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Antibiotika Resistenz
Surveillance

ARS - Antibiotika-Resistenz-Surveillance

Verldssliche und reprasentative Daten zum Auftreten und zur Verbreitung antibiotikaresistenter Infektionserre-
ger bilden die Voraussetzung fiir die Bewertung der Problematik und fiir die Erarbeitung von Strategien zur Pra-
vention und Kontrolle von Antibiotikaresistenzen. Daher ist der Auf- und Ausbau eines Surveillancesystems zur
Antibiotikaresistenz ein wesentlicher Baustein der Deutschen Antibiotika-Resistenzstrategie DART 2020.

Mit ARS - Antibiotika-Resistenz-Surveillance in Deutschland - wurde die Infrastruktur fur eine flichendeckende
Surveillance der Antibiotikaresistenz etabliert, die sowohl die stationdre Krankenversorgung als auch den Sektor
der ambulanten Versorgung abdeckt. Damit sollen belastbare Daten zur Epidemiologie der Antibiotikaresistenz
in Deutschland bereitgestellt sowie differentielle Aussagen nach Strukturmerkmalen der Krankenversorgung und
nach Regionen moglich werden.

ARS ist konzipiert als laborgestiitztes Surveillancesystem zur kontinuierlichen Ubermittlung von Ergebnissen zur
Erregeridentifizierung und Empfindlichkeitsprifung aus der Routine fiir das gesamte Spektrum klinisch relevan-
ter Erreger. Projektteilnehmer und damit Datenlieferanten sind Laboratorien, die Proben aus medizinischen Ver-
sorgungseinrichtungen mikrobiologisch untersuchen.

Ziele von ARS

Das libergeordnete Ziel der Resistenz-Surveillance besteht in der Bereitstellung von Referenzdaten fiir die stati-
ondre sowie fur die ambulante Versorgung. Informationen zur Resistenzlage sollen auf verschiedenen Ebenen
zur Verflgung gestellt werden:

= J|okal: Gber die teilnehmenden Labore fiir die Versorgungseinrichtungen

= national und regional: fir die Gesundheitsbehdrden des Bundes und der Bundesléander

= europaisch: ARS ist Teil des europaischen Netzwerks European Antimicrobial Resistance Surveillance Net-
work (EARS-Net) des European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC).

= global: ARS ist aktivim Global Antimicrobial Resistance and Use Surveillance System (GLASS) der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO).

Die zentrale Informationsplattform ist die ARS-Homepage. Die Ergebnisse der Surveillance werden Uber eine
interaktive Datenbank publiziert, die zahlreiche Abfragemoglichkeiten fiir Resistenzanteile und Resistenzent-
wicklungen ausgewahlter Infektionserreger im stationdren und ambulanten Sektor der Krankenversorgung bie-
tet.

Nutzen der Teilnahme an ARS

Jedes mikrobiologische Labor, das an ARS teilnimmt, leistet einen wertvollen Beitrag zum Aufbau des Resistenz-
datenpools. Als Anerkennung fiir diesen Beitrag erhalt das teilnehmende Labor

= Zugang zum Teilnehmerbereich der ARS-Homepage mit erweiterten Moglichkeiten zu interaktiven Daten-
bankabfragen

=  Krankenhausreports: Resistenzstatistiken fiir die vom Labor versorgten Krankenh&duser mit Referenzwerten

=  Teilnahme am Frithwarnsystem fiir besondere, selten auftretende Resistenzen

=  Teilnahme am Ringversuch im Rahmen von EARS-Net

=  Teilnahme an jihrlichen ARS-Workshops (anerkannte Fortbildung der Arztekammer Berlin)

= Nennung des Labors auf der ARS-Homepage
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/praevention/antibiotika-resistenzen/antibiotika-resistenzstrategie.html
http://ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/EARS-Net/Pages/index.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx
https://www.who.int/initiatives/glass#:~:text=On%2022%20October%202015%2C%20WHO%20launched%20the%20Global,first%20global%20collaborative%20effort%20to%20standardize%20AMR%20surveillance.
https://ars.rki.de/

Voraussetzungen fiir die Teilnahme an ARS

An ARS konnen sich Medizinische Labore beteiligen, die Diagnostik nach den Mikrobiologisch-Infektiologischen
Qualitatsstandards (MIQ) durchfiihren und die folgenden Kriterien erfillen:

Technische Voraussetzungen
= elektronische Schnittstelle zum Datentransfer vom Labor an das RKI
Organisatorische Voraussetzungen

= Abschluss einer Teilnahmevereinbarung

=  Benennung mindestens eines Ansprechpartners/einer Ansprechpartnerin fur ARS

Anforderungen an die Dokumentation

= einmalig zu Beginn: Konfiguration der Schnittstelle zum Datentransfer, d.h. Zuordnung laboreigener Kodie-
rungen von Erregern, Antibiotika, Probenmaterialien und Einsendern zu standardisierten Kodierungen

= kontinuierlich: Pflege der Stammdaten, d.h. Anderungen und Ergénzungen, die im Labor-Informations-Sys-
tem (LIS) vorgenommen werden, miissen auch in der Schnittstellensoftware vorgenommen werden

= einmal jahrlich: Prifung der fiir das abgelaufene Kalenderjahr tibermittelten Resistenzdaten auf Vollstdn-
digkeit und Richtigkeit mit anschlieender Freigabe

= einmal jahrlich: Fragebogen zu Strukturdaten der vom Labor versorgten Krankenhauser
Einverstandnis mit der Nutzung der libermittelten Daten zu folgenden Zwecken

=  Publikation in aggregierter Form (labor-, einsenderiibergreifend)
=  Weitergabe in aggregierter Form an die Landesgesundheitsamter
=  Weitergabe von ausgewdhlten anonymisierten Rohdatensdtzen an EARS-Net

=  Weitergabe von ausgewadhlten aggregierten Daten an GLASS

Datenerfassung — Datentransfer — Datenschutz

Die Datenerfassung in ARS gliedert sich in Angaben zum Patienten, zur Probe, zum Einsender der Probe sowie
zu den Ergebnissen der mikrobiologischen Diagnostik. Es werden ausschlieRlich Daten erfasst, die in der Routi-
nediagnostik im Labor erhoben bzw. dokumentiert werden. Fir die Teilnahme an ARS entsteht kein zusatzlicher
Datenerhebungsaufwand.

Fir den Datentransfer von Erreger- und Resistenzdaten von teilnehmenden Laboren an das RKI wurde eine Stan-
dardschnittstelle entwickelt, die die Sicherheit des Datentransfers und einen geringen Aufwand fir die Labore
gewahrleistet. Dabei handelt es sich um einen automatisierten Prozess, der die fiir ARS relevanten Daten aus
einer geeigneten Datenquelle im Labor ausliest und in eine Datei schreibt, die verschliisselt als Anhang einer
Email versendet wird. Diese sog. XML-Schemadefinition kann fiir jede Laborsoftware vom jeweiligen Hersteller
implementiert werden. Fiir die Software HyBASE -Labor existiert eine einsatzbereite Lésung.

Der Datenschutz betrifft die Aspekte des Schutzes von personenbezogenen Daten, der Sicherheit des Daten-
transfers sowie der Sicherheit des Zugriffs auf den nicht-6ffentlichen Bereich des ARS-Webangebots mit teilneh-
merbezogenen Daten. Fiir die genannten Bereiche setzt das RKI anerkannte Sicherheitstechnologien ein.

Es wird gewahrleistet, dass

=  keine personen- oder krankenhausbezogenen Daten an Dritte weitergegeben werden,
= die Identifikation einzelner Patientinnen durch Generierung einer pseudonymisierten ID im LIS vor dem
Datentransfer verhindert wird (keine Identifizierbarkeit von Patientinnen fiir das RKI als Datenempfanger),

= die Abfragemoglichkeiten fiir Erreger- und Resistenzdaten so konzipiert werden, dass die Ergebnisse
immer aggregierte Daten mehrerer Krankenhduser darstellen (keine Identifizierbarkeit einzelner
Krankenhauser),

= Daten einzelner Krankenhauser (Krankenhausreports) nur fir das Labor abrufbar sind, das diese Ein-
richtungen versorgt; Daten anderer Labore oder Krankenhduser werden immer nur aggregiert dargestellt.
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Komponenten und Funktionen im Uberblick

Datenerhebung - ARS-Schnittstelle

Die Datenerfassung in ARS umfasst Angaben zum Patienten/zur Patientin, zur Probe, zum Einsender der Probe
sowie zu den Ergebnissen der mikrobiologischen Diagnostik; den kommentierten Variablenplan finden Sie in
Anlage I.

Um den Aufwand fiir die Ubermittlung der Daten in den teilnehmenden Laboren sowie im RKI so gering wie
moglich zu halten, wurde eine elektronische Schnittstelle entwickelt, die den Prozess weitestgehend automati-
siert. Dabei handelt es sich um eine Software, die die fur ARS relevanten Daten aus der Datenquelle im Labor-
ausliest, die laborspezifischen Kodierungen der Variablen in standardisierte Werte tibersetzt und in eine Datei
mit definierter Struktur schreibt, die verschlisselt wird und als Email-Anhang an ein dafiir reserviertes Postfach
des RKI versandt wird.

Eine einsatzfahige Schnittstelle existiert fiir die Software HyBASE"-Labor der Fa. epiNET AG. Es handelt sich um
ein Zusatzmodul zu HyBASE -Labor, das bei einem Vor-Ort-Termin von einer/einem Mitarbeiterin der Fa. epi-
NET AG installiert wird. Die Kosten fiir diese Dienstleistung Gibernimmt das RKI. Die technischen Details zum
Einsatz der Schnittstelle sind in einer Vereinbarung zur Auftragsdatenverarbeitung zwischen der Fa. epiNET AG
als Dienstleister und dem RKI als Auftraggeber geregelt.

AnschlieRend muss die Schnittstelle konfiguriert werden, d.h. laborinterne Codes fiir Erreger, Antibiotika, Pro-
benmaterialien und Einsender auf standardisierte Codes abgebildet werden. Der Aufwand hierfiir hangt vom
Umfang der Stammdaten, insbesondere von der Anzahl der Einsender ab. Nach dieser initialen Einrichtung der
Schnittstelle missen in der Folge auch Anderungen und Ergdnzungen in den Stammdaten gepflegt werden, da-
mit die Ergebnisse der Diagnostik vollstandig libermittelt werden.

ARS-Datenbank

Die an das RKI Gibermittelten Daten werden zunachst in eine Rohdatenbank geschrieben. Zur Durchfiihrung von
statistischen Berechnungen werden weitere Datenbanktechnologien eingesetzt, die letztlich zu einer Ergebnis-
datenbank fiihren, die keine Einzeldatensdtze mehr enthalt, sondern nach verschiedenen Dimensionen aggre-
gierte Daten. Diese Ergebnisdatenbank kann Gber die ARS-Homepage interaktiv abgefragt werden: Es lassen
sich Resistenzanteile und Resistenzentwicklungen fur ausgewahlte Infektionserreger im stationdren und ambu-
lanten Sektor der Krankenversorgung generieren.

Das RKI stellt die IT-Infrastruktur fir eine sichere und korrekte Verarbeitung der tibermittelten Daten bereit.
Fiir die Vollstandigkeit und inhaltliche Richtigkeit der tibermittelten Daten sind die Labore verantwortlich. Fiir
die inhaltliche Qualitatskontrolle hat das RKI Datenchecks entwickelt, die zu Beginn der Teilnahme sowie dann
jahrlich fir die Daten des abgelaufenen Kalenderjahres durchgefiihrt werden: Es handelt sich um Haufigkeits-
verteilungen zur Einsenderstruktur, Erregerstatistik, Materialarten (Haufigkeiten) sowie Resistenzstatistiken fiir
ausgewadhlte Erreger, die mit internen Auswertungen abgeglichen werden sollen. Nur Daten, die vom Labor ex-
plizit als vollstandig und korrekt/plausibel freigegeben wurden, werden in die Ergebnisdatenbank tibernom-
men. Einen Uberblick (iber die Ablaufe gibt Anlage IIl.

Verhaltnis RKI — Labor — Krankenhaus

ARS ist ein Netzwerk von mikrobiologischen Laboren und dem RKI als Koordinator. Das RKI hat keinen Kontakt
zu den Krankenhdusern und Arztpraxen, die durch die Labore versorgt werden. Die Information tber die Teil-
nahme des Labors an ARS und ggfs. Einholung einer Einwilligung bei den Krankenhausern liegt in der Verant-
wortung der Labore. Ein Informationsschreiben fiir diesen Zweck finden Sie in Anlage II.

ARS bietet den teilnehmenden Laboren ein Feedback fiir die von ihnen versorgten stationdren Versorgungsein-
richtungen (s.u.) — dieses kann und sollte den Kunden zur Verfligung gestellt werden; in welcher Form das er-
folgt liegt ebenfalls in der Verantwortung der Labore.

Vertraulichkeit

Der ARS-Datensatz enthélt keine Namen der Einrichtungen, die Proben an die teilnehmenden Labore senden,
sondern lediglich pseudonymisierte Codes. Dennoch bedeutet das fiir einige Krankenhauser nicht automatisch
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vollige Anonymitat: Durch Kombination der Merkmale Versorgungsstufe und Landkreis des Standortes des Ein-
senders sind theoretisch ein Teil der Krankenhduser fir das RKI identifizierbar; ebenso natiirlich in den Fallen,
in denen das Labor im Krankenhaus angesiedelt ist. Die Kenntnis der Identitdt von Krankenhausern wird nie-
mals an Dritte weitergegeben oder veroffentlicht. Ebenso wird bei der Veroffentlichung von stratifizierten Er-
gebnissen dafiir gesorgt, dass keine Riickschliisse auf individuelle Krankenhduser moglich sind. Eine Identifizie-
rung von Arztpraxen auf Basis von Landkreis des Standortes und Fachrichtung ist nicht moglich.

Feedback

Die ARS-Webseite gliedert sich in einen offentlich zuganglichen Bereich und einen Bereich fiir ARS-Teilnehmer
mit passwortgeschiitztem Zugang zu teilnehmerbezogenen Ergebnissen. Dort kdnnen sog. Krankenhausreports
— Resistenzstatistiken individueller Krankenhduser des versorgenden Labors im Vergleich zu den akkumulierten
Daten geeigneter Referenzgruppen — abgerufen werden. Als Referenz kdnnen Krankenhauser der gleichen Re-
gion bzw. der gleichen Versorgungsstufe gewahlt werden.

Friihwarnsystem

Das Fruhwarnsystem ist ein Instrument der Qualitatskontrolle — sowohl fiir das Labor als auch fir die ARS-Da-
tenbank. Beim Auftreten von besonderen Resistenzen, die bislang in Deutschland selten vorkommen, wird eine
automatische Warnung per Email an das Labor, das den Datensatz libermittelt hat, generiert. Diese soll — zu-
satzlich zu den im Labor dafiir existierenden Warnsystemen — die Aufmerksamkeit auf das Ergebnis lenken und
gefs. zu einer Uberpriifung fithren. Aus der Perspektive von ARS soll dies u.a. dazu beitragen, dass nicht besta-
tigte resistente Ergebnisse im Labor korrigiert und dann neu exportiert werden — somit wird die ARS-Datenbank
von ,falsch” resistenten Ergebnissen bereinigt. Ndhere Informationen in Anlage IV.

EARS-Net

Basierend auf der EU-Entscheidung Nr. 2119/98/EG wurde das European Antimicrobial Resistance Surveillance
Network (EARS-Net) als Netzwerk der nationalen Surveillancesysteme etabliert, das seit 2010 vom European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) koordiniert wird.

Mit EARS-Net wird die Resistenz invasiver Isolate von acht bakteriellen Erregern gegeniiber therapeutisch rele-
vanten Antibiotika iberwacht. Diese Daten stellen eine Teilmenge der im Rahmen von ARS (ibermittelten Da-
ten dar. Das RKI (ibermittelt die den Kriterien entsprechenden Rohdatensatze einmal jahrlich an das ECDC.

Zusatzlich erhebt EARS-Net (iber die nationalen Netzwerke jahrlich Strukturdaten zu den Krankenhausern (Typ
des Krankenhauses, Bettenzahl, Anzahl Intensivbetten, Anzahl Patiententage bzw. Anzahl Zugdnge und Bele-
gungsanteil) sowie von den Laboren die Gesamtzahl der Blutkulturentnahmen/Krankenhaus. Diese Informatio-
nen dienen dazu, die Reichweite und Reprasentativitat der Surveillance zu bestimmen sowie als Bezugsgro-
Ben/Nennerdaten fir die Resistenzhiufigkeiten.

Zur externen Qualitdtskontrolle wird den Laboren, deren Daten in EARS-Net einflieBen, die kostenlose Teil-
nahme an einem Ringversuch angeboten; das ECDC beauftragt eine geeignete Institution mit der Durchfiih-
rung.

Global Antimicrobial Resistance Surveillance System GLASS

Basierend auf dem Global action plan on antimicrobial resistance wurde von der WHO 2015 das Global Antimi-

crobial Resistance and Use Surveillance System (GLASS) aufgesetzt, das 2016 in die Implementierungsphase

gestartet ist. Ziel ist die Starkung und Harmonisierung von Surveillancesystemen weltweit, um auf dieser Basis
neu aufkommende Resistenzen und ihre globale Verbreitung zu erkennen und gezielte Interventionspro-
gramme zu entwickeln.

Die Surveillance ist fokussiert auf humanpathogene Erreger, deren Resistenzen global die gréRte Bedrohung
darstellen; die Liste ist umfangreicher als bei EARS-Net und umfasst zusatzlich zu den dort gelisteten Erregern
aus Blutkulturen auch Escherichia coli und Klebsiella pneumoniae aus Urinproben, Salmonellen und Shigellen
aus Stuhlproben sowie Gonokokken aus Urogenitalabstrichen.

Deutschland Gbermittelt Giber ARS seit 2016 Daten an GLASS.
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http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b97ab1a4-21f5-49de-9964-bc25617d3485.0004.02/DOC_1&format=PDF
http://ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/EARS-Net/Pages/index.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/global-action-plan/en/
https://www.who.int/glass/en/
https://www.who.int/glass/en/

ARS Workshops

Das RKI veranstaltet einmal jahrlich einem Workshop fiir ARS-Teilnehmer, um lber die weitere Entwicklung von
ARS zu informieren und zu diskutieren sowie aktuelle Entwicklungen im thematischen Umfeld der Resistenzsur-
veillance vorzustellen. Die Workshops sind als drztliche Fortbildung bei der Arztekammer Berlin anerkannt.

Kontaktdaten

Damit wir mit Ihnen in Kontakt treten kdnnen und Sie die Funktionen Feedback, Friihwarnung und EARS-Net
Ringversuch nutzen kénnen, brauchen wir Kontaktdaten von mindestens einem/einer Mitarbeiterin. Lesen Sie in
Anlage V wie wir nach den Vorgaben des Datenschutzes mit personenbezogenen Daten umgehen.

Anlagen
l. kommentierter Variablenplan
Il Information fir Krankenhduser
M. Ablauf
V. Frihwarnung
V. Kontaktdaten
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