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1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gem. § 91 Abs. 5 SGB V hat in seiner Sitzung
am 18. April 2006 die ,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Sicherung der
Qualitdt von Dialyse-Behandlungen nach den 88 136 und 136a des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) (Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse, QSD-RL)" beschlossen.
Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse ist am 24. Juni 2006 in Kraft getreten und wurde
zuletzt am 19. August 2010 geandert.

Mafgebliche Grundlage der QSD-RL sind § 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V, nach dem der G-BA
in Richtlinien Kriterien der Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung und
Vorgaben zur Auswahl, Umfang und Verfahren von Qualitatsprifungen entwickelt, sowie
§ 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V, wonach der G-BA in Richtlinien u.a. fir die vertragsarztliche
Versorgung verpflichtende MaRnahmen der Qualitatssicherung bestimmit.

In seiner Sitzung am 6. Juli 2010 hat der Unterausschuss Qualitéatssicherung des G-BA
beschlossen, die Qualitatssicherung in zwei Schritten fortzufihren. Der erste
Entwicklungsschritt erfolgt durch die hier vorgelegte Weiterentwicklung der QSD-RL als
Langsschnittverfahren nach 8§ 136 und § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V. Der zweite
Entwicklungsschritt einer Neuentwicklung der QSD-RL erfolgt als sektoreniibergreifendes
QS-Verfahren nach § 137 Abs.1 Nr. 1 SGB V zu einem spateren Zeitpunkt.

Zudem soll der G-BA gemal 1. Kapitel 8 7 Abs. 4 Verfahrensordnung (VerfO) Uberprifen,
welche Auswirkungen seine Entscheidungen haben, und begrindeten Hinweisen
nachgehen, dass sie ggf. nicht mehr mit dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse lbereinstimmen. Zur Wahrnehmung dieser Uberpriifungspflicht
sollen die Unterausschiisse gemdafRl 1. Kapitel 85 Abs. 1 VerfO unaufgefordert ein
Beratungsverfahren wieder aufgreifen, wenn sie Anderungsbedarf erkennen.

Vorliegend beschliel3t der G-BA eine Anderung der QSD-RL einschlieRlich der Neufassung
ihrer Anlagen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Hintergrund

Die bereits in den Tragenden Griinden zum Beschluss der QSD-RL vom 20. Dezember 2005
aufgefiihrten Eckpunkte bleiben inhaltlich weiterhin bestehen. Die QSD-RL sah bereits in
der Beschlussfassung vom 20. Dezember 2005 eine langsschnittliche Datenerhebung
vor. Dieser Beschluss wurde vom Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) zwar nicht
beanstandet, jedoch mit der MalRgabe verbunden, bis zum 31. Mai 2006 einen
abandernden Richtlinienbeschluss zu fassen, der als Ubergangsregelung — bis zur
Schaffung einer Rechtsgrundlage durch den Gesetzgeber — fir die mit der Richtlinie zu
Zwecken der Qualitatssicherung vorgesehenen Malinahmen der Datenerhebung, -
verarbeitung und -tbermittlung entweder eine qualifizierte Einwilligungserklarung der
Patientinnen und Patienten oder eine vollstandige Anonymisierung der Patientendaten
beinhaltet.

Beide Alternativen wurden vom G-BA geprift und bleiben laut Tragender Grinde zum
Beschluss vom 18. April 2006 deutlich hinter den Mdglichkeiten einer pseudonymisierten
langsschnittlichen Betrachtung zurlick. Die Abwagung der mit den Alternativen verbundenen
Nachteile ergab, dass fur die Umsetzung der MalRgabe die Alternative der vollstandigen
Anonymisierung gewéhlt wurde. Fir die Wahl dieser Alternative sprach insbesondere ihre
deutlich bessere Durchfiinrbarkeit in der Praxis. Die mit dieser Alternative verbundenen
Nachteile erschienen fir eine begrenzte Ubergangszeit hinnehmbar.
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Hintergrund der nun umgesetzten Anderungen der QSD-RL ist die durch den § 299 SGB V
mdglich gewordene langsschnittliche Datenerfassung und -zusammenfihrung auf Basis
patientenbezogener, pseudonymisierter Daten. Mit der gednderten QSD-RL kdnnen
Qualitatssicherungsdaten, die im Sinne der oben genannten Ubergangslésung quartalsweise
anonymisiert werden mussten und so immer nur einen Blick der Behandlungssituation im
Querschnitt dieses einen Quartals gestattet haben, auch (ber langere Zeitraume
patientenbezogen kontinuierlich erhoben und ausgewertet werden. Parameter, die die
kontinuierliche Behandlungsqualitat dieser chronischen Erkrankung valide abbilden, haben
fur die Qualitatssicherung und den Vergleich von Dialyse-Einrichtungen besondere
Relevanz. Behandlungsergebnisse zeigen sich erst nach langerer Erhebungszeit. Daher ist
es notwendig, diese zu einem spateren Zeitpunkt auftretenden, potenziell qualitatsrelevanten
Ereignisse mit den Daten der zuvor erfolgten Behandlungen zusammenfuhren zu kdnnen.

Folgende Punkte sind daher im Rahmen der Richtliniendnderung von besonderer
Bedeutung:

e Parameter, die die Qualitat der dauerhaft notwendigen Behandlung chronisch
nierenkranker Patientinnen und Patienten mit Dialyse abbilden, kénnen grundsatzlich
auf Basis patientenbezogener Daten erhoben und berechnet werden.

e Eine Vollerhebung der Dokumentationen (8§ 3 QSD-RL) aller erbrachter Dialysen in
allen Dialyse-Einrichtungen ist fur die Qualitatssicherung anzuwenden. Insbesondere
die Varianz der patientenbezogenen, individuellen Parameter sowie deren
Veranderung Uber die Zeit lassen sich nur durch eine vollstandige Erfassung aller in
einer Dialyse-Einrichtung behandelten Patientinnen und Patienten darstellen. Sie
dienen als Grundlage fir valide wund faire Vergleiche hinsichtlich der
Behandlungsqualitéat der Dialyse-Einrichtungen sowie fir eine medizinisch-fachlich
begriindete Feststellung von Auffalligkeiten zur Auswahl der Stichprobenprtfungen.

o Dialyse-Einrichtungen koénnen relevante Behandlungsergebnisse tber den Zeitverlauf
betrachten und so MaRnahmen der externen Qualitatssicherung mit denen des
internen Qualitditsmanagements besser verkntipfen.

Der G-BA verbindet mit der Umstellung auf ein patientenbezogenes Langsschnittverfahren
mit an wissenschaftlicher Evidenz ausgerichteten Parametern die Erwartung, folgende Ziele
Zu erreichen:

e die begonnene Qualitatssicherung mit erweiterten methodischen Madoglichkeiten
fortsetzen und dabei aus der Dokumentation der Einzelbehandlungen der
Patientinnen und Patienten die Qualitat der kontinuierlichen und langfristig
angelegten Behandlung abbilden zu kénnen,

e die Qualitatssicherung methodisch und medizinisch-inhaltlich besser an der kurz-,
mittel- und langfristigen Dialyse-Behandlung der Patientinnen und Patienten mit
chronischer Niereninsuffizienz auszurichten,

¢ MalRnahmen der Qualitatssicherung und deren Auswirkungen im Zeitverlauf darlegen
zu koénnen,

e populationsbezogene Daten zur Qualitat der Dialyse-Behandlung und in ihrer
zeitlichen Entwicklung bei Patientengruppen / Kohorten, in den Regionen und in
Deutschland zu erhalten und diese bei begrindetem Bedarf auch der
Versorgungsforschung zum Zwecke der Weiterentwicklung der Dialyse-Behandlung
zur Verflgung zu stellen.

Um diese Erwartungen im Verlauf gewahrleisten zu kdnnen, ist eine Klinisch-fachliche
Interpretation und Einstufung der erhobenen Daten in geeigneter Weise durch
nephrologische Fachexpertise notwendig, um nicht primar Anderungen der gemessenen
Parameter, sondern Veranderungen der Behandlungen zu erreichen, falls sich damit
klinische Verbesserungen oder Erwartungen der Patientinnen und Patienten besser
adressieren lassen. Dieser Interpretationsprozess wird nach Aussagen der mit

3



Nephrologinnen und Nephrologen besetzten Fachgruppe, die an den Beratungen zur
Anderung der QSD-RL beteiligt waren, mehrere Jahre in Anspruch nehmen.

2.2 Inhalte

Es werden folgende Anderungen der Richtlinie einschlieBlich ihrer Anlagen vorgenommen:
Die Ausgestaltung der Qualitatsparameter sind der Anlage zu entnehmen. Zur Unterstitzung
bei der Uberarbeitung der Qualitatsparameter wurde eine Fachgruppe gebildet, bestehend
aus insgesamt acht Facharztinnen und Facharzten fir Innere Medizin und dem Schwerpunkt
Nephrologie als Sachverstandige sowie zwei weiteren durch den Unterausschuss benannten
medizinischen Sachverstandigen.

2.2.1 Anderung bei der Datenerfassung, -ubermittlung und -verwendung

Unter Bertcksichtigung der bisherigen Ergebnisse des Qualitatssicherungsverfahrens und
der gewonnenen Erkenntnisse aus den Jahren 2007 bis 2011 wurden die Anderungen der
QSD-RL auf folgende Eckpunkte konzentriert:

e Die Qualitatssicherung in der Dialyse wird als sektorenspezifisches Verfahren im
vertragsarztlichen Bereich fortgefihrt. Wie bereits dargestellt, konnen nun
pseudonymisierte, patientenbezogene Parameter in ihrer zeitlichen Abfolge erfasst,
ausgewertet und dargestellt werden.

e Beibehalten wird die etablierte Aufteilung zwischen

a) einer zentralen Datenanalyse durch einen vom G-BA beauftragten Datenanalysten
(88 5 und 6 QSD-RL) hinsichtlich der Berechnung der Auffalligkeitsparameter, die
von den Qualitatssicherungs-Kommissionen der Kassenarztlichen Vereinigungen
als Anlass fur Qualitatsprifungen genutzt werden (Qualitatssicherungs-Daten) und

b) einer einrichtungsibergreifenden Berichterstattung zum Zwecke eines
Benchmarkings der Einrichtungen untereinander und der Unterstitzung des
fallbezogenen internen Qualitdtsmanagements von durch die Einrichtungen frei
wahlbaren Berichterstattern (8§ 11 QSD-RL).

Diese Dualitat von externer Qualitatsiberprifung und Foérderung interner
Mafnahmen der Qualitatsentwicklung wird fortgesetzt.

¢ Um patientenbezogene Follow-up-Erhebungen durchfiihren zu kénnen, werden mit
der Richtlinienanderung insbesondere in den 88 4 und 4a QSD-RL die Datenflisse,
basierend auf den neuen gesetzlichen Vorgaben, umstrukturiert. GemaR § 299 SGB
V Absatz 2 Satz 3 wird eine Vertrauensstelle die Pseudonymisierung vornehmen.
Datenannahmestelle bleibt weiterhin die fur die jeweilige Dialyse-Einrichtung
zustandige Kassenérztliche Vereinigung. Die Kassenarztlichen Vereinigungen prifen
zu Abrechnungszwecken (8 4 Abs. 3 QSD-RL) die Vollzahligkeit der Ubermittelten
Datensatze und leiten alle Daten ihres Zustandigkeitsbereichs an die
Vertrauensstelle. Ein Datenanalyst (8§ 6 QSD-RL) wird weiterhin bundesweit die
Auffalligkeitsparameter sowie begleitende Merkmale berechnen und in
Quartalsberichten sowohl den Einrichtungen als auch den zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigungen zur Bewertung in den Qualitatssicherungs-
Kommissionen (87 QSD-RL) zur Verfugung stellen. Wie bisher werden
einrichtungstibergreifende Daten fir das Benchmarking durch Berichtersteller (§ 11
QSD-RL) verarbeitet, die nunmehr als Grundlage ebenfalls patientenbezogen das
von der Vertrauensstelle generierte Pseudonym erhalten (§ 11a QSD-RL). Dies dient
insbesondere dem Zweck der an dem Behandlungsverlauf der Patientinnen und
Patienten orientierten Darstellung der Ergebnisse der Parameter. Durch die
gleichsinnige Pseudonymisierung besteht ferner die Moglichkeit, die Daten aus der
Qualitatssicherung der Kassendrztlichen Vereinigungen mit den Daten des
Benchmarkings fir eine umfassende Evaluation der Interaktion und langfristigen
Auswirkung aller dialyse-relvanten Parameter fur die Weiterentwicklung der



Qualitatssicherung und fur die Optimierung der Behandlung chronisch nierenkranker
Patientinnen und Patienten insgesamt zusammenfiihren und auswerten zu kénnen
(8 14 QSD-RL). Zentrale Qualitatsparameter lassen sich erst nach langerer Zeit
abbilden. Um Zusammenhange und Einfliisse auf langfristige
Behandlungsergebnisse aufdecken zu koénnen, ist es notwendig, zahlreiche
beeinflussende Variablen mit den Ergebnissen in Beziehung setzen zu kénnen.

Die um 8§ 14 Abs. 3 erganzte QSD-RL ermdoglicht nun die sekundare Nutzung von
Daten anhand eines strukturierten und transparenten Antrags- und
Entscheidungsverfahrens. Das Datennutzungsverfahren wurde analog den
Qualitatssicherungsverfahren in  der externen stationdren Qualitatssicherung
konzipiert und an die Besonderheiten der QSD-RL angepasst.

Es wurden zielgerichtet Anderungen an der QSD-RL nur dort vorgenommen, wo dies
unbedingt zur Umsetzung der Eckpunkte hinsichtlich der Umstellung der Datenfliisse
erforderlich war. Grundsatzlich hat sich das Qualitatssicherungsverfahren in der
Praxis bewahrt; es ist in den Dialyse-Einrichtungen etabliert und akzeptiert. Die
Effektivitat der Dialyse-Behandlung stellt weiterhin den Fokus der Qualitatssicherung
gemalR der QSD-RL dar. Studien aus dem Ausland zeigen, dass durch die
Orientierung an klinischen Parametern die Mortalitédt und Morbiditat gesenkt werden
kann.

Primarer Adressat der Richtlinie bleibt der in einer Dialyse-Einrichtung verantwortliche
Vertragsarzt oder die verantwortliche Vertragsarztin. Dabei wird davon ausgegangen,
dass der Dialyse-Arzt oder die Dialyse-Arztin die einrichtungsbezogenen
Qualitatsziele zusammen mit seinem/inrem Team verwirklicht. Somit besteht die
Mdoglichkeit, im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements die Ergebnisse der
Quialitatssicherung und des Benchmarkings mit den jeweiligen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern zu analysieren und daraus interne Prozessoptimierungen auf allen
Ebenen abzuleiten.

Die nach 8 8 Abs. 3 sowie § 11 QSD-RL zu erfassenden und darzulegenden
Parameter werden weiterhin als nicht-risikoadjustierte Daten ausgewiesen.

Beibehalten wird das Vorgehen hinsichtlich der Auswahl von zu prifenden Dialyse-
Einrichtungen. Sie erfolgt bei auffalligen Werten auf Basis der dokumentierten
Parameter entsprechend der Richtlinie (8§ 8 Abs. 3 QSD-RL), bei begrindeten
Hinweisen auf eine unzureichende Dialyse-Behandlung oder nach einer
Zufallsauswahl. Die QS-Kommissionen konnen (dber die Kassenarztlichen
Vereinigungen je nach Fragestellung der Qualitatssicherungs-Kommissionen die fur
eine Qualitatsbeurteilung notwendig erachteten Unterlagen anfordern. Hierzu
gehdren u.a. weiterfuhrende Patientenunterlagen oder Benchmarking-Berichte zu
den fraglichen Behandlungsféllen. Des Weiteren konnen Stellungnahmen angefordert
oder Einrichtungsbegehungen vorgenommen werden.

Die Dialyse-Behandlung von Kindern und Jugendlichen stellt eine besondere
Herausforderung dar. Die Behandlung der Kinder findet Uberwiegend in
spezialisierten Zentren statt. Da es fur diese Patientengruppe keine validierten
Qualitatsparameter gibt, sind die Dialyse-Behandlungen zwar ebenfalls verpflichtend
zu dokumentieren, werden aber weiterhin nicht zur Auffalligkeitsprifung
herangezogen. Erstmals wird aber im Rahmen des Benchmarking-Systems die
Abweichung des altersstandardisierten Langenwachstums zurlickgemeldet.

Ein Informationsblatt fur die betroffenen Patientinnen und Patienten wird gemaf des
neuen 8§ 15 Absatz 2 den Dialyse-Einrichtungen dazu dienen, tber die erhobenen
Daten, die Datenflisse, die Datenspeicherung und -verarbeitung sowie die Nutzung
der Daten qualifiziert zu informieren. Weitere unterstitzende Informationen halt der
G-BA auf seinen Internetseiten vor.



2.2.2 Anderung der Festlegung von Parametern fir Stichprobenpriifungen und
Benchmarking

Die Anderung der Parameter fir die Stichprobenprifungen gemaR § 8 QSD-RL und das
Benchmarking gemalf § 11 QSD-RL erfolgte mit zwei Zielstellungen:

a) Uberprifung der bisherigen Parameter und Identifizierung neuer
gualitatssicherungsrelevanter Parameter (vgl. auch Abschnitt 111),

b) Abwagung moglicher Vor- und Nachteile von sowohl quer- als auch langsschnittlicher
Auswertung und Berichterstattung.

Nach einer Fachdiskussion in der Arbeitsgruppe zusammen mit den Expertinnen und
Experten der Fachgruppe zu Qualitdtsparametern der Dialyse-Behandlung und einer ersten
Sichtung von internationalen Leitlinien, wurde eine systematische Recherche nach Leitlinien,
systematischen  Ubersichtsarbeiten, randomisierten  kontrollierten  Studien  sowie
Beobachtungsstudien  durchgefiihrt.  Eingeschlossen  wurden  Publikationen  zu
Qualitatsindikatoren bzw. —parametern in der Dialyse, die im Zeitraum von 2000 bis 2011
vertffentlicht wurden. Die Suche fand statt in The Cochrane Library (einschliel3lich National
Health Service, CRD-Datenbanken), Medline, Embase, Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlich-Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), medizinische Leitlinien:
Guideline International Netwerk (GIN), National Guideline Clearinghouse (NGC), TRIP-
Database, Internetseiten einzelner Fachgesellschaften / Leitlinien-Organisationen. Hierbei
wurden 760 Veroffentlichungen identifiziert. Nach dem Screening von Titel und Abstract
wurden 189 Publikationen als potenziell relevant eingeschlossen und im Volltext gesichtet.
Hinzu kamen 49 Quellen aus der Handsuche der Expertinnen und Experten im Laufe der
Beratungen. Als relevant wurden 141 eingeschlossen (ohne Duplikate) und den in letzter
Bewertungsrunde ausgewahlten insgesamt 17 Parametern (zum Teil mehrfach) zugeordnet.

Von den Expertinnen und Experten der Fachgruppe wurde zunachst eine Aufteilung in vier
Kategorien vorgeschlagen: ,Auffalligkeitsparameter, ,obligatorische Benchmarking-
Parameter”, ,fakultative Benchmarking-Parameter® und ,begleitende Merkmale zur
Risikoadjustierung".

Die zustandige Arbeitsgruppe hat hieraus die Parameter zur Ermittlung einrichtungs- und
patientenbezogener Auffalligkeiten der Qualitat, die Benchmarking-Parameter und Merkmale
zur Risikoadjustierung gebildet. Die Parameter wurden dann von der zustandigen
Arbeitsgruppe in die neuen Klassen | bis Ill gemal? Anhang 1 eingeordnet. Die Klasse-I-
Parameter stellen die Grundlage fir die Auffalligkeitsprifungen durch die Kassenérztlichen
Vereinigungen dar. Die Qualitatssicherungsparameter der Klassen Il und 1l sind die Basis flr
das interne Qualitatsmanagement (Benchmarking) und fir die Risikoadjustierung.

2.2.3 Auffalligkeitsparameter fir die Stichprobenauswahl

Diese Klasse-I-Parameter sind in 8§ 8 Abs 3 QSD-RL dargelegt. Sie werden durch die
Einrichtungen erhoben, bundesweit von einem Datenanalysten ausgewertet, den
Einrichtungen quartalsweise riickgemeldet und den Qualitatssicherungs-Kommissionen der
Kassenarztlichen Vereinigungen zur Verfigung gestellt. Die Auswertung dieser Parameter
erfolgt sowohl patienten- als auch einrichtungsbezogen grundséatzlich unter Nutzung von
Grenzwerten. Die Auffalligkeitsparameter weisen auf mdgliche Qualitatsdefizite hin und sind
fur die Qualitatssicherung relevant wegen:

e eines nachweislich engen Zusammenhangs mit den patientenrelevanten
ZielgroRen Mortalitat, Morbiditat und / oder Lebensqualitat
(patientenrelevanter Nutzen),

e einer durch die Einfihrung des Parameters zu erwartenden Verbesserung der
Versorgungsqualitat im Behandlungsprozess, in den Einrichtungen und / oder
auf Systemebene (Verbesserungspotenzial), weil durch die Dialyseeinrichtung
weitgehend beeinflussbar.



2.2.4 Benchmarking-Parameter

Diese Parameter sind in der Anlage 4 der QSD-RL dargelegt. Sie werden durch die
Einrichtungen erhoben, von frei wahlbaren Berichterstellern ausgewertet und den
Einrichtungen quartalsweise riickgemeldet. Die Auswertung dieser Parameter erfolgt sowohl
patienten- als auch einrichtungsbezogen ohne Nutzung von Grenzwerten. Diese Parameter
dienen der Steuerung der Dialyse im Sinne eines fortlaufenden — auch patientenbezogenen
— Qualitdtsmonitorings und dem Vergleich der Einrichtungen untereinander als Basis fir das
interne Qualitdtsmanagement.

Fur das Benchmarking werden diejenigen Parameter herangezogen, die den Klassen Il und
Il zugeordnet sind. Diese Parameter zeichnen sich dadurch aus, dass sie nicht im Sinne von
Auffalligkeitsparametern (Klasse 1) mit Grenzwerten versehen sind, weil sie beispielsweise
durch zahlreiche Faktoren beeinflusst werden, die nicht alleine der Behandlung der
Einrichtung zuzuschreiben sind. Sie sind jedoch wichtig, um ein umfassendes Abbild der fur
die Qualitatssicherung zugrunde liegenden Patientenpopulation zu geben und es den
Einrichtungen zu ermdglichen, sich mit den anderen Einrichtungen hinsichtlich dieser
Parameter zu vergleichen und qualitétsorientierte Lern- und Veradnderungsprozesse zu
ermdglichen.

Zur Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten sind zwei alternative Datenfelder
vorgesehen, da die Krankenkassen nicht gewahrleisten kénnen, dass alle Versicherten bis
zum projektierten Inkrafttreten der QSD-RL ihre lebenslange Versichertennummer erhalten
haben werden. Alternativ ist im Sinne einer Ubergangslosung zunachst aus der IK-Nummer
und der Versichertennummer ein Pseudonym zu generieren. Bei Wechsel der Krankenkasse
und dem Ubergang auf die lebenslange Versichertennummer koénnten die Dialysedaten
sonst nicht patientenbezogen zusammengefiihrt werden. Nach Schatzungen des GKV-
Spitzenverbands ist in der Anfangszeit mit einer Drop-out-Rate von hdchstens 10 % zu
rechnen.

2.2.5 Berichtswesen

Im Sinne einer besseren Verstandlichkeit und Transparenz iber das Berichtswesen, werden
die zu erstellten Berichte konkret wie folgt benannt:

= Jahrlicher Geschéftsbericht des Datenanalysten nach QSD-RL

= Jahresbericht zur Qualitat der Dialyse des Datenanalysten nach QSD-RL
" Jahresbericht zur Tatigkeit der Qualitatssicherungs-Kommissionen

" Zusammenfassender Jahresbericht der Berichtersteller.

Der Zusammenfassende Jahresbericht der Berichtersteller wird zukinftig durch den
Datenanalysten erstellt (§ 13 Abs. 3), um die Datenflisse und Auswertungsaufgaben auf
moglichst wenige Akteure zu beschrénken. Dies reduziert die Aufwande und die Gefahr von
Fehlern in der Datenlibermittlung und -verarbeitung und dient zudem einem besseren Schutz
der Daten vor unbefugten Zugriffen. Die Berichtersteller miissen dem Datenanalysten hierzu
die Benchmarking-Daten tbersenden (8 13 Abs. 1 Nr. 3). Zudem hat der Datenanalyst die
Aufgabe, die Evaluation gemaf? § 14 der QSD-RL durchzufthren, fur die er die Daten aus
den beiden Aufgabenbereichen Qualitatssicherung und eirichtungsiibergreifendes
Benchmarking anhand der fallbezogenen Pseudonyme zusammenfihrt.

Die Dokumentationsverpflichtung, die Ubermittlungswege und die Berichterstellung
einschlieBlich der Adressaten der Berichte muiussen auf das jeweilige Ziel der
Qualitatssicherungsinstrumente abgestimmt sein. Parameter, die nachgewiesenermallen
geeignet sind, zwischen guter und optimierungsfahiger Dialyseversorgung in den
Einrichtungen zu diskriminieren (Qualitatssicherungsdaten), sollten weiterhin im Rahmen von
Aufféalligkeitsprufungen den KVen und ihren Qualitatssicherungs-Kommissionen Ubermittelt
werden. Daten, die jedoch ausschlief3lich das interne Qualitatsmanagement unterstitzen und
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der Steuerung der Dialyse im Sinne eines patientenbezogenen Qualitdtsmonitorings dienen
(Benchmarking-Daten), haben hinsichtlich einer einrichtungsbezogenen Qualitatsbeurteilung
keine Relevanz und sollten daher weiterhin im Rahmen des Benchmarks den
Berichterstellern und dem ZI vorbehalten bleiben (§ 13 Abs. 1 Nr. 3).

Durch die gleichsinnige Pseudonymisierung besteht unabhangig davon nun die Mdglichkeit,
die Qualitatssicherungs- und Benchmarking-Daten patientenbezogen zusammenzufiihren,
um Analysen zur Ergebnisqualitédt der Dialyseversorgung durchfihren zu kdnnen. Aus
methodischer Sicht sollten die Umsetzung der Qualitatssicherungsmalnahmen und deren
Evaluation in voneinander unabhangigen Einrichtungen stattfinden. Die Zusammenfihrung
der Datensétze und deren Auswertung zum Zwecke der Evaluation der QSD-RL muss daher
in einem definierten und Uberprifbaren Prozess erfolgen und deshalb durch den G-BA
entsprechend gesondert beauftragt werden (8 14 Abs. 1). Auftragnehmer sollte hierbei eine
mit ausgewiesener wissenschaftlicher Expertise in der Auswertung von Versorgungsdaten
ausgestattete Einrichtung sein.

Eine an den Bedirfnissen der Patientinnen und Patienten orientierte Berichterstattung wurde
gerade fur dialysepflichtige, niereninsuffiziente Patientinnen und Patienten als ein fur die
Qualitatssicherung relevantes und zukunftsorientiertes Thema identifiziert, deren Umsetzung
allerdings  einer umfassenden  Vorbereitung bedarf. Im Rahmen eines
Weiterentwicklungsprozesses der QSD-RL sollen die Mdglichkeiten einer solchen
patientenbezogenen Berichterstattung geprift und, wo fur die Qualitatssicherung
nachweislich nutzbringend, zielorientiert in die QSD-RL integriert werden.

2.2.6 Redaktionelle Anderungen

Redaktionelle Anderungen an der Richtlinie betreffen insbesondere die weitere
Vereinheitlichung der Verwendung von Begrifflichkeiten, die Aktualisierung und begriffliche
Scharfung einiger Aussagen und die leichte Anderung der Richtlinien-Struktur (neue
Abschnitte IV und V).

3. Verfahrensablauf

3.1 Beauftragung und Erarbeitung der Anderungsfassung der Richtlinie

Am 6. Juli 2010 beschloss der Unterausschuss die Einleitung eines Beratungsverfahrens
nach 1.Kapitel § 5 Abs. 1 Satz 2 VerfO. Nach Beauftragung einer Arbeitsgruppe durch den
Unterausschuss Qualitatssicherung fanden folgende wesentliche Schritte der Erarbeitung
der Anderung der QSD-RL statt:

1. Zielkonkretisierung und Arbeitsplanung (Oktober bis Dezember 2010),

2. Bildung einer Fachgruppe bestehend aus von den in der AG teilnehmenden
Organisationen benannten nephrologischen Expertinnen und Experten, unter
anderem aus Praxis, Klinik, Medizinischer Dienst der Krankenversicherung (MDK)
und mit padiatrischer Expertise sowie zwei weitere durch den Unterausschuss
benannte Sachverstandige (November 2010),

Erstellung einer ersten Ubersicht potenzieller Qualitatsparameter,

4. Vorauswahl der Qualitdtsparameter unter Nutzung einer strukturierten Aufarbeitung
unter Berucksichtigung bereits vorhandener Systematiken,

5. Recherche nach Evidenz in internationalen Leitlinien, randomisierten kontrollierten
Studien sowie Beobachtungsstudien; erganzende Recherche auf der Internetseite
des AHRQ National Quality Measures Clearinghouse; Auswertung der
Rechercheergebnisse (Mai bis Dezember 2011),



6. Definition der potenziellen Qualitatsparameter unter Beriicksichtigung ihres
Potenzials fir eine quer- und/oder langsschnittiche Datenauswertung und -
darstellung (Juli bis Dezember 2011),

7. Erstellung von Eckpunkten fur die zu &ndernde QSD-RL (September bis Oktober
2011),

8. Erstellung der Anderungsfassung der QSD-RL (November 2011 bis Februar 2012).

Insgesamt fanden 16 Sitzungen der Arbeitsgruppe und funf zuséatzliche Sitzungen der
Fachgruppe statt. Zu den Sitzungen der Arbeitsgruppe waren die nach 8§ 137 Abs. 1 Satz 3
SGB V (Fassung bis zum 31.12.2011) zu beteiligenden Organisationen einbezogen, wobei
an den Sitzungen der Deutsche Pflegerat und die Bundesarztekammer beratend teilnahmen.
Im Unterausschuss Qualitatssicherung waren die drei zu beteiligenden Organisationen an
den Beratungen zur Anderung der QSD-RL an allen Sitzungen (1. Februar 2012, 7. Marz
2012, 6 Juni 2012) beteiligt.

Einen Konzeptentwurf der Anderung der QSD-RL nahm der Unterausschuss
Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 1. Februar 2012 zustimmend zur Kenntnis.

3.2 Stellungnahmeverfahren

In seiner Sitzung am 7. M&rz 2012 beschloss er, ein schriftliches Stellungnahmeverfahren
nach dem 3. Abschnitt der VerfO zur Anderung der QSD-RL gegeniiber dem
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) und dem Robert
Koch-Institut (RKI) einzuleiten. Das schriftliche Stellungnahmeverfahren wurde am 14. Marz
2012 mit einer vierwdchigen Frist eingeleitet. Von den beiden stellungnahmeberechtigten
Organisationen und Stellen ging eine Stellungnahme fristgerecht zum 11. April 2012 ein
(Anlage 2).

Die zustandige AG beriet im Auftrag des Unterausschusses die Stellungnahmen in ihren
Sitzungen am 17. April 2012 und 30. Mai 2012 und leitete dem Unterausschuss ihre
Einschatzung zu. Der Unterausschuss nahm die Stellungahmen in seiner Sitzung am 6. Juni
2012 zur Kenntnis und nahm deren Bewertung unter Hinzuziehung der Beratungsergebnisse
der AG vor. Aufgrund der Stellungnahmen wurde keine inhaltliche Modifikation des
Anderungsentwurfs vorgenommen, da sich der einzige Hinweis des RKI auf die Tragenden
Griinde bezieht und keine Anderung des Normtextes zur Folge hat. Daher hat der
Unterausschuss ferner beschlossen, dass eine Anhdrung des RKI aufgrund 1. Kapitel § 12
Abs. 2 Spiegelstrich 3 VerfO nicht erforderlich ist. In den Tragenden Griinden wurde
folgende Anderung auf Basis der Stellungnahme vorgenommen:

e Einfigung der vom RKI genannten Literaturquelle (Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir
Klinische Nephrologie e.V., Verband Deutsche Nierenzentren der DDnA e.V.,
Gesellschaft  fur  PA&diatrische  Nephrologie  (GPN), Kommission  fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (KRINKO).
Hygieneleitlinie als Erganzung zum Dialysestandard 2006 ;
http://edoc.rki.de/documents/rki_ab/reNAjm2Z2qm82/PDF/29QILRDHgJKIk.pdf;
Abrufdatum: 25.04.2012) zu den Parametern ,PD-Infektion“ und ,Infektionen des HD-
Zugangs" (vgl. Anhang zu Anlage 2).

Der Anderungsentwurf der QSD-RL mit den angepassten Tragenden Griinden wurde dem
Plenum am 21. Juni 2012 zur Beschlussfassung vorgelegt.



4. Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 21. Juni 2012 auf Empfehlung des Unterausschusses
Qualitatssicherung beschlossen, die QSD-RL zu andern und ihre Anlagen neu zu fassen.
Diese Anderungen sollen zum 1. Januar 2013 nach Priifung durch das Bundesministerium
fur Gesundheit nach 8 94 SGB V in Kraft treten.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

5. Anlagen

Anlage 1: Definition und Evidenz der Qualitdtsparameter nach Recherche und Beratung der
Fachexpertinnen und —experten

Anlage 2: Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5a und
92 Abs. 7f SGB V zur Anderung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse im Jahr
2012

Berlin, den 21. Juni 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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Anlage 1

Definition und Evidenz der Qualitatsparameter

nach Recherche und Beratung der Fachexpertinnen und -experten

Parameter der Klasse |

Bezeichnung Dialysedauer pro Woche (Klasse )

Beschreibung Anteil der standig dialysepflichtigen HD-Patientinnen und -Patienten,
die im Berichtsquartal weniger als 12 Stunden innerhalb einer Woche
(7 Tage von Montag bis Sonntag) dialysiert werden

Hinweis:

War bisher ,mittlere effektive Dialysedauer”: Zeitintervall zwischen
Beginn und Ende: Pumpenlaufzeit; alternativ: Intervall zwischen An-
und Abhangezeit

Unterbrechungen ab 15 min sind abzuziehen

jede Dialyse-Behandlung, bei Heimdialyse nur 1 Referenz im Quartal

Literatur, Ayus JC, Mizani MR, Achinger SG, Thadhani R, Go AS, Lee S. Effects
Quellen, Evidenz | of short daily versus conventional hemodialysis on left ventricular
hypertrophy and inflammatory markers: a prospective, controlled study.
Journal of the American Society of Nephrology : JASN 2005; 16 (9):
2778-88.

Culleton BF, Walsh M, Klarenbach SW, Mortis G, Scott-Douglas N,
Quinn RR, Tonelli M, Donnelly S, Friedrich MG, Kumar A, Mahallati H,
Hemmelgarn BR, Manns BJ. Effect of frequent nocturnal hemodialysis
vs conventional hemodialysis on left ventricular mass and quality of life:
a randomized controlled trial. JAMA 2007; 298 (11): 1291-9.

Foley RN, Gilbertson DT, Murray T, Collins AJ. Long interdialytic
interval and mortality among patients receiving hemodialysis.N Engl J
Med. 2011 Sep 22; 365 (12): 1099-107.

Jindal K, Chan CT, Deziel C, Hirsch D, Soroka SD, Tonelli M, Culleton
BF. Hemodialysis clinical practice guidelines for the Canadian Society
of Nephrology. J Am Soc Nephrol 2006; 17 (3 Suppl 1): S1-27.

Kliger AS. High-frequency hemodialysis: rationale for randomized
clinical trials. Clinical journal of the American Society of Nephrology:
CJASN 2007; 2 (2): 390-2.

Lacson E Jr, Brunelli SM. Hemodialysis Treatment Time: A Fresh
Perspective. Clin J Am Soc Nephrol 2011; 6 (10): 2522-30.

Lacson E Jr., Lazarus M. Dialysis time: Does it matter? A reappraisal of
existing literature. Curr Opin Nephrol Hypertens 2011; 20 (2): 189-94.

Lowrie EG, Lew NL. Death risk in hemodialysis patients: the predictive
value of commonly measured variables and an evaluation of death rate
differences between facilities. Am J Kidney Dis 1990; 15 (5): 458-82.




Mactier R, Hoenich N, Breen C. Haemodialysis. (Final draft) Stand:
Dezember 2009.
http://www.renal.org/Clinical/GuidelinesSection/Haemodialysis.aspx,
Zugriff am 28.02.2011.

Saran R, Bragg-Gresham JL, Levin NW, Twardowski ZJ, Wizemann V,
Saito A, Kimata N, Gillespie BW, Combe C, Bommer J, Akiba T, Mapes
DL, Young EW, Port FK. Longer treatment time and slower
ultrafiltration in hemodialysis: associations with reduced mortality in the
DOPPS. Kidney Int 2006; 69 (7): 1222-8.

Bezeichnung

Dialysefrequenz (Anwesenheitszeiten) (Klassel)

Beschreibung

Anteil der Patientinnen und Patienten, die pro Woche weniger als 3mal
dialysiert werden

Literatur,
Quellen, Evidenz

Ayus JC, Mizani MR, Achinger SG, Thadhani R, Go AS, Lee S. Effects
of short daily versus conventional hemodialysis on left ventricular
hypertrophy and inflammatory markers: a prospective, controlled study.
Journal of the American Society of Nephrology : JASN 2005; 16 (9):
2778-88.

Culleton BF, Walsh M, Klarenbach SW, Mortis G, Scott-Douglas N,
Quinn RR, Tonelli M, Donnelly S, Friedrich MG, Kumar A, Mahallati H,
Hemmelgarn BR, Manns BJ. Effect of frequent nocturnal hemodialysis
vs conventional hemodialysis on left ventricular mass and quality of life:
a randomized controlled trial. JAMA 2007; 298 (11): 1291-9.

Foley RN, Gilbertson DT, Murray T, Collins AJ. Long interdialytic
interval and mortality among patients receiving hemodialysis. N Engl J
Med. 2011 Sep 22; 365 (12): 1099-107.

Goldfarb Rumyantzev AS, Leypoldt JK, Nelson N, Kutner NG, Cheung
AK. A crossover study of short daily haemodialysis. Nephrology,
dialysis, transplantation : official publication of the European Dialysis
and Transplant Association - European Renal Association 2006; 21 (1):
166-75.

Jindal K, Chan CT, Deziel C, Hirsch D, Soroka SD, Tonelli M, Culleton
BF. Hemodialysis clinical practice guidelines for the Canadian Society
of Nephrology. J Am Soc Nephrol 2006; 17 (3 Suppl 1): S1-27.

Mactier R, Hoenich N, Breen C. Haemodialysis. (Final draft) Stand:
Dezember 2009.

The Renal Association: Clinical Practice Guidelines
http://www.renal.org/Clinical/GuidelinesSection/Haemodialysis.aspx,
Zugriff am 28.02.2011.

Tattersall J, Martin-Malo A, Pedrini L, Basci A, Canaud B, Fouque D,
Haage P, Konner K, Kooman J, Pizzarelli F, Tordoir J, Vennegoor M,
Wanner C, ter WP, Vanholder R. EBPG guideline on dialysis strategies.
Nephrol Dial Transplant 2007; 22 (Suppl 2): ii5-21.

Williams AW, Chebrolu SB, Ing TS, Ting G, Blagg CR, Twardowski ZJ,
Woredekal Y, Delano B, Gandhi VC, Kjellstrand CM, Daily
Hemodialysis Study Group. Early clinical, quality-of-life, and
biochemical changes of "daily hemodialysis" (6 dialyses per week).
American journal of kidney diseases : the official journal of the National
Kidney Foundation 2004; 43 (1): 90-102.
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Bezeichnung

Einrichtungsbezogener Anteil von Katheterpatientinnen und
Katheterpatienten (Klassel)

Beschreibung

Anteil der HD-Patientinnen und -Patienten, die im Berichtsquartal
durchgehend einen Katheterzugang haben

Literatur,
Quellen, Evidenz

Allon M, Daugirdas J, Depner TA, Greene T, Ornt D, Schwab SJ. Effect
of change in vascular access on patient mortality in hemodialysis
patients. Am J Kidney Dis. 2006 Mar;47(3):469-77.

Dhingra RK, Young EW, Hulbert-Shearon TE, Leavey SF, Port FK.
Type of vascular access and mortality in U.S. hemodialysis patients.
Kidney Int. 2001;60(4):1443-51.

Jindal K, Chan CT, Deziel C, Hirsch D, Soroka SD, Tonelli M, Culleton
BF. Hemodialysis clinical practice guidelines for the Canadian Society
of Nephrology. J Am Soc Nephrol 2006; 17 (3 Suppl 1): S1-27.

Lacson E Jr, Lazarus JM, Himmelfarb J, Ikizler TA, Hakim RM.
Balancing Fistula First with Catheters Last. Am J Kidney Dis. 2007; 50
(3): 379-95.

Lacson E Jr, Wang W, Lazarus JM, Hakim RM. Change in vascular
access and hospitalization risk in long-term hemodialysis patients. Clin
J Am Soc Nephrol. 2010; 5 (11): 1996-2003.

Ng LJ, Chen F, Pisoni RL, Krishnan M, Mapes D, Keen M, Bradbury
BD. Hospitalization risks related to vascular access type among
incident US hemodialysis patients. Nephrol Dial Transplant 2011; 26
(11): 6359-66.

Pastan S, Soucie JM, McClellan WM. Vascular access and increased
risk of death among hemodialysis patients. Kidney Int. 2002; 62 (2):
620-6.

Pisoni RL, Arrington CJ, Albert JM, Ethier J, Kimata N, Krishnan M,
Rayner HC, Saito A, Sands JJ, Saran R, Gillespie B, Wolfe RA, Port
FK. Facility hemodialysis vascular access use and mortality in countries
participating in DOPPS: an instrumental variable analysis. Am J Kidney
Dis 2009; 53 (3): 475-91.

Bezeichnung

wKt/V (PD) (Klassel)

Beschreibung

Berechnung (Wochendosis) wie bisher anhand bekannter Formel nach
Watson (Manner/Frauen)

Auffalligkeitskriterium pro Einrichtung: 15 Prozent
Deskriptive Statistik (Mittelwert etc.)

Hinweis:

Berechnung durch den Datenanalysten lber die Parameter 2.5, 2.6
und 3.4 aus Anlage 1 sowie 1.2 bis 1.7 aus Anlage 3

Berechnungsformel

Harnstoff Dialysat (mg/dl) * Dialysatvolumen24h (I) + Harnstoff Urin
(mg/dl) * Restausscheidung24h(l)




wKt/V Kleiner als 1,7 * Harnstoff Serum (mg/dl) *
Harnstoffverteilungsvolumen (Watson) (1)

Harnstoffverteilungsvolumen nach Watson (in [I]):

Manner: VHstf = 2,447 — (0,09156 * Alter in Jahren) + (0,1074 * Grol3e
in cm) + (0,3362 * Gewicht in kg)

Frauen: VHstf = -2,097 + (0,1069 * Gr63e in cm) + (0,2466 * Gewicht in
kg)

Literatur,
Quellen, Evidenz

Anonymous. Il. NKF-K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Peritoneal
Dialysis Adequacy: update 2000. Am J Kidney Dis 2001; 37 (1 Suppl
1): S65-S136.

Bakkaloglu SA, Saygili A, Noyan A, Akman S, Ekimo M, Aksu N,
Doganay B, Yildiz N, Duzova A, Soylul A, Alpayl H, Sonmezl F,
Civilibal M, Erde S, Kardelen F. Assessment of cardiovascular risk in
paediatric peritoneal dialysis patients: a Turkish Pediatric Peritoneal
Dialysis Study Group (TUPEPD) report Nephrol Dial Transplant (2009)
24: 3525-3532.

Blake PG, Bargman JM, Brimble KS, Davison SN, Hirsch D,
McCormick BB, Suri RS, Taylor P, Zalunardo N, Tonelli M. Clinical
practice guidelines and recommendations on peritoneal dialysis
adequacy 2011. Perit Dial Int 2011; 31 (2): 218-39.

Burkart JM. The ADEMEX study and PD adequacy. Blood Purif 2003;
21 (1): 37-41.

Jindal K, Chan CT, Deziel C, Hirsch D, Soroka SD, Tonelli M, Culleton
BF. Hemodialysis clinical practice guidelines for the Canadian Society
of Nephrology. J Am Soc Nephrol 2006; 17 (3 Suppl 1): S1-27

Leypoldt JK, Cheung AK. Revisiting the hemodialysis dose. Seminars
in dialysis 2006; 19 (2): 96-101.

Mactier R, Hoenich N, Breen C. Haemodialysis. (Final draft) Stand:
Dezember 2009.

The Renal Association: Clinical Practice Guidelines.
http://www.renal.org/Clinical/GuidelinesSection/Haemodialysis.aspx,
Zugriff am 28.02.2011.

Rabindranath KS, Adams J, Ali TZ, MacLeod AM, Vale L, Cody J,
Wallace SA, Daly C. Continuous ambulatory peritoneal dialysis versus
automated peritoneal dialysis for end-stage renal disease. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2007; 2: CD006515.

Woodrow G, Davies S, UK Renal Association. Peritoneal Dialysis. 5 th.
Edition, 2009-2012. Final Draft Version. Stand: Mai 2010.

The Renal Association: Clinical Practice Guidelines

www.renal.org//Peritoneal_Dialysis_FINAL_DRAFT_-
09 May 2010.sflb.ashx, Zugriff am 21.12.2011.
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Parameter der Klasse Il

Bezeichnung

Kt/V (Einzel-HD) (Klasse II)

Beschreibung

Berechnung uber die Parameter
« Effektive Dialysedauer T in h

» Harnstoffreduktion R

» Trockengewicht KG

* Ultrafiltration UF

des gleichen Datums

Berechnungsformeln [nach Daugirdas]

R = postdialytischer / pradialytischer Harnstoff

UF = Kdrpergewicht vor Dialyse — Trockengewicht KG
Kt/V=—In(R-0,008*T) + (4—-35*R) * UF / KG

Literatur,
Quellen, Evidenz

Jindal K, Chan CT, Deziel C, Hirsch D, Soroka SD, Tonelli M, Culleton
BF. Hemodialysis clinical practice guidelines for the Canadian Society
of Nephrology. J Am Soc Nephrol 2006; 17 (3 Suppl 1): S1-27.

Leypoldt JK, Cheung AK. Revisiting the hemodialysis dose. Seminars
in dialysis 2006; 19 (2): 96-101.

Mactier R, Hoenich N, Breen C. Renal Association Clinical Practice
Guideline on haemodialysis. Nephron Clin Pract. 2011;118 (Suppl 1):
c241-86.

Prado M, Roa LM, Palma A, Milan JA. Double target comparison of
blood-side methods for measuring the hemodialysis dose. Kidney Int
2005; 68 (6): 2863-76.

Unruh M, Benz R, Greene T, Yan G, Beddhu S, DeVita M, Dwyer JT,
Kimmel PL, Kusek JW, Martin A, Rehm-McGillicuddy J, Teehan BP,
Meyer KB. Effects of hemodialysis dose and membrane flux on health-
related quality of life in the HEMO Study. Kidney Int 2004; 66 (1): 355-
66.

Wang W, Tonelli M, Hemmelgarn B, Gao S, Johnson JA, Taub K,
Manns B. The effect of increasing dialysis dose in overweight
hemodialysis patients on quality of life: a 6-week randomized crossover
trial. Am J Kidney Dis 2008; 51 (5): 796-803.

Wright M, Jones C, UK Renal Association. Nutrition in CKD. 5 th.
Edition, 2009-2010. Final Draft Version. Stand: Maerz 2010.

The Renal Association: Clinical Practice Guidelines

http://www.renal.org/clinical/GuidelinesSection/NutritionInCKD.aspx,
Zugriff am 29.03.2011
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Bezeichnung

PD-Infektion (Episoden pro Behandlungsjahr) (Klasse Il)

Beschreibun
g

Querschnitt:

Patientinnen und Patienten mit infektioser Peritonitis
Langsschnitt:

Patientinnen und Patienten mit infektioser (bakterieller) Peritonitis
Peritonitisdefinition: Nach ISPD jeweils in der aktuellsten Fassung

International Sciety for Peritoneal Dialysy (ISPD) - Guidelines
(www.ispd.org; Abrufdatum: 06.12.2011)

Literatur,
Quellen,
Evidenz

Anonymous. Il. NKF-K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Peritoneal
Dialysis Adequacy: update 2000. Am J Kidney Dis 2001; 37 (1 Suppl 1):
S65-S136.

Blake PG, Bargman JM, Brimble KS, Davison SN, Hirsch D, McCormick BB,
Suri RS, Taylor P, Zalunardo N, Tonelli M; the Canadian Society of
Nephrology Work Group on Adequacy of Peritoneal Dialysis.

Clinical practice guidelines and recommendations on peritoneal dialysis
adequacy 2011. Perit Dial Int. 2011; 31 (2): 218-239.

Dombros N, Dratwa M, Feriani M, Gokal R, Heimburger O, Krediet R, Plum
J, Rodrigues A, Selgas R, Struijk D, Verger C. European best practice
guidelines for peritoneal dialysis. 1 General guidelines. Nephrol Dial
Transplant 2005; 20 Suppl 9 ix2.

Dombros N, Dratwa M, Feriani M, Gokal R, Heimburger O, Krediet R, Plum
J, Rodrigues A, Selgas R, Struijk D, Verger C. European best practice
guidelines for peritoneal dialysis. 2 The initiation of dialysis. Nephrol Dial
Transplant 2005; 20 Suppl 9: ix3-iX7.
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Dombros N, Dratwa M, Feriani M, Gokal R, Heimburger O, Krediet R, Plum
J, Rodrigues A, Selgas R, Struijk D, Verger C. European best practice
guidelines for peritoneal dialysis. 7 Adequacy of peritoneal dialysis. Nephrol
Dial Transplant 2005; 20 Suppl 9: ix24-ix27.

Dombros N, Dratwa M, Feriani M, Gokal R, Heimburger O, Krediet R, Plum
J, Rodrigues A, Selgas R, Struijk D, Verger C. European best practice
guidelines for peritoneal dialysis. 9 PD and transplantation. Nephrol Dial
Transplant 2005; 20 Suppl 9: ix34-ix35.

Li PK, Szeto CC, Piraino B, Bernardini J, Figueiredo AE, Gupta A, Johnson
DW, Kuijper EJ, Lye WC, Salzer W, Schaefer F, Struijk DG, International
Society for Peritoneal Dialysis (ISPD). Peritoneal Dialysis related infections
recommendations: Update 2010. Peritoneal Dialysis International, 2010; 30
(4): 393—-423. http:/lwww.ispd.org/lang-en/treatmentguidelines/guidelines

Strippoli GF, Tong A, Johnson D, Schena FP, Craig JC. Catheter-related
interventions to prevent peritonitis in peritoneal dialysis: a systematic review
of randomized, controlled trials. Journal of the American Society of
Nephrology : JASN 2004; 15 (10): 2735-46.

Woodrow G, Davies S, UK Renal Association. Peritoneal Dialysis. 5 th.
Edition, 2009-2012. Final Draft Version. Stand: Mai 2010.
www.renal.org//Peritoneal_Dialysis_FINAL_DRAFT_-

09 May 2010.sflb.ashx, Zugriff am 29.03.2011.

Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir Klinische Nephrologie e.V., Verband
Deutsche Nierenzentren der DDnA e.V., Gesellschaft fir Padiatrische
Nephrologie (GPN), Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (KRINKO). Hygieneleitlinie
als Erganzung zum Dialysestandard 2006
(http://fedoc.rki.de/documents/rki_ab/reNAjm2Z22gm82/PDF/29QILRDHgJKIk
.pdf; Abrufdatum: 25.04.2012)

Bezeichnung

Infektionen des HD-Zugangs (Klasse II)

Beschreibung

HD-Zugang-assoziierte Infektionen liegen vor, wenn die folgenden
Kriterien vorliegen:
e Lokale Entziindungszeichen im Zugangsbereich oder
systemische Entzundungszeichen bei fehlendem anderweitigen
Fokus und positiver Blutkultur,
e Erregernachweis im Labor
¢ Notwendigkeit zur antibiotischen Behandlung

Definition der Katheter-assoziierten Infektion nach Centers of Disease
Control and Prevention. Guidelines for the Prevention of Intravascular
Catheter-Related Infections. 2002.

O’Grady NP, Alexander M, Dellinger EP, Gerberding JL, Heard SO, Maki
DG, Msur H, McCormick RD, Mermel LA, Pearson ML, Raad Il,
Randolph A, einstein RA. Guidelines for the Prevention of Intravascular
Catheter-Related Infections. Stand: August 2002.

http:/www.cdc.gov/immwr/preview/mmwrhtml/rr5110al.htm, Zugriff am
22.12.2011.

Mermel LA, Allon M, Bouza E, Craven DE, Flynn P, O'Grady NP, Raad
I, Rijnders BJ, Sherertz RJ, Warren DK. Clinical practice guidelines for
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the diagnosis and management of intravascular catheter-related
infection: 2009 Update by the Infectious Diseases Society of America.,
Clin Infect Dis 2009; 49 (1): 1-45.

Hinweis: Es gibt keine allgemeingultigen Definitionen einer Shunt-
Infektion.

Literatur,
Quellen,
Evidenz
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Parameter der Klasse Il

Bezeichnung

Zugangsart (Klasse lll)
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Bezeichnung

Verfahrenszugehorigkeit (Klasse lll)

Beschreibung

Querschnitt:

Katalogbeschreibung der Hamodialyse
- Zentrumsdialyse HD
- Heim-HD

Katalogbeschreibung der Peritonealdialyse

- CAPD:; (Englischer Begriff: Continuous Ambulatory Peritoneal
Dialysis; Deutscher Begriff: Kontinuierliche ambulante
Peritonealdialyse; Inhalt: Tagliche kontinuierliche
Peritonealdialyse mit manuellem Beutelwechsel)

- APD; (Englischer Begriff: Automated Peritoneal Dialysis;
Deutscher Begriff: Automatisierte Peritonealdialyse; Inhalt:
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Langsschnitt:
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Bezeichnung

Hamoglobin (Klasse IlI)

Beschreibung

Hamoglobin-Wert fur alle Patientinnen und Patienten mit HD oder PD

Deskriptiv (Mittelwerte) sowie Anteil auffalliger Falle und Einrichtungen
- getrennt ausgewiesen fur HD- und PD-Patientinnen und -Patienten

Messung unmittelbar vor der Dialyse-Behandlung aus dem ,arteriellen”
Schenkel ohne Verdiinnung mit Kochsalzlésung oder Heparin (bei
Kathetern 10 ml Blut verwerfen)
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Bezeichnung

Kalzium (Klasse llI)
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Bezeichnung

Wochendosis Erythropoese stimulierende Faktoren (ESF)
(Klasse Il

Beschreibung

Wochendosis ESF (Erythropoese stimulierende Faktoren) bei
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Hinweis:
angeordnete Dosis in der Referenzwoche
letzte im Quartal dokumentierte Referenz nach langem Intervall
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bei Praparaten, die einmal im Monat gegeben werden, muss die Dosis
rechnerisch ermittelt werden

Literatur,
Quellen, Evidenz

Bradbury BD, Wang O, Critchlow CW, Rothman KJ, Heagerty P, Keen
M, Acquavella JF. Exploring relative mortality and epoetin alfa dose
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Bezeichnung

KorpergroRe bei Kindern  (Klasse Ill)

Beschreibung

Alterskorrigierte Kérperhthe: Standard Deviation Score (SDS) nach
WHO Growth Standards

Erhebung: einmal im Quartal

Kinder: gemal Kinderpauschale

Literatur,
Quellen, Evidenz

Butte N, Garza C, de Onis M. Evaluation of the feasibility of
international growth standards for school-aged children and
adolescents. Journal of Nutrition 2007; 137: 153-7.
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Fine RN. Etiology and treatment of growth retardation in children with
chronic kidney disease and end-stage renal disease: a historical
perspective. Pediatr Nephrol. 2010; 25 (4): 725-32.

Fischbach M, Fothergill H, Seuge L, Zaloszyc A. Dialysis strategies to
improve growth in children with chronic kidney disease. J Ren Nultr.
2011; 21 (1): 43-6.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Stellungnahmen

zur Anderung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen
gemal 88 91 Abs. 5a und 92 Abs. 7f SGB V
zur Anderung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse im Jahr 2012



l. Erlauterung zum Stellungnahmeverfahren

GemalR den 88 91 Abs. 5a und 92 Abs. 7f SGB V wurden dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) sowie dem Robert-Koch-Institut (RKI) Gelegenheit gegeben, zur Anderung der Quali-
tatssicherungs-Richtlinie Dialyse Stellung zu nehmen.

Das Stellungnahmeverfahren wurde am 14. Marz 2012 durch den Beschluss des Unterausschusses Qualitatssi-
cherung vom 7. Marz 2012 eingeleitet, die Frist fr die Einreichung von Stellungnahmen endete am 11. Ap-
ril 2012.

Il. Stellungnahmen

Von folgender stellungnahmeberechtigter Organisation wurde eine Stellungnahme vorgelegt:

Robert Koch-Institut (RKI) eingegangen am 4.4.2012 fristgerecht

Der beratungsrelevante Inhalt der Stellungnahme (siehe Anhang) wurde in tabellarischer Form zusammengefasst
und in fachlicher Diskussion in der zustandigen Arbeitsgruppe und im Unterausschuss Qualitatssicherung gewdir-
digt.

Il Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen

Die Wiirdigung der Stellungnahme erfolgte auf der Grundlage der Vorarbeiten einer vom Unterausschuss Quali-
tatssicherung hierfur eingesetzte Arbeitsgruppe in der Sitzung des Unterausschusses Qualitatssicherung am
6. Juni 2012.

Es wurde ein Hinweis des RKI zu den Tragenden Griinden gegeben (vgl. Tabelle). Der gegebene Hinweis wurde
als Literaturverweis in den Tragenden Griinden verankert. Auf eine Anhérung des RKI (mindliche Stellungnahme)
wurde gemaf 1. Kapitel, § 12 Abs. 2, 3. Spiegelstrich VerfO verzichtet, da sich der Hinweis nicht auf den
Normtext bezieht und auch keine Anderung des Normtextes nach sich zog.

L Stellung Begrlindung | ANMEIUNG | wirdigung der
: . - Stellungnahme
Nr. | Organisation Inhalt der Stellungnahme Quellenanga- Rlchtl|n_|e g
/ Datum be (Ja/Nein)

1 |Robert Koch- |Das RKI gibt folgenden Hinweis: Quelle liegt vor nein Der Hinweis des RKI
Institut (RKI) / |-Dass die nationale Leitlinie zur Pré- | (sjehe Anhang) wird in den Tragenden
04.04.2012 vention der beiden o.e. nosokomialen Griinden der Richtlinie

Infektionen in der Literatur nicht er- als zusatzlicher Litera-
wahnt ist, kbnnen wir nicht nachvoll- turverweis aufgenom-
ziehen. Wir regen an, diese Veroffent- men.

lichung nachtraglich in der Literatur
bei den o.g. ,Tragende(n) Grinden
zum Beschlussentwurf des G-BA zur
Anderung der QSD-RL" aufzuneh-
men.*
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Hygieneleitiinie als Ergénzung zum
Dialysestandard 2006
der

Deutschen Arbeitsgemeinschaft fir Klinische Nephrologie e. V.
in Zusammenarbeit mit dem
Verband Deutsche Nierenzeniren der DD nA e.V.
sowie der

Gasellschatt fiir Pidiatrische Nephrologie (GPN)

Diese Empfehlung der Fachgesellschaften wurde in der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Rober Koch-Institut
(KRINKO) beraten und mit dicser Kommission abgestimmt,

Praambel

Im Jahr 2006 wurde eine Neufassung des Dialysestandard 2006' (DS}
durch die oben genannten Fachgesellschaften publiziert. Zunehmend
zeigl sich, dass [Ur Fragen der Hygiene im Bereich der Dialyse prizisere
und modernisiete Empfehlungen erforderlich sind. Diese sollen den
Dialysestandard 2006 erweltern und an den aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Diskussion anpassen. Diese Leillinie ersetzl neben
den entsprechenden Passagen des Dialysestandards 2006 auch die
fachspezifischen Empfchlungen der Richilinie fOr Krankenhgushygiene
und Infektionspravention (Anlage zu Nr. 4.3.4 ,Anforderungen der
Hygiene an die funklionelle wund bauliche Gestaltung von
Dialyseeinheiten® und Anlage zu Nr. 5.1 ,Anforderungen der
Krankenhaushygiene bei der Dialyse).

' Dialysestandard 2006 der Deutschon Arbeitsgemeinschaft fiir Kiinische Nephrologia o.V.,
Mitt, Arb Kiin Nephrot KXV, s. 121-184, 2008, online unter:
hitp:/fwerve.nephrotegie.de/Richtlinien html
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1. Strukturqualltét
1.1. Qualifikation des Personals

Alle  Beschiitigten im  Dialysebereich  (Arzte,  Pllegekritte,
hauswirtschaftliches  Perscnal,  Neinigungspersonal)  sind  in
Hygienefragen zu unterweisen. Neu eintrelende Mitarbeiter sind vor
Aufnahme ihrer Beschaftigung zu unterweisen. Die Unterweisung ist zu
dokumentieren.

1.2. Raumbedarf

Hinsichtlich des Raumbedaris eines Dialysezentrums wird auf den
Dialysestandard 2006 verwiesen. Eine réumliche undfoder zeitlich-
organisatorische Trennung von Palienten, die Tréger relevanter
infektibser Erreger sind, muss im Sinne einer Infektionsprévention
maglich sein, sofern in der jeweiligen Einrichtung derarlige Patienten
behandelt werden. Die erforderlichen MaBnahmen sowie der Raumbedart
orientieren sich an der Konlagiositat des jeweiligen Erregers (s. Abschnill
2.8).

1.3. Raumaussiatltung

Die medizinisch genutzten Rdume einer Dialyseeinrichung sind
Arbeilsbereiche der Schutzstufe 2 gemaB der Biostoilverordnung und der
TRBA 250% und entsprechend auszustatten. Wandflachen und FuBbdden
der medizinisch genulzten Rdume miissen glatl, dicht, abwaschbar und
mit Desinfektionsmitteln desinfizierbar sein. Fir die dialysespezifischen
Installationen ist die DIN Norm 18O 11197° zu beachten, Leitungen sind
unter Pulz zu legen oder in geschlossenen Kandlen zu fiihren, deren
AuBenflachen desinfiziert werden kdnnen.

Raume fir die Wasserversorgungsaniage und die Konzentralversorgung
unterliegen den allgemeinen hygienischen Vorgaben filir medizinisch
genulzie Raume.

1.4. Elnrichtungen zur Bercilsiellung von Wasser und
Dialysefliissigkeit
Damit eine Infektionsgefanr durch dle Anlage zur Aufbereitung, Verteilung
und Entsorgung von Reinwasser und der Dialysiertligsigkeit weilgehend
ausgeschlossen werden kann, missen folgende Kriterien bei der
Neueinrichlung von Behandlungseinrichtungen beachtet werden:

s Keoine offenen Speicher fiir Wasser und aufbereitete

Dialysierfltissigkeit
s Keine offenen Spelcher fir Konzentrate
= Kleine Leitungsquerschnifte in Versorgungsleitungen

? Technische Regeln fir Blologische Arbeilssioffe TRBA 250 "Biologische Arbeitsstoffe im
Gesundheitswesen und in der Wohlfahnspflege™ Bundesarbeitsblatt Nr. 11/2003

* DIN EN 1SO 11187; VDE 0750-211:2005-05: Medizinische Vi gungseinheilen




¢ Leitungsfihrung als Ringleitung, Totrdume vermeiden (nur fir
Reinwasser)

* Desinfizierbarkeit

« Rohrtrennung bei der Entsorgung der Dialysierfliissigkeit zur
Verhinderung einer relrograden Verkeimung.

1.6. Sanitire Einrichtungen

Sanitire Einrichtungen sind unter Beachtung der TRBA 250°
auszufhren. Fir die Beschéfiiglen einer Dialyseeinrichiung sind
Handwaschplatze mit Wasserarmaturen zu installieren, die mit Armhebeln
ausgestaltet sind und deren Wasserstrahl zur Aerosolvermeidung nicht
direkt in den Siphon geleilet wird.

2. Prozessqualitdt

2.1. Hygieneplan

Der Arbeitgeber hat zum Schuiz von Mitarbeilern und Palienlen einen
sehriflichen Hygieneplan zu erstellen®. Dieser ist den Mitarbeitern
zugénglich zu machen und ist Gegenstand regelméiger Unierweisungen
des Personals.

2.2, Gerdte zur Durchfiihrung der Dialysebshandlung

Die eingesetzten Dialyseqeréte (Hamo- oder Peritonealdialyse) missen
den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes (MPG)°® entsprechen und
gemaB den Herstellervorschriften (Gebrauchsanweisung, technisches
Handbuch) gewartet und betrieben sowic gereinigt und desinfiziert
werden.

Die Oberflachen der Dialysegerfte sind nach jeder Behandlung einer
Wischdesinfeklion zu unterzieshen. Hierzu mussen zertifizierte
Desinfektionsmittel in der vorgeschriebenen Konzentration verwendet
werden®. Hinsichtlich der Durchfihrung der Oberflachendesinfektion der
Dialysegerite sind dle  Empfehiungen der Kommission fiir
Krankenhaushygicne und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut
(KRINKO)" zu beachten. Die Vorgehensweise zur Desinfektion ist im
Hygieneplan niederzulegen. Besonderheiten bei der Behandlung von
Infektionspatienten werden in Abschnitt 2.8. dargestelit.

4 536 Infeklionsschutzgesetz (IISG)

* Medlzinproduktegeselz {MPG) in der Fassung vom 7. August 2002 (BGBI. 1 8. 3146), culetet
gedndert durch Artike! 1 des Gesetzes vom 14. Juni 2007 (BGBI. | 5. 1068).

® Liste der von der Desinfekt ittel-Ki ission im Verbund fir Angewandte Hygiene
(VAH) e.V. gepriften Desinfoktionsverfahren, mph-Verlag Wiesbaden, 2007. online unter:
hitp:tiwwew.vah-online.de

" Emplehlung der Ki isslon fir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention beim Robert
Koch-Institut (HKI} und des Bundesinstitutz fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BIArM):
Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Fléchen.
Bundesgesundheitsbl 2004; 47:51-61,
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2.3. Dialysatoren

Dialysatoren und Hamofilter sind Medizinprodukte der Klasse lib gemas
MPG. Der Anwender muss sichersiellen, dass er die Dokumentation des
Herstellers erhalten hat.

2.3.1. Wiederverwendung von Dialysatoren bzw. Himofiltern

Seitens der Hersteller werden Dialysatoren, Hamofilter und
Schlauchsysteme geliefert, die fir den einmaligen Gebrauch bestimmt
sind. Es ist jedoch technisch mdglich, Dialysatoren, Hamofilter und
Schiauchsysteme nach Wiederaufbereilung erneut zu verwenden, jedoch
nur beim selben Patienten. In diesem Falle handell es sich um eine
Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikokategorie kritisch C*
gemaf den Empfehlungen der Kommission filr Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut® und des Bundesinstituts
fur Arznsimittel und Medizinprodukte. Hieraus ergeben sich besondere
Anforderungen an das Aufbereitungsverfahren und seine Validicrung®,
Der Betreiber Gbernimmt die Verantwortung und haftet fir alle Schéden,
die durch die Wiederaufbereitung entstehen. Bei Aufireten unerwiinschier
Nebenwirkungen liegt die Beweislast beim Betreiber. Die Deutsche
Arbeitsgemeinschaft fir Klinische Nephrologie e.V. favorisiert nichl die
Wiederverwendung von Dialysatoren und Schlauchsysiemen. Bei
Patienten mit akuter oder chronischer HBV-, HCV- undfoder HIV-Infektion
ist sle generell nicht zuldssig.

2.4, Dialyslerfilissigkelton

2.4.1. Bereitstellung der Dialysierflissigkeit

Die Dialysierfilissigkeil wird durch Mischen eines oder mehrerer flissiger
oder pulverférmiger Konzentrate mit Reinwasser hergestelit. Die
Konzentrate konnen entweder in Behaltern direkt am Gerat zum Einsatz
kommen oder werden in Ringleitungssystemen zu den Maschinen
gefihrt. Die Ringleitungssysteme soliten moglichst geringe Totréume
aufweisen und milssen aus sfure- und salzresistenlem Rohrmaterial
bestehen. Der Rohrquerschnitt muss mdglichst gering sein, damit eine
hohe Durchstrémungsgeschwindigkeit erraicht wird. Osmoseaniagen und
Ringleitungssysteme missen desinfizierbar sein.

Bei fliissigen Konzentraten, die Bikarbonat oder Glukose enthalten, ist
das Verkeimungsrisiko wesenllich hoher als bei Konzentraten, die
Azetatpuffer oder Sduren enthalten. Aus diesem Grunde ist die
Verwendung bikarbonathaltiger Konzenirate aus geschlossenen
Behdltern zu favorisieren. Werden dennoch offenc Behalter verwendet,
sollten die Konzentrate innerhalb von 6 - 12 Stunden verbraucht werden.
Bei Verwendung von GroBcontainern muss die Luftzufuhr  Ober

® Emplehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert
Hoch-Institut {RKI): Anforderungen an die Hygiene bel der Aufbareilung von Medizinprodukten,
Bundesgesundheilsbl 2001; 44:1116-1126,
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Baklerienfilter orfolgen. Ringleitungssysteme  solten  entweder nur
Reinwasser oder saure Konzentratkornponenten fithren, Ringleitungen fir
bicarbonathaltige  Konzentrate  sind  aufgrund des  hbheren
Verkeimungsrisikos insbesondere bei Neueinrichtung von
Behandlungsstétten zu vermeiden

Dialysemaschinen sollten méglichst nicht von der Reinwasserleitung bzw,
vom Ringleitungssystem fir Konzentrate diskonnekliert werden, um die
bakterielle Kontamination der Konnektoren und damit der Leitungen und
Ventite im Inneren der Gerdte zu vermeiden. Ist eine Diskonnektion
unvermeidlich, miissen die Konnektoren sowohl der Maschinen als auch
der Ringleitungen vor Rekonnektion unter Beachtung der Einwirkzeiten
sprihdesinfiziert werden.

2.4.2. Mikroblologische Anforderungen

Hinsichtlich der Anforderungen an die Qualitit sowie die Uberwachung
von Reinwasser und Dialysierflissigkeit sind die Empfeh[ungan der
Deutschen Gesellschatt fiir Hygiene und Mikrobiologie zu beachten’. Die
mikrobiologische  Qualitit  des  Reinwassers  sowie  ggf.  der
Dialysierflissigkeit in Ringleitungen ist mindestens 2 mal jahrlich zu
kontrollieren und zu dokumentieren, hierzu sind die Ringleitungssysteme
mit geeigneten Probenentnahmestellen auszustatten. Zusélzliche
Untersuchungen sind bei Neuinbetriebnahme sowie nach jedem
technischen Eingriff an flissigkeitsfGhrenden Komponenten des
Versorgungssystems erforderlich.

Gem#B der europdischen Pharmakopoe 2005'" darf im
Reinwassersystem an kumar Stelle die maximale Anzahl koloniebildender
Einheiten (KBE) von 10%ml Gberschritten werden. Coliforme Bakterien
sollten nicht nachweisbar sein. Ebenso sollte Pseudomonas aeruginosa
in 100 ml nicht nachwelsbar sein.

Der Grenzwert fir den Endctoxingehalt betrdgt 0,25 1U/ml. Fiir die
Dialysierfllissigkeit werden in der europdischen Pharmakopoe keine
separaten Grenzwerte ausgewiesen. Bei Verwendung von durch den
Hersteller validierten Bakterienfiltern am Dialysegerdt ist keine
Untersuchung der Dialysieriliissigkeil erforderlich. Ansonsten wird
empfohlen, die gleichen Grenzwerte wie fir das Reinwasser
anzuwenden.

Bei der online-Hamofiltration ader online-Hamodiafiltration mil Herslellung
des Substituats aus Dialysewasser ist die Verwendung ultrareinen
Wassers erforderlich. Es gelien die Grenzwerte gemaB europdischer
Pharmakopoe, somit darf eine maximale Ketmzahl von 0,1 KBE/mi sowie
ein Endotoxingehalt von 0,03 IU/ml nicht dberschritten werden. Die

* Mikrobl h-infektiol ische Qualitilestandarde (MIQ) 22: Krankenhaushyglenische
Untnrcuchungan. Teil 1. Elsovier Verlag 2005. S. 2211,

' Curopdische Pharmakopde, 5. Auagabe 2005, Eurcpean Directorate for the Quality of
Medicing and Healthcaro
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Verwendung von ultrareinem Wasser fir alle Dialysemodalitdten ist
wilnschenswert.

2.4.3. Peritonealdialyselésungen

Peritonealdialyselésungen werden in der Regel in Weichplastikbehaltern
mit 2 - 5 Liter Inhalt industriell steril und pyrogenfrei vorgefertigt zur
Verfligung gestelit. Sie enthalten neben Elcktrolyten und verschiedenen
Pufferldsungen (Laktai, Bikarbonat) Substanzen zur Erhéhung des
osmotischen Drucks, z.B. Glukoss. Vor dem Einsatz sind die Gebinde auf
Beschadigungen zu prifen. Bei Online-Losungsherstellung gelten die
gleichen Qualitdtskriterien wie fiir die Online-Herslellung von Subslituaten
bei der Hamafiltration.

2.5. GefaBzugang fir die Hamodialyse

Infektionen des GefdBzugangs fiir die Dialyse stellen die wichtigste
Quelle fiir Bakteriimie und Sepsis beim Dialysepatienten dar''. Unter
infektiologischen  Gesichtspunkten sollte  bevorzugt cine  native
arteriovendse Fistel verwendet werden. Nur wenn dies bei schlechten
GeléBverhélinissen  nicht  moglich ist, kommen arnteriovendse
Kunststoffinterponate in Belrachl. Zenlralventse Katheter sollten nur
dann als langfristiger GefABzugang Verwendung finden, wenn alle
Mbglichkeiten der Anlage einer arteriovendsen Fistel oder Gefagprothese
erechdpft sind bzw. haufige Revisionen wegen Verschiul3 erforderlich
werden,

2.5.1. Zentralvendse Katheter

Empfehlungen  zu  Hygieneanforderungen  flir  zentralvendse
Dialysekatheter werden analog  den KRINKO-Empfehlungen zur
Privention GefRkalheter-assoziierler Infeklionen'? gegeben.

Bel Anlage eines zentralvendsen Dialysekatheters muss der die Anlage
durchfQhrende Arzt eine Kopfhauhe, einen Mund-Nasen-Schutz, einen
langirmeligen, steriien Kiltel sowie sterile Handschuhe tragen. Die
Einstichstelle muss groBilachig desmnmen und das Umifeld mit einem
sterilen Tuch groBflichig abgedackt werden'®,

Dialysekatheter sollten, soweit es die Gcfaﬁvcrhéltnissc zulassen, an der
oberen Kérperhilfte angelegt werden, da Femoralkatheter eine héhere

gt el al., Standardized surveillance of hemodialysis vasecular access infections: 18-
tpati multifacility hemodialysis center. Infect Gontrol Hosp

month exper al an
Epldemiol 2000; 21:200-203.
2 Empfehlung der b isslon fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert

I(och Institut (F{KI) Pravention GefaBkatheler-assoziierter Infektionen. Bundesgesundheitsbl
2002; 45:907-924.

' Raad |, et al.: Prevention of central venous catheter related infections by using maximal
sterile barrier precautions during insertion. Infect Contral Hosp Fpidaminl 1904; 15:231-238.

7

11



Infektionsrate  aulweisen', Nicht getunnelte  Einzel-  oder

Doppellumenkatheter sind nur fir die kurzzeitige Dialysebehandiung
geelgnet. Bel langeriristigem Einsatz sind geltunnelte zenlralvendse
Katheter (iherlegen, da sie eine niedrigere Infektions- und Sepsisrate
aufweisen'®.

Die prophylaklische Applikation von antiseptischen Salben auf die
Kalheteraustriltstelle wird nicht empfohlen. Die Austrittstelle kann mit
sterilen Gazeverbanden abgedeckt werden, hierbei ist ein
Verbandwechsel nach jeder Dialyse zu empfehlen. Werden
Transparentverb@nde verwendst, die eine Inspekiion der Austritistelle
erlauben, kann das Wochsclintervall verldngert werden (5-7 Tage,
Sludien hierzu liegen nicht vor). Bei der Katheterkonneklion sowie beim
Verbandswechsel soll die Pflegekraft einen Mund-Nasen-Schutz tragen
und der Patient das Gesicht abwenden sowie nicht sprechen. Dic
Verwendung patientenbezogener nicht steriler Einmalhandschuhe sowie
die Anwendung der .non touch® Technik sind erforderlich. Vor Konneklion
sind die Konnektoren des Katheters zu desinfizieren.

Tempordre zenlralvenise Katheler missen bei  Verdacht auf
Katheteriniektion umgehend entfernt werden. Bei gefunnelten
Dauverkathetern ist der Versuch einer Sanierung millels intravendser
Antibiose und antibiotischem Lock auf Ausnahmetalle zu begrenzen. Bei
Infektion des Kathetertunnels oder schwerem septischem Krankheitsbild
kommt er generell nicht in Betracht'.

Zwischen den Dialysebehandiungen kann der zentralvendse Katheter mit
verdlinnter Heparinldsung blockisrt werden. Diese weist jedoch keine
antibakterielle Wirkung auf. Das Blocken mit antibakteriell wirksamen
Blocklésungen ist vorzuziehen, da sich hierdurch die Rale
katheterassoziierier Bakteridmien crheblich senken 148t"7. Die
Verwendung von Anlibiotika ist hierbei aufgrund der maglichen
Resistenzentwicklung kritisch zu sehen. Alternativ kommen konzentrierte
Citralidsungen (30% oder 45%) sowie Taurclidin-Citratlésungen in
Betracht'® . Hochdosierte Citratlsungen miissen aufgrund der Gefahr

" Zalaeki GX, et al.: Experience with tunneled femoral hemodialysis calheters. AJR Am .
Roentgenol 1999; 172:493-496

% Oliver MJ: Acute Dialysis Cathaters. Semin Dial 2001; 14: 432-435.

18 Marr KA, et al.: Catheter-related b in and out of attomptad catheter salvage in
patients undergoing hemadialysis. Ann Intern Med 1887, 127 275-280.

7 Jatfer . et al.: A meta-analysls of hemodialysis catheter locking solulions in the prevention
of catherter-related infoction. Am J Kidney Dis 2008; 51:233-241,

'* Baljes MG, et al: P tion of dialysis calheter-related sepsis with a citrate-taurolidine-
containing lock solution. Nephrol Dial Transpl 2004; 19:1548-1531.
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schwerwiegender Kkardialer Arrhythmien von fachkundigem Personal
streng nach Vorschrift des Herstellers angewandt werden.

2.5.2. Dialyseshunt

Die Shuntpunktion muss durch besonders geschulles Personal
durchgeftihrt werden. Zuvor ist eine hyglenische Héndedesinfektion
durchzufihren, das Tragen von patientenbezogenen Einmathandschuhan
(nicht steril) ist erforderlich. Der Shunlpunktion muss eine
vorschriftsmaBige Hautdesinfeklion am Shuntarm und unter Beachtung
der Einwirkzeiten durchgefihrt werden, die Verwendung weilerer
aseplischer Techniken (sterile Abdeckung, sterile Handschuhe,
Mundschutz etc.) ist bei der Punktion hingeﬁgen nicht erforderlich, da sie
die Infektionsrate nicht zusétzlich verringert'®,

Nach Kaniilenentfernung ist die Punktionsstelle mit sterilen Kompressen
abzudricken. Abdriickhilfen werden grundsétzlich nicht empfohien, sollen
sie eingesetzt werden, miissen sie nach jedem Gebrauch desinfiziert
werden.

2.6. Perltonealdialysezugang

Zur Prophylaxe von Infektionen bei der Peritonealdialyse ist ein
standardisiertes Vorgehen beim Wechsel der Dialysefliissigkeit und bei
der Pflege des Katheteraustritts erforderlich. Peritonealdialysepatienten
miissen ausfihrlich hinsichllich der hygienischen Handhabung des
Verfahrens und des Peritonealkatheters geschult werden. Sie miissen
infonmierl sein, sich bei Tribungen des Dialysals und/oder abdominellen
Schmerzen unverziglich mit ihrem behandelnden Arzt in Verbindung zu
setzen. Peritonealkatheter solllen  ausschlieBlich von besonders
geschultem pflegerischem und arztlichem Personal gehandhabt werden.
Die Einlage eines Peritonealkathelers sollte anhand der analomischen
Gegebenheiten des Patienten sorgféitig geplant werden (Vermeidung
cines Katheteraustritts in Haulfalten, gut fir den Patienten sichtbare
Austrittstelle, Beriicksichtigung der Gdrtellinie, etc.). Ein abwarls
gerichteter Katheteraustritt vermindert das Risikko von Austrills- und
funnelinfektionen®. Eine  perioperative  Antibiolikagabe bei
Katheterimplantation vermindent das Infektionsrisiko®™.

Auch bei der Handhabung der Peritonealdialyse ist die Handehygiene mit
die wichtigste Mafinahme zur Infeklionsprophylaxe.

Nicht vollstindig epithelialisierte Katheteraustritistellen solien mittels
sterilem Verband abgedeckt werden, ein reizloser und volisténdig

™ Kaplowitz LG, et al. A prospective study of infections in hemodialysis patients: palient
hygicne and other rigk tactors for infection. Infect Controt Hosp Epidemicl 1888; 8:534-541.

" Golpar TA, et al.: Risk factors for poritonitis in long-term peritoneal dialysis: the Network 9
peritonitis and catheter survival studies. Am J Kidney Dis 1996; 28: 428-436.

# Gadallah MF, et al: Rale of praoperative anlibiolic prophylaxis in preventing postoperalive
peritonilis in newly placed peritoneal dialysis catheters, Am J Kid Dis 2000; 36: 1014-1019.
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apithelialisierte Austritt muss nicht verbunden werden. RegelmiBige
Kontrolien der Kathetsraustrittsstelle und des sog. Tunnels sind
orforderlich, um Infcktionen rechtzeitig 2u erkennen.

2.7. Allgemelne Infektlonspraphylaxe

2.7.1. StandardhygienemaBnahmen

Der wiederholte Zugang zum Blutkreislauf bei Hamedialysepatienten
resp. zum Peritonealraum beim Peritonealdialysepatienten geht mit einem
erhdhten Infektionsrisiko einher. Mit Ausnahme der
Heimdialysebehandiung sind die Patienten zusétzlich dem Milieu
medizinischer Einrichtungen mit ihrem Keimspeklrum ausgesetzt. Die
chronische Niereninsuffizienz flihrt darliber hinaus 7u einer Stérung der
immunologischen Abwehrlage gegzen Baklerien und Viren, die das Risiko
schwerer Infeklionen weiter erhoht®

Nosokomiale Infektionen kdnnen durch Kelmibertragung von Patlent zu
Patient entstehen, typischerweise und sehr viel hdufiger ist jedoch das
Pllege- und arztliche Personal der Ubertriger. Die Ubertragung erfolgl
{iberwiegend durch die Hénde des Personals und kann daher durch
oplimale Handehygiene weitgehend verhinderl werden. Grundlage einer
wirksamen Infekiionsprophylaxe ist die konsequente Einhallung der
sogenannten  StandardhygienemaBnahmen., Sie gind bel jedem
mabglichen Kontakt mit Kérpersekreten, Blut oder potentiell infeklibsem
Material anzuwenden.

Slandardh ;glgngmaﬁnahmen bei der Dialyse (standard precautions®

nach CDC*) sind:

* Hygienische Handedesinfektion®

+ Das Tragen von keimarmen (nicht sterilen) Schutzhandschuhen bei
jeder MaBnahme am Patienten, bei der die Mbglichkeit eines
Kontakles mit Biul oder Korpersekreten besteht

* Waechsel der Handschuhe vor jedem neuen Patienten

¢ Reinigung und Desinfektion aller Gerdte und Maschinen und
patientennahen Oberflachen nach jeder Behandlungsschicht

* yanholder K, et gl Influence of uremia and haemodialysis on host defence and infection.
Nephrol Dial Transplant 1926: 11:533-598.

# Centers for Disaasa Control and Pravention: Recommendetions for P g Tra
of Infections Among Chronic Hemodialysis Patients. MMWR Morbid Mortal Weekly Hep 2001
50:1-43.

# Mittellung der Kommission far Krani lene und Infektionsp tion beim Robert
Hoch-Institut (RKI): Handehyglene. Bundcsgcaundl’tmtsbl?ﬂﬂﬂ 43:230-233.

* Empfehlung der Kommisslun fir Krankenhaushmlenn und Infektionspravention beim Robert

Koch Inslitut (RKE): Anl an die Hygi bei der Reinigung und Desinfektion von
Flachen. Burd&sgasundherlatl 20{!4 475161,
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Fiir Riickkehrer von Urlaubsdialysen aus Hochrisikogebieten soliten
zusilzlich ein HBsAg-Test sowie eine HCV-RNA Bestimmung erwogen
werden. Im Falle eines Erkrankungsausbiuchs in einem Dialysezentrum
sind (ber das Routinescreening hinausgehende diagnostische
MaBnahmen erforderlich (z.B. PCR-Untersuchungen auch bei negativer
Serologie).

Besondere HyglenemaBnahmen

Die konsequenle Durchilihrung der StandardhygienemaBnahmen stellt
dle wichtigste praventive Mafnahme dar. Allein hierdurch lassen sich
nosokomiale Hepalitiden bei Dialysepatienten fast volistandig
verhindemn®®. Als zusatzliche VorsichtsmaBnahme sollen Dialysepatienten
mit HBV-, HCV- oder HIV-Infektionen an Dialysegeriiten behandelt
werden, die exklusiv dem jeweiligen Infektionstyp, jedoch nicht zwingend
dem individuellen Patienten, zugsordnet sind. Fiir HCV- oder HIV-
Infizierta werden keine darliber hinausgehenden Vorkehrungen
empfohien.

Von chronisch mit HBV infizierten Dialysepatienien geht eine héhere
Infektionsgetahr aus als von Paticnten mit HCV oder HIV. Dies begriindet
sich einerseits in der 100-1000fach héheren Viruslast”” andererseits
jedoch auch in der hohen Umweltresistenz des Erregers, durch die
eingetrocknete Blutspritzer noch nach 1 Woche eine Infeklion auslésen
kénnen®®. Daher wird fiir HBV-positive Dialysepatienten zusiizlich zu den
zuvor genannten MaBnahmen eine rdumliche oder zeitlich-
organisatorische Trennung von Patienten empfohlen, die fir eine HBV-
Neuinfektion empfanglich sind. Zeitlich-organisatorische  Trennung
bedeutet, dass sich wihrend der Behandlung kein infizierbarer Patient im
gleichen Raum befindet, der Raum jedoch in der néchslen
Behandlungsschicht nach Wischdesinfektion patientennaher Qberllachen
fur infizierbare Palienten genufzt werden kann. Erfolgreich gegen
Hepatitis B geimpfte Patienten kénnen mit HBsAg-positiven Palienten im
gleichen Raum behandelt werden, sofern ein anti-HBs Titer von
wenigstens 10 IU/ml vorliegt™.

Patienten, die Trager einer dieser Infeklionen sind, missen hinsichtlich
besonderer hygienischer MaBnahmen sowie beziiglich ihres Verhaltens

% Jadoul M, et al.: Universal precautions prevent hepalitis G virus transmission: a 54 month
tollow-up of lhe Belgian Mullicenter Study. The UCL Collaborative Group. Kidney Int 1938;
53:1022 1025

“ Jalava T, ot al.: A rapld and quantitative solution hybridization methed for detection of HBY
DNA in serum. J Virod Methods 1992; 36: 171-180

* Bond W, et al.: Survival of Hepatitis B virus after drying and storage for one week. Lancel
1881; 1:550-551,

2 szmuness, W.: Hepatitis B vaccine. Demonstration of efficiacy in a high-risk population in
the United States. New Engl. J Med. 1980; 330: 833-841.
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im Dialysezentrum geschult werden. Dies gilt insbesondere auch fir den
Gebrauch der sanitaren Einrichtungen des Dialysezentrums.

Hepatitis C

Ist ein Anli-HCV positiver Patient im AnschiuB an eine akule Infektion in
den Kontrolluntersuchungen viermal im Abstand von mindestens jeweils
drei Monaten HCV-BNA negativ  und liegen gleichzeitig normale
Leberenzyme vor, so ist von einer Ausheilung der HCV-Frkrankung
auszugehen (in 10-20%). Ermeicht ein Patient unter antiviraler Therapie
der Hepatitis C eine dauerhafle virologische Remission (HCV-RNA 24
Wochen nach Therapieende nicht nachweisbar), so darf ebenfalls eine
Ausheilung angenommen werden. in diesen Féflen ist keine weilere
Behandiung auf gesonderten Dialysegeréten erforderlich.

Hepatitis B Impfung

Alle Patienten mit Risiko, eine HBV-Infeklion zu erleiden (negativ fiir
HBsAg, antiHBs und antiHBc) sollen vor Eintritt in ein Dialysezentrum
aktiv gegen Hepatitis B geimpft werden. Die Impfung erfolgt mit doppelter
Impfstoffdosis (entsprechend dosierle Praparate fiir Dialysepatienten sind
auf dem Markt) je nach verwendetem Praparat drei- oder viermal geman
dem in der Fachinformation der Impfstoffprdparate festgelegten Schema.
Eine serclogische Testung nach Grundimmunisierung zur Verifizierung
des Implericlgs ist erforderlich, da nur etwa 60-70% der geimpficn
Dialysepatienten protektive Antikdrpertiter entwickeln®™. Bei Patienten, die
nach Anwendung des Standardimpischemas kein anti-HBs entwickelt
haben, kann mitunter ein Ansprechen erreicht werden, wenn ein weiterer
Zyklus nach dem Schema einer Grundimmunisierung gegeben wird®'. Die
Anwendung von mehr als 8 Impifdosen bei Patienten, die nie eine
Impfantwort erreichten, ist nicht in Studien untersucht und wird daher
nicht empiohlen.

Der Serostatus geimpfter Patienten muss regelmaBio kontrolliert werden.
Patienten mit einem anti-HBs Titer >100 1U/ml werden jahrlich, solche mit
anti-HBs zwischen 10 und 100 IU/mi halbjdhriich getestet. Eine
Nachimpfung von Patienten, die auf die Impfung angesprochen hatten,
sollite bei Unterschreiten eines antiHBs-Titers von 10 U/l erfolgen. Die
Immunfunktionsstorung  verschlechtert  sich  kontinuierlich  mit
zunehmender Niereninsuffizienz. Die Impfung sollte somit so frith wie

* Kohler H, et al.: Aclive hepatitis B vaccination in dialysis patients and medical stafl. Kidney
Int. 1904; 25:124-120.

* Raull R. el al.: Elficacy of dilferent hepalilis B vaccinalion slralegies in palients receiving
hemodialysis. ASAIO J 1995; 41:M717-719.
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moglich erfolgen. Bei Impfung vor Erreichen eines Serumkreatinins von 4
mg/di werden bessere Implerfulge erreicht®,

2.8.2. Problemkeime

Wihrend in der Vergangenheit besonderes Augenmerk auf die
Behandiung von terminal Nierenkranken mit MRSA Besiediung gelegl
wurde, sind heute eine ganze Reihe besonderer Krankheilserreger zu
beachten, die spezielle Hygienemafnahmen [enseils der bei jedem
Patienlen nolwendigen Vorgehensweise erfordern (Tabelle 2). Wichtigste
SchutzmaBnahme gegen nosckomiale Infektionen bleibt jedoch die
haufige Handedesinfektion durch das Personal,

Tabelle 2: MaPBnahmen beim Aufireten von Problemkeimen bei
Diaiysepalienten

Raumliche/ spez. wirksame
Eneger organisatorlsche sz:r:ﬁa Flichen-
Trennung desinfektion
HBV ja la begrenzt viruzid
HCV nein ja begrenzt virvzid
HIV nein ja begrenzt viruzid
MRSA ia, (evil. zonal)* nein Standard
Noroviren, akute . A
Erkrankung ja nein viruzid
alie infektidsen
Durchfallerkrankungen, ja nein sporozid
auch C, difficile

* Beim Konzept der zonalen Trennung handelt es sich um eine Sonderregelung fdr diese
Leillinie, die von der KRINKO-Richtlinie 10 die stationére Behandlung abweicht.

Unter rdumiicher Trennung ist in diesem Zusammenhang die Zuweisung
@ines separaten Raumes, der durch eine Tir gegen die (brigen
Behandlungsbereiche abgetrennt ist, zu verstehen. Eine zonale Trennung
hingegen ist eine Abgrenzung z.B. durch eine mebile Trennwand, wobei
bei Betreten des zonal abgegrenzien Bereichs alle MaBnahmen wie bei
Betreten eines lIsolierzimmers durchzufiinren sind (s.u., Schutzkittel,

* Fraser GM, et al.: Increasing serum crealining and ege reduce the response to hepatitis B
vaccine in renal tailure palients. J Hepatol 1994; 21:450-454,
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Mund-Nasen-Schutz, Handschuhe, Héndedesinfeklion). Beim Konzept
der zonalen Trennung handelt es sich um eine Sonderregelung fir diese
Leithinie, die von den Vorgaben der KRINKO-Richtlinle [ir die slalionére
Behandlung abweichl. Eine organisatorische Trennung (rdumlich oder
¢eillich) beschreibl die Verwendung eines Behandlungsbereiches [dr
infektionspatienten wihrend einer Dialyseschicht und die Verwendung fir
nicht Infizierle Patienten nach adaquater Desinfektion der patientennahen
Oberflachen in der Folgeschicht,

Bei Betreuung MRSA kolonisierter/infizierter Dialysepatienten sind die
Empfehiungen der KRINKO® zu beachten. Da sich diese Empfehlungen
jedoch nicht detailliert mit der Situation des ambulanten Dialysepatienten
auseinander setzen, sollen im Felgenden einige Prazisierungen
hinzugefligt werden. Dle Ausfihrungen beziehen sich auch auf
tsilstationdre Dialysepalienten, soweit sie in Einrichtungen betreut
werden, die aufgrund der baulichen Gegebenheiten von vollstationdren
Behandlungsbereichen abgetrennt sind.

Wellweit stellen MRSA-Infeklionen ein eskalierendes Problem dar. Das
Vorliegen einer MRSA-Kolonisation bzw. -Infektion ist dann gegeben,
waenn die MRSA-Stamme im Abstrich vom Nasen-Rachen-Raum, von der
Haut, von Wunden, in Kdrperfliissigkeiten oder im Blut nachzuweisen
sind. Hauptiokalisation bei MRSA-Tragern ist das Vestibulum nasi, von
wo aus sich der Keim auf andere Hautbereiche (Gesicht, Hande, Axilla,
Perinealregion u.a.) und Schleimhaute (Rachen) ausbreiten kann. Der mit
Abstand wichtigste Ubertragungsweg erfolgt Uber die Hande von Mensch
zu Mensch, insbesondere von Patient zu medizinischem Personal und
von dort zu weileren Palienten. Die Erreger weisen eine hohe
Umweltresistenz auf, sle sind auf Instrumenten, Qberflichen von
Gerdten, Kitteln, Bettwasche etc. zum Teil monatclang lcbensféhig.

Entscheidende MaBnahmen zur Kontrolle der MRSA-Situation in
medizinischen Einrichlungen umlassen:
. frilhzeitige Erkennung und Verifizierung von MRSA-Infizierten
fKolonisierten
«  konsequente rdumliche Trennung MRSA-kolonisierter und -
infizierler Patienten
+ umfassende Information und Schulung des Personals
s  sirikte Einhaltung der Standardhygienemannahmen
{Handschuhwechsel/ Handedesinfektion nach jedem Kontakt mit
dem Patienten und seinem unmittelbaren Umfeld, Dabei ist zu
beachten, dass Handschuhwechsel/Héndedesinfektion auch

# Mitteilung der Kommission for Krankenhaushygiene und Infeklionsprivention am RKI:
Emp g zur Pravention und K lle von Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus-
Stimmaen (MRSA) In  Krankenhdusern und anderen medizinlschen Elnrchiungen.
Bundesgesundheilsbl 1999; 42:954-958.
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beim gleichen Patienten nach Arbeiten an infizierten
Kérperregionen erforderlich sein kann. }

s  Eradikatlon der nasalen MRSA-Besiedlung, bei systemischen
MRSA-Intektionen antibiogrammgerechte antibiotische
Behandlung, Wundbehandlung etc.

Im ambulanten Dialysezentrum ist ein generelles Screening von
Dialysepatienten oder von medizinischem Personal auf MRSA nicht
nolwendig. Eine Untersuchung {Abstriche aus Nasenvorhdfen, Rachen,
Wunden) solite durchgefihrt werden bei:
« Erstaufinahme von Patienten mit bekannter MRSA-Anamnese
« FErstaufnahme von Paticnten aus Behandlungseinrichtungen mit
bekanntem MRSA-Vorkommen
¢ bei gehauftem Nachweis von MRSA bei mehreren Patlenten (>2),
die in einem epidemiologischen (rdumlichen und zeillichen)
Zusammenhang stehen (z.B. Patienten siner Dialyse-
Behandlungseinheit). In diesem Fall soliten alle Patienten und das
medizinische Personal der Behandlungseinheit untersucht werden.

Generell sollte bei jedem kolonisierten Patienten ein Fradikationsversuch
gemaB RKI Empfehlung erfolgen. Zumindest zonale IsoliermaBnabmen
wéhrend der Dialysebehandlung sind flir alle MRSA-kolonisicricn
Patienten erforderlich, bis eine Eradikation nachgewiesen ist. Dies ist der
Fall, wenn frihestens drei Tage nach AbschluB3 der Behandiung an drel
unterschiedlichen Tagen von den typischen Stellen abgestrichene Proben
negativ waren. Ausgenommen von der Isolierungspflicht sind Patienten,
bei denen an den typischen Besiediungsstellen kein MRSA nachweisbar
ist, die jedoch an gut durch Verbénde verschlieBbaren Lokalisationen
eine MRSA-besiedelte Wunde aufweisen. Sofern die Wunde mit einem
nicht ndssenden und dicht abschlieBenden Verband verschlossen bleibt,
konnen diese Patienten mit anderen Palienlen zusammen therapiert
werden. Ein Verbandwechsel darf dann nur in einem geeigneten
separaten Raum erfolgen, der die Voraussetzungen gemaf der KRINKO-
Richtlinie hinsichtlich der Isolierung er(llt.

Bei blichen Sozialkontaklen auBerhalb der medizinischen Einrichtung
unterliegt der aufgekldrte MRSA-kolonisierte Dialysepatient keinen
besonderen Beschrankungen. Er kann somit die offentlichen
Verkehrsmitiel oder auch ein Taxi (jedoch keine Sammeliransporie}
benutzen. Bei Transporien mit einem Krankentransportfahrzeug ist dem
zustandigen Personal der Umgang mit MRSA-besiedelien Patienten
gemaB der KRINKO-Empfehlung™ zu erldutern.

¥ Mitteilung der K ission fir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention am RKI:
Anlorderungen  der Hygiene an den Krankenlransport in  Krankenkraftwagen.
Bundesgesundheitsbl 1989; 32:169-170.
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