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Management Summary

Muss eine Antibiotikatherapie intravends erfolgen, weil
keine orale Medikation zur Verfligung steht, geht dies
fur die Patient:innen oft mit wochenlangen Krankenhaus-
aufenthalten einher. Das trifft auch zu, wenn der Gesund-
heitszustand der Betroffenen bereits eine frihere
Entlassung zulassen wirde. Bei der ambulanten paren-
teralen Antibiotikatherapie (APAT) fiihren die Patient:in-
nen die Infusionen selbstandig zu Hause durch. So kann
eine hohere Lebensqualitat ohne Einschrankungen des
Alltags erreicht werden und die Gefahr nosokomialer
Infektionen sinkt. Wahrend die APAT in vielen Landern
bereits zum Versorgungsstandard gehort, wird sie in
Deutschland bisher nur selten durchgefihrt. In der Be-
obachtungsstudie K-APAT werden die Durchftihrung und
Praktikabilitat einer APAT zunachst im Kdlner Grofiraum
systematisch Uberpriift. Die Erkenntnisse aus dieser
Studie sollen spater bundesweit Ubertragen werden.

Versorgungsherausforderung

Der Nutzen und die Effektivitat einer APAT konnten be-
reits fir eine Vielzahl unterschiedlicher Infektionen nach-
gewiesen werden, darunter Haut- und Weichteilinfekti-
onen, Gelenk- und Knocheninfektionen. Aufgrund der
zahlreichen positiven Eigenschaften gehdrt die APAT in
vielen Landern seit Jahren zum Versorgungsstandard,
beispielsweise in den USA, Australien, Singapur, Grol3-
britannien und Italien. Zum einen weist die APAT eine
sehr geringe Komplikationsrate auf. Ferner wurde der
Nutzen einer APAT auch bei Infektionen durch resisten-
te und multiresistente Erreger (MRE) belegt. Dies ist
angesichts zunehmender Infektionen durch MRE von
grofder Bedeutung.

Im Vergleich zur stationaren Behandlung bietet die APAT
aber vor allem fur die Patient:innen mehrere Vorteile:
Durch eine Verklrzung des stationdren Aufenthaltes
kénnensie friher in die ambulante Betreuung entlassen
werden und haufig auch friiher wieder ihrer Erwerbs-
tatigkeit nachgehen, wasinsgesamt zu einer Steigerung
der Lebensqualitat fihren kann. Des Weiteren werden
von einem Krankenhausaufenthalt ausgehende Risiken
verringert, etwa nosokomiale Infektionen. Nicht zuletzt
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konnen durch einen verkurzten Krankenhausaufenthalt
auch Kosten reduziert werden, was einen positiven Effekt
fir das Gesundheitssystem darstellt.

Ob die Durchfuhrung der APAT im Einzelfall mdglich ist,
ist abhangig von zahlreichen Einflussfaktoren. Diese um-
fassen neben einem stabilen physischen und psychischen
Zustand des/der Patient:in auch das personliche Umfeld
sowie die Versorgungsstrukturen vor Ort. Daher ist die
Etablierung einer APAT komplex und mit zahlreichen
Herausforderungen verbunden. Zunachst mussen die
Eignungskriterien fir den/die Patient:in und die verant-
wortlichen Personen des multidisziplindren Teams im
stationaren Bereich definiert werden. Des Weiteren ist
die Transition von der stationaren in die ambulante
Versorgung erforderlich. Dafiir wird eine schriftliche
Aufklarung des/der Patient:in bendtigt und die Ablauf-
informationen missen an ambulante Versorger:innen
Ubermittelt werden. Schlief3lich muss auch eine generelle
Definition der ambulanten, pflegerischen und arzt-
lichen Strukturen (Infektiolog:in stationdr/ambulant,
Hausérzt:in, Pflegepersonal, Koordinator:in) erfolgen.
Fur eine erfolgreiche APAT und die Sicherstellung einer
gleichwertigen Versorgung im ambulanten Bereich ge-
genlber dem stationaren Bereich ist daher von entschei-
dender Bedeutung, dass eine enge Kooperation und
Koordination aller beteiligten Akteure gewahrleistet ist.

Trotz des international belegten Nutzens wird die APAT
bisher in Deutschland nur selten durchgefiihrt. Grinde
hierfir sind unzureichende Kenntnisse dieser Behand-
lungsform sowie Defizite in der ambulanten Versor-
gungsstruktur und die Tatsache, dass diese Versor-
gungsform im Vergiitungssystem des deutschen
Gesundheitswesens nicht abgebildet ist.

Die dargestellte Versorgungsherausforderungist grund-
satzliche fir alle Personengruppen relevant, fiir die eine
intravendse Antibiotikatherapie indiziert ist.

Beschreibung der neuen
Versorgungsform

Im Mittelpunkt der Intervention stehen die Prifung der
Effektivitat, Sicherheit, Logistik und Akzeptanz einer
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APAT in der Kdlner Metropolregion. Hierzu werden
Patient:innen mit einer Infektion, die eine mehr als finf
Tage dauernde intravendse Gabe von Antiinfektiva er-
fordert, unter medizinischen, epidemiologischen und
6konomischen Gesichtspunkten untersucht und evalu-
iert. Das Projekt ist als Proof-of-Concept-Studie angelegt
mit dem Ziel, das Potenzial der APAT fir Deutschland zu
quantifizieren. Esliegen zwar bereits internationale Stu-
dien auf diesem Gebiet vor, jedoch sind diese aufgrund
der strukturellen Besonderheiten des deutschen Ge-
sundheitssystems nicht immer auf die hiesige Situation
ubertragbar. Durch die Entwicklung einer strukturierten
Versorgung fur APAT-geeignete Patient:innen in der
Kolner Metropolregion soll die Versorgungsform zu-
nachst gestaltet und erprobt werden. Anschliefend geht
es darum, die Ubertragbarkeit auf andere Regionen zu
demonstrieren und bezlglich ihrer Effekte an grof3eren
Fallzahlen zu evaluieren. Hierzu wurden Patient:innen
rekrutiert, die eine intravendse antiinfektive Therapiein
einem der sechs teilnehmenden Krankenhauser in der
Metropolregion KoIn erhalten. Weiterhin konnten auch
Patient:innenim ambulanten Bereich in Praxen mit dem
Schwerpunkt ,Infektiologie® fur die Studie gewonnen
werden. Etwa 60 Patient:innen haben bereitsan K-APAT
teilgenommen und bei nahezu allen konnte die Therapie
erfolgreich umgesetzt werden.

Zunachst wird durch einen Arzt/eine Arztin mit der
Zusatzweiterbildung ,Infektiologie® sichergestellt, dass
die Therapie zwingend intravends erfolgen muss und
dass die Patient:innen physisch und psychischin der Lage
ist, an der APAT teilzunehmen. Nach dem Einschluss in
die APAT-Studie wird ein an dem Projekt teilnehmender
Apothekendienstleister informiert und beauftragt, die
antiinfektive Therapie fir den Heimgebrauch vorzube-
reiten. AnschlieRend erhalt der/die Patient:in einen arzt-
lich gelegten sicheren intravendsen Zugang zur
Verabreichung der Therapie. Dies erfolgt im Rahmen des
Projektes meist in Form einer PICC-Line. Am Tag der
Entlassung aus dem Krankenhaus weist ein:e Mitarbei-
ter:in der Apotheke den/die Patient:inim hauslichen Um-
feldin die sichere und sterile VVerabreichung der Therapie
ein. Fur eine lageunabhadngige Verabreichung kommen
Elastomerpumpen mit voreingestellter Geschwindigkeit
zum Einsatz. Hierdurch kann eine zu hohe Laufrate aus-
geschlossen werden und es sind keine Infusionsstander
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erforderlich. Der Zugang und die Anwendung werden
mehrmals wochentlich durch das Apothekenpersonalim
hauslichen Umfeld des/der Patient:in kontrolliert. Die
Apotheke liefert zudem die Infusionslosung. Dartber
hinaus erfolgen im wdchentlichen Rhythmus arztliche
Kontrollen in einer Praxis mit dem Schwerpunkt ,Infek-
tiologie®. Nach Abschluss der Therapie kann der vendse
Zugang ambulant entfernt und die Intervention abge-
schlossen werden.

Das Projekt K-APAT beinhaltet ein sektoribergreifendes
Konzept, dennfiir die APAT geeignete Patient:innen kon-
nen sowohl ambulant als auch stationar rekrutiert
werden. Nach der Etablierung des sicheren Zugangs und
des Hinzuziehens der Apothekendienstleister erfolgt
dann die weitere Versorgung ausschliefilich im ambulan-
ten Bereich. K-APAT greift mit seinem Konzept eine im
deutschen Gesundheitssystem bestehende Versor-
gungsliicke gezielt auf, dennbisher ist eine systematische
und sektorentibergreifende antiinfektive intravendse
Therapie kein Bestandteil Regelversorgung.
Patient:innen, die auf eine solche Therapie angewiesen
sind, verbleiben in den allermeisten Fallen stationar.
Gerade bei Patient:innen, bei denen neben der intrave-
nosen Therapie kein weiterer akuter medizinischer Hand-
lungsbedarf besteht bzw. die zusatzlich aufgrund ihrer
Vorerkrankungen einem grofen Risiko fir nosokomiale
Infektionen ausgesetzt sind, ist ein weiterer stationdrer
Verbleib risikobehaftet und daher zu vermeiden. Einzel-
falle, in denen Patient:innen bisher ambulant meist Uber
eine periphere Venenverweilkanille Antiinfektiva erhalten
haben, sind organisatorisch aufwendig und aufgrund des
unsicheren Zugangs mit Komplikationen verbunden.
K-APAT ermoglicht es den Risikopatient:innen, die bend-
tigte Therapie im heimischen Umfeld fortzusetzen. Auf-
grund der unkomplizierten Verabreichung und der ein-
fachen Pflege des sicheren peripheren Zuganges sind
nahezu keine Einschrankungen des alltaglichen Lebens
zu erwarten. Dies erhoht die Akzeptanz der MalRnahme
und die Lebensqualitat der Patient:innen deutlich.

der
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Angestrebter Mehrwert

Der Mehrwert der Intervention erstreckt sich auf meh-
rere Ebenen. Zunachst profitieren die Patient:innen von
der APAT. Erste Auswertungen zeigen, dass die Zufrie-
denheit der Patient:innen mit der Mdglichkeit, die
Therapie im hduslichen Umfeld zu erhalten, sehr hoch ist.
Die meisten Patient:innen kdnnen ihren alltaglichen Ak-
tivitaten nachgehen und teilweise sogar arbeiten. Die
Lebensqualitat wird dadurch deutlich gesteigert, was sich
wiederum positiv auf den Therapieerfolg auswirkt. Fer-
ner werden die Patient:innen aktiv in die Gestaltung ihrer
Therapie einbezogen, viele fuhlen sich dadurch in ihrem
Mitbestimmungsrecht bestarkt. Die Patient:innen, die
bisher an K-APAT teilgenommen haben, fihrten die int-
ravenose Therapie im Median Uber einen Zeitraum von
14 Tagen durch. Die dadurch verkirzte stationare Liege-
dauer fuhrt, neben den offensichtlichen finanziellen Ein-
sparungen bei verkirztem Krankenhausaufenthalt, zu
einem deutlich reduzierten Risiko, wahrend des statio-
naren Aufenthaltes an einer nosokomialen Infektion zu
erkranken. Durch das sektoriibergreifende Konzept fiihrt
K-APAT zu einer deutlichen Verbesserung der Kommmu-
nikation zwischen dem ambulanten und dem stationaren
Bereich, die sich in einer verbesserten Patientenversor-
gung widerspiegelt.

Evaluation

Die Intervention ist in drei Module gegliedert. Das erste
Modul beinhaltet das Proof-of-Concept: Im Rahmen der
Studie werden Patient:innen mit einer Infektion durch
eine APAT versorgt und beobachtet. Dabei werden de-
mografische, medizinische und Behandlungsdaten er-
fasst. Die patientenseitige Evaluation erfolgt auf quan-
titativer und qualitativer Ebene. Zunachst werden die
teilnehmenden Patient:innen mittels Fragebdgen quan-
titativ zu drei Zeitpunkten zu ihren Erwartungen, zur
Handhabung und zu ihrer Zufriedenheit mit der APAT
befragt. Anschlieltend werden mit einigen Patient:innen
vertiefende qualitative Interviews gefihrt.

Die versorgerseitige Evaluation erfolgt auf qualitativer
Ebene. Zur Identifizierung arztseitiger Einflussfaktoren
werden je zwei Fokusgruppen mit Niedergelassenen
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(n=8) undKlinikdrzt:innen (n=8) durchgefihrt. Um eine
erfolgreiche Behandlung der Infektion unter der APAT
zu gewahrleisten und medizinisch zu evaluieren, werden
die Patient:innen mindestens einmal wochentlich arztlich
im ambulanten Bereich gesehen. In diesem Zusam-
menhang werden alle weiteren Untersuchungen veran-
lasst (Blut, Bildgebung etc.), die fir eine erfolgreiche
Behandlung nétig sind. Bei jedem Besuch werden Daten
zur Erkrankung und zur Behandlung erfasst, anhand de-
rer spater der Verlauf und der Erfolg beurteilt werden.

Das zweite Modul beinhaltet eine Befragungsstudie von
Hausarzt:innen, in der die gegenwartige Einstellung zur
der Therapieform erfasst werden soll. Dies erfolgt in
Form einer quantitativen Befragung, in der tiber die APAT
informiert wird und dber die mdgliche Implementierungs-
hirden aus Sicht der Hausarzt:innen eruiert werden
sollen.

Das dritte Modul besteht in einer Sekundardatenanalyse.
Um die aktuelle Versorgungssituation und die Relevanz
der APAT zu untersuchen, werden Daten von Versicher-
ten aus der Kélner Metropolregion tber die CoRe-Net-
Datenbank unter medizinischen, epidemiologischen und
okonomischen Gesichtspunkten analysiert. Im Erfolgsfall
soll das Projekt dazu beitragen, das Potenzial der APAT
fur Deutschland zu identifizieren. Lassen sich in der
Kélner Metropolregion positive Effekte und die Umsetz-
barkeit nachweisen, konnte die APAT flr bestimmte
Patient:innen zu einer wichtigen Therapieoption mit
vielen Vorteilen werden. Die Erkenntnisse aus dieser
Studie sowie die im Rahmen von K-APAT entwickelten
Konzepte und Strukturen kénnen spater bundesweit
Ubertragen werden.

Die aktuelle Zwischenauswertung zeigt, dass bisher
knapp 60 Patient:innenan K-APAT teilgenommen haben.
Das Durchschnittsalter der Patientiinnen betrug
50 Jahre. 39 Prozent der Teilnehmenden waren Manner.
Die meisten Patient:innen wurden wegen Infektionen
solider Organe behandelt (34 Prozent), gefolgt von
Knochen- und Gelenkinfektionen (24 Prozent) und
Infektionen der Blutbahn (22 Prozent). Die Verabrei-
chung der parenteralen antimikrobiellen Therapie erfolg-
te durch Selbstapplikation in den meisten Fallen Gber
einen peripher eingelegten zentralen Venenkatheter
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(PICC-Leitung) (85,5 Prozent). Es traten keine katheter-
bedingten Infektionen auf. Im Median wurde die APAT
14 Tage lang durchgeflhrt. EIf Prozent der Patient:innen
wurden wahrend des Studienzeitraums erneut ins Kran-
kenhaus eingewiesen, jedoch ohne vermuteten Zusam-
menhang mit der APAT oder der zu behandelnden Infek-
tion. Insgesamt schlossen 89 Proeznt der Patient:innen
die Therapie erfolgreich ab.

Projektpartner/Konsortium

Das Projekt wird geleitet von Prof. Dr. Clara Lehmann,
Leiterin des Infektionsschutzzentrums (ISZ) und der In-
fektionsambulanz an der Klinik | fr Innere Medizin der
Uniklinik KoéIn. Konsortialpartner:innen der Intervention
sind Prof. Dr. Holger Pfaff und Dr. Nadine Scholten vom
Institut fur Medizinsoziologie, Versorgungsforschung
und Rehabilitationswissenschaft (IMVR) der Universitat
zu Kaln, Peter Ihle der PMV Forschungsgruppe der Uni-
versitdt zu Kéln sowie Prof. Dr. Martin Hellmich vom In-
stitut fUr Medizinische Statistik und Bioinformatik (IMSB)
der Universitat zu Kaln.

Finanzierung

Das Projekt wird aus Mitteln des Innovationsfonds des
Gemeinsamen Bundesausschusses finanziert.

Nachste Schritte

Als nachster Schritt ist eine bundesweite Implementie-
rung der APAT als Versorgungsmdglichkeit an der
Schnittstelle von ambulantem und stationdrem Sektor
geplant. Zudem soll die 2017 gegriindete APAT-Studien-
gruppe um zusdtzliche universitare Einrichtungen erwei-
tert werden. Es soll ein nationales APAT-Register zur
Sammlung systematischer Daten in Deutschland etab-
liert werden. Dariber hinaus ist geplant, eine App zur
vereinfachten Kommunikation zwischen Patient:innen
und verschiedenen Versorgern, wie Apothekendienst-
leistern und Behandler:innen zu entwickeln.
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