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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund Clostridioides difficile (C. difficile) ist in den In-
dustrielandern der am haufigsten identifizierte Erreger einer
Antibiotika-assoziierten Diarrhoe (CDAD). In Deutschland wur-
den schwere Clostridioides difficile-Infektionen (CDI) bereits

2007 als ,,bedrohliche Krankheit mit Hinweis auf schwerwiegen-
de Gefahr fiir die Allgemeinheit“ meldepflichtig. 2016 trat mit
der IfSG-Meldepflicht-Anpassungsverordnung eine Arztmelde-
pflicht fiir CDI mit klinisch schwerem Verlauf in Kraft. Ausgehend
von den Meldedaten 2014-2018 und vor dem Hintergrund
weiterer verfligbarer Daten zu CDI soll der Frage der Erforder-
lichkeit und Geeignetheit der Meldepflicht fiir schwere CDI nach-
gegangen werden

Material/Methode Fiir die Jahre 2014-2018 wurden die dem
Gesundheitsamt Frankfurt am Main gemeldeten CDI-Fille den
C. difficile-assoziierten Sterbefallen in Frankfurt gegenliberge-
stellt. Den Ergebnissen werden Daten aus der Literatur, den
bundesweiten Meldedaten nach Infektionsschutzgesetz (IfSG),
der Todesursachenstatistik, den Krankenhausbehandlungsda-
ten sowie den Daten des Krankenhaus-Infektions-Surveillance-
Systems (KISS) von C. difficile-assoziierter Diarrhoe(CDAD)
gegeniibergestellt.

Ergebnisse Mit Inkrafttreten der neuen IfSG-Meldepflicht-
Anpassungsverordnungim Jahr 2016 nahm die Zahl der in Frank-
furt am Main jdhrlich gemeldeten CDI von 5-8 auf 13-14 zu;
allerdings lag in allen Jahren (mit Ausnahme 2016) die Zahl der
augenscheinlich meldepflichtigen Todesfélle (zum Tode fiihren-
de Krankheit oder vorangegangene Ursache, bzw. Grundleiden)
mit 17-50 pro Jahr deutlich Gber der Anzahl der Meldungen nach
IfSG-Meldepflicht.

Schlussfolgerung Die Meldedaten aus Frankfurt am Main zeigen
im Vergleich mit den CDI-assoziierten Todesfallen eine erhebliche
Untererfassung: Weniger als die Halfte der Todesfalle mit CDI wa-
ren zuvor gemeldet worden. Aus den Daten des Krankenhaus-
Surveillance-Systems (CDAD-KISS) kann abgeschatzt werden, dass
die iberwiegende Mehrzahl der Félle nicht gemeldet wird. Wah-
rend bundesweit (iber eine Zunahme der CDI-Meldungen berich-
tet wird, zeigen die Daten der bundesweiten Todesursachensta-
tistik, der Krankenhausbehandlungs-Diagnosen sowie die im
CDAD-KISS dokumentierte Aufnahme- sowie Gesamt- Pravalenz
fiir CDI eine Abnahme - lediglich die Inzidenz schwerer CDI nimmt
zu. Vor diesem Hintergrund, unter Betrachtung rechtlicher Vor-
gaben des IfSG und der nach § 23 (4) IfSG gegebenen grundsatz-
lichen Handlungsmaglichkeiten der Gesundheitsamter sowie
angesichts europdischer Empfehlungen und vorliegender Daten
zur CDI-Surveillance sollte nach Auffassung der Autoren die Mel-
depflicht fiir CDI aufgehoben werden.
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ABSTRACT

Background Clostridioides difficile (C. difficile) is the most
frequently identified causative agent of antibiotic-associated
diarrheain industrialized countries. As early as 2007, severe C.
difficile infections (CDI) were to be notified in Germany as a
“threatening disease with an indication of grave danger to the
general public”. In 2016, the Notification Adjustment Ordin-
ance put in force a duty to notify CDI with a clinically severe
course. Here, the necessity and suitability of mandatory noti-
fication of severe CDI in Frankfurt am Main, Germany, 2014-
2018 is examined.

Material/Method Cases of CDI reported to the health de-
partment Frankfurt am Main were compared with the C. diffici-
le-associated deaths in Frankfurt for 2014-2018. The results
were compared with data from the literature, the national re-
porting data according to the Infection Protection Act (IfSG),
the mortality statistics, the hospital treatment data as well as
the hospital surveillance data of the German hospital infection
surveillance system for C difficile-associated diarrhea (CDAD).

Results With the entry into force of the new Notification Ad-
justment Ordinance, the number of CDIs reported annually in
Frankfurt am Main increased from 5-8 to 13-14; however, in
all years (with the exception of 2016), the number of deaths
(death-leadingillness or previous cause) was —-17-50 per year
and thus well above the number of reported CDI-cases accor-
ding to the German Infection Protection Act.

Conclusion The notification data from Frankfurt am Main
show an approx. 2-fold lower score compared to the CDI-asso-
ciated deaths. From the data of the Hospital Surveillance Sys-
tem (CDAD-KISS), it can be estimated that the majority of the
cases are not notified. While an increase in CDI notifications is
reported nationwide, there is a decrease in data from nation-
wide death statistics, hospital treatment data and CDI preva-
lence, and an increase in incidence of severe CDI. Therefore,
and taking into account legal requirements of the IfSG and the
options for action of the health authorities according to § 23
(4) Infection prevention act (IfSG), and regarding European
recommendations and available data on CDI surveillance, the
obligation to notify CDI should be lifted.

Clostridioides difficile, ein anaerobes sporenbildendes grampositi-
ves Stabchenbakterium ist ubiquitdr in der Umwelt verbreitet und
kann auch im Darm von Mensch und Tier vorkommen. Ein Teil der
C. difficile-Stamme kann Toxine bilden, u. a. Enterotoxin A, Cytoto-
xin B und bindres Toxin, die zu schweren Darmentziindungen fiih-
ren kdnnen.

Nach einer Analyse der Europdischen Gesundheitsbehérde ECDC
zahlen schwere Infektionen mit Clostridiodes difficile zu den sechs
haufigsten nosokomialen Infektionen mit Giber 8000 Todesféllen
pro Jahrin Europa, das entspricht 9% aller mit einer nosokomialen
Infektion assoziierten Todesfalle [1]. In deutschen Krankenh&usern
ist die C. difficile-Infektion (CDI) mit einem Anteil von ca. 10 % der
nosokomialen Infektionen die vierthaufigste Infektionsart [2].

Ein sachgerechter, restriktiver Umgang mit Antibiotika und er-
weiterte HygienemaBnahmen im Krankenhaus haben sich als ef-
fektiv erwiesen, die Pravalenz und die Weiterverbreitung einer C.
difficile-Infektion (CDI) zu vermindern. Entsprechende internatio-
nale aber auch nationale Empfehlungen sind publiziert [3-11].

Seit dem Jahr 2000 wurden in den USA und Canada zunehmend
nosokomiale Ausbriiche mit C. difficile-Stdmmen mit einer 3-5fach
erhohten Letalitdt beschrieben. Diese Epidemiestdmme mit dem
Ribotyp 027 gelangten 2003 auch nach Europa, wobei zunachst
England, Belgien, die Niederlande und Frankreich betroffen waren
[12-15]. Im Herbst 2007 wurde der hochvirulente Epidemie-
stamm Ribotyp 027 erstmals auch in Deutschland nachgewiesen.
Im Rahmen einer Ausbruchsuntersuchung in Trier wurde in dieser
Region eine bereits epidemische Verbreitung dieses Stammes fest-
gestellt [16-19]. In Deutschland hatten die C. difficile-Entlassdiag-
nosen pro 100000 vollstationdr behandelter Félle von 1,3 im Jahr
2000 auf 97,5 im Jahr 2006 zugenommen [20].

Angesichts dieser dramatischen Entwicklung wurde die CDI in
Absprache mit den Seuchenreferenten der Lander auf Grundlage
des Infektionsschutzgesetzes als ,,Bedrohliche Krankheit mit Hinweis

auf schwerwiegende Gefahr fiir die Allgemeinheit“ und damit als vom
Arzt nach § 6 Abs. 1 Nr. 5a Infektionsschutzgesetz (IfSG) zu mel-
dende Erkrankung eingestuft [21]. GemaR der vom Robert Koch-
Institut (RKI) erarbeiteten Falldefinition waren ein Durchfall oder
toxisches Megacolon mit C.difficile Toxinnachweis (A und/oder B)
oder Nachweis toxinbildender C. difficile Stimme bei Erfiillung fol-
gender vier Kriterien als ,,schwere C. difficile Infektion“ meldepflich-
tig:1. ,Notwendigkeit einer Wiederaufnahme aufgrund einer rekurrie-
renden Infektion, statt . 2. Verlegung auf eine Intensivstation zur Be-
handlung der CDI oder ihrer Komplikationen, 3. Chirurgischer Eingriff
(Kolektomie) aufgrund eines Megakolon, einer Perforation oder refrak-
tdren Colitis oder 4. Tod innerhalb von 30 Tagen nach Diagnosestellung
und CDI als Ursache oder zum Tode beitragende Erkrankung oder:
Nachweis des Ribotyps 027.

Unmittelbar nach Einfiihrung dieser Meldepflicht wurden dem
RKI bis Ende des ersten Quartals 2008 bereits 144 Fille ibermit-
telt, zum Gberwiegenden Teil aus Stidwest-Deutschland (Saarland,
Rheinland-Pfalz, Hessen) [18]. Es kam zu einem deutlichen Anstieg
von < 400 Fallen im Jahr 2008 auf 798 Falle im Jahr 2012 [21]. Im
Jahr 2018 wurden bundesweit 2824 Fille gemeldet [22].

Im Jahr 2016 trat die IfSG-Meldepflicht-Anpassungsverordnung
in Kraft. Die Kriterien fir die Arztmeldepflicht und dementspre-
chend auch die Falldefinitionen fiir die Ubermittlung schwerer CDI
an das RKI wurden gedndert [23-25]. Wahrend die Meldekriterien
2-4 beibehalten wurden, wurde das Kriterium 1 gedndert in , Auf-
nahme in eine medizinische Einrichtung zur Behandlung einer ambu-
lant erworbenen C.-difficile-Erkrankung*“. Ziel der Anderung war,
mehr Rechtsklarheit tiber die Meldepflicht und die zugrundeliegen-
den Kriterien herzustellen und so die Compliance zur Erfiillung der
Meldepflicht zu verbessern [24]. Dies fiihrte in der Folge zu einer
erheblichen Steigerung der gemeldeten Falle von 2153 im Jahr
2015 auf 2824 Félle im Jahr 2018 (+31 %) [22]. Bis 2016 wurden
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die Meldedaten unter ,Weitere bedrohliche Erkrankungen* publiziert,
seit 2017 unter einem eigenen Kapitel [22, 26].

Inzwischen sind viele weitere Daten zu CDI verfiigbar, u. a. aus
dem Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System zu Clostridioides
assoziierter Diarrhoe (CDAD-KISS) und aus der Krankenhausdiag-
nosen- und der Todesursachenstatistik [27-30]. Dariiberhinaus lie-
gen Surveillance-Empfehlungen der EU-Kommission 1998 und
2018 sowie Dokumente der ECDC zur europdischen Surveillance
von Clostridiodes difficile -Infektionen basierend auf der Entschei-
dung des EU-Parlaments bzgl. schwerer grenziiberschreitender Ge-
sundheitsrisiken vor [31-35].

Vor diesem Hintergrund wird die Frage aufgeworfen, ob die na-
mentliche Meldepflicht fiir CDI im Sinne der Vorgaben des Infekti-
onsschutzgesetzes [36, 37] weiterhin erforderlich ist. Hierzu wer-
den zundchst die CDI-Meldedaten in Frankfurt am Main von 2014
bis 2018 im Vergleich zu den Angaben in den Leichenschauschei-
nen in Frankfurt am Main betrachtet, im Anschlul daran die bun-
desweit verfligbaren Daten zu CDI [22, 26-30]. Angesichts dieser
Daten, der 0.g. Surveillance-Empfehlungen und der rechtlichen
Vorgaben des Infektionsschutzgesetzes [36,37] wird der Frage
nach der Erforderlichkeit und der Geeignetheit der namentlichen
Meldepflicht nachgegangen.

Material und Methode

Die Meldungen nach IfSG-Meldepflicht wurden retrospektiv aus
den Datensatzen des Gesundheitsamtes Frankfurt am Main erho-
ben (bis 2015 Datenverarbeitung mittels Gumax, ab 2015 Surv-
Net). Die im Gesundheitsamt gemaR Hessischem Friedhofs- und
Bestattungsgesetz [38] archivierten Leichenschauscheine wurden
hédndisch gesichtet, die von dem Leichenschauer gemachten An-
gaben mit dem Wort(bestandteil) ,Clostridien* als ,,|]a unmittelbar
zum Tode fiihrende Krankheit®, als ,,Ib vorangegangene Ursache*®,
in den Rubriken ,Ic Grundleiden® und Il andere wesentliche Krank-
heit“ wurden in eine Excel-Datei (ibertragen. Die Daten wurden
mittels Excel deskriptiv ausgewertet.

Die Daten der amtlichen Todesursachenstatistik, der Kranken-
hausbehandlungen, der vom Nationalen Referenzzentrum fir Sur-

veillance von nosokomialen Infektionen im Rahmen des Kranken-
haus-Infektions-Surveillance Systems fiir CDAD (CDAD-KISS) bear-
beiteten Fdlle wurden den jeweiligen Internetseiten entnommen
[27-30]. Die Daten aus dem CDAD-KISS, an dem inzwischen mehr
als 500 Krankenhduser teilnehmen, wurden unter der (letztlich
nicht bewiesenen) Annahme der Vergleichbarkeit im Hinblick auf
Klinik- und Patientenstruktur sowie Antibiotikatherapien zum einen
auf die Gesamtzahl der Krankenhduser zum anderen auf die Ge-
samtzahl der Krankenhaustage in Deutschland mittels Dreisatz-
rechnung hochgerechnet.

Ergebnisse

» Tab. 1 zeigt die Meldungen schwerer CDI der Jahre 2014-2018
an das Gesundheitsamt Frankfurt am Main. Die Anzahl der gemel-
deten Félle lag vor 2016 bei 8 bzw. 5 pro Jahr, nach dem Inkrafttre-
ten der IfSG-Meldepflicht-Anpassungsverordnung und der Ande-
rung der Falldefinitionen bei 13 (2016 und 2018), bzw. 14 (2017).
Die Zahl der Nennungen einer CDI in den Leichenschauscheinen
lag mit 33-76 Fdllen pro Jahrin allen Jahren deutlich dartiber. Auch
bei ausschlieRlicher Berlicksichtigung der unmittelbar zum Tode
fihrenden bzw. dem Tod ursdchlich vorangegangenen CDI liegen
diese mit Ausnahme des Jahres 2016 in allen Jahren deutlich Giber
der Anzahl der schweren CDI-Félle nach IfSG-Meldepflicht.

Alle Meldungen Gber schwere CDI kamen aus Krankenhdusern.
Haufungen oder Ausbriiche wurden nicht beobachtet. In den Lei-
chenschauscheinen war in 90,9 % der Fdlle eine Klinik, in 5,2 % ein
Altenpflegeheim und in 3,8 % eine Privatadresse als Sterbeort an-
gegeben.

» Tab. 2 zeigt die bundesweit aufgrund der Meldepflicht erho-
benen Daten im Vergleich mit den Daten der amtlichen Todesur-
sachenstatistik, der Krankenhausbehandlungen sowie den Grund-
daten aus CDAD-KISS sowie die Extrapolation der CDAD-Daten auf
die Gesamtzahl der Krankenhduser in Deutschland. Es ist erkenn-
bar, dass von 2014 bis 2018 die Zahl der nach IfSG gemeldeten Flle
steigt, insbesondere fiir das Kriterium ,Neuaufnahmen wegen einer
ambulant erworbenen CDI“, wéhrend der Anteil der schweren, zum
Tode fithrenden Félle zundchst von 2014 bis 2015 zunahm, danach

»Tab.1 Nach IfSG-Meldepflicht an das Gesundheitsamt Frankfurt am Main gemeldete schwere Infektionen durch Clostridiodes difficile 2014-2018.

2014 2015 2016 2017 ‘ 2018 ‘ 2014-2018
An das Gesundheitsamt nach § 6 IfSG gemeldete und an das RKI iibermittelte Falle
Falle (Anzahl) 8 5 13 14 13 53
Kriterium 1: alt und neu 0 0 5 17 16 38
Kriterium 2: Aufnahme auf Intensivstation 4 2 4 2 3 15
Kriterium 3: Chirurgischer Eingriff 0 1 1 0 1 3
Kriterium 4: Tod 5 4 12 5 6 32
Todesfalle mit Nennung C. difficilein Leichenschauscheinen
Insgesamt (Anzahl), davon 74 76 33 51 53 287
la Unmittelbar zum Tode fithrende Krankheit 9 6 2 10 5 32
Ib Vorangegangene Ursache 18 22 9 17 13 79
Ic Grundleiden 23 21 6 10 17 77
Il Andere wesentliche Krankheit 24 27 16 14 18 99
IfSG Infektionsschutzgesetz; Kriterium 1 alt ,Notwendigkeit einer Wiederaufnahme aufgrund einer rekurrierenden Infektion. Kriterium 1 neu (ab 2016)
Aufnahme in eine medizinische Einrichtung zur Behandlung einer ambulant erworbenen C.-difficile-Erkrankung®.

Heudorf U et al. Meldepflicht fiir schwere Clostridiodes... Gesundheitswesen | © 2021. Thieme. All rights reserved.

Heruntergeladen von: Universitéat Giessen. Urheberrechtlich geschiitzt.



& Thieme

»Tab.2 Nach IfSG gemeldete Flle von schwerer CDI, Daten der Todesursachenstatistik, der Krankenhausdiagnosestatistik und des Krankenhaus-Infek-

tions-Surveillance-Systems (CDAD-KISS) in Deutschland, 2014-2018.

Falle)/CDAD schwere Fille extrapoliert auf
Gesamtzahl der Patiententage in Kliniken (Prozent)

2014 2015 2016 2017 2018

Falle nach IfSG, gesamt 1536 2153 2334 2803 2824 RKI, Infektions-epidemi-
ol. Jahrbiicher 2017,
2018 [25-26]

Kriterium 1 alt: Wiederaufnahme recurrierende | 684 971 996 246 15

CDI

Kriterium 1 neu: Aufnahme in medizische 175 1425 1867

Einrichtung wegen ambulant erworbener CDI

Kriterium 2: Aufnahme auf Intensivstation 429 663 710 633 531

Kriterium 3: Chirurgischer Eingriff 84 134 134 126 89

Kriterium 4: Tod 722 1015 961 994 887

CDAD KISS

teilnehmende Krankenhduser (Anzahl) 359 415 481 535 571 NRZ CDAD Aus CDAD
Archiv [27]

teilnehmende Krankenhduser (Patiententage) 36878134 43523740 51328603 57812580 61924381

CDAD- Fille insgesamt 25361 32169 33339 34421 33875

Angaben schwere Fille 1250 1934 2246 2599 2787

CDI Pravalenz bei Aufnahme (Anzahl mitge- 0,21 0,22 0,19 0,17 0,16

brachter CDAD-Fille pro 100 Patienten)

Inzidenzdichte schwerer Falle (Anzahl schwerer | 0,03 0,04 0,04 0,04 0,05

CDAD-Fille pro 1000 Patiententage)

Krankenhduser bundesweit 1980 1956 1951 1942 1925 GBE Bund[30]

Patiententage bundesweit 141534251 141281148 | 142169544 | 141151861 140225000

Diagnosedaten Krankenhduser (C. diff.-Félle) 30437 32203 28406 26750 24596

bundesweit

Todesursachenstatistik (Falle) 2499 2666 2051 1690 1578 DESTATIS [28-29]

Extrapolationen und Hochrechnungen

CDAD schwere Falle extrapoliert auf Gesamtzahl | 6894 9115 9110 9434 9395

der Kliniken in Deutschland

CDAD schwere Fille extrapoliert auf Gesamtzahl | 4797 6278 6221 6346 6311

der Patiententage in Kliniken in Deutschland

Nach IfSG gemeldete Falle (gesamt d. h. schwere | 22,3 23,6 25,6 29,7 30,1

Falle)/CDAD schwere Falle extrapoliert auf

Gesamtzahl Kliniken (Prozent)

Nach IfSG gemeldete Félle (gesamt d. h. schwere 32,0 34,3 37,5 44,2 44,7

IfSG Infektionsschutzgesetz; Kriterium 1 alt ,Notwendigkeit einer Wiederaufnahme aufgrund einer rekurrierenden Infektion. Kriterium 1 neu (ab
2016) Aufnahme in eine medizinische Einrichtung zur Behandlung einer ambulant erworbenen C.-difficile-Erkrankung“. CDI Clostr. difficile Infektion;
CDAD Clostr. difficile assoziierte Diarrhoe; KISS Krankenhaus-Infektions-Surveillance System

wieder abfiel. Demgegeniiber zeigt sich ein abnehmender Trend
tiber die Jahre sowohl in den Sterbefallen an CDI in der Todesursa-
chenstatistik als auch in den Krankenhausdiagnose-Daten [28-30].
Die CDAD-KISS-Daten zeigen (iber die Jahre eine Abnahme CDI-
Aufnahme-Pravalenz (0,21 auf 0,16/100 Patienten), wobei die
schweren, zum Tode fiihrenden Félle zunehmen (Inzidenzdichte
schwere Fdlle 0,03 (2014) bis 0,05 (2018) [27].

Bezogen auf die Anzahl der Krankenhausdiagnosen aus der Be-
richterstattung des Bundes machen die Meldedaten nur 5-10 %
aus. Dabei ist zu beachten, dass in der Gesundheitsberichterstat-
tung des Bundes alle C. diffizile-Dlagnosen unabhangig von der
Schwere der Erkrankung erfasst werden, bei der Meldepflicht aber
nur schwere Fille. Die Schatzung bezogen auf die aus CDAD.KISS

extrapolierten schweren CDI zeigt, dass nur 22-44 % der schweren
CDI gemdR IfSG gemeldet und Gibermittelt werden.

Diskussion

Im Beobachtungszeitraum 2014-2018 wurden in Frankfurt am
Main 53 schwere CDI gemeldet; im gleichen Zeitraum war in 287
Leichenschauscheinen ,Clostridien* erwdhnt, in 188 Leichenschau-
scheinen war eine Clostridioides dicfficile-Infektion als unmittelbar
zum Tode fiihrende Krankheit, als dem Tod vorangegangene Ursa-
che oder als Grundleiden angegeben. D.h. die Zahl der an oder in
Folge einer CDI Verstorbenen liegt 3,5-fach tiber der Zahl der Mel-
dungen einer schweren CDI.
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Eine vergleichbare Beobachtung erfolgte auch in Miinchen und
Nirnberg [39]. Von 1.1.2013 bis 30.06.2016 wurden bei 391 Ver-
storbenen aus Miinchen und bei 165 Verstorbenen aus Niirnberg
eine CDI als unmittelbar zum Tode fiihrende Krankheit, als voraus-
gegangene Ursache oder als Grundleiden angegeben, wihrend im
gleichen Zeitraum in Miinchen nur 85 und in Niirnberg nur 73
schwere CDI gemdR Infektionsschutzgesetz gemeldet wurden.
Auch hier tiberstieg die Zahl der an oder in Folge einer CDI Verstor-
benen die Zahl der Meldungen einer schweren CDI deutlich: in Miin-
chen um das 4,6-fache, in Niirnberg um das 2,3-fache [39].

In Miinchen und Niirnberg verstarben 84,5 % der Patienten in
einer Klinik, 11,7 % in einem Altenpflegeheim und 3,8 % zu Hause.
In Frankfurt am Main verstarben etwas mehr Menschen im Zusam-
menhang mit einer CDI in einerKlinik (90,9 %) und wenigerin einem
Altenpflegeheim (5,2 %), wihrend der Anteil der zu Hause Verstor-
benen identisch war.

Bundesweite Daten zur Meldepflicht zeigen von 2014 bis 2018
nahezu eine Verdoppelung der Meldungen von 1536 auf 2824. In
allen Jahren waren erhebliche Unterschiede in der Inzidenz in den
einzelnen Bundesldandern erkennbar. Im Jahr 2018 bspw. reichten
die Inzidenzen von 0,8 Erkrankungen/100 000 Einwohner im Saar-
land bis zu 9,3 Erkrankte pro 100 000 Einwohnerin Sachsen-Anhalt
[22,26]. Aus den Meldedaten kann man ausschlieRlich aufféllige
Muster erkennen, eine sichere Erklarung kann weder fiir die Zunah-
me der Meldungen noch fiir die groRen regionalen Unterschiede
generiert werden, da nicht ausgeschlossen werden kann, dass diese
durch eine verbesserte, bzw. regional unterschiedliche Diagnostik
(in Umfang und Methoden) und Meldemoral beeinflut wurde. Au-
Rerdem stiegen die Fallzahlen nach Anderung des 1. Meldekriteri-
ums (Aufnahme in eine medizinische Einrichtung zur Behandlung
einer ambulant erworbenen C. difficile-Erkrankung). Auch die un-
terschiedliche Altersstruktur in den Bundeslandern kann die gro-
Ben Unterschiede in der Inzidenz nicht erkldren.

Die amtliche Todesursachenstatistik zeigt von 2014 bis 2018
eine Abnahme der Todesfalle aufgrund Enterokolitis durch Clostri-
dioides difficile von 2499 auf 1578 [28]. Auch wenn Sterbediagno-
sen nur selten durch Obduktion qualitdtsgesichert sind und die Pra-
Mortem-Diagnosen in bis zu einem Drittel der Félle nicht mit den
mittels Obduktion ermittelten Diagnosen {ibereinstimmen [40],
ist davon auszugehen, dass die Angabe C. difficileim Leichenschau-
schein ein tatsachliches Problem mit C. difficile beschreibt und
somit korrekt und belastbar ist. Im gleichen Zeitraum zeigt auch
die Gesundheitsberichterstattung des Bundes eine Abnahme der
Diagnosedaten Enterokolitis durch Clostridium difficile in den Kran-
kenhdusern von 30437 auf 24 596 Fille [29, 30].

Auch die Daten des Moduls Clostridium difficile-assoziierte Diar-
rhoe (CDAD) des nationalen Krankenhaus-Infektions-Surveillance-
Systems (KISS) zeigen von 2014 bis 2018 keine Zunahme der CDI:
in diesem Zeitraum nahm die Gesamtprdvalenz der CDAD-Fille von
0,47 auf 0,37/100 Patienten und die Prévalenz bei Aufnahme von
0,21 auf0,16/100 Patienten ab, allein die Inzidenzdichte der schwe-
ren Falle nahm von 0,03 auf 0,05/1000 Patiententage zu [27].

Bei den Daten der Meldepflicht nach IfSG muss von einer erheb-
lichen Untererfassung schwerer CDI-Fille in Deutschland ausgegan-
gen werden. Die Zunahme der CDI-Meldungen nach IfSG ist ange-
sichts einer Abnahme der Behandlungsfélle (in den Krankenhaus-Dia-
gnosedaten) und der Todesfalle an Enterokolitis durch Clostridioides

difficile (in der Todesursachenstatistik) und der abnehmenden Auf-
nahme-Pravalenz von CDI in der Krankenhaus-Surveillance (CDAD-
KISS) eher durch eine verbesserte Ausfiihrung der Meldepflicht be-
dingt als durch eine tatsdchliche Zunahme schwerer CDI.

Als sich Hinweise verdichteten, dass sich der hochvirulente C. dif-
ficile-Stamm Ribotyp 027 auch in Europa ausbreitet, hatte das ECDC
zundchst die Implementierung von Frithwarnsystemen und ergeb-
nisabhangig die Einflihrung von labor- oder patientenbezogenen
Surveillancesystemen empfohlen [41]. In diesem Zusammenhang
war nach dem Auftreten der ersten Falle mit Ribotyp 027 in Deutsch-
land die Meldepflicht fiir schwere CDI eingefiihrt worden. Bis 2011
hatten 14 Lander in Europa insgesamt 18 Surveillance-Systeme ein-
gerichtet, in elf Lindern war eine Meldepflicht eingefiihrt worden,
die allerdings von den Autoren wegen méglichem ,underreporting®
kritisch diskutiert wurde [42]. Bis 2017 waren in 20 Ldndern insge-
samt 24 Surveillance-Systeme (darunter zwei Systeme in Deutsch-
land: Meldepflicht sowie CDAD-KISS) etabliert und in 26 Lindern Na-
tionale Referenzzentren fiir Clostridien eingerichtet [43].

Bei einem ersten von dem ECDC unterstitzten europdischen
CDI Survey (ECDIS) im Jahr 2008 zeigten sich zwischen den Landern
erhebliche Unterschiede in der Inzidenz der CDI und in dem Anteil
der Ribotyp 027-Isolate (5 %; 0-26 %) [44]. Eine weitere, europa-
weite Studie mit Typisierung (Europaische Multicenterstudie EUC-
LID), die 2012 in 428 Krankenhdusern in 19 Landern durchgefiihrt
wurde, ergab 125 verschiedene Ribotypen; der Anteil des Ribotyps
027 hatte auf 19 % zugenommen und war jetzt allerdings praktisch
nicht mehrin England (Abnahme von 55 % im Jahr 2007 auf 2 %, son-
derninsbesondere in osteuropaischen Landern vorherrschend (bis
35%). Der Ribotyp 027 wurde eher bei jiingeren Patienten gefun-
den und nahm mit zunehmendem Alter der Patienten ab. Dariiber
hinaus zeigte sich eine inverse Proportionalitat zwischen der Pra-
valenz des Ribotyps 027 zur Diversitdt der Ribotypen, d. h. in Lan-
dern mit einem relativ hohen Anteil wurden vergleichsweise weni-
ge andere Ribotypen gefunden [45]. Als Ursache fiir den Riickgang
des Ribotyps 027 und die zunehmende Diversitdt der Typen in Eng-
land vermuteten die Autoren die Einfiihrung besserer HygienemaR-
nahmen und eines Antibiotic Stewardship, insbesondere die Reduk-
tion des Einsatzes von Fluorchinolonen in den Kliniken [45]. Die EU-
CLID-Studie hat aber auch gezeigt, dass nur 40 % der teilehmenden
Kliniken korrekte diagnostische Methoden geméaR den European
Guidelines einsetzten und dass 23 % der durch das Studienzentrum
diagnostizierten Clostridiodes difficile-Stamme von den Kliniken
nicht als Clostridiodes difficile erkannt worden waren [46].

Im Jahr 2013 hatten Experten des European CDI Surveillance Net-
work project und der ECDC ein CDI-Surveillance-Protokoll mit drei
verschiedenen Optionen vorgeschlagen und publiziert [33], das in-
zwischen in Giberarbeiteter Form vorliegt [34]. Darin wird unterschie-
den zwischen einer Minimal-Option, die ausschlieRlich aggregierte
Krankenhausdaten nutzt, einer Light-Option, die dariiber hinaus die
Patientendaten der CDI-Patienten nutzt und einer ,,erweiterten” (en-
hanced) Option, die dariiber hinaus fiir die ersten 10 CDI Patienten
einer Klinik mikrobiologische Daten erfasst [34]. Diese Methoden
haben sich in einer Pilot-Studie als gut und ohne ibergro3en Perso-
nal- und Zeitaufwand verldsslich umsetzbar erwiesen und werden
im Weiteren fir die Surveillance von CDIin Krankenhdusern in Euro-
pa empfohlen [47]. Hierbei handelt es sich um ein krankenhausba-
siertes System, das kontrolliert und standardisiert belastbare Daten
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liefert, im Krankenhausbezug, als Gesamt-Prdvalenz (CDI-Patienten
bezogen auf alle Aufnahmen in Prozent) oder als Inzidenzdichte (CDI-
Patienten bezogen auf Krankenhaustage). Die hierdurch erhaltenen
Daten kénnen eine gute Grundlage bilden fiir die Implementierung
und Evaluation entsprechender PraventionsmaRnahmen (Hygiene,
Antibiotic-Stewardship).

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage: Braucht es noch
die Meldepflicht fiir schwer verlaufende CDI in Deutschland? Was
kann die Meldepflicht fiir CDI leisten bzw. was soll mit ihr erreicht
werden?

Dies soll zundchst vor dem Hintergrund rechtlicher Vorgaben
zum Meldewesen in Deutschland diskutiert werden, danach an-
hand der Kriterien, die eine Forschergruppe des ECDC mit dem Titel
»T10 notify or not to notify: decision aid for policy makers on whe-
ther to make an infectious disease mandatorily notifiable“ [48] ver-
offentlicht hat.

Das im Jahr 2001 in Deutschland in Kraft getretene Infektions-
schutzgesetz [36] unterschied erstmals eine Arzt- und eine Labor-
Meldepflicht sowie eine namentliche und eine nichtnamentliche
Meldepflicht und fiihrte das Instrument der Sentinel-Erhebungen
ein. Die namentliche Meldepflicht der gemaR § 6 zu meldende
Krankheiten sowie nach § 7 zu meldenden Nachweise von Krank-
heitserregern wurde auf solche Erkrankungen oder Krankheitser-
reger beschrankt, deren Nachweis ,,eine unmittelbare Reaktion des
Gesundheitsamtes erfordert, um MaRBnahmen zur Einddmmung einer
akuten Weiterverbreitungsgefahr ergreifen zu kénnen“[37]. Eine nicht-
namentliche Meldepflicht wurde fiir Erreger, ,.bei denen das Gesund-
heitsamt im Einzelfall nicht unmittelbar tétig wird*“, festgelegt. Sen-
tinel-Erhebungen ,sind dann angezeigt, wenn eine Krankheit beson-
ders hdufig ist, die Meldung jedes Einzelfalls eine unzumutbare
Belastung der Meldesysteme bedeuten wiirde und der Nachweis einer
Krankheit beziehungsweise Infektion nicht das unverziigliche Handeln
des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes notwendig macht* [37].

Angesichts der sich bedrohlich darstellenden Situation der
Nachweise eines hochvirulenten Clostridiodes difficile-Stammes im
Jahr2007, wurden schwere CDI unverziiglich als , bedrohliche Krank-
heit mit Hinweis auf schwerwiegende Gefahr fiir die Allgemeinheit*
eingestuft und damit bereits Ende 2007 namentlich meldepflich-
tig. Im Jahr 2016 folgte dann mit der IfSG-Meldepflichts-Anpas-
sungs-Verordnung die Aufnahme der namentlichen Meldepflicht
schwerer C. difficile Infektionen (CDI) 23, 24]. Mit der namentlichen
Meldepflicht geht der Gesetzgeber also davon aus, dass eine ,un-
mittelbare Reaktion des Gesundheitsamtes [...] zur Eindimmung einer
akuten Weiterverbreitungsgefahr erforderlich ist und von den Ge-
sundheitsdmtern umgesetzt wird.

Eine CDI tritt besonders haufig bei folgenden ,Risiko-Patienten*
auf: Alter Gber 65 Jahren, immungeschwéchte oderimmunsuppri-
mierte Patienten, z. B. bei hdmatologischen Systemerkrankungen
oder Tumoren, Patienten mit schweren Komorbiditaten, einschlieR-
lich Diabetes mellitus und héhergradiger Nieren- und Leberinsuf-
fizienz. Diese genannten Risikofaktoren kdnnen durch Praventions-
maRknahmen nicht beeinflusst werden, im Gegensatz zu anderen
Risikofaktoren wie Antibiotika in der Anamnese, Krankenhausauf-
enthalte innerhalb der letzten 3 Monate und Therapien mit Thera-
pieregime mit Protonenpumpen-Inhibitoren (PPI) [3,49].

Studien zeigen, dass die Einflihrung von Hygiene-Biindeln die
Weiterverbreitung und Inzidenz von CDI in Kliniken deutlich ver-

mindern kann [3-6]. Hier bietet sich also ein Ansatzpunkt fiir eine
Reaktion des Gesundheitsamtes [...] zur Eindémmung einer akuten
Weiterverbreitungsgefahr”. Anlassbezogene Begehungen aber auch
Routinebegehungen auf Grundlage § 23 Abs. 5 IfSG durch das Ge-
sundheitsamt und eine Anpassung der HygienemaRnahmen kon-
nen helfen, die Weiterverbreitung von Clostridiodes difficile in den
Einrichtungen zu vermindern. Die Empfehlungen der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionsprévention (KRINKO) sind
hierzu eine gute Basis [3].

Zahlreiche Studien haben dariiber hinaus die Bedeutung eines
guten Antibiotikaregimes und eines zuriickhaltenden und sachgerech-
ten Antibiotikaeinsatzes fiir die Vermeidung von neu auftretenden
CDlund deren Rezidiven gezeigt [7-11]. Insbesondere der zuriickhal-
tendere Einsatz der sogenannten 4C-Antibiotika (Chinolone, Clin-
damycin, Co-Amoxiclav und Cephalosporine) [50]. Auch hierkann das
Gesundheitsamt bei seinen Routinebegehungen im Rahmen der Ein-
sichtsnahme in die nach § 23 Abs. 4 zu erfassenden nosokomialen In-
fektionen, Erregern mit besonderen Resistenzen - einschlieBlich C.
difficile- sowie des Antibiotika-Verbrauchs Verbesserungen anregen
und begleiten [51,52]. In Frankfurt am Main zeigte sich in verschiede-
nen Kliniken durch Reduktion des Einsatzes von Fluorchinolonen und
Drittgenerations-Cephalosporinen eine deutliche Reduktion von Clos-
tridioides difficile-Nachweisen — und damit durch Fortfall von Isola-
tions- und spezifischen zusatzlichen HygienemaRnahmen eine deut-
liche Entlastung fiir die Kliniken (Daten nicht gezeigt).

D.h. fir ein Tatigwerden des Gesundheitsamtes bedarf es kei-
nes Meldeanlasses bzw. keiner Meldepflicht fiir CDI. Die Gesund-
heitsdmter kdnnen und sollen bereits in ihrer Routine die Mdglich-
keiten der Begehung und Beratung nach § 23 IfSG (und § 36) [36]
nutzen, unabhdngig von ihrer Pflicht zur Ermittlung gemaR § 25
IfSG nach Eintreffen einer Meldung. Gesundheitsamter, die die Kli-
niken ihres Zustandigkeitsbereiches gut kennen und begleiten,
koénnen sich bei Eintreffen einer Meldung einer CDIim wesentlichen
auf die Ermittlung der Meldekriterien beschranken.

Nach Bijkerk et al. [48] sind bei Einfiihrung einer Meldepflicht
auch Aspekte der Praktikabilitdt und Umsetzbarkeit wie beispiels-
weise die Angemessenheit (Proportionalitdt) der Arbeitsbelastung
des offentlichen Gesundheitsdienstes, die Eindeutigkeit der Erken-
nung der Erkrankung anhand klarer klinischer, mikrobiologischer
oder epidemiologischer Kriterien sowie rechtliche Aspekte wie das
Subsidiaritétsprinzip (ist die Meldepflicht der einzige Weg, die not-
wendige Information zu erhalten) und der Datenschutz, resp. der
Schutz der Privatsphdre zu beachten.

Moglicherweise wird der Meldepflicht fiir schwere CDIin Deutsch-
land ungeniigend nachgekommen, weil der Algorithmus im arztli-
chen Alltag zu komplexist, d. h. die geforderte , Eindeutigkeit der Er-
kennung der Erkrankung“ nicht gegeben ist. ,Aspekte der Praktika-
bilitdt und Umsetzbarkeit” fiir die Gesundheitsamter wurden oben
bereits diskutiert. Unzweifelhaft aber sind die Aspekte der Subsidi-
aritdt nicht gegeben, da - im Gegensatz zur Situation im Jahr 2007
—inzwischen ausreichend Daten (s. CDAD-KISS) und Empfehlungen
[3,7,49] zu CDI und gesetzliche Méglichkeiten der Gesundheitsam-
ter nach § 23 Infektionsschutzgesetz [36] auch in Deutschland vor-
liegen, um zielorientiert PraventionsmaRnahmen ergreifen zu kon-
nen. Zur Pravention — auch von schweren CDI - sollten die Gesund-
heitsamter ihre Infektionshygienischen Begehungen nach § 23 IfSG
und die Diskussionen mit den Krankenhausern {iber deren Resistenz-
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und Antibiotika-Verbrauchsstatistik fortsetzen und bei Bedarf inten-
sivieren. Im ambulanten Bereich kdnnen die Gesundheitsdamter tiber
Fortbildungen z.B. im Rahmen der regionalen MRE-Netzwerke auf
eine sachgerechte und zuriickhaltende Antibiotika-Verordnung hin-
wirken. Die Ubermittlung personenbezogener Daten ist vor diesem
Hintergrund nicht durch den ,,Datenschutz, resp. der Schutz der Pri-
vatsphare“ gedeckt. Nach den Kriterien von Bijkerk et al [48] und vor
dem Hintergrund der Intention der Vorgaben des Infektionsschutz-
gesetzes [36, 37] sollte die Meldepflicht fiir schwer verlaufende CDI
nach Ansicht der Autoren jetzt aufgehoben werden.

Interessenkonflikt
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