich zum Abschlussbericht (AQUA 2016) darstellen wiirde. Es gilt wei-
terhin die evidenzbasierte Empfehlung, dass bei lokalisierten, odontogenen Infektionen ohne
Ausbreitungstendenz mit Pus-Entleerung auf eine antibiotische Therapie verzichtet werden soll,
sofern keine allgemeinmedizinischen Risikofaktoren bestehen. Nur bei odontogenen Infektio-
nen mit Ausbreitungstendenz soll neben einer chirurgischen Therapie unverziiglich eine Antibi-
otikatherapie eingeleitet werden. Die weiteren Empfehlungen der Leitlinien erreichen zudem in
der Mehrzahl der Félle einen ,kann‘-Charakter der zu treffenden MaRnahmen bzw. einen nied-
rigen oder sehr niedrigen Empfehlungsstarkegrad. Vor diesem Hintergrund wurde der Titel des
Indikators nachprazisiert, da es sich nach den belegbaren Informationen aus den BEMA-Abrech-
nungsziffern hinsichtlich der zu Grunde liegenden MaRnahmen um Behandlungen handelt, die
aus der klinischen Erfahrung heraus nur selten mit odontogenen Infektionen verbunden sind.
Eine klare Aussage zur Antibiotikaindikation kann anhand von BEMA-Ziffern nicht getroffen wer-
den.

Die S3-Leitlinie der AWMF ,,Odontogene Infektionen” (Al-Nawas und Karbach 2016) liefert drei
konkrete Empfehlungen fiir die Therapie mit Antibiotika im Bereich der Zahnheilkunde:

= ,Handelt es sich um eine lokalisierte odontogene Infektion ohne Ausbreitungstendenz und
entleert sich Pus, soll auf eine Antibiotikatherapie verzichtet werden, wenn keine allgemein-
medizinischen Risikofaktoren bestehen [...].“

= ,Patienten mit einer odontogenen Infektion mit Ausbreitungstendenz sollten stationar tGber-
wacht werden, und es sollte zusatzlich zur chirurgischen Therapie unverziglich eine Antibio-
tikatherapie eingeleitet werden [...].“

= ,Zeigt sich eine Ausbreitungstendenz oder bestehen Allgemeinerkrankungen, kann es erfor-
derlich sein, eine Antibiotikatherapie bereits vor der chirurgischen Intervention zu beginnen

[..].”

Die S3-Leitlinie der AWMF gibt in Bezug auf die vom Indikator adressierte Uberpriifung der Indi-
kation zur antibiotischen Therapie Empfehlungen zum Verordnungsverhalten auf den Evidenz-
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Leveln V-Illa. Die Aussagen sind umfassend auf eindeutige Symptomen bzw. Befundkonstellati-
onen abgestellt und liefern eine ,soll’-, eine ,sollte’- und eine ,kann‘-Empfehlung. Die ,soll ver-
zichtet werden’-Empfehlung ist eine Negativempfehlung (,wenn keine allgemeinmedizinischen
Risikofaktoren bestehen”) und bedeutet im Umkehrschluss lediglich eine ,kann‘-Empfehlung
beim Vorliegen allgemeinmedizinischer Risikofaktoren. Damit liegen im Grunde zwei ,kann‘-
Empfehlungen hinsichtlich der Antibiotikagabe bei allgemeinmedizinischen Risikofaktoren bzw.
Allgemeinerkrankungen und eine ,sollte’-Empfehlung beim Vorliegen einer odontogenen Infek-
tion mit Ausbreitungstendenz vor.

Hinsichtlich der indizierten MaBnahmen im Rahmen der Behandlung von Parodontitiden gibt die
S3-Leitlinie ,,Die Behandlung der Parodontitis Stadium I-11” (Kebschull et al. 2020) fiir bestimmte
Patientengruppen eine ,kann’ bzw. ,sollte’ Empfehlung, spricht aber bezlglich der routinemaRi-
gen Antibiotikaverabreichung im Rahmen der instrumentellen Parodontitistherapie eine ,soll
nicht Empfehlung aus. Dies ist im Rahmen der Einschluss-/Ausschlusskriterien der entsprechen-
den BEMA Positionen zu beachten. Nichts desto trotz ist die leitliniengerechte Parodontitisthe-
rapie mit systemischen Antibiotika im Qualitatssicherungsverfahren systemische Antibiotikathe-
rapie mit zu bericksichtigen und damit auch ein Grund fiir die Wiederaufnahme parodontaler
Leistungen in das Verfahren.

Die amerikanische Leitlinie der ADA (Lockhart et al. 2019) stiitzt die Aussagen der AWMF-Leitli-
nie. Die abgeleiteten Schlussfolgerungen hinsichtlich der Patientenversorgung, die der Indikator
zum Aufgriff relevanter Falle einer nicht indizierten Versorgung nutzen soll, bleiben somit wie
im AQUA-Abschlussbericht dargelegt, bestehen. Die Empfehlungen basieren jedoch weiterhin
auf niedrigem (,low‘) bzw. sehr niedrigem (,very low’) Evidenzlevel. Im Unterschied zur AWMF-
Leitlinie zielt die Empfehlung der amerikanischen ADA Leitlinie explizit auf die therapeutischen
Vorgehensweisen hinsichtlich apikaler Parodontitiden bzw. von Pulpitiden ab, die jedoch nur
einen Teil bakterieller oraler Infektionen abbildet, und bleibt daher in ihren Aussagen zur Indi-
kation therapeutischer Interventionen beschrankt im Vergleich zur Leitlinie der AWMF.

Die Festlegung bestimmter BEMA-Abrechnungsziffern fur die Grundgesamtheit des Qualitatsin-
dikators erfolgte wahrend der Entwicklung des Verfahrens mit einem Expertenpanel, welches
aus der Arbeitserfahrung im Fachgebiet bestimmte Ziffern anhand der damit vergesellschafte-
ten Leistungen als mehr oder weniger trennscharf unkritisch flir das Auftreten von Infektionen
erachtet hatte. Dies wurde durch die Verwendung einer Liste von BEMA-Abrechnungsziffern
(Anhang B.3) erreicht, die auffallige Falle — im Sinne des QS-Verfahrens — kennzeichnen sollte:
Ein Auftreten von bakteriellen odontogenen Infektionen nach diesen Malnahmen erscheint sel-
ten. Unberiicksichtigt blieb in der seinerzeit durchgefiihrten Analyse die Moglichkeit der Nut-
zung von Ziffern der Gebiihrenordnung fiir Arzte durch die Zahnéarzte, aus der sich aufgrund in-
haltlicher Uberschneidungen, welche auch zur Filterung der Fille genutzt werden kénnten. Die
im Anhang aufgefiihrte Liste der Ziffern der Einschluss- (Anhang B.2) sowie Ausschlussliste (An-
hang B.3 und B.4) wurde entsprechend ergédnzt. In Kombination mit einer weiteren Liste von
BEMA-Abrechnungsziffern, die MaRnahmen betreffen, fiir die nach der Durchfiihrung ein Auf-
treten bakterieller odontogener Infektionen wahrscheinlicher ist, sollten Riickschliisse auf die
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Angemessenheit der getatigten antibiotischen Verordnungen der Zahnéarztinnen/Zahnérzte ge-
zogen werden. Beide Listen subtraktiv miteinander verbunden (Behandlungsfalle mit BEMA-Ab-
rechnungsziffern aus Anhang B.2 (Einschlussliste) ohne die Behandlungsfalle, die BEMA-Ziffern
aus Anhang B.3 oder B.4 (Ausschlussliste mit Offnungsklausel-GOA Ziffern) enthalten), ergeben
die Félle der zu beachtenden Zusatzparameter (AQUA 2016).

Im AQUA-Abschlussbericht (AQUA 2016: 40) wurde dazu ausgefiihrt, dass mit dem QS-Verfah-
ren nicht notwendige Antibiotikaverordnungen durch das Aufgreifen solcher BEMA-Abrech-
nungsziffern erfasst werden sollen, fiir die von den Berichterstellern festgelegt worden ist, dass
bei ihnen in der Regel keine Antibiotikagabe indiziert ist. Die BEMA-Liste von Leistungen mit
geringer Wahrscheinlichkeit einer moglichen odontogenen Infektion wurde durch ein Experten-
panel und ein anschlieRendes Stellungnahmeverfahren erstellt. Die in den Listen aufgefiihrten
Leistungen kdnnen jedoch nicht direkt aus Leitlinien abgeleitet oder auf evidenzbasierter Grund-
lage erstellt werden. Das bedeutet, dass durchaus Falle in diesem Leistungsbereich denkbar sind,
in denen doch eine Indikation einer Antibiotikaverordnung bestanden haben kénnte. Eine echte
Indikationsprifung kann durch BEMA-Abrechnungsziffern nicht erfolgen, da sich in den verwen-
deten Sozialdaten keine Informationen zur Indikation befinden. Dies hatte auch das AQUA-Insti-
tut erkannt und schlug eine zuséatzliche Risikoadjustierung anhand von Allgemeinerkrankungen
vor, die aus stationaren ICD-Daten (Daten nach § 301 SGB V) der Patientinnen und Patienten
erfasst werden sollten. Eine solche Risikoadjustierung sollte die ,kann‘-Empfehlungen zu den
allgemeinmedizinischen Risikofaktoren aufgreifen.

Diese vorgeschlagene Risikoadjustierung erscheint dem IQTIG aber aus mehreren Griinden we-
der fachlich angemessen noch umsetzbar. Die Entwicklung eines Modells zur Risikoadjustierung
setzt voraus, dass eine Wahrscheinlichkeit des Zusammenhangs zwischen Risikofaktor und
odontogener Infektion mit Ausbreitungstendenz —was die leitlinienbasierte Zielvariable fir eine
systemische Antibiotikagabe wéare — bestimmt werden kann. Letztere kann aber den Sozialdaten
nicht valide entnommen werden, da die ICD-Kodes diesbezlglich unspezifisch sind und nieder-
gelassene Zahnarztinnen/Zahnarzte ICD-10 Diagnosen nicht regelhaft in die Abrechnungsdaten
nach BEMA kodieren. Eine Korrelation zur Antibiotika-Verordnung selbst ware auch nicht sach-
gerecht, da diese die Priifvariable darstellt und deshalb nicht gleichzeitig Zielvariable sein kann.
Empirische Untersuchungen anhand von Sozialdaten konnten aus den bereits oben beschriebe-

nen Griinden im aktuellen Projekt nicht vorgenommen werden.

Durch das AQUA-Institut wurde ein Rekurs auf stationadre ICD-Kodierungen (§ 301-Daten) vor-
geschlagen, da diese valider seien als ambulante ICD-Kodierungen. Diese Informationen aus sta-
tionaren Krankenhausaufenthalten stehen aber den Zahnarztinnen/Zahnarzten zur Indikations-
entscheidung gar nicht zur Verfligung, sodass auf dieser Datenbasis keine faire Bewertung der
Indikationsqualitdt der von den Zahnéarztinnen/Zahnérzten getroffenen Verordnungen vorge-
nommen werden kann. Zahnarztinnen und Zahnarzte verfligen in der Majoritat der Falle nur
Uber die anamnestischen Angaben der Patienten zu Vorerkrankungen: Sie kdnnen die entspre-
chenden Diagnosen, die eindeutig auRerhalb ihres Fachbereichs liegen, auch nicht selbst stellen.
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Der Rekurs auf stationdre Behandlungsdaten zur Aufklarung weiterer Erkrankungen der durch
die Zahnarztinnen und Zahnarzte versorgten Patientinnen und Patienten ist auch aus einem wei-
teren Grund problematisch. In der Qualitatssicherung kénnen stationare ICD-Diagnosen nur fir
bis zu 5 Jahre riickblickend erfasst werden. Es ist aber zu erwarten, dass viele Patientinnen und
Patienten mit chronischen Allgemeinerkrankungen in diesen Zeitraumen gar keinen stationadren
Aufenthalt hatten (z. B. Diabetiker, Asthmatiker). Dazu kommt, dass wenn der stationadre Auf-
enthalt einem operativen Eingriff in einem bestimmten Spezialgebiet galt, auch davon auszuge-
hen ist, dass nicht alle Allgemeinerkrankungen der Patientin bzw. des Patienten kodiert wurden.
Der Rekurs auf stationdre ICD im Rahmen eines QS-Verfahrens kann deshalb nicht sicherstellen,
dass ein umfassendes Bild der Allgemeinerkrankungen der Patientin bzw. des Patienten aufge-
nommen wird.

Zu den als Risikofaktor isolierten Allgemeinerkrankungen ist zu bemerken, dass in der Leitlinie
zwar sechs Allgemeinerkrankungen als Risikofaktor fiir eine odontogene Infektion angegeben
werden, flr die Belege in der Literatur vorlagen (Al-Nawas und Karbach 2016). Es muss aber
davon ausgegangen werden, dass es sich hierbei nur um eine exemplarische, nicht um eine ab-
schlielende Liste handelt. Diese Liste umfassend zu definieren, erscheint evidenzbasiert kaum
moglich und wurde vom AQUA-Institut auch nicht durchgefihrt.

Zahnmedizinische Risikofaktoren flr eine odontogene Infektion, wie sie ebenfalls in der S3-Leit-
linie (Al-Nawas und Karbach 2016) aufgefiihrt werden, kdnnen aufgrund fehlender ICD-Kodie-
rungen der Zahnarztinnen und Zahnarzte nicht aufgegriffen werden.

Eine Risikoadjustierung soll Unterschiede zwischen Patientenkollektiven der Leistungserbringer
ausgleichen, um eine faire Vergleichbarkeit der erbrachten Leistungen sicherstellen zu kénnen.
Eine Prifung von Indikationen erfolgt aber entlang von Algorithmen, die medizinische Befunde
miteinander in Beziehung setzen. Dieses Vorgehen kann nicht durch statistische Adjustierungen
verbessert werden. Am Ende muss im Einzelfall eine Entscheidung getroffen werden, ob eine
Indikation leitliniengerecht war oder nicht. Das IQTIG bezweifelt daher, dass fiir eine Indikations-
prafung Risikoadjustierungen (auRerhalb einer stratifizierten Indikationsstellung) zielfihrend
und wissenschaftlich angemessen sind.

Entsprechend den Vorgaben der ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG (IQTIG 2019) erfillt der
Prozessindikator nicht die Eignungskriterien der Inhaltsvaliditat, der Klassifikationsgiite und der
Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss und eignet sich nicht fir eine faire, vergleichende
Bewertung der Leistungserbringer.

Es wird empfohlen, den vom AQUA-Institut entwickelten Indikator in einen, ggf. mehrere, Zu-
satzparameter ohne Risikoadjustierung umzuwandeln. Sie beschreiben den Anteil der Antibio-
tikaverordnungen bei Behandlungsfallen mit jenen konservierend-chirurgischen und parodon-
talen Leistungen, fir die ein seltenes Auftreten von odontogenen Infektionen angenommen
wird. Sie kénnen sinnvoll als Bezugspunkte genutzt werden, und dienen dann als AnstoR fiir die
Reflexion des eigenen Verordnungsverhaltens durch die Leistungserbringer selbst. Im QS-Ver-
fahren kann damit auch geférdert werden, so wenig Antibiotika wie notig zu verordnen, ohne
dabei von extern einzelne Falle kritisch bewerten zu miissen. Durch die Zahnarztinnen und Zahn-
arzte konnen die Zusatzparameter gegebenenfalls im Stellungnahmeverfahren herangezogen
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werden. Es ist dariiber hinaus zu berticksichtigen, dass insgesamt nicht gut belegt werden kann,
was eine quantitativ angemessene Verordnungszahl von Antibiotika im zahnéarztlichen Bereich
wirklich wéare, sodass auch kein fachlich begriindeter fixer Referenzwert denkbar erscheint. Der
vom AQUA-Institut vorgeschlagene Referenzbereich des 95. Perzentils erlaubt den Leistungser-
bringern keine klare Zielausrichtung und Bewertungssicherheit.

Da ein Zusatzparameter keinen Referenzbereich enthilt, wird weder eine statistisch-rechneri-
sche Auffalligkeit von Leistungserbringern berechnet noch findet, wie oben angesprochen, eine
zweite Stufe einer qualitativen Bewertung durch die Fachkommissionen statt. Eine Risikoadjus-
tierung ist fir diese Zusatzparameter nicht mehr notwendig. Die urspriinglich im QS-Verfahren
geplante Erhebung stationarer ICD als Hinweis auf Allgemeinerkrankungen entfallt.

Die Aktualisierung der Pharmazentralnummern antibiotischer Pharmaka erfolgte auf der Basis
der ATC-Codes des urspringlichen QS-Verfahrens zum Stand 03/2020. Die Aktualisierung war
erforderlich, da geprift werden musste, wie viele neue antibiotische Praparate seit der Verof-
fentlichung des Abschlussberichts in den Markt gekommen sind. In den Apothekenabrechnungs-
daten finden sich lediglich PZN-Codes, eine einfache Beibehaltung der ATC-Codes erschien daher
als nicht zielfihrend.

5.2 Indikator: Penicillin-Verordnungen bei konservierend-chirurgischen
und parodontalen zahnarztlichen Behandlungen

Die aktualisierten Leitlinien geben bezliglich der Verordnung von Penicillin-Derivaten bei zahn-
arztlichen Behandlungen folgende Empfehlungen ab:

S3-Leitlinie der AWMF ,,Odontogene Infektionen” (Al-Nawas und Karbach 2016):

= Fir die empirische Antibiotikatherapie sollte das effektivste und vertraglichste Antibiotikum
angewendet werden, wie z. B. Penicillin oder Amoxicillin [...].“

= Ein Aminopenicillin ggf. mit Betalaktamaseinhibitor ist das Mittel der Wahl bei einer Ausbrei-
tungstendenz einer odontogenen Infektion, wenn keine Kontraindikation gegen dieses be-
steht. Dies gilt auch, wenn eine odontogene Infektion bereits mit einem Penicillin oder Ami-
nopenicillin ohne Betalaktamaseinhibitor vorbehandelt wurde [...].“

Die Empfehlungen der Leitlinie erreichen Evidenzlevel zwischen V und Ib bei Empfehlungsgrad
A-B. Die Aussagen der Empfehlungen spiegeln eindeutig die Therapieempfehlung wider, welche
im vorgelegten QS-Verfahren adressiert werden sollen, und bestatigen, dass Penicilline oder
Aminopenicillin mit oder ohne Betalaktamaseinhibitor als Mittel der ersten Wahl in der Behand-
lung odontogener, bakteriell bedingter Entziindungen verordnet werden sollen. Diese Empfeh-
lung bildet weiterhin die Rationale fiir das vom Indikator adressierte Ziel der Férderung der Ver-
ordnung von Antibiotika der ersten Wahl, sofern eine Antibiotikagabe bei bakteriellen entziind-
lichen Erkrankungen im zahnarztlichen Fachgebiet indiziert ist.

Die aktuelle S3 Leitlinie der AWMF ,,.Behandlung der Parodontitis Stadium | bis III”“ (Kebschull et
al. 2020) empfiehlt, dass systemische Antibiotika nicht routinemaRig in der Parodontitistherapie
angewendet werden sollen. Die Leitlinie sieht jedoch eine Indikation zur systemischen Gabe bei
bestimmten Patientengruppen bei bestimmten Erkrankungsformen.
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Die Clinical Practice Guideline der ADA (Lockhart et al. 2019) unterstiitzt diese Empfehlungen
der AWMF-Leitlinie und damit die Rationale fur den Indikator im oben bereits dargestellten
Sinne. Der Evidenzlevel dieser Empfehlungen ist wiederum sehr niedrig (,very low’), und wie
beim vorher besprochenen Indikator ergibt sich durch den Bezug der Therapieempfehlung auf
die Diagnosen Pulpennekrose und symptomatische apikale Parodontitis als Indikationen eine
Eingrenzung der grundsatzlichen Antibiotika-Indikation im Vergleich zur Aussage der AWMF-
Leitlinie, die jedoch nicht widerspriichlich zur Empfehlung der Penicilline als Antibiotika der ers-
ten Wahl zu werten ist.

Der Qualitatsindikator stellt auch im Sinne der ,,Methodischen Grundlagen” des IQTIG einen ge-
eigneten Qualitatsindikator dar. Hinsichtlich des Qualitatsziels besitzt der Indikator sowohl eine
Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten, da eine leitliniengerechte Versorgung gerade im
Hinblick auf die Medikation einerseits aufgrund der positiven Beeinflussung der Erkrankung und
andererseits der Verhinderung von unerwiinschten Wirkungen und Nebenwirkungen optimiert
wird (Patientensicherheit). Es besteht zudem ein direkter Zusammenhang mit dem patientenre-
levanten Ziel, die Verordnung von antibiotischen Medikamenten in der Zahnheilkunde auf die
indizierten Substanzen zu beschranken. Dies dient auch der Patientensicherheit.

Das Verbesserungspotenzial der medikamentosen Behandlung ldsst sich auch aus den Befunden
aus Kapitel 2 ermessen, die einen Anhalt fir das Ausmal der Fehlverordnung geben kénnen.
Zudem sollten die Zahnarztpraxen die Information, die sich aus den Zusatzparametern ermessen
lasst, bei einer Beurteilung des Indikators ,,Penicillin-Verordnungen bei konservierend-chirurgi-
schen und parodontalen zahnérztlichen Behandlungen” mit einbeziehen. Der Qualitatsaspekt
der Forderung der Verschreibung von antibiotischen Medikamenten der ersten Wahl wird von
diesem Indikator ebenfalls direkt adressiert, Penicilline stellen nach der aktuell herrschenden
Fachmeinung die Medikamente der ersten Wahl zur Behandlung odontogener Infektionen dar.
Der Wortlaut der evidenzbasierten Leitlinienempfehlung findet sich in Anhang A, Tabelle 8.

Da hier auf Verordnungszahlen basierende Ergebnisse verwendet werden — es werden die zahn-
arztlich verordneten und eingelosten Rezeptdaten der Apotheken verwendet —ist der Indikator
zudem direkt beeinflussbar: Durch Verdanderungen des Verordnungsverhaltens. Die Eignung des
Messverfahrens ist ebenfalls nach der Beurteilung der theoretischen Grundlagen der Datener-
fassung — soweit zuganglich — prinzipiell gegeben: Die Messung ist objektiv, da lber die abge-
rechneten Verordnungen bereits vorgepriifte Daten Verwendung finden, die eine hohe Qualitat
aufweisen missen. Diese Qualitatssicherung ist begriindet in der erfolgten Gegenpriifung der
Forderungen der abrechnenden Apotheken durch die regulierenden Krankenkassen. Reliabilitat
und Objektivitat sind durch die dargestellte Nutzung vorgepriifter Sozialdaten im QS-Verfahren
ebenfalls als gegeben anzusehen. Die Praktikabilitat der Messung ergibt sich aus der Nutzung
vorexistenter Sozialdaten, zu deren Nutzung ein geeigneter Datenfluss darzustellen ware. Als
positiv zu bewerten wiare, dass die notwendigen Daten (zahnarztliche Abrechnungsdaten und
Arzneimittelverordnungsdaten) vollstandig in den Sozialdaten bei den Krankenkassen vorliegen
und somit eine Zusammenfihrung von Daten unterschiedlicher Quellen nicht notwendig ist. Die
Daten missen nicht Gber die Vertrauensstelle laufen.
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Die Grundgesamtheit des QS-Verfahrens stellen alle Antibiotikaverordnungen von Zahnarztpra-
xen im Rahmen von parodontaler und konservierend-chirurgischer Behandlungen dar (Anhang
B.2). Die BEMA-Ziffern aus Teil 4 kdnnen somit wieder in die Grundgesamtheit des Qualitatsin-
dikators aufgenommen werden. Wie grol} diese Grundgesamtheit sein wird, ldsst sich ohne vor-
liegende Sozialdaten allerdings nicht schatzen. Es erscheint zur Sicherstellung der Aufgriffsvali-
ditat und hinsichtlich der Datensparsamkeit geboten, diejenigen Antibiotikaverordnungen von
Zahnarzten aufzugreifen, die im zeitlichen Zusammenhang mit der Verordnung mindestens 1
Leistung der Einschlussliste (Anhang B.2) erhalten haben.

Zur Vermeidung eines unangemessen hohen Aufwands fiir die Praxen und Fachkommissionen
im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens sollte eine Mindestverordnungszahl je Praxis von min-
destens 12-24 Verordnungen von Antibiotika pro Erfassungsjahr als Aufgriffskriterium verwen-
det werden. So konnte auch sichergestellt werden, dass ein zur Beurteilung ausreichendes Sub-
strat an Verordnungen in den Stellungnahmen vorliegt.

Auch die Auswirkung der vom AQUA-Institut geplanten zeitlichen Rahmung der MalBnahmen
nach den BEMA-Listen um den Zeitraum der Medikamentenverordnung 7 Tage vor bis 7 Tage
nach der Verordnung, kann nicht beschrieben werden. Es scheint jedoch als geboten, durch Ana-
lyse der sich ergebenden Befunde im Erprobungsbetrieb, mdgliche Auswirkungen einer Veran-
derung des Erfassungs-Zeitfensters der Medikation in der Erprobungsphase zu tberpriifen.

Der Referenzbereich des geplanten Verfahrens sollte angepasst werden. Im Abschlussbericht
des AQUA-Instituts (AQUA 2016) wird fir das erste Erfassungsjahr fir den Indikator ein Refe-
renzbereich des 95. Perzentils fiir das erste Erfassungsjahr vorgeschlagen, welcher jedoch nach
Einschatzung des AQUA-Instituts von einer vorher durchgefiihrten empirischen Prifung von So-
zialdaten abhangig gemacht wurde. Diese Empfehlung war einer der Griinde der Beauftragung
der Prifung der Umsetzbarkeit des Verfahrens durch das IQTIG. Grundsatzlich empfiehlt das
IQTIG nicht mehr die Verwendung von Perzentil-Referenzbereichen, sondern die Anwendung
fixer, fachwissenschaftlich abgeleiteter Referenzbereiche, wie es in den ,,Methodischen Grund-
lagen” des IQTIG dargelegt wird (IQTIG 2019). Diese haben auch den Vorteil, dass die Leistungs-
erbringer sich an klaren Qualitatszielen ausrichten kénnen. Aufgrund der Leitlinienempfehlun-
gen, die Penicilline eindeutig als Antibiotika der ersten Wahl ausweisen, empfiehlt das IQTIG,
den Referenzbereich bei > 50 % zu legen. Die Begriindung flr diesen Vorschlag liegt in der Hohe
der erwartungsgemaR erfolgenden Penicillin-Verordnungen durch Zahnarztinnen und Zahn-
arzte. In den Jahren 2015 bis 2020 (vgl. Tabelle 2) betrug der durchschnittliche Anteil der Peni-
cillin-Verordnungen unter allen zahnarztlichen Antibiotikaverordnungen 61,9 bis 65,7 %. Da
keine Sozialdaten von Krankenkassen ausgewertet werden konnten, kann nicht mitgeteilt wer-
den, wie hoch der Anteil rechnerisch auffalliger Leitungserbringer bei diesem Referenzbereich
in zuriickliegenden Jahren gewesen ware. Das IQTIG empfiehlt zudem, die rechnerische Auffal-
ligkeit in Zukunft nur als statistisch signifikante Abweichung vom Referenzbereich mit Konfiden-

zintervallen zu definieren.
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5.3 Indikator: Clindamycin-Verordnungen bei konservierend-chirurgischen
und parodontalen zahnarztlichen Behandlungen

In den ermittelten aktualisierten Leitlinien ergeben sich beziglich der Verwendung von
Clindamycin in der Therapie odontogener Infektionen folgende Aussagen.

AWMF Leitlinie ,0dontogene Infektionen” (Al-Nawas und Karbach 2016):
= ,Clindamycin kann bei Patienten mit einer Penicillin Allergie eingesetzt werden [...].“
Die Leitlinie der ADA (Lockhart et al. 2019) unterstiitzt diese Empfehlung.

Die in den Leitlinien dargestellten Empfehlungen lassen Clindamycin weiterhin als Reserve-An-
tibiotikum vor allem bei Penicillin Allergie erkennen. Eine explizite Empfehlung, dass Clinda-
mycin in anderen Fallen nicht eingesetzt werden soll(te), wird aber nicht formuliert. Im Kontext
der in beiden Leitlinien und der zu Grunde liegenden Sekundarliteratur ist jedoch weiterhin da-
von auszugehen, dass Clindamycin nicht als Mittel der ersten Wahl in der Therapie odontogener
Infektionen anzusehen ist.

Die Grundgesamtheit des QS-Verfahrens stellen alle Antibiotikaverordnungen von Zahnarztpra-
xen im Rahmen konservierend-chirurgischer und parodontaler Behandlungen dar (Anhang B.2).
Die BEMA-Ziffern aus Teil 4 kdnnen somit wieder in die Grundgesamtheit des Qualitatsindikators
aufgenommen werden. Wie grol diese Grundgesamtheit sein wird, lasst sich ohne vorliegende
Sozialdaten allerdings nicht schatzen. Auch die Auswirkung der geplanten zeitlichen Rahmung
der MalRnahmen nach den BEMA-Listen um den Zeitraum der Medikamentenverordnung 7 Tage
vor bis 7 Tage nach der Verordnung, kann nicht beschrieben werden.

Wie bereits oben dargestellt, adressiert der Indikator das Verordnungsverhalten des Reserve-
Antibiotikums Clindamycin, welches nach den in der aktuellen Fachliteratur und nach den weiter
oben dargestellten aktuellen Verordnungsdaten einen prominenten Platz in der Behandlung
zahnarztlich versorgter Infektionen einnimmt. Dabei ergibt sich nach den vorliegenden Darstel-
lungen das Abschlussberichts aus 2016 und der aktuellen Versorgungdaten aus dem Arzneimit-
telverordnungsreport (Halling 2019, Halling 2020) (Daubldander und Hocherl 2021) immer noch
das bereits langjahrig bekannte Versorgungsbild, auch wenn die Verordnungen von Clindamycin
wie weiter oben dargestellt jlingst einen leichten Riickgang erfahren haben. Das Bild der Fehl-
versorgung mit dem Medikament bleibt prinzipiell bestehen. Die evidenzbasierten Leitlinien-
empfehlungen diesbeziiglich finden sich in Anhang A, Tabelle 9. Fiir die Patientinnen und Pati-
enten ist aufgrund der individuellen direkten Auswirkungen (unerwiinschte
Arzneimittelnebenwirkungen) und indirekten Auswirkungen (Resistenzausbildung bei Bakteri-
enstdmmen) weiterhin eine Bedeutung des Qualitatsziels des Indikators erkennbar. Zur Umset-
zung dieses Indikators gilt auch das unter Abschnitt 5.2 bereits Dargelegte.

Die Frage des Referenzbereichs des Indikators zu Clindamycin-Verordnungen wird im AQUA Ab-
schlussbericht (AQUA 2016) aufgrund der Verknipfung mit literaturbasierten Referenzwerten
von 12 % vorgeschlagen, wobei sich dieser Wert an der im Bericht genannten durchschnittlichen
Haufigkeit einer Penicillin Allergie bei Patientinnen und Patienten orientiert. Dieser Wert er-
scheint auch weiterhin nachvollziehbar, da aufgrund der Verordnungszahlen (Halling 2019) ein
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Handlungsbedarf zur Vermeidung der Verschreibung von Antibiotika der zweiten Wahl wie
Clindamycin besteht. Da aber einerseits die Pravalenz der Penicillin Allergie in Studien (Sachs et
al. 2018) mit bis zu 20 % angegeben wird und andererseits die deutsche S3-Leitlinie (Al-Nawas
und Karbach 2016) die Indikation fiir Clindamycin nicht explizit darauf beschrankt, also auch ein
Toleranzbereich flir andere, wohl eher seltene Indikationen zu beriicksichtigen ist, empfiehlt das
IQTIG den Referenzbereich beim Start des Verfahrens auf < 25 % zu legen. Da keine Sozialdaten
von Krankenkassen ausgewertet werden konnten, kann nicht mitgeteilt werden, wie hoch der
Anteil rechnerisch auffalliger Leitungserbringer bei diesem Referenzbereich in zuriickliegenden
Jahren gewesen ware. Das IQTIG empfiehlt zudem, die rechnerische Auffalligkeit in Zukunft nur

als statistische Abweichung vom Referenzbereich zu definieren.
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6 Umsetzungs- und Auswertungskonzept

6.1 Allgemeine Informationen zur Datenerfassung

6.1.1 Verfahrensart

Bei dem vorgestellten QS-Verfahren zur Antibiotikatherapie in der Zahnheilkunde handelt es
sich um ein einrichtungstibergreifendes, sektorspezifisches und landerbezogenes QS-Verfahren.
Es ist auf Sozialdaten bei den Krankenkassen basiert. Die Entwicklung des Verfahrens erfolgte
auf Grundlage der Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
(Qesu-Richtlinie). Inzwischen ist diese nicht mehr in Kraft, sodass das Verfahren nun fur die
Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) vorzu-
sehen ist.3

6.1.2 Vollerhebung

Es erfolgt eine Vollerhebung aller Patientinnen und Patienten anhand von Sozialdaten, deren
Behandlung die im QS-Filter spezifizierten Besonderheiten bezliglich zahnarztlicher Leistungen
nach BEMA-Ziffern (Anhang B.2) und zahnarztliche Medikamenten-Verordnungen bestimmter
Pharmaka gemaR PZN erhalten haben.

6.1.3 Einbezogene Datenquellen und Erhebungsinstrumente

Im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 136 ff. SGB V sowie der DeQS-RL kénnen dem IQTIG
Daten aus unterschiedlichen Quellen zur Erfiillung seiner Aufgaben Gbermittelt werden. Gegen-
wartig stehen als regelhafte Datenquellen die Routinedaten in Form von Sozialdaten bei den
Krankenkassen zur Verfligung, im vorgelegten Verfahren sollen dies Apothekenabrechnungsda-
ten und zahnarztliche Abrechnungsdaten sein.

6.1.4 Auswertung

Die Auswertung erfolgt analytisch. Als rechnerische Auffalligkeit empfiehlt das IQTIG die statis-
tisch signifikante Abweichung (p<0.05) vom Referenzbereich zu werten. Nahere Details zur sta-
tistischen Prifung werden dem G-BA mit den prospektiven Rechenregeln vorgelegt. Eine statis-
tisch signifikante Auffalligkeit der Praxis |6st qualitatssichernde MalRnahmen im Sinne der DeQS-
RL aus, die ein Stellungnahmeverfahren und einen Dialog mit den Fachkommissionen auf Lan-
desebene einschlieBen, welche lber die qualitative Auffalligkeit entscheiden.

6.2 Grundmodell des Datenflusses

Die Datensatze werden von den Krankenkassen quartalsweise an die Bundesauswertungsstelle
exportiert und tUbermittelt. Jede Datenlieferung beinhaltet alle Datensatze, die durch den QS-
Filter fur die entsprechenden QS-Verfahren und Betrachtungszeitrdume selektiert wurden, d. h.,
es wird immer ein vollstandiger Export aller verfiigbaren (Teil-)Datenbestédnde durchgefiihrt. Ein

3 https://www.g-ba.de/richtlinien/105/.
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Abgleich bzw. Korrekturlieferungen auf Fallebene sind nicht vorgesehen und aufgrund der sich
wiederholenden Vollstandigkeit der Gbermittelten (Teil-)Datenbestdnde unnétig. Von einer voll-
umfianglichen Ubermittlung aller zu einem Fall relevanten Informationen kann somit frithestens
mit der Lieferung der Sozialdaten im dritten oder nach dem vierten (Latenz der Apotheken-Ab-
rechnungsdaten) Quartal nach Leistungserbringung ausgegangen werden. Die quartalsmaRigen
Lieferzeitraume sind in Tabelle 3 dargestellt.

Tabelle 3: Datenlieferfristen in QS-Verfahren gemdyfs Teil 2 DeQS-RL

Lieferquartal Erstlieferung Zeitraum fir Prifungen durch
die Krankenkasse und das IQTIG

1. Quartal 15. Januar — 31. Januar des Folge- = 1. Februar — 15. Februar des
jahres Folgejahres

2. Quartal 1. April — 15. April des Folgejah- 16. April —30. April des Folgejah-
res res

3. Quartal 1. Juli — 15. Juli des Folgejahres 16. Juli — 31. Juli des Folgejahres

4. Quartal 1. Oktober — 15. Oktober des 16. Oktober — 31. Oktober des
Folgejahres Folgejahres

Erhebung und Pseudonymisierung von patienten- und leistungserbringer-identifizierenden
Daten

Die Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen stellt eine verlassliche Grundlage zur
Durchfiihrung des QS-Verfahrens zur Antibiotikatherapie in der Zahnheilkunde sicher. Es han-
delt sich um die gepriften Abrechnungsdaten der Krankenkassen, was zum einen eine hohe
Gute der Daten sowohl in Bezug auf die Authentizitat darstellt (abgerechnete Leistungen), zum
anderen auch in Bezug auf die Vollstandigkeit der Angaben (Patient, Leistungserbringer, Be-
handlungsvolumen). Die Daten werden von den Krankenkassen der Datenannahmestelle zuge-
leitet, diese pseudonymisiert die leistungserbringeridentifizierenden Daten. Die pseudonymi-
sierten Datensdtze werden anschlieBend an das IQTIG als Bundesauswertungsstelle
weitergeleitet.

Zum Datenfluss ist aus Sicht des IQTIG noch zu beachten, dass das QS-Verfahren aus der Zeit des
Qesl-RL stammt, nun jedoch im Rahmen der DeQS-RL betrieben werden soll. Eine sich aus der
Uberfiihrung des Verfahrens in den Regelungsbereich der DeQS-RL ergebende, noch ungeléste
Problematik ist die Sicherstellung der Ubergabe der 6ffentlichen Schliissel zur Leistungserbrin-
ger-Pseudonymisierung an die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen, da diese in der DeQS-RL,
Anlage 1, noch nicht geregelt ist. Hier besteht aus Sicht des IQTIG ggf. noch Regelungsbedarf
seitens des G-BA.

6.3 Berichtswesen

Das Berichtswesen ist gekoppelt an die Datenlibermittlungen der Krankenkassen, welche deut-
liche Latenzen aufweisen.
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Die ambulanten Sozialdaten bei den Krankenkassen sind im Regelfall friihestens nach 9 Monaten
fiir das 1QTIG verfligbar. Apothekenabrechnungsdaten besitzen, ebenso wie PAR-Abrechnungs-
daten, eine Latenz von mindestens 12 Monaten. Dies bedeutet, dass samtliche im ersten Jahr
erfassten Daten des QS-Verfahrens erst im Jahr x+2 nach dem Erfassungsjahr (x) ausgewertet,
eingestuft und berichtet werden konnen. Ein am Referenzbereich bewertetes Indikatorergebnis
kann also fiir das erste Jahr des Regelbetriebs erst zwei Jahre spater an die Leistungserbringer
zurliickgemeldet werden. Da aus dem AQUA-Abschlussbericht von 2016 von einer in das QS-Ver-
fahren einbezogenen Fallzahl von durchschnittlich nur ca. 60 Fallen pro Jahr und Leistungser-
bringer auszugehen ist, bei einer durchschnittlichen Leistungserbringerdichte pro Praxis von 1,5
also ca. 90 Fallen pro Praxis, erscheinen Zwischenberichte pro Quartal in diesem Verfahren nicht
sinnvoll. Die Stellungnahmeverfahren und MalRnahmen nach Teil 1 § 17 DeQS-RL wiirden eben-
falls erst im zweiten Jahr nach dem Erfassungsjahr durchgefiihrt werden kénnen. Die Qualitats-
sicherungsergebnisberichte (Teil 1 § 19 DeQS-RL) der Landesarbeitsgemeinschaften an das
IQTIG und der Bundesqualitdtsbericht (Teil 1 § 20 DeQS-RL) des IQTIG an den G-BA wiirden im
Jahr x+3 folgen.

Grundsatzlich erscheint eine Riickmeldung relevanter Falle Gber die Fallnummern (Fall-ID) und
das Leistungsdatum an die Leistungserbringer tber die Abrechnungsnummer moglich, da beide
im spezifizierten Datensatz enthalten sind. Eine empirische Priifung an Echtdaten konnte aber
im Rahmen dieses Projekts nicht erfolgen, da das IQTIG keine anonymisierten Sozialdaten zur
Untersuchung erhalten hat (vergleiche Abschnitt 3.2).

Dem Anhang liegt ein Vorschlag eines moglichen Muster-Riickmeldeberichtes anhand der vom
Verfahren adressierten Daten fiir die Indikatoren und die Zusatzparameter an. Anhand der in
der Einfihrungsphase gemachten Erfahrungen sollten Inhalte und Form den Bedarfen der Be-

richtsempfanger angepasst werden.

Aufgrund der aus dem Abschlussbericht hochgerechneten zu erwartenden Fallzahlen auffalliger
Ereignisse im QS-Verfahren zur Antibiotikatherapie in der Zahnheilkunde von ca. 60 Féllen pro
Jahr und Praxis erscheint eine hoherfrequente als jahrlich stattfindende Auswertung als wenig
zielfihrend.

6.4 Schritte bis zum Regelbetrieb

Die bereits mehrfach angesprochene Limitation der Aussagekraft dieser Priifung auf Umsetzbar-
keit des QS-Verfahrens zur Antibiotikatherapie in der Zahnheilkunde, die auf eine mangelnde
Bereitstellung von Sozialdaten durch vier groRe Krankenkassen zurlickzufiihren ist, macht deut-
lich, dass es am Beginn des Regelbetriebs des Verfahrens eine ausreichend lange Erprobungs-
phase geben muss, in der die Datenlieferung der fir das Verfahren essenziellen Sozialdaten

etabliert werden muss.

Da mangels verfiigbarer Sozialdaten die letzten drei Prifschritte des G-BA-Auftrags (vgl. Ab-
schnitt 1.2) nicht erfolgen konnten, missen diese im laufenden Regelbetrieb nachgeholt wer-
den. Zum gegenwartigen Zeitpunkt kann keine empirisch begriindete Gewahr fiir eine funktio-
nierende Sozialdatenerhebung in diesem QS-Verfahren gegeben werden.
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Auf Basis der vorgenommenen Aktualisierungen ist eine Formulierung einer Empfehlung fiir eine
Sozialdatenspezifikation grundsatzlich moglich, sie ware aber nicht empirisch anhand des Ein-

blicks in anonymisierte Echtdaten optimiert.
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7 Empfehlungen

Aufgrund der seit der Entwicklung des QS-Verfahrens immer noch fortbestehenden teilweisen
Fehlversorgung von Antibiotika im Rahmen zahnarztlicher Behandlungen einerseits und der wei-
ter bestehenden Problematik der Forderung von bakteriellen Antibiotikaresistenzen durch Aus-
reichung entsprechender Medikamente andererseits, kann weiterhin der Bedarf an einem QS-
Verfahren zur Antibiotikatherapie in der Zahnheilkunde nachvollzogen werden.

Obwohl — wie weiter oben aufgezeigt — das Verordnungsverhalten von Antibiotika in der zahn-
medizinischen Behandlung liber die Jahre hinweg auch ohne die Implementierung eines gesetz-
lichen QS-Verfahrens einen leichten Trend zu mehr leitliniengerechtem Verhalten erkennen
Iasst, ist auch aus den aktuellen Zahlen ein Fortbestehen der seit dem Entwurf des QS-Verfah-
rens bekannten grundsatzlichen Probleme zu erkennen.

Gerade durch die Verwendung von Sozialdaten, die ohne weiteren Aufwand fiir die Zahnarztin-
nen und Zahnarzte erhoben werden kénnen, ergibt sich ein schmales Verfahren, um die Beson-
derheiten des Verordnungsverhaltens zielgerichtet zu beobachten, und die Ergebnisse den ver-
ordnenden Zahnarztinnen und Zahnarzten zuriickzuspiegeln.

Das IQTIG empfiehlt daher, grundsatzlich an der Zielsetzung des QS-Verfahrens festzuhalten und
so die schon bestehenden positiven Verbesserungstendenzen zu verstarken. In der genaueren
Prifung erscheint der ehemalige Qualitatsindikator , Antibiotikagabe bei zahnarztlichen Be-
handlungen mit seltenem Auftreten von odontogenen Infektionen” jedoch nur als Zusatzpara-
meter umsetzbar. Er eignet sich nicht zur einrichtungsvergleichenden Bewertung der Leistungs-
erbringer. Mit den beiden verbliebenen Indikatoren wird der Fokus des Verfahrens damit ganz
auf die Verbesserung der Antibiotikaauswahl in der Initialtherapie gelegt (qualitative Fehlver-
sorgung). Das quantitative Verordnungsverhalten wird durch die eingefiihrten Zusatzparameter
mitverfolgt.

Nach wie vor erscheint die Umsetzung des sozialdatenbasierten QS-Verfahrens moglich. Es kann
aber nicht ausgeschlossen werden, dass, bislang noch nicht erkennbare Probleme bei der Imple-
mentierung des Verfahrens auftreten. Da insbesondere die Datenlieferungen im Rahmen der
Prifung auf Umsetzbarkeit nie unter realen Bedingungen geprift werden konnten, steht zu ver-
muten, dass sich in diesem Umfeld moglicherweise noch Hiirden ergeben werden.

Dem IQTIG war es trotz intensiver und vom GKV-SV mafgeblich unterstiitzter Bemiihungen nicht
moglich, anonymisierte Sozialdaten aus der zahnarztlichen Versorgung empirisch zu prifen. Die
Grinde hierfir sind dem IQTIG nicht bekannt, doch sei hervorgehoben, dass in anderen thema-
tischen Zusammenhangen die Kooperation mit allen hier angeschriebenen vier Krankenkassen
sehr gut verlauft. Somit sollte auch dieser Aspekt in der Erprobungsphase des Verfahrens hand-
habbar sein.
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