Standards der Europaischen Union fur die
Tuberkuloseversorgung — Aktualisierung von 2017

Das Europaische Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und die Europaische
Gesellschaft fiir Atemwegserkrankungen (European Respiratory Society — ERS) haben 21 auf Patienten
zugeschnittene Standards entwickelt, um Arzt/-innen und Mitarbeiter/-innen der &ffentlichen Gesundheitsdienste
bei ihrer Arbeit anzuleiten, um so eine optimale Diagnose, Behandlung und Pravention von Tuberkulose (TB) in
Europa zu gewahrleisten. Im Jahr 2017 wurden die Standards der Europdischen Union fiir die
Tuberkuloseversorgung (ESTC) aktualisiert, indem die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse und
internationalen Empfehlungen fiir die Diagnose, Behandlung und Pravention von TB aufgenommen wurden.

Hohere Standards fiir Fortschritte auf dem Weg zur Eliminierung der
Tuberkulose in der Europaischen Union/dem europaischen
Wirtschaftsraum (EU/EWR) erforderlich

Warum gibt es an die EU angepasste Standards?

Die internationalen Standards fiir die Tuberkuloseversorgung (ISTC) wurden erstmals im Jahr 2006 verdffentlicht
und 2009 und 2014 aktualisiert. Die ISTC beschreiben ein weithin anerkanntes Niveau der
Tuberkuloseversorgung. Allerdings konzentrieren sie sich auf Regionen mit hoher Kranheitslast und niedrigem
Einkommen.

In der EU/im EWR sind der epidemiologische Kontext und die Verfiigbarkeit finanzieller Mittel anders:

. Die Krankheitslast ist niedrig/maBig, jedoch heterogen

. Es gibt eine lange Tradition im Bereich der Pravention und Behandlung von TB

. Ressourcen sind verfiigbar

. Es besteht die Notwendigkeit, die optimale Nutzung dieser Ressourcen zu gewahrleisten
. TB-Versorgung ist in das Gesundheitssystem integriert

. Jeder Patient hat das Recht auf die bestmdgliche Versorgung

Bei den ESTC handelt es sich um auf die Patienten
zugeschnittene Standards fiir Arzte und Mitarbeiter der
offentlichen Gesundheitsdienste

Wie wurden die ESTC ausgearbeitet und aktualisiert?

In diesem Gemeinschaftsprojekt Ubernahm die ERS die Fiihrung bei der Entwicklung und Aktualisierung der auf
die Klinik bezogenen Standards und das ECDC entwickelte und aktualisierte die auf die 6ffentliche Gesundheit
bezogenen Standards. Die Entwicklung und Aktualisierung wurde von einer Arbeitsgruppe internationaler
Experten, die verschiedene Fachbereiche reprasentierten, sowie von Organisationen und TB-Patienten-Vertretern
geleitet. Die Evidenz wurde unter Beriicksichtigung der veroffentlichten, internationalen Richtlinien tberprift. Ein
Redaktionsausschuss erstellte ein Entwurfspapier, das dann von der Arbeitsgruppe gepriift und angenommen
wurde. Die ESTC wurden ausgearbeitet und aktualisiert, um die ISTC und andere bestehende Empfehlungen zu
erganzen.

Eine benutzerfreundliche Ressource zur Gewahrleistung
einer optimalen Diagnose, Behandlung und Pravention von
TB

Begriindung fiir die ESTC

Die Standards der Europaischen Union fiir die Tuberkuloseversorgung (ESTC) haben das Ziel, aktuelle Liicken
beim Tuberkulose-Fallmanagement in der EU/im EWR zu (iberbriicken.

Ziel der ESTC ist es, Fachleuten der offentlichen Gesundheitsdienste, Arzten und Mitarbeitern in
Gesundheitsprogrammen eine strukturierte Zusammenstellung evidenzbasierter Standards bereitzustellen, in
denen die minimalen Anforderungen fiir die Gewahrleistung einer optimalen Versorgung, Pravention und
Behandlung von TB beschrieben sind.



Weiterfithrende Informationen

Das ECDC ist eine Agentur der EU, deren Auftrag es ist, Gefahren fiir die offentliche Gesundheit durch
Infektionskrankheiten zu erkennen, zu beurteilen und zu kommunizieren. Es unterstiitzt die Arbeit der
offentlichen Gesundheitsbehérden in den Mitgliedstaaten der EU/des EWR.

www.ecdc.europa.eu/en/tuberculosis

Die ERS ist die flihrende berufsstédndische Organisation in ihrem Bereich in Europa. Sie zahlt mehr als 30 000
Mitglieder in ber 160 Landern. Die ERS strebt danach, die Leiden aufgrund von Atemwegserkrankungen zu
lindern und die Lungengesundheit durch Forschung, Wissensaustausch und medizinische und 6ffentliche Bildung
zu férdern.

www.ersnet.org
Die vollsténdig aktualisierten ESTC wurden im Mai 2018 im European Respiratory Journal (ERJ) veroffentlicht
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Standards fiir die Tuberkulosediagnose

Standard 1

Alle Personen mit, Zeichen, Symptomen, einer Vorgeschichte oder Risikofaktoren, die mit Tuberkulose vereinbar
sind, sollten auf pulmonale und/oder extrapulmonale Tuberkulose untersucht werden.

Standard 2

Alle Patienten (Erwachsene, Jugendliche und Kinder, die Sputum produzieren kénnen), bei denen der Verdacht
auf pulmonale Tuberkulose besteht, sollten mindestens zwei Sputumproben zur mikroskopischen Untersuchung
abgeben. AuBerdem sollte eine Probe fiir einen Schnelltest zum Nachweis von Tuberkulose und zur Feststellung
einer Arzneimittelresistenz mithilfe eines international empfohlenen molekularbiologischen (Schnell-)Tests
abgegeben werden. Die Probe sollte fiir eine Fliissigkultur und im Falle eines positiven Ergebnisses fiir eine
kulturbasierte Resistenztestung gegen Arzneimittel in ein qualitatsgesichertes Labor eingeschickt werden. Wenn
mdglich, sollte mindestens eine Probe friih morgens entnommen werden. Eine Thorax-Réntgenuntersuchung
kann ebenfalls genutzt werden.

Standard 3

Von allen Patienten (Erwachsene, Jugendliche und Kinder) mit Verdacht auf extrapulmonale Tuberkulose sollten
entsprechende Proben von den in Verdacht stehendenden Lokalisationen, zur mikrobiologischen Untersuchung
(Mikroskopie, molekularbiologische Schnelltests, Kultur, Identifikation der Spezies, Resistenztestung gegen
Arzneimittel mit molekularbiologischen Schnelltests und kulturbasierten Verfahren) sowie zur histopathologischen
Untersuchung in qualitdtsgesicherten Laboren entnommen werden.

Standard 4

Von allen Personen mit tuberkulosesuspekten Befunden in der Thorax-Réntgenuntersuchung sollten
Sputumproben fiir eine mikroskopische Untersuchung, molekularbiologische Schnelltests, eine Kultur und eine
Resistenztestung gegen Arzneimittel mit molekularbiologischen Schnelltests und kulturbasierten Verfahren an ein
qualitatsgesichertes Labor geschickt werden.

Standard 5

Die Diagnose einer kulturnegativen pulmonalen Tuberkulose sollte auf folgenden Kriterien beruhen: alle
bakteriologischen Tests sind negativ (einschlieBlich einer direkten Untersuchung von Sputumausstrichen,
Kulturen und molekularbiologischen Schnelltests), die Befunde der Thorax-Rontgenuntersuchung sind mit
Tuberkulose kompatibel und ein Ansprechen auf eine probatorische Behandlung mit einem Breitbandantibiotikum
- bleibt aus (Hinweis: da Fluorchinolone gegen den M.-tuberculosis-Komplex wirksam sind und zu einer
vorlibergehenden Besserung bei Personen mit Tuberkulose fiihren kénnen, sollte ihre Anwendung vermieden
werden). Bei Personen mit schwerer Erkrankung oder bekannter oder vermuteter Infektion mit dem humanen
Immunschwachevirus (HIV) oder mit anderweitiger Immunsuppression sollte die Diagnostik beschleunigt werden
und, wenn die klinischen Befunde auf Tuberkulose hindeuten, eine Behandlung gegen Tuberkulose eingeleitet
werden.


http://www.ecdc.europa.eu/en/tuberculosis
http://www.ersnet.org/

EU-spezifische Anforderungen

Um eine qualitativ hochwertige Diagnose von sowohl pulmonaler als auch extrapulmonaler Tuberkulose
sicherzustellen, miissen geeignete Proben fiir die bakteriologische Untersuchung gewonnen werden. Sputum-
Induktion, Bronchoskopie und bronchoalveoldre Lavage, Magenspiilung, Biopsie oder Feinnadelaspiration sollten,
wenn angemessen, angewendet werden [1]. Die Proben sollten unter Verwendung verfiigbarer diagnostischer
Testverfahren [2] bearbeitet werden und durch bildgebende Verfahren (Radiologie, Ultraschall,
Computertomografie, Magnetresonanztomografie, Positronen-Emissions-Tomografie) und andere erforderliche
Untersuchungen, die gemaB den evidenzbasierten Richtlinien durchgefiihrt werden, erganzt werden [2-4].

Von der WHO empfohlene molekularbiologische Schnelltests [5], Kulturen und Resistenztestungen gegen
Arzneimittel sollten bei allen Proben von Patienten mit Verdacht auf pulmonale und extrapulmonale Tuberkulose
durchgefiihrt werden, einschlieBlich der Proben, die wahrend Operationen oder bei anderen invasiven Verfahren
fur histologische Untersuchungen entnommen wurden. Chirurgen sollten daher angewiesen werden,
Gewebeproben sowohl in isotonischer Kochsalzlésung fiir mikrobiologische und molekularbiologische
Untersuchungen als auch in Formalin fiir histopathologische Untersuchungen aufzubewahren.

Standard 6

Bei allen Kindern mit Verdacht auf intrathorakale Tuberkulose (d. h. pulmonale, pleurale und mediastinale oder hilare
Lymphknotentuberkulose) sollte eine bakteriologische Bestdtigung mithilfe der Untersuchung der entsprechenden
biologischen Proben (durch expektoriertes oder induziertes Sputum, Bronchialsekret, Pleurafliissigkeit, Magenspiilung
oder ultraschallgestiitzte endoskopische Biopsie) durch Ausstrichmikroskopie, molekularbiologische Schnelltests,
Identifikation der Spezies und Resistenztestung gegen Arzneimittel mit kulturbasierten Verfahren in einem
qualitatsgesicherten Labor angestrebt werden [3, 5-9]. Im Falle negativer bakteriologischer Ergebnisse sollte eine
Tuberkulosediagnose auf tuberkulosespezifischen Auffalligkeiten in der Thorax-Rontgenuntersuchung oder anderen
bildgebenden Verfahren, einer Exposition gegeniiber einem infektidsen Indexfall, Evidenz einer Tuberkuloseinfektion
(positiver Tuberkulin-Hauttest und/oder ein positiver Interferon-Gamma-Release-Assay [IGRA]) [5, 10-13] und/oder
klinischen Befunden, die auf Tuberkulose hinweisen, beruhen [3]. Bei Kindern mit Verdacht auf extrapulmonale
Tuberkulose sollten entsprechende Proben von den entsprechenden Lokalisationen fiir eine Mikroskopie, die
empfohlenen molekularbiologischen Schnelltests, die Identifikation der Spezies und Resistenztestungen gegen
Arzneimittel mit kulturbasierten Verfahren sowie zur histopathologischen Untersuchung enthommen werden [5, 14,
15].

Standards fiir die Tuberkulosebehandlung

Standard 7

Jeder Arzt, der einen Patienten mit Tuberkulose behandelt, Gbernimmt eine wichtige Verantwortung fiir die
offentliche Gesundheit, um eine weitere Ubertragung der Infektion und die Entwicklung von
Arzneimittelresistenzen zu verhindern. Um dieser Verantwortung gerecht zu werden, muss der Arzt in
Kooperation mit den Behérden des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes Folgendes leisten: 1) ein wirksames Regime
verschreiben (geleitet durch die Ergebnisse der genotypischen und/oder phanotypischen Resistenztestung), 2)
Umgebungsuntersuchungen (Kontaktpersonennachverfolgung) vornehmen, 3) die Therapieadhdrenz des
Patienten beurteilen und fordern, indem ein auf den Patienten zugeschnittener Ansatz in Zusammenarbeit mit
den Familienmitgliedern, des sozialen Umfeldes und/oder den Gesundheitsdienstleistern der Gemeinde sowie
Organisationen der Zivilgesellschaft angewendet wird, und 4) die Behandlungsergebnisse Gberwachen [2, 16,
171].

Standard 8

Alle Patienten (einschlieBlich jener mit HIV-Koinfektion), die zuvor nicht behandelt wurden und keine
Arzneimittelresistenz aufweisen (beurteilt anhand entsprechender Tests), sollten eine international anerkannte
Standardtherapie mit Arzneimitteln von bekannter Bioverfiigbarkeit erhalten. Die Initialphase sollte eine 2-
monatige Behandlung mit Isoniazid (H), Rifampicin (R), Pyrazinamid (Z) und Ethambutol (E) umfassen. Die
Kontinuitdtsphase sollte die Gabe von Isoniazid und Rifampicin (iber einen Zeitraum von 4 Monaten beinhalten
(2HRZE/4HR). Die angewendeten Dosierungen der Arzneimittel gegen Tuberkulose sollten internationalen
Empfehlungen entsprechen. Fixdosiskombinationen aus zwei (Isoniazid und Rifampicin), drei (Isoniazid,
Rifampicin und Pyrazinamid) und vier (Isoniazid, Rifampicin, Pyrazinamid und Ethambutol) Arzneimitteln kénnen
eine praktischere Darreichungsform fiir die Gabe der Arzneimittel darstellen.



Standard 9

Ein auf den Patienten zugeschnittener Behandlungsansatz sollte fiir alle Patienten entwickelt werden, sich an den
Bediirfnissen des Patienten orientieren sowie auf gegenseitigem Respekt zwischen Patient und
Gesundheitsdienstleister beruhen.

Standard 10

Das Therapieansprechen sollte bei Patienten mit pulmonaler Tuberkulose im Verlauf durch eine
Ausstrichmikroskopie und -kultur mindestens zum Zeitpunkt des Abschlusses der Initialphase der Behandlung
(zwei Monate fiir arzneimittelsensible Tuberkulose) kontrolliert werden. Wenn der Sputumausstrich und/oder die
Kultur bei Abschluss der Initialphase positiv sind, sollten umgehend molekularbiologische Tests zur
Arzneimittelresistenz sowie weitere Resistenztestungen durchgefiihrt werden. Bei Patienten mit extrapulmonaler
Tuberkulose und bei Kindern, die kein Sputum produzieren kénnen, wird das klinische Ansprechen auf die
Behandlung befundbasiert (Gewicht, Entziindungsmarker und Wiederholung bildgebender Verfahren) objektiv
beurteilt.

Die Uberwachung der Behandlung sollte gemaB internationalen Richtlinien erfolgen [2, 3, 6-8, 18-20]. In der EU
verfiigen die Lénder (iber Ressourcen, um die Behandlung monatlich zu iberwachen. Bei Fallen von multiresistenter
Tuberkulose (MDR-TB) sollte diese monatliche Uberwachung auf Grundlage von Sputumausstrichen und Kulturen
erfolgen [21, 22].

Standard 11

Die Wahrscheinlichkeit einer Arzneimittelresistenz sollte unter Berilicksichtigung der Vorgeschichte einer
vorangegangenen TB-Behandlung, der Exposition gegeniiber einem mdglichen infektidsen Indexfall mit
arzneimittelresistenter Tuberkulose und der Pravalenz von Arzneimittelresistenz in der Bevélkerungsgruppe
beurteilt werden, insbesondere bei Patienten, bei denen keine bakteriologische Bestatigung vorliegt oder bei
denen eine Resistenztestung nicht durchgefiihrt werden kann. Schnelltests (Tests zum Nachweis der
genotypischen Resistenz gegen Rifampicin und Isoniazid und der genotypischen/phanotypischen Resistenz gegen
die Nicht-Standardtherapie fiir Patienten mit Rifampicinresistenz oder MDR-TB) sollten bei allen Patienten, wie in
den Standards 2 bis 4 und 8 definiert, durchgefiihrt werden. Darlber hinaus sollte fiir alle Tuberkulosepatienten
umgehend eine Patientenberatung und -schulung begonnen werden, um das Potenzial einer Ubertragung zu
minimieren. Angemessene MaBnahmen fiir eine Infektionskontrolle sollten wie im ESTC-Standard 20 (6ffentliche
Gesundheit) empfohlen Anwendung finden.

Standard 12

Patienten mit Tuberkulose oder mit hoher Wahrscheinlichkeit fiir eine Tuberkulose, die von
arzneimittelresistenten (insbesondere rifampicinresistenten/multiresistenten/extrem arzneimittelresistenten
[XDR]) Organismen verursacht wurde, sollten mit individualisierten Regimen, die Medikamente der Nicht-
Standardtherapie gegen Tuberkulose beinhalten, behandelt werden. Das gewahlte Regime sollte auf den
bestadtigten Resistenzmustern beruhen. Empirische Regimes kdnnen eine weitere Resistenz hervorrufen und
werden nicht empfohlen, auBer bei kulturnegativer Tuberkulose.

Je nach Resistenzmuster sollte die Behandlung mit mindestens fiinf wirksamen Arzneimitteln gegen Tuberkulose
Uber einen Zeitraum von mindestens 20 Monaten erfolgen [5]. Wenn der Patient die Auswahlkriterien fiir das
kiirzere Standard-MDR-TB-Regime (9 bis 11 Monate) erfiillt, kann dieses angewendet werden.

Da die Behandlung von MDR-/XDR-TB oftmals eine letzte Chance ist, die Heilung und das Uberleben eines
Patienten sicherzustellen, sind samtliche auf den Patienten zugeschnittene MaBnahmen, einschlieBlich Beratung,
Beobachtung und Unterstiitzung der Behandlung, sowie psychosoziale Unterstiitzung erforderlich, um die
Therapietreue zu sichern [5, 23-25]. Dies ist insbesondere angesichts der Tatsache wichtig, dass diese Patienten
oft sozial und finanziell benachteiligten Gruppen angehdren.

Fir die Behandlung von MDR-TB sollte kein Arzneimittel verabreicht werden, gegen das der Patient eine
dokumentierte Resistenz (entweder durch molekularbiologische oder phanotypische Resistenztestung) aufweist.
Daher sollte eine zweite Resistenztestung durchgefiihrt werden, um das Resistenzmuster gegeniiber
Arzneimitteln zu bestatigen und die korrekte Behandlung zu leiten.

In der EU/im EWR wird die Resistenztestung gegeniiber Ethambutol als zuverlassig erachtet, wenn sie in
qualitatsgesicherten Laboren durchgefiihrt wird [26]. Die Testung von Pyrazinamid konnte anhand eines



genotypischen (Nachweis von pnc4-Mutationen) oder phanotypischen Tests (d. h. kulturbasierte automatisierte
[Flussig-]Methoden) erfolgen.

Das individualisierte Regime sollte wahrend der Intensivphase mindestens flinf gegen Tuberkulose wirksame
Arzneimittel beinhalten, einschlieBlich Pyrazinamid, und vier Kernmedikamente der Nicht-Standardtherapie gegen
Tuberkulose. Die Arzneimittel sollten wie folgt ausgewahlt werden: eines aus der Gruppe A, eines aus der
Gruppe B und mindestens zwei aus der Gruppe C (Tabelle). Wenn die Mindestanzahl von flinf wirksamen
Arzneimitteln gegen Tuberkulose nicht aus Arzneimitteln der Gruppe A bis C zusammengestellt werden kann,
kdnnen ein Wirkstoff aus der Gruppe D2 und andere Wirkstoffe aus der Gruppe D3 hinzugefiigt werden, um auf
eine Gesamtzahl von fiinf zu kommen. Wenn Pyrazinamid nicht angewendet werden kann (z. B. aufgrund einer
Resistenz oder Toxizitdt) kann ein zusatzlicher Wirkstoff aus der Gruppe C oder D hinzugefiigt werden, um das
Regime zu stdrken. Die Gesamtdauer der Behandlung betrdgt 20 bis 24 Monate, wobei die empfohlene
Intensivphase 8 Monate betragt [5].

Bei Patienten mit rifampicinresistenter Tuberkulose oder MDR-TB, die zuvor nicht mit Medikamenten der Nicht-
Standardtherapie behandelt wurden und bei denen eine Resistenz gegeniiber Fluorchinolonen und injizierbaren
Medikamenten der Nicht-Standardtherapie ausgeschlossen wurde oder als hochgradig unwahrscheinlich erachtet
wird, kann anstatt des konventionellen individualisierten Regimes eine kiirzere Dauer der Behandlung gegen die
MDR-TB von 9 bis 11 Monaten, wie von der WHO empfohlen, angewendet werden [5, 25, 27].

Bei Patienten mit XDR-TB oder Erkrankungen durch Bakterienstamme, die gegeniiber Fluorchinolonen oder
injizierbaren Medikamenten der Nicht-Standardtherapie resistent sind, ist die Behandlung mit neuen
Arzneimitteln, einschlieBlich Bedaquilin und Delamanid zusammen mit fiir einen anderen Zweck
wiederverwendete Arzneimitteln wie Linezolid und Clofazamin sowie mit Medikamenten der Nicht-
Standardtherapie, gegen die der M.-tuberculosis-Stamm wahrscheinlich empfindlich ist, erforderlich [28, 29]. Bei
Patienten mit schweren unerwiinschten Arzneimittelwirkungen gegenuber Fluorchinolonen oder injizierbaren
Medikamenten der Nicht-Standardtherapie kdnnen ebenfalls neue und fiir einen anderen Zweck
wiederverwendete Arzneimittel in Betracht gezogen werden.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen nach Verschreibung von Arzneimitteln der Nicht-Standardtherapie sollten
gemaB den internationalen Empfehlungen mit dem Ziel der Begrenzung eines méglichen Verlusts eines wirksamen
Arzneimittels aufgrund solcher Nebenwirkungen behandelt werden [2].

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen sowie die Entscheidung, ein Nicht-Standardregime zu beginnen, zu
verdndern oder zu unterbrechen, sollten von einer Expertengruppe (z. B. , TB Konsilium® oder Ahnliches) und
nicht von einzelnen Arzten ibernommen werden, um Fehler zu minimieren und die Verantwortung aufzuteilen
sowie Erfahrungen und Expertise auszutauschen [28, 30, 31]. Es sollten alle Anstrengungen unternommen
werden, um die Entwicklung einer weiteren Arzneimittelresistenz zu verhindern.

Die WHO schlagt in ausgewahlten Fallen mit pulmonaler Tuberkulose vor, zusatzlich zur medikamentésen
Behandlung einen operativen Eingriff vorzunehmen, z. B. bei jenen mit auf einen Lappen beschrénkten, groBen
Hohlrdumen [23]. Weitere Forschung in diese Richtung ist erforderlich.



Die Klassifikation der Weltgesundheitsorganisation fiir Arzneimittel gegen Tuberkulose [23]

e i

A. Fluorchinolone Levofloxacin Lfx
Moxifloxacin Mfx
Gatifloxacin Gfx
B. Injizierbare Medikamente der Amikacin Am
Nicht-Standardtherapie Capreomycin Cm
Kanamycin Km
(Streptomycin) (S)
C. Andere Kernmedikamente der Ethionamid/Prothionamid Eto/Pto
Nicht-Standardtherapie Cycloserin/Terizidon Cs/Trd
Linezolid Lzd
Clofazimin Cfz
D. Zusétzliche Medikamente D1 Pyrazinamid z
(nicht Teil des MDR-TB- Ethambutol E
Hauptregimes) Hochdosiertes Isoniazid H (hochdosiert)
D2 Bedaquilin Bdq
Delamamid DIm
D3 p-Aminosalicylsdure PAS
Imipenem-Cilastatin Ipm
Meropenem Mpm
Amoxicillin-Clavulansaure Amx-Clv
(Thioacetazon) (M

Standard 13

Fir alle Patienten sollte eine schriftliche oder elektronische Aufzeichnung aller verabreichten Arzneimittel, der
Behandlungsiiberwachung (einschlieBlich des bakteriologischen Ansprechens), der Nebenwirkungen und des
Behandlungsergebnisses erfolgen.

EU-spezifische Anforderungen

Beim ersten Kontakt mit den einzelnen Patienten sollte die vollstandige klinische und soziale Vorgeschichte im
Hinblick auf Tuberkulose erfasst und in der Krankenakte dokumentiert werden. Dies sollte die verfiigbaren
Informationen in Bezug auf eine vorherige Diagnose, die Behandlung (Regime, Dosierungen, Dauer,
Veranderungen des Regimes usw.) und die Therapietreue sowie vollstandige Informationen zu bakteriologischen
Befunden bei der Diagnose und bei Verlaufskontrollen (Sputumausstrich, Kultur und Identifikation der Spezies,
Resistenztestung fiir die Standard- und die Nicht-Standardtherapie) umfassen. Diese Informationen sollten in der
dem Patienten ausgehéndigten Dokumentation (Entlassungsbrief, Uberweisungsformular oder &quivalentes
Dokument) enthalten sein, um die Fortsetzung der Versorgung zu erleichtern, wenn der Patient in eine andere
Abteilung wechselt/liberwiesen wird [32, 33].

Standards zur Behandlung von HIV-Infektionen und
Begleiterkrankungen

Standard 14

Es sollte eine HIV-Beratung durchgefiihrt werden und allen Patienten mit bekannter oder vermuteter Tuberkulose
zu einem HIV-Test geraten werden. Der Test ist als Teil der routinemaBigen Versorgung aller Patienten in
Gegenden mit hoher HIV-Infektionspravalenz in der Allgemeinbevdlkerung oder bei Patienten aus Hochrisiko-
Populationen oder Patienten mit Symptomen und/oder bei Vorliegen von im Zusammenhang mit HIV stehenden
Erkrankungen von besonderer Wichtigkeit. Aufgrund der engen Wechselwirkung zwischen Tuberkulose und einer
HIV-Infektion werden integrierte Ansatze zur Prévention und Behandlung beider Infektionen empfohlen [34].

Standard 15

Alle Patienten mit Tuberkulose und HIV-Infektion sollten sorgféltig evaluiert werden: eine antiretrovirale Therapie
wird bei allen HIV-positiven Tuberkulosepatienten empfohlen. Die Tuberkulosebehandlung sollte unverziiglich
begonnen und die antiretrovirale Therapie so schnell wie mdglich verordnet werden.



Standard 16

Personen mit HIV-Koinfektion, die nach sorgfaltiger Beurteilung einen positiven Test (TST und/oder IGRAs) auf
eine latente Infektion mit M. tuberculosis, aber keine aktive Tuberkulose aufweisen, sollte eine
Praventivbehandlung angeboten werden.

EU-spezifische Anforderungen

Da bekannt ist, dass eine HIV-Koinfektion die Wahrscheinlichkeit fiir die Entwicklung einer aktiven Tuberkulose
nach einer Infektion erhéht, sollten HIV-seropositive Personen, die in Kontakt mit einem Indexfall mit einem
MDR-TB-Stamm gekommen sind, zunachst einer individuellen Risikobewertung unterzogen werden. RegelmaBige
klinische Uberwachungen und Nachbeobachtungen sollten fiir jene mit Evidenz einer latenten Infektion
stattfinden [35].

Bei der Praventivbehandlung sollte das Arzneimittelresistenzmuster des Indexfalls, die CD4-Zellzahl und die
Anwendung einer antiretroviralen Behandlung berticksichtigt werden. Die Praventivbehandlung sollte 6 Monate
Isoniazid oder 9 Monate Isoniazid oder ein 3-monatiges Regime wdéchentlichen Rifapentins plus Isoniazid oder 3-
4 Monate Isoniazid plus Rifampicin oder 3-4 Monate Monotherapie mit Rifampicin umfassen [36, 37]. Rifampicin-
und rifapentinhaltige Regimes sollten bei Personen mit HIV, die eine antiretrovirale Behandlung erhalten,
aufgrund potenzieller Arzneimittelwechselwirkungen mit Vorsicht verschrieben werden [36, 38].

Standard 17

Alle Gesundheitsdienstleister sollten eine sorgdfaltige Beurteilung von Erkrankungen, die das Ansprechen auf die
Tuberkulosebehandlung oder deren Ergebnis beeintrachtigen kdnnten, vornehmen. Sobald der individuelle
Behandlungsplan erstellt ist, sollte der Dienstleister zuséatzliche MaBnahmen identifizieren, die ein optimales
Ergebnis des einzelnen Patienten unterstiitzen wiirden, und diese MaBnahmen in den individuellen
Versorgungsplan aufnehmen. Dieser Plan sollte eine Beurteilung und Uberweisung zur Behandlung anderer
Krankheiten mit besonderem Augenmerk auf jene beinhalten, die bekanntermaBen das Behandlungsergebnis
beeintrachtigen, wie etwa HIV, Diabetes mellitus, Drogen- und Alkoholgebrauch, Rauchen und andere,
psychosoziale Probleme [39]. Falls erforderlich sollten Gesundheitsvorsorgeleistungen, wie etwa
Schwangerschaftsvorsorge oder -nachsorge, erbracht werden.

EU-spezifische Anforderungen

Es sollte eine Umsetzung sowohl der Aktivitaten der WHO-Interimsrichtlinie fiir gemeinsame TB-/HIV-Aktivitaten
wie auch der hier beschriebenen Standards erfolgen [34].

Standards fiir die offentliche Gesundheit und
Tuberkulosepravention

Standard 18

Alle Gesundheitsdienstleister fiir Patienten mit Tuberkulose sollten sicherstellen, dass Personen, die engen
Kontakt zu Patienten mit aktiver und infektioser Tuberkulose hatten, gemaB den internationalen Empfehlungen
untersucht und behandelt werden. Enger Kontakt beinhaltet Mitglieder des Haushaltes oder der Familie und
Einzelpersonen mit intensivem oder ldangerem Kontakt an Orten mit Menschenansammlungen, wie etwa
Gefangnissen, Obdachlosenheimen oder Flichtlingsunterkiinften, und in Gebauden wie Schulen oder Biiros.

Das Risiko einer Tuberkuloselibertragung hangt von der Konzentration der Tuberkuloseerreger in der Luft, dem
Luftstrom, der Dauer des Kontakts und der Suszeptibilitét des Kontakts fir eine Infektion ab. Die Bestimmung
von Prioritaten fir die Umgebungsuntersuchungen (Kontaktpersonennachverfolgung) beruht auf der
Wahrscheinlichkeit, dass ein Kontakt: 1) nicht mit Tuberkulose diagnostiziert wurde und somit eine unbehandelte
Tuberkulose vorliegt; 2) ein hohes Risiko hat, vom Indexfall infiziert worden zu sein; 3) ein hohes Risiko fiir die
Entwicklung einer Tuberkulose hat, wenn er infiziert ist; 4) ein Risiko fiir einen schweren Krankheitsverslauf hat,
wenn er eine Tuberkulose entwickelt.

EU-spezifische Anforderungen

Die Determinanten der Ubertragung von Tuberkulose und die Suszeptibilitdt der Kontaktpersonen sollten
sorgfaltig beriicksichtigt werden, wenn beurteilt wird, ob eine Ubertragung wahrscheinlich stattgefunden hat und
der Bedarf fur die Durchfiihrung einer Umgebungsuntersuchung besteht [40].

Enge Kontakte von MDR- und XDR-TB-Patienten sollten gemaB den nationalen Richtlinien im Hinblick auf eine
latente Tuberkuloseinfektion (LTBI) und Tuberkulose getestet werden. Kontakte, bei denen eine Tuberkulose
ausgeschlossen und eine LTBI diagnostiziert wurde, sollten sich einer individuellen Risikobewertung unterziehen,
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um Folgendes bestimmen zu lassen: 1) das Risiko des Kontakts fiir eine Progression zu einer Tuberkulose, 2) das
Resistenzmuster des Indexfalls und 3) das Risiko des Kontakts fiir behandlungsbedingte Nebenwirkungen [36,
38]. Ungeachtet der Empfehlung in Bezug auf die LTBI-Behandlung sollten diese Kontaktpersonen eine
sorgfaltige klinische Beobachtung, Informationen und eine Gesundheitsberatung durch Gesundheitspersonal mit
Erfahrung in der Behandlung von LTBI und Tuberkulose erhalten [35, 41].

Die Einbeziehung lokaler Organisationen (einschlieBlich lokaler Mitarbeiter im Gesundheitswesen, nicht-klinischer
Fachleute und des sozialen Umfeldes) ist ratsam, wenn eine Umgebungsuntersuchung in einer gefahrdeten und
schwer zu erreichenden Bevolkerungsgruppe durchgefiihrt wird. Dieser Ansatz kann zu einer erfolgreichen
Identifikation potenzieller Kontakte beitragen [42, 43].

Arzte und Manager nationaler Programme miissen mit den entsprechenden Gesundheitsbehérden des Gast-
und/oder Heimatlandes von Tuberkulosepatienten interagieren, die Migrantengruppen oder mobilen
Bevolkerungsgruppen angehoren, um eine Fortsetzung der Versorgung und die erforderlichen
Kontaktpersonennachverfolgungen/Umgebungsuntersuchungen sicherzustellen [44].

Standard 19

Kontakte eines Patienten mit infektidser Tuberkulose, Personen mit HIV-Infektion, Patienten, die Behandlung mit
einem Anti-Tumornekrosefaktor (Anti-TNF-Behandlung) beginnen, Dialysepatienten, Patienten, die sich auf eine
Organ- oder hamatologische Transplantation vorbereiten, und Patienten mit Silikose sollten auf eine latente
Tuberkuloseinfektion getestet werden. Wenn eine latente Tuberkuloseinfektion festgestellt wird, sollten sie
sorgfaltig im Hinblick auf das Vorliegen einer aktiven Tuberkulose beurteilt werden. Wenn eine aktive
Tuberkulose ausgeschlossen ist, sollte eine préventive Behandlung unter Anwendung eines von der WHO
empfohlenen Regimes angeboten werden.

EU-spezifische Anforderungen

Arzte sollten bei den notwendigen Ermittlungen im Rahmen der Umgebungsuntersuchung (die gemé&B den
nationalen und internationalen Empfehlungen in sich erweiternden Kreisen durchgefiihrt wird) mit den
Gesundheitsbeh6rden zusammenarbeiten, wenn ein infektidser Indexfall diagnostiziert und gemeldet wird [40,
41, 45, 46]. In dhnlicher Weise sollten eine Suche nach der Quelle und eine Kontaktpersonennachverfolgung
erfolgen, wenn bei einem Kind Tuberkulose (jede Lokalisation) festgestellt wird, jedoch keine Quelle identifiziert
wurde [41, 47].

Personen, die sich einer Anti-TNF-a-Behandlung unterziehen, sollten als Hochrisikokontakte betrachtet werden.
GemaB ESTC Nummer 16 sollte bei Personen mit HIV-Infektion oder Begleiterkrankungen umgehend eine
Behandlung einer latenten Infektion eingeleitet werden, wenn die Tuberkuloseinfektion mittels TST und/oder
IGRAs festgestellt wurde und eine aktive Tuberkuloseausgeschlossen wurde [10, 36, 38, 40, 48, 49].

Standard 20

Jede Gesundheitseinrichtung, die Personen mit bekannter oder vermuteter infektioser Tuberkulose versorgt,
sollte einen geeigneten Hygieneplan fiir Tuberkulose entwickeln und umsetzen.

EU-spezifische Anforderungen

Eine ambulante Versorgung, unterstiitzt durch InfektionskontrollmaBnahmen zu Hause, sollte fiir Patienten
verfugbar sein, die eine Behandlung zu Hause bevorzugen [5, 24].

Wenn eine Einweisung in ein Krankenhaus erforderlich ist, sollten die Arzte sicherstellen, dass alle neu
eingewiesenen Patienten mit Verdacht auf eine infektiose Tuberkulose isoliert werden, bis die Diagnose bestatigt
oder ausgeschlossen wird [2].

Um eine Ubertragung der Tuberkuloseerreger auf andere Patienten, Personal und/oder Besucher zu verhindern,
sollten mikroskopisch positive Patienten mit Lungentuberkulose idealerweise in angemessenen Raumlichkeiten
isoliert werden, bis sie eine bakteriologische Konversion (negative Sputummikroskopie) erreichen. Die Isolation
sollte in Rdumen mit Unterdruck-Belliftung erfolgen.

Ein angemessener Hygieneplan, fiir den eine hierzu ernannte Person verantwortlich ist, sollte die folgenden vier
Komponenten enthalten: Management, administrative KontrollmaBnahmen, bauliche KontrollmaBnahmen und
personliche SchutzmaBnahmen [5, 50]. Angemessene administrative MaBnahmen fiir die
Tuberkuloseinfektionskontrolle sollte es in allen Gesundheitseinrichtungen geben. Das Gleiche gilt fiir angemessene
AtemschutzmaBnahmen (einschlieBlich der Anwendung von Atemschutzmasken nach deren Dichtigkeitspriifung fiir
das Personal und die Anwendung eines chirurgischen Mund-Nasen-Schutzes fiir infektidse Patienten). Eine
angemessene Personalschulung in Infektionskontrolle und standardisierte Gesundheitsschulungen fiir Patienten in
Bezug auf Hustenetikette, basierende auf validierten MaBnahmen, sollten ebenfalls in den Hygieneplan
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aufgenommen werden. Hygieneausschiisse, die auch fiir die (iber die Luft libertragbare Krankheiten zustandig sind
und sich u. a. aus Fachleuten fiir Infektionsschutz zusammensetzen, sollten ebenfalls implementiert werden [5, 50-
52].

Standard 21

Alle Gesundheitsdienstleister miissen sowohl neue als auch erneut behandelte Félle von Tuberkulose sowie die
Behandlungsergebnisse gemaB den geltenden rechtlichen Anforderungen und Richtlinien an die &rtlichen
Gesundheitsamter melden.

EU-spezifische Anforderungen

Arzte sollten in ihrer klinischen Abteilung in regelmaBigen zeitlichen Absténden (z. B. vierteljahrlich) Bewertungen
des Behandlungsergebnisses durchfiihren [18, 53]. Die Behandlungsergebnisse sollten gemaB den geltenden
Anforderungen und Richtlinien den 6rtlichen Gesundheitsédmtern gemeldet werden und gleichzeitig als
Uberwachungs- und Bewertungsinstrument zur Verbesserung der Qualitidt des Patientenmanagements verwendet
werden. Informationen zum Behandlungsergebnis sollten auch regelmaBig vom Gesundheitsamt an die
Gesundheitsdienstleister zurtickgeschickt werden, um eine koordinierte Bewertung der Ergebnisse zu ermdglichen.
Informationen zum abschlieBenden Behandlungsergebnis des Patienten sollten in der klinischen Abteilung, in der die
Behandlung begonnen wurde, verfiigbar sein, auch wenn der Patient inzwischen iberwiesen wurde. Das
Gesundheitspersonal, das fiir die Meldung des Behandlungsergebnisses an die Gesundheitsamter und die
Durchfiihrung der vierteljahrlichen Bewertung der klinikeigenen Falle zusténdig ist, muss eine angemessene
Schulung erhalten. Dieses Prinzip gilt auch fiir Tuberkulosepatienten, die sich (iber die EU-Grenzen hinweg bewegen
[54-57].
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