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Glossar

Dialyseeeinrichtung

Gesundheitsversorgungseinrichtung, in der Nierenersatzverfahren wie Himo- oder Peritonealdialyse
durchgefiihrt werden. Dialyseeinrichtungen kdnnen in unterschiedlicher Tragerschaft bestehen. Sie
kénnen als einzelne ambulante Versorgungseinrichtungen oder als ambulante bzw. teilstationare
Einrichtungen in Krankenhdusern etabliert sein. Darliber hinaus konnen Dialyseeinrichtungen
integraler Bestandteil von Krankenhausabteilungen sein und damit der Zustandigkeit der
Krankenhaus-Hygienekommission unterliegen. Intensivstationen von Krankenhausern sind keine
Dialyseeinrichtungen im Sinne dieser Leitlinie, auch wenn sie Dialysebehandlungen durchfiihren
kdnnen. Ambulante nephrologische Praxen oder Sprechstundenrdaume gehéren nicht zu den
Dialyseeinrichtungen im Sinne dieser Leitlinie, wenn sie baulich von den Dialyserdumen getrennt
sind.

Dialysierfliissigkeit

Aus  Dialysewasser und  Salzkonzentraten  aufbereitete  FlUssigkeit —mit  definierten
Salzkonzentrationen, die entlang der Dialysemembran zirkuliert und das therapeutische Agens der
Hamodialysebehandlung darstellt.

Dialysewasser

Aus Trinkwasser aufbereitetes Reinwasser, dem durch verschiedene Reinigungsschritte und Osmose
Salze und andere Inhaltsstoffe entzogen wurde. Es wird zur Herstellung von Dialysierflissigkeit
verwendet.

Hamodialyse

Chronisches extrakorporales Blutreinigungsverfahren, zu dessen Anwendung ein grolRlumiger
Gefdllzugang, entweder in Form eines arteriovendsen Shunts oder eines zentralvendsen Katheters,
erforderlich ist. Der Begriff wird in dieser Leitlinie stellvertretend fiir alle Spielarten extrakorporaler
Blutreinigungsverfahren (Hamofiltration, Hamodiafiltration etc.) verwendet, die aus hygienischer
Sicht gleichartig zu betrachten sind.

Niereninsuffizienz

Unter Niereninsuffizienz werden hier alle Stadien der chronischen Nierenfunktionseinschrankung
verstanden, die mit einer Einschrankung der Immunabwehrfunktionen des Kérpers einhergehen. Dies
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ist bei ldngerfristiger (> 3 Monate) Unterschreitung einer eGFR von 60 ml/min 1,73m? oder bei einer
Proteinurie > 1g/d anzunehmen. Die Uberwiegenden Aussagen dieser Leitlinie beziehen sich auf
Patienten unter Nierenersatztherapie.

Peritonealdialyse

Alle Formen der Nierenersatztherapie, bei denen Dialysierfliissigkeit iber einen Peritonealkatheter in
das Bauchfell eingefillt wird. Hierzu gehéren Heimdialyseverfahren, darunter manuelle Verfahren
(continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD und Varianten) und automatisierte Verfahren
(automated peritoneal dialysis, APD) ebenso wie intermittierende Peritonealdialysebehandlungen
(IPD) in einem Dialysezentrum.

Substitutionsfliissigkeit, Substituat

Infusionsflissigkeit, die bei der Hamofiltration/Hamodiaflitration in das Blut des Patienten infundiert
wird. Substitutionsflissigkeit kann aus vorgefertigten sterilen Verpackungen entnommen oder durch
die Dialysemaschinen direkt erzeugt werden (online-Verfahren). In letzterem Fall wird sie durch
Ultrafiltration aus Dialysewasser und Zusatz von Salzkonzentraten generiert.

Ultrafilter

Sterilfiltereinheiten, die in Dialysewasser-Leitungen oder Dialysierflissigkeitsleitungen integriert
werden und partikuldre Verunreinigungen, darunter auch Bakterien, herausfiltern.
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1 Hintergrund

Die Behandlung chronisch niereninsuffizienter Patienten mit Dialyseverfahren wirft besondere
Fragen der Infektionspravention und Hygiene auf. Die terminale Niereninsuffizienz bedingt eine
Stérung der Immunabwehr und damit eine erhéhte Anfélligkeit der Patienten fiir Infektionen. Die
Behandlungsverfahren benétigen einen grofBvolumigen Zugang zum GefalRsystem oder zum
Peritoneum des Patienten. Die Hamodialyse bringt das Blut in engen Kontakt mit groBen Mengen
Dialysierflissigkeit, deren Qualitdt durch wasserhygienische MaBRnahmen abgesichert werden muss.
Zudem erfolgt die Dialysebehandlung fir die Mehrzahl der Patienten in ambulanten
Behandlungseinrichtungen, in denen die Patienten tempordr kohortiert werden. Diese
Besonderheiten unterscheiden die Dialysetherapie von anderen medizinischen Behandlungsformen.
Daher erscheint es notwendig, gesonderte Empfehlungen zu Infektionspravention und Hygiene zu
formulieren.

2 Bezug zu Empfehlungen der KRINKO

Das vorliegende Dokument stellt eine Fortschreibung und Aktualisierung der ,Hygieneleitlinie als
Ergdnzung zum Dialysestandard 2006“ [1] dar und ersetzt diese. Es stellt eine gemeinsame
Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN), der Gesellschaft fur P&diatrische
Nephrologie (GPN), des Verbands Deutsche Nierenzentren (DN) sowie der Deutschen Gesellschaft fiir
angewandte Hygiene in der Dialyse (DGAHD) dar. Die darin enthaltenen infektionshygienisch
relevanten Aussagen wurden mit der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut (KRINKO) kommuniziert und die Vorschlage und Kommentare der
Kommission wurden bericksichtigt. Diese Leitlinie ist damit jedoch keine ,, Empfehlung der KRINKO“
und l6st auch nicht die Vermutungswirkung gemaR §23 IfSG aus. Diese Leitlinie soll die patientennah
tatigen Arztinnen und Arzte und das Hygienefachpersonal in der Dialyse bei der
eigenverantwortlichen Festlegung infektionspraventiver Manahmen unterstitzen.

Die Leitlinie nimmt Bezug auf zahlreiche Empfehlungen der KRINKO und formuliert Besonderheiten
bezliglich der Dialysebehandlung. Sie gibt besonders dort Hinweise, wo die KRINKO-Empfehlungen
flir die hochspezialisierte Behandlung mit Nierenersatzverfahren nicht detailliert genug sind.
Insbesondere wird auf folgende KRINKO-Empfehlungen Bezug genommen:

e Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens [2]

e Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen [3]

e Pravention von Infektionen, die von GefalRkathetern ausgehen [4]

e Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flachen [5]

e Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten [6]

e Empfehlungen zur Prdvention und Kontrolle von methicillin-resistenten Staphylococcus
aureus-Stammen (MRSA) in medizinischen und pflegerischen Einrichtungen [7]

e HygienemaBBnahmen bei Infektionen oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen
Stébchen [8]

e Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Patienten mit
Ubertragbaren Krankheiten [9]
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e HygienemalBnahmen bei Clostridioides difficile-Infektion (CDI) [10]

3 Kategorisierung

Empfehlungen dieser Leitlinie weisen unterschiedliche Evidenzgrade auf. Um die jeweilige Grundlage
und Empfehlungsstarke der Einzelempfehlungen erkennbar zu machen, werden sie durch die Angabe
einer Evidenzkategorie® wie folgt charakterisiert:

Kategorie IA:

Empfehlung basiert auf gut konzipierten systematischen Reviews oder einzelnen
hochwertigen randomisierten kontrollierten Studien

Kategorie IB:

Empfehlung basiert auf klinischen oder hochwertigen epidemiologischen Studien und
strengen, plausiblen und nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen.

Kategorie Il

Empfehlung basiert auf hinweisenden Studien/Untersuchungen und strengen, plausiblen und
nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen.

Kategorie Il

Malnahmen, (iber deren Wirksamkeit nur unzureichende oder widerspriichliche Hinweise
vorliegen, Erfahrungswerte und Expertenkonsens.

Kategorie IV:

Anforderungen, MaRnahmen und Verfahrensweisen, die durch allgemein geltende
Rechtsvorschriften zu beachten sind.

1 Die Kategorisierung ist eine Bewertung der herausgebenden Fachgesellschaften. Sie beriicksichtigt jeweils die
Evidenzkategorisierung der einschlagigen KRINKO-Empfehlungen, stellt aber keine Bewertung durch die
KRINKO dar.
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4 Personal
4.1 Personalbedarf und Qualifikation

4.1.1 Qualifikation des Personals

Dialyseeinrichtungen missen geschultes Personal zur Sicherstellung der Hygiene beschaftigen bzw.
die erforderliche Beratung organisatorisch sicherstellen. Hierzu kann Personal folgender
Qualifikationsstufen  erforderlich sein: Krankenhaushygieniker, hygienebeauftragte Arzte,
Hygienefachkrafte, hygienebeauftragte Mitarbeiter in der nephrologischen Pflege. Die verbindlichen
Qualifikations- und Fortbildungsanforderungen sind in den Hygieneverordnungen der Bundeslander
unterschiedlich festgelegt (Kat. IV).

Kommentar:

Das Infektionsschutzgesetz (IfSG [11]) beauftragt in §23 Satz (8) die Lander mit dem Erlass von
Hygieneverordnungen, die u.a. die erforderlichen Qualifikationen hinsichtlich der Hygiene in
Gesundheitseinrichtungen, darunter auch Dialyseeinrichtungen, beschreiben. Entsprechende
Hygieneverordnungen wurden von allen Bundeslandern erlassen. Die Regelungen zur
Hygienequalifikation sind in den Bundeslandern unterschiedlich gefasst worden. Es kdnnen hier
somit keine bundeseinheitlichen Regelungen formuliert werden, je nach Standort der
Dialyseeinrichtung sind die landerspezifischen Vorgaben zu beachten.

4.1.2 Schulungen und Unterweisungen

Eine mindestens jahrliche Hygieneschulung aller Beschaftigten im Dialysebereich (Arzte, Pflegekrifte,
hauswirtschaftliches Personal, Reinigungspersonal) ist notwendig und zu dokumentieren. Neu
eintretende Mitarbeiter sollen vor Aufnahme ihrer Beschaftigung unterwiesen werden. (Kat. IA).

Kommentar:

Die Frequenz der Unterweisungen ist nicht gesetzlich geregelt. Untersuchungen weisen nach, dass
Schulungsmalnahmen im Gesundheitswesen die Mitarbeit bei der Hindehygiene erhéhen [12] und
dadurch auch die Haufigkeit nosokomialer Infektionen reduzieren [13] kdnnen. Dies konnte auch in
einem systematischen Review [14] zum Wert von Personalschulung in Hinblick auf die Vermeidung
von nosokomialen Infektionen gezeigt werden. Eine mindestens jahrliche Schulung erfillt daher vor
allem den Zweck, immer wieder die Aufmerksamkeit fiir Hygienethemen zu wecken. Bei Anderungen
am Hygieneplan einer Einrichtung sind vorzeitige erneute Schulungen erforderlich.

Obwohl die Bedeutung der Handehygiene fiir die Pravention nosokomialer Infektionen seit langem
bekannt und vielfach belegt ist, bleibt die Compliance des medizinischen Personals mitunter
enttdauschend. Die Umsetzung handehygienischer MaBnahmen kann durch multimodale
Interventionsprogramme gesteigert werden, die folgende grundlegende Komponenten beinhalten:
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regelmaRige Personalfortbildungen, Messungen mit Ergebnisriickmeldung, Verbesserung der
Verfligbarkeit von Handedesinfektionsmitteln, Nutzung von Erinnerungs- und Werbematerialien,
sichtbare Unterstltzung durch die administrativen Ebenen [2]. Zusétzlich spielt die Optimierung der
Prozessorganisation eine wichtige Rolle. So konnte nachgewiesen werden, dass die Anzahl
erforderlicher Handedesinfektionsschritte durch optimale Prozessorganisation in der Dialyse
reduziert und gleichzeitig die Compliance der Mitarbeiter gesteigert werden kann [15].

5 Riume
5.1 Raumbedarf zur Infektionsprivention

5.1.1 Allgemeiner Raumbedarf

Die Flachenplanung fiir einen Dialyseplatz ist so vorzunehmen, dass der Patient von drei Seiten
ungehindert erreicht werden kann. Hierzu ist ein Abstand zwischen zwei Behandlungsliegen/-betten
von mindestens 130 cm erforderlich. Es muss moglich sein, die Patienten mittels Liegendtransport
zum Behandlungsplatz zu bringen. Fir Einheiten mit Kinderdialyse besteht dariiber hinaus gehender
Flachenbedarf (Kat. Il1).

Aus Griinden der Infektionspravention sind neben den Behandlungsraumen mindestens folgende
Riaume und/oder Bereiche vorzuhalten:

e Raum oder Flache fir patientennahe Labordiagnostik

e Untersuchungs- und Verbandsraum

e Reiner Arbeitsraum oder reine Arbeitszonen zur Vorbereitung von Medikamenten und
Infusionen

e Unreiner Arbeitsraum oder unreine Arbeitszonen mit Ausgussbecken, ggf.
Steckbeckenreinigungs- und desinfektionsgerat

e Lagerraum fiir Dialyseverbrauchsmaterial

e Lagerbereich mit Kiihlschrank fir thermosensible Medikamente

e Raum fir Speisenzubereitung oder Vorbereitung der Verteilung

o Abfallsammelstellen oder -raum

e Putzraum

o Umkleideraume fiir Personal

e Umkleiderdume/Garderoben fiir Patienten

e Barrierefreie Patiententoiletten, ggf. separat fir Patienten, die mit bestimmten
Ubertragbaren Erregern besiedelt oder infiziert sind

e Toiletten fiir das Personal

e Raum fiir Wasseraufbereitung, ggf. fiir Lagerung von Konzentrat oder
Konzentratbereitungsanlage

e Raum fiir die Wartung von Dialysegeraten
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Kommentar:

Die hochspezialisierten Arbeitsabldaufe in einer Dialyseeinrichtung erfordern entsprechende
Funktionsraume. Der Platzbedarf fir die Himodialyse in zentralisierten Behandlungseinrichtungen ist
im Dialysestandard der Deutschen Gesellschaft fir Nephrologie [16] dargelegt. Es handelt sich um
eine Expertenempfehlung, die den Mindeststandard fir eine sichere Dialysedurchfiihrung
ausformuliert.

5.1.2 Besonderer Raumbedarf Infektionsdialyse

Sofern in einer Dialyseeinrichtung Patienten behandelt werden, die mit Krankheitserregern
kolonisiert oder infiziert sind, fir die besondere HygienemaBnahmen erforderlich sind, ist
sicherzustellen, dass eine geeignete rdumliche und/oder zeitlich-organisatorische Trennung erfolgen
kann (s. Kapitel 9).

5.1.3 Sanitdre Einrichtungen fiir Patienten

Die Anzahl der Patiententoiletten ist an das Nutzungsprofil der Einrichtung anzupassen. Bei
Behandlung von Patienten mit bestimmten nosokomial (ibertragbaren Erregern kann die Einrichtung
zusatzlicher Toiletten erwogen werden. Alternativ sind geeignete DesinfektionsmalRnahmen nach
jeder Nutzung durch diese Patienten (Konkretisierung im Hygieneplan) oder die Verwendung von
Toilettenstlihlen in den Behandlungsraumen vorzusehen (Kat. 11).

Kommentar:

Die Nutzung von sanitdren Einrichtungen durch Patienten, die mit resistenten Bakterien kolonisiert
sind, kann ein Transmissionsrisiko innerhalb einer Dialyseeinrichtung bedingen. Eine Studie [17] wies
in einem padiatrisch-onkologischen Krankenhaus bei regelmaRigen Abklatschuntersuchungen von
Toilettensitzen in 3,3% der Untersuchungen MRSA nach. Die routinemaflige Bereitstellung von
alkoholischen Desinfektionstlichern in der Nahe der Toiletten konnte die bakterielle Kolonisation
erheblich reduzieren.

Auch in Dialyseeinrichtungen kann es zu einer Kontamination von Toiletten und umgebenden
Oberflachen kommen, wenn Patienten, die mit resistenten Bakterien kolonisiert sind, die sanitdren
Anlagen benutzen. Patienten, die nachfolgend die Toiletten aufsuchen, konnten durch Kontakt mit
kontaminierten Oberflachen ebenfalls kolonisiert werden. Dies ist insbesondere relevant fiir Erreger,
die typischerweise den Darm kolonisieren oder infizieren, z.B. MRGN, VRE, Toxin-bildende C. difficile
und Noroviren.

Im Hygieneplan einer Einrichtung sind sinnvolle Reinigungs- und Desinfektionsintervalle fiir
Patiententoiletten festzulegen. Bei Betreuung von Patienten, die mit resistenten Erregern kolonisiert
sind, kdnnen solche Routineintervalle unzureichend sein. Geeignete Optionen fiir Einrichtungen, die
solche Patienten betreuen, kdnnen sein: separate Toiletten fir kolonisierte Patienten; Desinfektion
der relevanten Oberflachen nach jeder Benutzung der sanitdren Anlagen durch einen kolonisierten
Patienten; Nutzung von Toilettenstiihlen in den Behandlungsraumen fiir diese Patienten.
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Eine gemeinsame Nutzung von Toiletten durch Patienten und Personal der Einrichtung ist
auszuschlieRen (TRBA 250 [18]).

5.2 Raumausstattung

5.2.1 Bauliche Ausstattung

Die medizinisch genutzten Raume einer Dialyseeinrichtung sind Arbeitsbereiche fiir Tatigkeiten der
Schutzstufe 2 gemaR der Biostoffverordnung und der Technischen Regeln fir biologische
Arbeitsstoffe 250 und entsprechend auszustatten, insbesondere auch mit
Desinfektionsmittelspendern (Kat. IV).

Arbeitsflachen, angrenzende Wandflachen und FuRboden der medizinisch genutzten Radume sollen
glatt, dicht, abwaschbar und desinfizierbar sein. Ebenso sollen Oberflachen, die haufig angefasst
werden (Arbeitsmittel, Mébel, Tirklinken etc.) aus desinfektionsmittelbestandigem Material sein.
Leitungen und Installationen sollen in den Behandlungsrdumen so gestaltet werden, dass sie
duRerlich gut sauber zu halten sind. Heizkorper und Luftdurchlasse sollen ebenfalls leicht zu reinigen
sein (Kat. 1A).

Ausgussbecken missen raumlich bzw. durch Spritzschutz von reinen Bereichen eindeutig abgetrennt
werden. Unreine und reine Arbeitsvorgange dirfen sich nicht kreuzen. Insbesondere enterale
Erndhrungslésungen und Parenteralia diirfen nicht ungeschiitzt in der Ndhe von Waschbecken
zubereitet werden, fiir ihre Zubereitung sind klar abgetrennte Bereiche erforderlich (Kat. IV).

Kommentar:

Die bauliche Ausfiihrung von Rdumen und Oberflachen in Dialyseeinrichtungen ist gleichermalien fir
die Vermeidung von nosokomialen Infektionen bei den Patienten als auch fiir den Arbeitsschutz
bedeutsam. Als Grundlage der empfohlenen MaRnahmen sind daher sowohl die Empfehlungen der
KRINKO (Patientenschutz, [5]) als auch Vorgaben zum Arbeitsschutz (Biostoffverordnung [19], TRBA
250 [18]) heranzuziehen. Der Arbeitsschutz kategorisiert Tatigkeiten im Gesundheitswesen in 4
Schutzstufen. Die Behandlung von Hamodialysepatienten fallt dabei in Schutzstufe 2 (Tatigkeiten, bei
denen es regelmaRig und nicht nur in geringfligigem Umfang zum Kontakt mit potenziell infektiosem
Material, wie Korperflissigkeiten, -ausscheidungen oder —gewebe kommen kann). Die Ausstattung
des Arbeitsplatzes mit Desinfektionsmittelspendern sowie die Einrichtung adaquater sanitdrer
Einrichtungen ist fir alle Schutzstufen erforderlich. Die Schutzstufe 2 erfordert erweiterte Qualitdten
der Oberflaichen im Behandlungszentrum, da regelmaRige Desinfektionen vorgenommen werden
mussen.

Zahlreiche Untersuchungen belegen die Bedeutung einer Bakterientransmission von Patienten auf
unbelebte Oberflachen und von dort auf andere Personen (Literatur in [5]). Die fachgerechte
Oberflachendesinfektion vermag die Besiedlung drastisch zu reduzieren. Virale und bakterielle
Erreger konnen auf unbelebten Oberflachen lange Zeit persistieren und ihre Infektiositdt behalten
[20]. Dabei sind textile Stoffe oder porése Oberflachen besonders geeignet, Erreger zu beherbergen
[21], weil sie dort einer Oberflachendesinfektion wenig zuganglich sind. Alle Oberflachen, die
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potentiell kontaminiert werden kdnnen, sollen daher so ausgefiihrt sein, dass sie einer regelmaRigen
Oberflachendesinfektion zuganglich sind [5].

In der Dialyse ist grundsatzlich mit dem Verspritzen von Blut, Sekreten und Dialysierflissigkeiten zu
rechnen. Daher ist bei der baulichen Gestaltung der Béden darauf zu achten, dass auch diese gut zu
reinigen und zu desinfizieren sind. Diese Anforderungen gelten in allen Bereichen, in denen eine
direkte Patientenbehandlung stattfindet. Sie gelten nicht fiir die Raumlichkeiten, in denen z.B.
Wasseraufbereitungsanlagen oder Betriebstechnik einer Dialyseeinrichtung installiert sind.

Im Abfluss bzw. Siphon von Waschbecken sowie in Ausgussbecken kdnnen sich u.a
antibiotikaresistente gram-negative Bakterien lber lange Zeit halten und durch Rickspritzen zur
Kontamination des Umfeldes und von Handen flihren, weswegen dem Abwasserbereich als Reservoir
flir gramnegative Erreger eine neu erkannte Bedeutung als Infektionsreservoir zuerkannt wird. Dies
muss bei den Neubau-Planungen und bei der hygienischen Risikobewertung von Verfahrensablaufen
bericksichtigt werden. Hinsichtlich der Konzeption und Ausstattung von Waschbecken gelten die
Empfehlungen der KRINKO ,,Hdndehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens” [2].

Die Positionierung von Desinfektionsmittel-Dosiergeraten Gber unreinen Ausgussbecken ist kritisch
zu sehen, da dort befiillte Desinfektionsmitteleimer und —wannen durch kontaminierte Oberflachen
kontaminiert werden kénnen.

5.2.2 Sanitdre Einrichtungen fiir das Personal

Fir das Personal sind separate sanitdre Einrichtungen vorzusehen, die nicht von Patienten oder
Besuchern benutzt werden. Fir die Beschaftigten einer Dialyseeinrichtung sind leicht erreichbare
Handwaschpldatze mit fest installiertem Desinfektionsmittel- und Seifenspender sowie mit
Wasserarmaturen zu installieren, die ohne direkte Beriihrung mit der Hand bedient werden kénnen.
Der Wasserstrahl darf zur Aerosolvermeidung nicht direkt in den Siphon geleitet werden (Kat. IV).

Kommentar:

Die Ausstattung von Dialyseeinrichtungen mit sanitaren Einrichtungen fiir das Personal sowie deren
Ausgestaltung sind in den TRBA 250 [18] festgelegt, gleichlautende Empfehlungen liegen seitens der
KRINKO [2] vor.

5.2.3 Desinfektionsmittelspender
In der N&he der Behandlungsplatze sollte gut erreichbar eine ausreichende Zahl von
Desinfektionsmittelspendern angebracht sein (Kat. IB).

Kommentar:

Die Verfligbarkeit und leichte Erreichbarkeit von Handedesinfektionsmittelspendern hat Einfluss auf
die Umsetzung der Handehygiene durch das Personal [22]. Die Faktoren, anhand derer sich sinnvolle
Standorte fir Desinfektionsmittelspender ermitteln lassen, wurden systematisch analysiert [23].
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6 Gerate und Fliissigkeiten

6.1 Dialysegerite

6.1.1Konformitdt mit MPG

Die eingesetzten Dialysegerdte (Hamo- oder Peritonealdialyse) missen den Vorschriften des
Medizinproduktegesetzes (MPG) und der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV)
entsprechen und gemaR den Herstellervorschriften (Gebrauchsanweisung, technisches Handbuch)
gewartet, betrieben sowie gereinigt und desinfiziert werden (Kat. IV).

Kommentar:

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen fir den Betrieb von Dialysegerdten sind im
Medizinproduktegesetz (MPG [24]) sowie der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV
[25]) festgeschrieben. Der Betreiber einer Dialyseeinrichtung ist fir den sicheren und
ordnungsgemallen Gebrauch der Dialysegerdte verantwortlich. Dies gilt grundsatzlich auch fir
Gerate zur Heimbehandlung, die sich bei Patienten zu Hause befinden. Aus der MPBetreibV ergibt
sich u.a. auch, dass nur fachlich qualifizierte und eingewiesene Personen ein Medizinprodukt
betreiben und instand halten diirfen.

6.1.2 Desinfektion Gerdteoberflidchen

Die Oberflichen der Dialysegerdte sind nach jeder Behandlung einer fachgerechten
Wischdesinfektion zu unterziehen. Bei sichtbarer Kontamination muss die Aufbereitung sofort
erfolgen. Hierzu missen, unter Beachtung der Vorschriften der Geratehersteller, geeignete
Desinfektionsmittel in der vorgeschriebenen Konzentration verwendet werden. Als geeignet ist ein
Desinfektionsmittel anzusehen, wenn es fiir diese Anwendung in der VAH-Liste (http://www.vah-
online.de/) aufgefiihrt ist. Die Vorgehensweise zur Desinfektion ist im Hygieneplan niederzulegen
(Kat. 1I).

Kommentar:

Die Herstellerangaben hinsichtlich der Kompatibilitdit von Flachendesinfektionsmitteln mit den
Gerateoberflaichen missen beachtet werden.

Dialysemaschinen sind potentielle Ubertrdger von Krankheitserregern, Kontamination von
Oberflaichen und Bedienelementen sind wiederholt mit der Transmission insbesondere von
Hepatitisviren in Verbindung gebracht worden [26]. Da die Arbeitsablaufe der Dialyse den Umgang
mit den GefalRzugangen am Patienten im Wechsel mit Einstellarbeiten am Dialysegerat erfordern,
besteht bei unsachgemallem Vorgehen die Gefahr, dass die Maschinenoberflachen durch die Hande
des Bedieners kontaminiert werden. Eine fachgerechte Oberflachendesinfektion unter Beachtung der
Vorgaben der KRINKO-Empfehlung Flachendesinfektion [5] ist somit unverzichtbar, bevor eine
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Maschine am nachsten Patienten angewandt wird. Bei der Behandlung von Patienten, die mit
blutiibertragbaren Erkrankungen infiziert sind (s. Kapitel 9), wird zur Steigerung der
Verantwortlichkeit bei dieser Oberflachendesinfektion empfohlen, den Vorgang zu protokollieren
und durch den Verantwortlichen namentlich abzeichnen zu lassen.

6.2 Dialysatoren

Dialysatoren, Hamofilter und Schlauchsysteme sind therapeutische Medizinprodukte der Klasse Ilb
gemaR der Einstufungsregelung der Richtlinie 93/42/EWG, die nach Medizinproduktegesetz
mafgeblich ist. Sie sind flir den einmaligen Gebrauch bestimmt (Kat. V).

Es ist technisch moglich, Dialysatoren nach Wiederaufbereitung erneut zu verwenden. In diesem
Falle handelt es sich um eine Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikokategorie ,kritisch C“
gemald den Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert Koch-Institut und des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Die mehrfache
Anwendung kommt stets nur beim selben Patienten in Betracht. Bei Patienten mit blutlibertragbaren
Virusinfektionen ist sie nicht zuldssig. Die Wiederverwendung von Dialysatoren und
Schlauchsystemen wird generell nicht empfohlen (Kat. 1l1).

Kommentar:

Nach §13 (1) Medizinproduktegesetz [24] werden Medizinprodukte in Klassen eingeteilt. Die Regeln
zur Klassierung sind in der Richtlinie 93/42/EWG [27] aufgefiihrt. Danach handelt es sich bei
Dialysatoren um aktive therapeutische Medizinprodukte der Klasse llb.

Fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten sind die Empfehlungen der KRINKO , Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” [6] zu beachten. Diese formulieren
Kriterien fiir die Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten. Fir Dialysatoren, die
wiederverwendet werden sollen, ist eine Einstufung in die hochste Risikokategorie ,kritisch C“
vorzunehmen. Dies bedingt, dass Einrichtungen, die Wiederaufbereitung durchfihren und
wiederaufbereitete Dialysatoren anwenden, mit einem zertifizierten Qualitatsmanagementsystem
(DIN EN ISO 13485 [28]) arbeiten missen. Die Zertifizierung muss behordlich anerkannt sein
(MPBetreibV 8§8 (3)) [25]. Der Betreiber eines Wiederaufbereitungsverfahrens Ubernimmt die
Verantwortung und haftet fiir alle Schaden, die durch die Wiederaufbereitung entstehen. Bei
Auftreten unerwiinschter Nebenwirkungen liegt die Beweislast beim Betreiber.

6.3 Dialysierfliissigkeiten

6.3.1 Bereitstellung der Dialysierfliissigkeit

Die Dialysierflussigkeit wird durch Mischen eines oder mehrerer flissiger oder pulverférmiger
Konzentrate mit Dialysewasser hergestellt. Das Dialysewasser wird aus Trinkwasser aufbereitet. Die
hierzu verwendeten Mehrkomponentenanlagen miissen eine adaquate Flissigkeitsqualitat fir die
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Dialysebehandlung bereitstellen. Neu errichtete Anlagen mussen validiert betrieben werden, d.h.
ihre Leistungsfahigkeit und Sicherheit missen im Rahmen eines Qualitdtsmanagementsystems
dauerhaft nachgewiesen werden (Kat. V).

Alle Anlagenteile, die Fliissigkeiten zur Behandlung von Patienten filhren missen desinfizierbar sein.
Alle Leitungen mussen niedrige Leitungsquerschnitte aufweisen. Totraume des fllissigkeitsfiihrenden
Systems sind zu vermeiden. Es ist vorteilhaft, wenn die Anschlisse und Zuleitungen der
Dialysemaschinen in den Desinfektionsprozess der Verteilsysteme einbezogen werden kdnnen (Kat.
V).

Salzkonzentrate kénnen entweder in Behaltern direkt am Gerat zum Einsatz kommen oder werden in
Ringleitungssystemen zu den Maschinen gefiihrt. Die Bereitstellung bikarbonathaltiger Konzentrate
Gber Ringleitungen ist wegen des Risikos der mikrobiologischen Verunreinigung obsolet (Kat. IB).

Kommentar:

Eine Belastung der Patienten durch mikrobiologisch verunreinigte Dialysierflissigkeit muss
vermieden werden. Aufgrund der sehr groen Menge an Dialysierflissigkeit, der das Blut des
Patienten wahrend einer Dialysebehandlung ausgesetzt wird (ca. 120 L pro 4h Dialyse) sind hohe
Anforderungen an die Aufbereitungs- und Verteilungssysteme zu stellen. Bei Errichtung und Betrieb
von Wasseraufbereitungsanlagen sind die Normen ISO 23500:2019 , Leitfaden fiir die Vorbereitung
und das Qualitdtsmanagement von Konzentraten fiir die Hdmodialyse und verwandte Therapien®
[29] und ISO 26722:2014 ,Water treatment equipment for haemodialysis and related therapies” [30]
bzw. die entsprechenden Nachfolgenormen zu beachten.

Ein bedeutsames Risiko besteht in der Bildung von Biofilm in den wasserflihrenden Einrichtungen.
Aus diesem Biofilm kdnnen standig Bakterien oder Bakterienbestandteile ausgeschwemmt werden,
die die Patienten belasten. Bei der Konstruktion von Wasseraufbereitungs- und -verteilanlagen ist
daher bei der Wahl der Materialien und dem Leitungsdesign darauf zu achten, dass Totrdume und
Bereiche mit geringen Flussgeschwindigkeiten vermieden werden sowie regelmiaRige effektive
Desinfektionsmoglichkeiten bestehen. Das Ziel ist dabei die Verhinderung der Ausbildung eines
Biofilms.

Die Validierung gemaR 1SO 23500:2019 umfasst den Nachweis, dass eine Wasseraufbereitungs- und
Verteilanlage konstruktiv und im Routinebetrieb die qualitativen Vorgaben fiir Dialysewasser einhilt.
Es handelt sich um ein Anlagen-bezogenes Qualitatsmanagement, das geeignete Nachkontrollen und
deren Dokumentation umfasst und somit eine dauerhaft stabile Wasserqualitdt bei der
Patientenbehandlung sichert.

Fir die Bereitstellung der Dialysierfliissigkeit sind unterschiedliche technische Losungen moglich.
Salzkonzentrate konnen flissig oder pulverférmig in die Dialyseeinrichtung angeliefert werden. In
jedem Fall erfolgt eine Mischung zur Gebrauchslosung durch Verdiinnung des Konzentrats mit
Dialysewasser. Aus hygienischer Sicht miissen Risiken der mikrobiologischen Besiedlung der dabei
eingesetzten Leitungssysteme und Fllssigkeitsspeicher beachtet werden. Bei sauren
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Dialysekonzentraten besteht in der Regel kein Risiko einer mikrobiologischen Besiedlung. Somit ist
eine  Distribution im  Dialysezentrum  mittels Ringleitungssystemen  unproblematisch.
Bicarbonatkonzentrate sind starker besiedlungsgefahrdet und sollen daher nicht Gber Ringleitungen
verteilt werden [31-33] .

6.3.2 Dialysatablauf
Der Ablauf fiir Dialysat aus der Dialysemaschine sollte zur Verhinderung einer retrograden
mikrobiologischen Kontamination (iber eine freie Fallstrecke verfligen (Kat. IlI).

Kommentar:

Eine freie Fallstrecke fiir gebrauchte DialysierflUssigkeit zwischen der Dialysemaschine und dem
Abwasser-Leitungssystem soll die retrograde mikrobiologische Kontamination der Ablaufleitung
reduzieren. Es handelt sich um eine Empfehlung, die experimentell nicht Gberprift wurde. Allerdings
wurde berichtet, dass die Siphons fiir den Dialysewasserablauf Reservoirs fir hygienisch
problematische Bakterien sein konnen [34]. Es sollte daher auch auf den Spritzschutz geachtet und
der Siphon weit genug vom Patienten entfernt angebracht sein.

6.3.3 Diskonnektion von Dialysemaschinen

Die Diskonnektion der Dialysemaschinen von der Dialysewasserleitung bzw. vom Ringleitungssystem
flr Konzentrate ist moglichst zu vermeiden, um die bakterielle Kontamination der Konnektoren und
damit der Leitungen und Ventile im Inneren der Gerate zu verhindern (Kat. Il1).

Ist eine Diskonnektion unvermeidlich, sind die Schlauchkupplungen sowohl der Maschinen als auch
die Konnektoren der Ringleitungen oder Osmosegerdte nach Diskonnektion und vor Rekonnektion
unter Beachtung der Einwirkzeiten mit alkoholischen Desinfektionsmitteln zu desinfizieren. Nicht
konnektierte Schlauchkupplungen sollen mit der Offnung nach unten aufgehingt und vor
Kontamination geschitzt werden (Kat. Il1).

Kommentar:

Die bakterielle Kontamination von Schlauchkonnektoren kann ein Ausldser fir die Biofilmbildung in
Leitungssystemen sein, die frisches Dialysewasser oder Dialysierflissigkeit filhren. Daher sollten die
Konnektoren nur gedffnet werden, wenn dies aufgrund des Betriebsablaufs unvermeidlich ist (z.B.
Transport der Dialysemaschine in einen anderen Raum). Die regelmaRige und griindliche
Desinfektion der Konnektoren ist eine sehr plausible MaRnahme, eine Leitungskontamination zu
vermeiden.
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6.3.4 Kleinosmosegeriite

Fir mobile Kleinosmosegerate gelten grundsatzlich die gleichen Anforderungen hinsichtlich der
Uberwachung der Wasserqualitit wie fiir stationdre Systeme und Ringleitungen. Sie missen
regelmaRig nach Herstellerangaben desinfiziert werden. Auch bei Nichtgebrauch missen sie
turnusmaRig nach Herstellervorgabe gespiilt werden (Kat. V).

Kommentar:

Auch bei der Aufbereitung von Trinkwasser zu Dialysewasser mittels mobilen Kleinosmosegeraten
gelten die Qualitatsvorgaben der ISO 26722:2014 , Water treatment equipment for haemodialysis
and related therapies” [30]. In vielen Einsatzbereichen werden sie oft an- und abgekoppelt, so dass
ein hohes Kontaminationsrisiko besteht. Um eine Biofilmbildung zu vermeiden, sind regelmaRige
Spilvorgange sowie routinemaBige Desinfektionen unverzichtbar.

6.3.5 Mikrobiologische Uberwachung
6.3.5.1 Probennahme Dialysewasser

Die mikrobiologische Uberwachung des Dialysewassers hat zum Ziel, die Angemessenheit der
Desinfektionsstrategie hinsichtlich der Verhinderung von Biofilmbildung im Versorgungssystem zu
belegen. Daher hangt die Haufigkeit der Probennahme von der Komplexitat und dem Betriebsverlauf
des jeweiligen Systems ab. Im Rahmen eines Validierungs-/Revalidierungsprozesses miussen
geeignete Probennahmeintervalle festgelegt werden (Kat. IV).

Die mikrobiologische Qualitdt des Dialysewassers wird mindestens 2-mal jahrlich kontrolliert,
hadufigere Kontrollen kénnen erforderlich sein (Kat. Ill). Zusatzliche Untersuchungen sind bei
Neuinbetriebnahme sowie nach jedem technischen Eingriff an flissigkeitsflihrenden Komponenten
des Versorgungssystems erforderlich (Kat. IV).

Die Probennahme erfolgt aus Konnektoren der Ringleitung fiir Dialysemaschinen, hierzu sind
Anschliisse zu wiahlen, die weit entfernt von der Wasseraufbereitungsanlage liegen. Eine
Probennahme soll friihestens 24h nach der Desinfektion des Systems erfolgen (Kat. Il1).

Kommentar:

Aufbereitungsanlagen und Leitungssysteme fiir die Versorgung mit Dialysewasser sind durch
bakterielle Kontamination bedroht. Werden Bakterien in ein solches Wassersystem eingeschwemmt,
neigen sie zur Kolonie- und Biofilmbildung auf den inneren Oberflachen. In Biofilm integrierte
Bakterien sind fiir DesinfektionsmaBnahmen sehr schlecht zuganglich, Biofilm ist kaum entfernbar.
Aus dem Biofilm kdénnen immer wieder Bakterien in die FlUssigphase ausgeschwemmt werden,
auBerdem konnen Bakterienbestandteile (z.B. Endotoxin) in das Dialysewasser Ubertreten. Das
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Vorkommen von bakterieller Kontamination oder Endotoxin im Dialysewasser wurde vielfaltig mit
nachteiligen Konsequenzen fir die Patienten in Verbindung gebracht (systematischer Review [35]).

Eine geeignete Desinfektionsstrategie muss dafiir sorgen, dass die Bildung von Biofilm mdglichst
verhindert wird. Sie soll somit praventiv, nicht kurativ bei besiedeltem System, wirksam werden. Die
mikrobiologische Uberwachung des Dialysewassersystems soll nachweisen, dass die jeweils
verwendete Desinfektionsstrategie dieses Ziel erreicht. Im Rahmen einer Validierung/Revalidierung
einer Wasseraufbereitungsanlage gemdal den Vorgaben der ISO 23500-2019 [29] soll die
Uberwachungsfrequenz an die jeweilige Anlage angepasst werden. Dabei werden nach
Inbetriebnahme eines Systems zunachst kirzere Probennahmeintervalle angesetzt. Bei stabil ohne
Keim- und Endotoxinnachweis laufendem System kdnnen diese Intervalle dann verlangert werden.
Die Empfehlung, ein Intervall von 6 Monaten nicht zu Uberschreiten, ist eine breit akzeptierte
Expertenmeinung.

Die Wahl der Probenentnahmestellen soll sicherstellen, dass die mikrobiologische Uberwachung die
gesamte Anlage erfasst. Probenentnahmen kurz nach einer Desinfektion des Systems kénnten falsch
negative Ergebnisse erbringen und waren daher nicht aussagekraftig.

6.3.5.2 Probennahme Dialysierfliissigkeit

Bei Verwendung von validierten Ultrafiltern in der Dialysierflissigkeits- bzw. Substituatzuleitung der
Dialysemaschine ist keine zusatzliche Untersuchung dieser Fllssigkeiten erforderlich, sofern die
Betriebsvoraussetzungen eingehalten werden, d.h. dass im Zulauf die Qualitatsvorgaben fir
Dialysewasser sowie die Wechselintervalle fir Ultrafilter eingehalten werden. Ansonsten wird
empfohlen, die gleichen Untersuchungsintervalle fur Dialysierflissigkeiten wie flr das Dialysewasser
anzuwenden (Kat. IV).

Kommentar:

Bei Dialysegeraten ohne Ultrafilter in der Wasserzuleitung besteht die Moglichkeit der Biofilmbildung
im Gerét, die durch die mikrobiologische Uberwachung des Ringleitungssystems nicht detektiert
werden kann. Somit ist eine zusatzliche Uberwachung der Dialysierfliissigkeit unverzichtbar und an
jedem Gerat mindestens 2-mal jahrlich durchzufihren.

Inzwischen sind Dialysemaschinen nahezu generell mit validierten Ultrafiltern versehen. Die
herstellerseitige Validierung garantiert die mikrobiologische Qualitat der DialysierflUssigkeit, sofern
die Randbedingungen der Validierung (Qualitdt des zulaufenden  Dialysewassers,
Wartungsvorschriften) eingehalten werden. Eine Probennahme aus der Dialysierflissigkeit ist daher
in dieser Situation nicht erforderlich. Dies gilt auch fir die validierten Systeme, die online
Substitutionsfliissigkeit produzieren. Die Rahmenbedingungen der Validierung sind in der ISO
23500:2019 [29] formuliert.
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6.3.5.3 Mikrobiologische Grenzwerte

Zur Uberwachung von Dialysewasser und Dialysierfliissigkeit sind anerkannte und sensitive
mikrobiologische Nachweisverfahren anzuwenden, die fiir den Nachweis von Wasserkeimen und
Endotoxin geeignet sind. Entsprechende Nachweisverfahren sind in der Norm 1SO 23500:2019 oder
Nachfolgenormen benannt.

Dialysewasser wird sowohl in Konzentratherstellungsanlagen als auch in Versorgungsringleitungen
fir Dialyseeinrichtungen verwendet. Hinsichtlich der mikrobiologischen Uberwachung sind zwei
Situationen zu unterscheiden:

1. Inbetriebnahme nach Neuerrichtung/Umbau/Reparatur oder nach Kontamination

2. Routinekontrolle eines laufenden Systems.

Folgende Untersuchungen sind erforderlich:

e Inbetriebnahme: Bakteriennachweis, Nachweis von Pseudomonas aeruginosa, Nachweis von
Endotoxin
e Routinekontrolle: Bakteriennachweis, Nachweis von Endotoxin

Die Grenzwerte der mikrobiologischen Qualitdt sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Zusatzlich werden
Aktionsgrenzen definiert, d.h. Werte, bei deren Uberschreiten bereits MaRnahmen ergriffen werden
sollen, damit das System kiinftig den Grenzwert nicht liberschreitet (z.B. DesinfektionsmafRnahmen)
(Kat. V).

Tabelle 1: Mikrobiologische Grenzwerte fiir die Uberwachung von Dialysewasser (KBE:
koloniebildende Einheiten, IE: internationale Einheiten).

Maximal zuldssig Aktionsgrenze
Bakteriennachweis 100 KBE/ml 50 KBE/ml
Endotoxinnachweis 0,25 IE/ml 0,125 IE/ml

Hinsichtlich der aus Dialysewasser und Konzentraten erzeugten Dialysierfliissigkeit sind drei
Qualitatsstufen definiert: Standard-DialysierflUssigkeit, ultrareine Dialysierflissigkeit und online
Substitutionsflissigkeit. Die mikrobiologischen Qualitatsanforderungen an diese Flissigkeiten sind in
Tabelle 2 definiert.
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Tabelle 2: Mikrobiologische Grenzwerte fiir die Uberwachung verschiedener Qualititen von
Dialysierflissigkeiten (KBE: koloniebildende Einheiten, IE: internationale Einheiten).

Standard- Ultrareine Online
Dialysierflussigkeit Dialysierfluissigkeit | Substitutionsfliissigkeit
Bakteriennachweis < 100 KBE/ml < 0,1 KBE/ml <10 KBE/ml
Endotoxinnachweis < 0,25 IE/ml < 0,03 IE/ml < 0,03 IE/mI

Bei der Inbetriebnahme von Wassersystemen nach Neuerrichtung, Umbau oder der Sanierung nach
einer Kontamination sind umfanglichere Untersuchungen als bei der Routineliberwachung
erforderlich. Grundsatzlich sollte in diesen Fallen auch auf Pseudomonas aeruginosa untersucht
werden. Bei diesen Untersuchungen darf Pseudomonas ae. in 100 ml Wasser nicht nachweisbar sein.

Kommentar:

Der aktuelle Stand der Wissenschaft hinsichtlich des Nachweises von Bakterien in Dialysewasser ist in
der Norm ISO 23500:2019 [29] sowie der Norm ISO 13959-2015 [28] dargelegt. Diese Normen
werden standig weiter entwickelt. Daher ist die jeweils aktuellste Fassung zu beachten.

Es sind stets mikrobiologische Techniken anzuwenden, die den Nachweis von Wasserbakterien
erlauben. Die genannten Normen geben auch die Grenzwerte fiir Bakteriennachweis und
Endotoxinnachweis vor. Bei Erreichen von 50% der Grenzwerte sollen bereits MalRnahmen gegen
eine mikrobiologische Besiedlung bzw. Biofilmbildung des Systems ergriffen werden, z.B. zusatzliche
Desinfektionsmallnahmen.

Die Definition von Grenzwerten fir den Bakteriennachweis suggeriert einen mikrobiologisch
,sicheren” Bereich unterhalb dieser Grenzwerte. Das Ziel der mikrobiologischen Uberwachung von
Einrichtungen zur Dialysewasserversorgung ist jedoch nicht primar die Unterschreitung von
Grenzwerten. Vielmehr sollen die Untersuchungen aufzeigen, ob jeweils zusatzliche MaBnahmen zur
Verhinderung der Biofilmbildung erforderlich sind. Bei Vorhandensein von Biofilm im Leitungssystem
besteht stets eine gewisse Zufilligkeit, ob zum Zeitpunkt der mikrobiologischen Kontrolle gerade
Bakterien in das Wasser ausgeschwemmt werden. Noch mehr ist die Menge dieser Bakterien dem
Zufall unterworfen, wiewohl sie mit dem Ausmal’ der Biofilmkontamination in einem Zusammenhang
steht. Der Nachweis von Endotoxin ist ebenfalls ein Surrogatparameter fiir die Biofilmbildung in
Dialysewasseranlagen. Moglicherweise kommt dem Endotoxin eine hdhere prognostische Bedeutung
fur die Patienten zu als dem Bakteriennachweis [36].

Aufgrund der Schwierigkeit, ein kontaminiertes Ringleitungssystem zu reinigen, ist es bei
wiederholter Uberschreitung der Grenzwerte ratsam, einen Facharzt fir Hygiene beratend
hinzuzuziehen.

Die Qualitatsanforderungen fiir Dialysierflissigkeiten sind in den Normen ISO 23500-2019, ISO
13959-2015 sowie in der Europaischen Pharmakopde (9. Auflage, 2017 [37]) bzw. euvtl.
Nachfolgenormen beschrieben. Diese Vorgaben missen durch die technischen Systeme der
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Dialysemaschinen erreicht werden. Die Dialyse mit Standard-Dialysierflissigkeit ist zuldssig, generell
wird jedoch empfohlen, ultrareine Dialysierfliissigkeit zu verwenden, insbesondere wenn high-flux
Dialysatoren zum Einsatz kommen [38]. Der Anwender muss bei Verwendung validierter
Vorfiltersysteme und dokumentierter Einhaltung der vorgeschriebenen Betriebsbedingungen die
Einhaltung dieser Qualitatsstandards nicht durch Probennahme nachweisen (vgl. 6.3.5.2).

6.4 Peritonealdialyselosungen

Peritonealdialyselosungen werden in der Regel in Weichplastikbehdltern mit 2 - 5 Liter Inhalt
industriell steril und pyrogenfrei vorgefertigt zur Verfigung gestellt. Vor dem Einsatz sind die
Gebinde auf Beschadigungen zu prifen und sicherzustellen, dass das Haltbarkeitsdatum nicht
Uberschritten ist (Kat. [l1).

7 Dialysezugdnge
7.1 Gefifdzugang fiir die Haimodialyse

7.1.1 Wahl des Gefidf3zugangs

Infektionen des GefalRzugangs fir die Dialyse stellen die wichtigste Quelle fiir Bakteridamie und Sepsis
beim Hamodialysepatienten dar. Unter infektionspraventiven Gesichtspunkten soll bevorzugt eine
native arteriovendse Fistel verwendet werden (Kat. |A).

Nur wenn dies bei schlechten Gefdlverhidltnissen nicht moglich ist, kommen arteriovendse
Kunststoffinterponate in Betracht. Zentralvendse Katheter sollten nur dann als langfristiger
Gefallzugang Verwendung finden, wenn alle Moglichkeiten der Anlage einer arteriovenésen Fistel
oder Gefalprothese erschopft sind, hdufige Revisionen wegen Verschluss erforderlich werden, oder
die Volumenbelastung durch den Shunt bei Herzinsuffizienz vermieden werden soll (Kat. IB).

Kommentar:

GefaRzugange fir die Hamodialyse konnen liber arteriovendse Shunts verschiedener Lokalisationen,
arteriovendse Kunststoffinterponate oder zentralvendse Katheter realisiert werden. GemaR Dialysis
Outcomes and Practice Pattern Study (DOPPS) Daten lag die relative Verteilung der Zugangsarten in
Deutschland bei pravalenten Patienten im Januar 2015 bei 80,2% nativer Shunt, 6,5%
Prothesenshunt und 13,3% zentralventsem Katheter (StichprobengrofRe 583 Patienten, [39]). Zum
Vergleich betrugen diese Zahlen fir USA 68,2% nativer Shunt, 19,8% Prothesenshunt und 11,9%
zentralvenoser Katheter (nationwide sample, n=8.855).

Ein zentrales Risiko durch die groRlumigen Gefalzuginge besteht in der Entstehung von
Blutstrominfektionen. Aufgrund danischer Registerdaten kann das Risiko von Blutstrominfektionen
bei Dialysepatienten in Relation zur Allgemeinbevolkerung abgeschatzt werden [40]. So wurde die
Haufigkeit dieser Infektionen bei allen Dialysepatienten zweier ddnischer Regionen (1.792 Patienten)

Hygieneleitlinie Dialyse 2019, veréffentlicht 12.10.2019
Seite 21



mit der von mehr als 33.000 Personen aus der Allgemeinbevolkerung, die fir Alter, Geschlecht und
Wohngemeinde gematcht waren, verglichen. Die Infektionsrate bei Dialysepatienten war 25x héher
und betrug 13,7 (95% Konfidenzintervall, 12,5-15,0) pro 100 Personenjahre vs. 0,53 (95% Cl, 0,50—
0,56) pro 100 Personenjahre bei Kontrollen. Das Register verfligt nicht iber prazise Angaben, tGber
welche Art von Zugangsweg die Patienten dialysierten. Codiert war lediglich, ob der Patient schon
einmal eine Shuntanlage hatte oder nicht. Patienten, die ohne Shunt (=tber Katheter) dialysierten,
hatten ein alters-, geschlechts- und komorbiditatsadjustiertes Risiko, eine Blutstrominfektion zu
erleiden von 1,74 (95% Cl, 1.41-2.16) gegenlber Patienten, bei denen zumindest eine Shuntanlage
versucht worden war oder die tiber Shunt dialysierten.

Daten eines groRen US-Dialyseproviders weisen ebenfalls auf deutlich unterschiedliche
Komplikationsrisiken zwischen Patienten mit Dialyseshunt und Dialysekatheter hin [41]. In einer
prospektiven Observationsstudie wurde die Hospitalisation bei Patienten beobachtet, die lber
unterschiedliche Dialysezugange behandelt wurden. Von 79.545 Patienten hatten initial 43% einen
nativen Shunt, 27% Prothesenshunts und 29% einen zentralvendsen Katheter. Im Verlauf eines
Jahres hatten Patienten mit zentralvendsen Kathetern ein 42% hoheres Hospitalisationsrisiko als
Patienten mit nativen Shunts. Bei Prothesenshunts lag das Risiko noch um 18% hoher. Der
Unterschied war robust gegen alle statistischen Adjustierungen fiir Alter, Geschlecht, Komorbiditat
und andere relevante Einflussfaktoren. Ein Teil der Patienten begann die Dialyse mit zentralvendsen
Kathetern, wahrend dieser nach Shuntausreifung im Verlauf entfernt werden konnte. Eine solche
Konversion fiihrt zu einer Absenkung des Hospitalisationsrisikos um etwa 30%.

Eine Meta-Analyse der zu diesem Thema publizierten Studien [42] konnte Daten aus 67 Arbeiten
extrahieren, die insgesamt Gber mehr als 580.000 Patienten berichteten. Die Patienten wurden in
drei Kategorien verglichen, solche mit nativen Dialyseshunts, solche mit Prothesenshunts und
Patienten mit Dialysekathetern. Sowohl das Risiko der Gesamtsterblichkeit als auch das Risiko
todlicher Infektionen waren bei Kathetertragern héher als bei Patienten mit Prothesenshunts und bei
diesen wiederum hoher als bei Patienten mit nativen Shunts (Gesamtsterblichkeit: relatives Risiko
gegeniber nativem Shunt bei Prothesenshunt 1,18 [1,09 — 1,27], bei Katheter 1,53 [1,40 — 1,67];
Todliche Infektionen: relatives Risiko gegeniiber nativem Shunt bei Prothesenshunt 1,36 [1,17 —
1,58], bei Katheter 2,12 [1,79 — 2,52]). Mehrere Arbeiten [43, 44] weisen darauf hin, dass die
Hamodialysebehandlung Uber zentralvendse Katheter zu den quantitativ relevanten Ursachen der
bakteriellen Endokarditis gehort.

Es gibt Hinweise darauf, dass die Regel, Shunts gegenliber zentralvendsen Kathetern zu bevorzugen,
flr bestimmte Patientengruppen nicht universell angewandt werden sollte. So zeigen Murea et al.,
dass altere Patienten eine erheblich geringere Katheterinfektionsrate aufweisen als jlingere
Dialysepatienten [45]. Patienten mit einem Lebensalter > 75 Jahre (n=90) erreichten eine
Blutstrominfektions-(BSI)-Rate von 0,55 / 1.000 Kathetertage, wahrend die jlingeren Patienten
(n=374, mittleres Alter 54 Jahre) 1,97 BSI / 1.000 Kathetertage erlitten. Dieser Befund wurde
allerdings zumindest fir die Gberwiegend mannlichen Patienten der US Veterans Administration
nicht bestatigt [46], fur diese Gruppe galten die prognostischen Vorteile eines Dialyseshunts
gegenilber dem zentralvendsen Katheter fiir alle Altersgruppen. Es kann daher keine Empfehlung fir
eine altersbezogene Differenzierung hinsichtlich des GefaRzugangs gegeben werden.
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Es gibt Registerdaten, die auf eine systematische Uberschitzung der Bedeutung von Kathetern fiir
die Gesamtsterblichkeit von Dialysepatienten in vielen Studien hinweisen. So ergibt sich aus der
USRDS Datenbank, dass Patienten, bei denen ein Shunt angelegt wurde, die Dialyse dann aber
ungeplant doch liber Katheter begonnen werden musste, ein deutlich glinstigeres Sterberisiko hatten
als solche, bei denen von vornherein eine Katheterdialyse angestrebt wurde [47]. Die Autoren
deuten dies so, dass bereits die klinische Beurteilung, die zur Auswahl der Zugangsart flhrt, einen
grolRen Teil der prognostischen Aussagekraft in sich tragt. In anderen Worten, der Patient erhalt
einen Katheter, weil er eine schlechtere Prognose hat. Eine exaktere Einschatzung dieses
Sachverhaltes wird eine prospektiv-randomisierte Studie bringen, die derzeit anlduft [48].

Eine Gruppe von Patienten, bei denen der Shunt nicht die erste Wahl fiir den Dialysezugang ist,
stellen Patienten mit klinisch relevanter Herzinsuffizienz dar [49]. Diese Einschrankung beruht jedoch
auf den hamodynamischen Wirkungen eines Dialyseshunts, nicht auf infektiologischen Erwagungen.
Weitere Kontraindikationen gegen die Anlage von Shunts kénnen in arteriellen oder vendsen
Pathologien im Bereich der Extremitaten bestehen.

Auch bei Patienten, deren Krankheitsdynamik einen raschen Dialysebeginn erfordert, ist ein
zentralvenoser Katheter nicht in allen Fallen zwingend. Sofern es die GefdRsituation beim Patienten
erlaubt, lasst sich die Rate der Blutstrominfektionen durch den Einsatz akut nutzbarer
Prothesenshunts reduzieren [50].

7.1.2 Punktion des Dialyseshunts

Die Shuntpunktion soll durch besonders geschultes Personal durchgefiihrt werden. Dieses hat
zunachst eine hygienische Handedesinfektion durchzufiihren, anschlieBend sind obligatorisch
patientenbezogene keimarme Einmalhandschuhe anzulegen. Bei der Shuntpunktion wird zusatzlich
die Verwendung eines Mund-Nase-Schutzes sowie einer Schutzbrille (alternativ: Schutzvisier)
empfohlen. Am Shuntarm ist vor der Shuntpunktion eine Hautdesinfektion (Sprih- oder
Wischdesinfektion) unter Beachtung der Einwirkzeiten durchzufiihren, nach der Desinfektion darf das
Punktionsareal nicht mehr berihrt werden (Kat. Il).

Hautantiseptika mit Remanenzwirkung (z.B.Isopropanol mit Chlorhexidin 2% (Kat. IB) oder Octenidin
0,1% (Kat. I1)) sind rein alkoholischen Mitteln tberlegen.

Bei der Punktion und bei den Schlauchkonnektionen ist aseptische Arbeitstechnik anzuwenden.
Sollen die Punktionsstellen wahrend der Behandlung abgedeckt werden, sind hierfir sterile
Verbandsmaterialien zu verwenden (Kat. 1l1).

Nach Kanilenentfernung ist die Punktionsstelle mit sterilen Kompressen abzudriicken. Abdriickhilfen
werden nicht empfohlen, ist ihr Einsatz dennoch gewiinscht, sollen sie nach jedem Gebrauch
desinfiziert werden (Details im Hygieneplan), damit es nicht durch diese Hilfsmittel zu einer
Erregeriibertragung kommen kann (Kat. 1l1).
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Kommentar:

Die Empfehlungen zur Shuntpunktion folgen grundsatzlich den allgemeinen Empfehlungen der
KRINKO beziglich Punktionen und Injektionen [3]. Diese ordnen die Punktion eines Dialyseshunts in
eine Risikogruppe 2 (einfacher Punktionsablauf, geringe Infektionsgefahr, jedoch schwerwiegende
Infektionsfolgen bei Eintritt einer Infektion, keine Notwendigkeit der zwischenzeitlichen Ablage von
sterilem Punktionszubehor) ein und empfehlen die Verwendung keimarmer Handschuhe, jedoch
keine sterile Abdeckung rund um das Punktionsareal. Aus Griinden des Arbeitsschutzes wird die
Verwendung personlicher Schutzausristung fir das durchfiihrende Personal empfohlen (s.a. 8.3).

Die optimale Durchfiihrung der Hautdesinfektion im Bereich des Shunts ist fir die
Infektionsvermeidung von grofRer Bedeutung. So wiesen Stewart et al. [51] in einer retrospektiven
Untersuchung nach, dass die Rate an Staphylokokken-Bakteridmien durch eine Intensivierung der
Hautdesinfektion (Nutzung von Chlorhexidin 2% anstelle von 0,5%) signifikant abgesenkt werden
konnte.

Das Center for Disease Control in USA begann 2009 eine Initiative zur Reduktion der
Blutstrominfektionen bei Hamodialysepatienten [52]. Hinsichtlich der Shuntinfektionen bestand das
Malnahmenbiindel aus Personalschulung, Intensivierung der Handehygiene, Verwendung von
Chlorhexidin (Konzentration > 0,5%) zur Hautdesinfektion sowie konsequentem Monitoring der
Infektionsraten. Daneben wurden auch MaBnahmen zur Reduktion der katheterassoziierten
Infektionen ergriffen. Insgesamt konnte die Rate der Blutstrominfektionen signifikant und nachhaltig
abgesenkt werden, wobei die Ergebnisse quantitativ Gberwiegend durch Verbesserungen bei den
zentralvenosen Kathetern getragen wurden.

Die Empfehlung zur Verwendung eines Desinfektionsmittels mit Remanenzwirkung beruht auf
Untersuchungen zur Rekolonisation der Haut bei Anwendung zur Anlage zentralvendser Katheter [53,
54]. Der Zusatz von Chlorhexidin zu einem alkoholischen Hautdesinfektionsmittel verzogerte die
Rekolonisation deutlich. Grundsatzlich wird zur Hautantisepsis vor Punktion (Dialyseshunt) oder
Gefdllkatheter-Anlage eine Kombination aus Octenidin 0.1% plus Isopropanol 70% empfohlen.
Alternativ hierzu ist in Deutschland ein Praparat mit 2% Chlorhexidin plus 70% Isopropanol verfligbar
Eine aktuelle prospektiv-randomisierte Studie verglich alkoholische Hautdesinfektionsmittel mit
Octenidin- oder Benzalkoniumchloridzusatz und fand 48h nach Katheteranlage deutliche
Unterschiede in der Hautkolonisation zugunsten des Octenidins [55].

Der Umgang mit den Punktionsstellen wahrend der Dialyse bei liegender Punktionskanile ist
umstritten. So wird eine Abdeckung mit sterilen Kompressen zum Schutz vor Kontamination
vorgeschlagen, alternativ wird ein Offenlassen der Punktionsstelle empfohlen, um evtl.
Blutungskomplikationen rasch erkennen zu kénnen. Wissenschaftliche Evidenz zur Frage, welche
Vorgehensweise zu bevorzugen ist, liegt nicht vor. Ratsam ist in jedem Fall, das Punktionsareal
wahrend der Dialyse im Sichtfeld des Dialysepersonals zu halten, also z.B. den Shuntarm nicht unter
einer Bettdecke zu lagern.

Abdrickhilfen sind in der Dialyse sehr populér. Ihre Anwendung wurde jedoch mit der Transmission
von Hepatitis C zwischen Dialysepatienten in Verbindung gebracht [26]. Somit ist hier besondere
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Vorsicht geboten, sollen Abdrickhilfen nicht patientenbezogen eingesetzt werden. Wirksame
Desinfektionsmallinahmen sind erforderlich, bevor sie von einem Patienten zum néachsten
weitergegeben werden kénnen.

7.1.3 Lokalisation und Art eines zentralvenésen Katheters
Dialysekatheter sollten, soweit es die GefaRverhaltnisse zulassen, an der oberen Koérperhilfte
angelegt werden, da Femoralkatheter schlechter zu pflegen und zu verbinden sind (Kat. 111).

Nicht getunnelte Einzel- oder Doppellumenkatheter sind nur fiir die kurzzeitige Dialysebehandlung
geeignet. Bei langerfristigem Einsatz sind getunnelte zentralvendse Katheter mit subkutanem cuff zu
verwenden (Kat. IB).

Kommentar:

Die Empfehlungen zu Hygieneanforderungen fiir zentralvendse Dialysekatheter werden analog den
KRINKO-Empfehlungen zur Pravention GefalRkatheter-assoziierter Infektionen [4] gegeben. Samtliche
allgemeinen Empfehlungen zum Umgang mit zentralvendsen Kathetern sind auch bei
Dialysekathetern zu beachten.

Die Empfehlung, Dialysekatheter nach Moglichkeit an der oberen Korperhélfte anzulegen, entspringt
praktischen Erwagungen. Femoralkatheter sind fir die Patienten belastender, sie sind schlechter zu
verbinden und zu pflegen. Eine héhere Infektionsrate bei Verwendung von Femoralkathetern ware
plausibel, ist aber wissenschaftlich nicht klar belegt. Eine retrospektive Untersuchung fasste die
Erfahrungen aus 207 getunnelten Katheteranlage bei 127 Patienten im Alter (ber 65 Jahre
zusammen und fand fir Katheter in der V.jugularis eine ldngere Funktionsdauer und weniger
Notwendigkeit zum Katheterwechsel als bei Kathetern der lliacalvenen [56]. Unterschiede in den
Infektionsraten konnte die Studie nicht nachweisen. Zur Frage des Zugangswegs fir kurzliegende,
nicht getunnelte Dialysekatheter bei akutem Nierenversagen existiert ferner eine prospektiv-
randomisierte Studie [57]. Diese schloss 750 schwerkranke, bettldgerige Patienten ein und
randomisierte sie auf jugular oder femoral angelegte Dialysekatheter. Die Haufigkeit von
Blutstrominfektionen unterschied sich zwischen beiden Zugangswegen nicht (V. jugularis 2,3 / 1.000
Kathetertage, V. femoralis 1,5 / 1.000 Kathetertage, p=0,42). Dies entspricht auch dem Ergebnis einer
Meta-Analyse zur Frage des optimalen Anlageortes flr nicht-getunnelte ZVK auf der Intensivstation
[58].

Die prospektive Studie [57] untersuchte zuséatzlich auch, ob Dialysekatheter bei Entfernung aus der
Vene mit Bakterien kolonisiert waren (kultureller Bakteriennachweis von der Katheterspitze). Dies
kam insgesamt sehr viel haufiger vor als der Nachweis einer Blutstrominfektion (V. jugularis 45,4 /
1.000 Kathetertage, V. femoralis 23,7 / 1.000 Kathetertage, p=0,017) und fand sich h&ufiger bei
Kathetern in der V. jugularis. Allerdings bestand ein Zusammenhang zum Ko&rpergewicht der
Patienten, bei BMI > 28,4 (hochste Tertile) nahm die Kolonisationsrate der Femoralkatheter stark zu,
so dass hier Vorteile des jugularen Zugangswegs deutlich wurden.
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Im Vergleich zwischen rechter und linker V.jugularis zur Anlage getunnelter Dialysekatheter fand sich
ein leichter Vorteil hinsichtlich Funktion und Liegedauer fiir die rechte Seite [59], wahrend in der
kleinen Serie (49 Patienten) keine Unterschiede hinsichtlich des Auftretens von Blutstrominfektionen
gefunden wurden.

Die Rate an Blutstrominfektionen ist geringer, wenn zentralventse Dialysekatheter durch einen
subkutanen Tunnel ausgefiihrt werden [60]. Ungetunnelte Katheter werden generell nur kurzzeitig
verwendet.

7.1.4 Anlage eines zentralvenésen Katheters

Bei Anlage eines zentralvendsen Dialysekatheters sollte der die Anlage durchflihrende Arzt eine
Kopfhaube, einen Mund-Nasen-Schutz, einen langarmeligen, sterilen Kittel sowie sterile Handschuhe
tragen. Die Einstichstelle sollte grol¥flachig desinfiziert und das Umfeld mit einem sterilen Tuch
groRflachig abgedeckt werden (Kat. 1B).

Zur Desinfektion vor Katheteranlage sollte ein Kombinationsantiseptikum (kurzwirksame alkoholische
Komponente sowie remanente Komponente) verwendet werden, z.B. Isopropanol mit Chlorhexidin
2% (Kat. IB) oder Octenidin 0,1% (Kat. II)

Kommentar:

Zur Frage der Randbedingungen bei Anlage eines ZVK existiert eine randomisierte Studie, deren
Ergebnisse gut auch auf Dialysekatheter libertragbar erscheinen [61]. In einer onkologischen Klinik
wurden 343 Patienten vor Anlage eines zentralvendsen Katheters randomisiert. Eine Gruppe erhielt
den Katheter unter Standardbedingungen (sterile Handschuhe beim Arzt, kleines Abdecktuch beim
Patienten) oder unter maximalen Barrierebedingungen (Kopfhaube, Mund-Nase-Schutz, Uberkittel,
sterile Handschuhe beim Arzt sowie klebefixiertes, groes Lochtuch beim Patienten). Bei 258
Patienten wurde ein nicht getunnelter Katheter in die V. subclavia implantiert, die Gbrigen Falle
erhielten peripher eingefiihrte Katheter. Es wurde die Rate an Blutstrominfektionen sowie die
bakterielle Kolonisation bei Katheterentfernung bewertet. Beide Endpunkte wurde in der Gruppe mit
maximalen Barrierebedingungen signifikant seltener erreicht, insbesondere die Rate an
Blutstrominfektionen (iiberwiegend Hautkeime) lag erheblich niedriger (0.5/1,000 Kathetertage in
der Kontrollgruppe und 0,08/1.000 Kathetertage in der Interventionsgruppe, p=0,02).

Die Anwendung eines Kombinationsantiseptikums vor Katheteranlage fiihrt im Vergleich mit
alkoholischen Losungen zu einer Verminderung der Rekolonisation des Areals [53][54]. In
Deutschland sind keine Prdparate mit Chlorhexidin fiir diesen Zweck verfligbar, alternativ kommt
Octenidinhydrochlorid in Betracht. Eine aktuelle prospektiv-randomisierte Studie verglich
alkoholische Hautdesinfektionsmittel mit Octenidin- oder Benzalkoniumchloridzusatz und fand 48h
nach Katheteranlage deutliche Unterschiede in der Hautkolonisation mit geringeren Werten bei
Octenidin [55].
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7.1.5 Surveillance von Blutstrominfektionen

Dialyseeinrichtungen missen regelmalig und systematisch die Haufigkeit von Blutstrominfektionen
(BSI) bei Patienten mit dauerhaften zentralvendsen Kathetern erfassen. Durch Benchmarking kann
erkannt werden, ob in einer Einrichtung MaBnahmen zur Verbesserung der Hygiene eingeleitet
werden missen (Kat. V).

Als Benchmark eignet sich die Blutstrominfektionsrate pro 1.000 Kathetertage. Ziel ist die Absenkung
dieser Rate auf moglichst niedrige Werte. In einem ersten Schritt empfiehlt die Expertenkommission
dieser Leitlinie, spatestens bei Uberschreitung einer H&ufigkeit von 1 Infektion pro 1.000
Kathetertage in einer Einrichtung geeignete MaRnahmen zur Verbesserung der Katheterhygiene zu
ergreifen (Kat. l1).

Mogliche Interventionen zur Reduktion der Blutstrominfektionen in einer Dialyseeinrichtung kénnen
sein (Kat. IB):

e Nachschulung des Personals (in jedem Fall obligat),

e Verwendung von antibakteriell wirksamen Locklésungen

e Verwendung von transparenten Folienverbanden mit Chlorhexidin-freisetzenden Gelkissen
am Katheterexit

e Zeitlich begrenzte Anwendung von antibakteriellen Salben zur Dekontamination der
Nasenvorhofe

Kommentar:

GemaR §23 Satz 4 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG [11]) legt das Robert-Koch-Institut in einer Liste
[62] nosokomiale Infektionen fest, die von Krankenhdusern und Einrichtungen fir ambulantes
Operieren systematisch erfasst und bewertet werden missen. Zu diesen nosokomialen Infektionen
gehort auch die gefallkatheterassoziierte Sepsis. Gemald dieser Rechtsvorschrift muss die Erfassung
im Krankenhaus nicht notwendigerweise vollumfanglich sein, es muss allerdings eine
einrichtungsspezifische Systematik vorliegen, die eine sinnvolle Uberwachung nosokomialer
Infektionen erlaubt. Zur sinnvollen Bewertung der Inzidenz katheterassoziierter Blutstrominfektionen
ist die Erfassung einer ausreichenden Zahl von Kathetertagen erforderlich, was in ambulanten
Dialyseeinrichtungen in der Regel nur durch eine vollstandige Erfassung moglich ist.

Die Bewertung zugangsasssoziierter Infektionen ist bereits Bestandteil des verpflichtend zu
erhebenden Qualitatsdatensatzes der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse [63] des Gemeinsamen
Bundesausschusses. Dort findet sich eine administrative Definition der ,zugangsassoziierten
Infektion” (Anlage 4 zur Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse, Nr. 4.6), die anzunehmen ist, wenn
folgende Kriterien gleichzeitig vorliegen:

e Lokale Entzlindungszeichen im Zugangsbereich oder systemische Entziindungszeichen bei
fehlendem anderweitigem Fokus,
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e positive Blutkultur,
o Nachweis eines Infektionserregers, der haufig bei Dialysepatienten mit Blutstrominfektion
vorkommt, z.B. Staph. aureus, Notwendigkeit zur antibiotischen Behandlung.

Als BezugsgroRe fur die Bewertung der Anzahl zugangsassoziierter Infektionen ist die Anzahl der
Kalendertage mit liegendem Dialysekatheter aller Himodialysepatienten in einem Dialyseprogramm
zu bestimmen. Eine Dialyseeinrichtung hat im Hygieneplan das Intervall (z.B. Quartal, Halbjahr)
festzulegen, in welchem eine Bewertung der zugangsassoziierten Infektionen erfolgt.

Eine ausflhrliche Diskussion zur Erfassung und Bewertung von katheterassoziierten Infektionen
findet sich im Anhang 1 zur KRINKO-Empfehlung zur Pravention von GefaRkatheterinfektionen [64]

Es konnte gezeigt werden, dass bereits die Erfassung von Blutstrominfektionen durch freiwillige
Teilnahme von Dialyseeinrichtungen an Surveillancesystemen zu einer Verminderung der
Komplikationsrate fiihren kann [52]. Am CDC Dialysis BSI Prevention Collaborative Project nahmen
17 Dialyseeinrichtungen in USA teil. Sie erfassten systematisch drei Ereigniskategorien: positive
Blutkulturergebnisse, intravenose Antibiotikagaben und Hospitalisationen. Durch die Bewertung der
Kennzahlen und daraus abgeleitete MaBnahmen konnte die Rate der Blutstrominfektionen deutlich
abgesenkt werden. Internationale Guidelines zur Peritonealdialyse [65] empfehlen seit vielen Jahren
die systematische Erfassung von Peritonitiden. Die Qualitatsvorgabe einer maximalen Peritonitisrate
hat zur Verbesserung der Versorgungsqualitdit beigetragen. Im Verlauf der Guideline-
Weiterentwicklung konnte die Qualitdtsvorgabe bereits abgesenkt werden.

Die Verwendung von zentralvendsen Kathetern fiihrt nicht zwangslaufig zu einer hohen Inzidenz von
Blutstrominfektionen. So berichten Martin-Pena und Mitarbeiter [66] Uber 130 getunnelte
Dialysekatheter bei 123 Patienten, die ab Anlage Gberwacht wurden. Die Katheterbenutzung erfolgte
nach einem standardisierten Schema unter Desinfektion der Konnektoren mit Chlorhexidin. Als
Locklésung wurde Heparin eingesetzt. Wahrend insgesamt 34.879 Kathetertagen kam es zu 12
Blutstrominfektionen bei 11 Patienten (0,34/1.000 Kathetertage). Die Arbeit von Martin-Pena belegt,
dass niedrige Raten von Blutstrominfektionen mdoglich sind. Die Surveillance ist somit das geeignete
Mittel, Defizite in der Betreuung von Katheterpatienten zu identifizieren, um Verbesserungen
vornehmen zu kdnnen. Als QualitatszielgroRe fur katheterbedingte Blutstrominfektionen (BSI) wurde
ein Wert von < 1,0 BSI pro 1.000 Kathetertage vorgeschlagen [67]. Diese Zielgrofle ist so zu
verstehen, dass in einem Zentrum bei Uberschreitung zwingend zusitzliche evidenzbasierte
Malnahmen ergriffen werden missen. Grundsétzlich ist jedoch in jedem Zentrum ein moglichst
niedriger Wert anzustreben.

Der Zahlenwert fur diese Qualitatsgrenze ist arbitrar festgelegt. Es ist intendiert, die Grenze bei
zunehmender Erfahrung der Zentren mit der Erfassungsmethodik und den Verbesserungsoptionen in
Richtung niedrigerer Werte weiter zu entwickeln.

Der Zahlenwert erscheint vor dem Hintergrund der Literatur plausibel, um Dialyseprogramme mit
hohen von solchen mit niedrigen Blutstrominfektionsraten zu trennen. Tabelle 3 listet die 5 groRten
Studien [68-72] aus einer rezenten Meta-Analyse [73] zu Katheterlocklésungen hinsichtlich der
KenngroRe BSI / 1.000 Kathetertage auf.
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Autor Jahr Anzahl Katheter- | BSI / 1.000
Patienten Tage Kathetertage
Heparin- Heparin- | Heparin-
Gruppe Gruppe Gruppe

Moran 2012 148 32933 0,91

Broom 2012 24 1834 0,85

Solomon 2010 54 9642 2,4

Zhang 2009 69 16299 0,67

MacRae 2008 29 1818 2,2

Tabelle 3: Haufigkeit von Blutstrominfektionen (BSI) in den Kontrollgruppen der 5 gréBten Studien zu
Katheterlocklésungen.

Meta-Analysen zur Nutzung antibakteriell wirksamer Locklosungen legen nahe, dass ihre
Verwendung in Studien vor allem dann zu einer signifikanten Verbesserung der
Blutstrominfektionsrate fiihrte, wenn die Hintergrundrate (BSI in der Kontrollgruppe) >1 / 1.000
Kathetertage lag [74]. NaturgemaR ist ein entsprechender Effekt bei ohnehin bereits niedrigen Raten
schwer in Studien zu belegen.

Unter den MaRnahmen zur Senkung der BSI-Rate steht die Nachschulung des Personals an erster
Stelle. Sie ist obligatorisch und erwiesenermalen erfolgversprechend [13].

7.1.6 Katheterlock zwischen Dialysen

Zwischen den Dialysebehandlungen kann der zentralvendse Katheter mit verdiinnter Heparinldsung
blockiert werden, die zwar antithrombotische aber keine antibakterielle Wirkung aufweist. Das
Blocken mit antibakteriell wirksamen Locklosungen kann Bestandteil eines MalBnahmenpakets bei
Uberhohten Blutstrominfektionsraten bei Katheterpatienten sein (Kat. IB).

Eine weitere Option besteht im intermittierenden (1x wochentlichen) Einsatz von Urokinase als
Lockldsung (Kat. IB).

Die Verwendung von Antibiotika als Katheterlocklosung ist aufgrund der moglichen
Resistenzentwicklung kritisch zu sehen (Kat. Il).
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Kommentar:

Der Verschluss des Dialysekatheters mit Locklésungen verfolgt zwei Ziele: die Verhinderung des
thrombotischen Verschlusses zwischen den Dialysesitzungen sowie die Verhinderung der Bildung von
bakteriell induziertem Biofilm auf der luminalen Oberflaiche infolge Wachstums akzidentell
eingeschwemmter Bakterien. Diese Ziele kénnen die verfligbaren Locklésungen unterschiedlich gut
erreichen. Heparin hat ausschlielRlich antithrombotische Wirksamkeit, Taurolidin oder Gentamicin
wirken ausschlielRlich antimikrobiell. Citratlosungen verfiigen Uber antithrombotische und — in
hoheren Konzentrationen — zumindest partiell antimikrobielle Wirksamkeit, die jedoch unzureichend
gegen Staph. aureus wirkt [75].

Zur Frage, ob Locklosungen mit antimikrobiell wirksamen Zusatzen Vorteile gegeniliber der
Verwendung von Heparin haben, wurde inzwischen eine ganze Reihe von klinischen Studien
unterschiedlicher Qualitat veroéffentlicht und in drei grolen Meta-Analysen bewertet.

Grudzinski et al. [76] analysierten Studien, die Citratlosungen unterschiedlicher Konzentration gegen
Heparin testeten. Sie schlossen 5 randomisierte Studien in die Meta-Analyse ein. Dabei verwendeten
3 Studien niedrige (4-5%), zwei Studien hohe (30%, 46,7%) Citratkonzentrationen. Der Endpunkt
Blutstrominfektionen wurde in 3 der Arbeiten berichtet. Die Meta-Analyse fand keinen
Mortalitdtsunterschied zwischen Citratlockldsungen und Heparin (Relatives Risiko 0,71 (95%Cl=0,42-
1,24; p=0,21). Beziiglich des Auftretens von Blutstrominfektionen ergab sich aus ebenfalls 3 Studien,
die diesen Endpunkt bewerteten, eine leichte Tendenz zugunsten von Citrat (Relatives Risiko 0,54
(95%Cl=0,23-1,29; p=0,16). Die Rate der Blutungskomplikationen war unter Citrat geringer als unter
Heparin, wurde jedoch nur in 2 der 5 Studien systematisch berichtet. Insgesamt wurde die
Studienqualitat als unzureichend bezeichnet.

Zhao et al. [74] betrachteten neben Citrat auch andere antibakterielle Lockldsungen und schlossen
neben den 5 Studien, die in der Meta-Analyse von Grudzinski bereits bewertet wurden, weitere 8
Studien ein. Als zusatzliche antimikrobielle Interventionen wurden Gentamicin mit 4% Citrat,
Taurolidin mit 4% Citrat und Citrat 7% mit Parabenen (in Deutschland hierfir nicht im Handel)
getestet. In Hinblick auf den Endpunkt Blutstrominfektion konnten 11 Studien analysiert werden.
Betrachtet man alle antibakteriellen Locklésungen zusammen im Vergleich zu Heparin, so zeigt sich
ein vermindertes Risiko flir das Auftreten von Blutstrominfektionen (Relatives Risiko 0,39;
95%Cl=0,27-0,56; p<0,001). Fir Citrat ohne weitere Zusatze konnte gegeniiber Heparin kein Vorteil
gezeigt werden (die Datenbasis war mit den bei Grudzinski analysierten Studien identisch), Citrat mit
Zusatz von Gentamicin (RR 0,25; 95%ClI=0,13-0,47) oder mit Zusatz von Taurolidin (RR 0,45;
95%Cl=0,27-0,77) waren Heparin liberlegen.

Eine weitere Meta-Analyse von Zhang et al. [73] nimmt zuséatzliche Interventionsmaoglichkeiten in den
Blick, die ebenfalls in Studien getestet wurden. Wahrend die vorherigen Meta-Analysen auf den
Einschluss von Studien verzichtet haben, die auch im Interventionsarm Heparin als Antikoagulans
verwendeten, wurden diese nun mit betrachtet. AuBerdem wurden Studien eingeschlossen, die
andere Antibiotika als Gentamicin (Minocyclin, Vancomycin, Linezolid, Cefazolin) verwendeten. Eine
eingeschlossene Studie verwendete Ethanol als Locklésung. Zwei groRere Studien, die bei Zhao
bericksichtigt wurden, sind in der Meta-Analyse von Zhang nicht eingeschlossen, der Grund hierfir
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ist unklar. So berichten Zhang und Mitarbeiter iber 18 Studien. Sie verwenden die Technik der
,multiple treatment meta analysis“, die aufgrund einer strukturierten Bewertung der
Studienrahmenbedingungen eine Aussage darliber treffen will, welche der multiplen, in
verschiedenen Studien getesteten Interventionen letztlich am giinstigsten ist, auch wenn diese nicht
notwendig alle gegeneinander verglichen wurden. Auch mit dieser Methodik bleibt das Ergebnis den
friheren Meta-Analysen vergleichbar: als eindeutig vorteilhaft hinsichtlich Blutstrominfektionen
konnten allein Interventionen identifiziert werden, die den Einsatz von Gentamicin umfassten. Fir
Taurolidin-Citrat fand sich eine positive Tendenz, fir alleinige Citratldsungen kein Vorteil gegeniber
Heparin.

Die Metaanalysen schlossen Studien ein, die bis einschlief3lich 2013 publiziert wurden. Seither wurde
eine weitere prospektiv-randomisierte Studie zum Lock bei langfristig verwendeten getunnelten
Kathetern verdoffentlicht.

In einer prospektiv-randomisierten Studie verglichen Winnicki et al. [77] die Verwendung von Citrat
4% mit Taurolidin bei 106 Patienten mit neu implantierten getunnelten Dialysekathetern Uber
insgesamt 15.690 Kathetertage. In der Interventionsgruppe wurde 2x wochentlich mit Taurolidin
1,35%, Citrat 4% und Heparin 500 IE geblockt, einmal wochentlich wurde die Kombination aus
Taurolidin 1,35%, Citrat 4% und Urokinase 25.000 IE verwendet. Die Kontrollgruppe erhielt stets 4%
Citratlosung. Die Interventionsgruppe erreichte eine niedrigere Rate katheterassoziierter Infektionen
(positive Blutkultur bei symptomatischem Katheterpatienten) im Vergleich mit Citrat (hazard ratio,
0.27; 95% Cl, 0.10-0.73; P = 0.009). Die Ereignisraten lagen bei 2,7 BSI/1.000 Kathetertagen unter
Citrat und 0,67 BSI/1.000 Kathetertagen unter der Taurolidin-Urokinase-Intervention.

Die regelmaflige Anwendung eines Thrombolytikums wurde auch im PreCLOT Trial getestet. Dabei
handelt es sich um eine randomisierte kontrollierte Studie [78] an 225 Patienten mit neu
eingesetzten getunnelten Dialysekathetern der oberen Korperhélfte. Die Katheter wurden
regelmaRig mit 5000 IE/ml Heparin geblockt. In der Interventionsgruppe erfolgte einmal wochentlich
ein Block mit 1mg rt-PA, zweimal wochentlich wurde wie in der Kontrollgruppe der Heparinblock
verwendet. Der primare Endpunkt der Studie war die Katheterdysfunktion, als sekundarer Endpunkt
wurde die katheterassoziierte Bakteridamie berichtet. Sowohl die Katheterdysfunktion als auch die
Bakteriamie kamen in der rt-PA Interventionsgruppe signifikant seltener vor, die Bakteriamierate
konnte von 1,37 auf 0,4 / 1.000 Kathetertage reduziert werden. Al-Ali et al. [79] untersuchten
prospektiv 164 Patienten, deren Katheter mit Taurolidin, Citrat 4% und Heparin geblockt wurden. In
der Verumgruppe wurde bei jeder dritten Dialyse als Locklésung Taurolidin, Citrat und Urokinase
verwendet. Im Interventionsarm kam es seltener zur Notwendigkeit, den Katheter zu wechseln. Bei
insgesamt sehr geringen Blutstrominfektionsraten war die Haufigkeit im Interventionsarm numerisch
geringer (0,3/1000 Kathetertage im Kontrollarm, 0,08/1000 Kathetertage im Interventionsarm).

In Deutschland ist lediglich Urokinase fiir die Indikation , Prophylaxe infektioser und thrombotischer
Komplikationen zentralvendser Katheter” zugelassen, Alteplase (rt-PA) hat das Anwendungsgebiet
,Thrombolytische Behandlung von verschlossenen zentralen Venenkathetern”. Urokinase mit oder
ohne Taurolidin stellt eine sinnvolle Option bei Gberhéhten Raten an Blutstrominfektionen dar. Eine
generelle Empfehlung fir den Einsatz kann nicht gegeben werden.

Hygieneleitlinie Dialyse 2019, veroffentlicht 12.10.2019
Seite 31



Im Gegensatz zu den zuvor genannten antibakteriellen Losungen ist die Anwendung
antibiotikahaltiger Locklosungen trotz erwiesener Wirksamkeit gegen Blutstrominfektionen sehr
kritisch zu sehen. Die langfristige Anwendung wird mit hoher Wahrscheinlichkeit zur Beglinstigung
der Resistenzausbreitung beitragen [80], auch wenn kleinere Untersuchungen dies nicht belegen
konnten [81].

7.1.7 Katheter-Aufsatzstiicke und Verldngerungen
Empfehlungen zur Anwendung von Katheteraufsatzstiicken, Katheterverlangerungen oder
antimikrobiell impragnierten Luer-Lock Schraubkappen werden nicht gegeben (Kat. Ill).

Kommentar:

Als Interventionsoptionen zur Verringerung der Infektionsrate bei zentralvendsen Dialysekathetern
wurde die Anwendung von Aufsatzstliicken (Tego ®-Konnektoren) auf den Luer-Lock-Konnektoren
vorgeschlagen, die fiir jeweils drei aufeinander folgende Dialysebehandlungen auf dem Katheter
aufgesetzt bleiben. Die darin befindlichen Gummistopfen werden durch Spritzen oder
Schlauchkonnektoren geoéffnet. Eine sehr kleine randomisierte Studie konnte keinen Vorteil dieses
Systems belegen [82]. Das Anbringen von Katheterverlangerungen auf die Luer-Lock Konnektoren
von Dialysekathetern zur Vermeidung der Katheterkontamination wurde nicht in Studien untersucht.

Ein neuerer Ansatz ist die Verwendung von Chlorhexidin-impragnierten Schraubkappen oder
Kappen, die Isopropanol freisetzen die auf Luer-Lock-Konnektoren aufgeschraubt werden. Sie
werden nach jeder Katheterverwendung erneuert. Fiir das Chlorhexidin-freisetzende Produkt gibt es
eine cluster-randomisierte open-label Studie [83] bei Dialysepatienten mit 2.470 Patienten und mehr
als 350.000 Kathetertagen. Sie zeigte eine deutlich reduzierte Rate an Blutstrominfektionen bei
Verwendung der antibakteriell impragnierten Kappen (BSI: 0,26 vs. 0,59/1.000 Kathetertage; P=0,01).
Diese Kappen sind noch nicht zur Anwendung in Deutschland verfiigbar. Fiir weitere Produkte liegen
vorerst keine Erfahrungen bei Dialysekathetern vor.

7.1.8 Katheternutzung und Pflege

Die Katheteraustrittsstelle kann mit sterilen Gazeverbanden abgedeckt werden, hierbei ist ein
Verbandwechsel nach jeder Dialyse, spatestens nach 72h, zu empfehlen. Alternativ kdénnen
Transparentverbande verwendet werden, die eine Inspektion der Austrittstelle erlauben. Diese
erlauben in der Regel Wechselintervalle von 5-7 Tagen (Kat. I1).

Die prophylaktische Applikation von antibiotikahaltigen Salben (Mupirocin, Gentamicin) auf die
Katheteraustrittsstelle wird nicht empfohlen. Bei jedem Wechsel von Gaze- oder transparenten
Folienverbdnden ist die Haut um die Kathetereintrittsstelle bedarfsweise mit steriler Kochsalzlésung
zu reinigen und mit einem Hautantiseptikum unter Einhaltung der Einwirkzeit zu behandeln. Mittel
der Wahl sind alkoholbasierte Formulierungen mit Zusatz von Chlorhexidin oder Octenidin. Auch
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Octenidin 0.1% mit 3% Phenoxyethanol kommt infrage, da es fiir die Wundpflege zugelassen ist. Auf
Vertraglichkeit der Katheter mit den Desinfektionsmitteln (Herstellerangaben) ist zu achten (Kat. I1).

Im Rahmen eines MalBnahmenbindels zur Reduktion hoher gefaRkatheterassoziierter
Infektionsraten kann die Verwendung von transparenten Folienverbdanden mit Chlorhexidin-
freisetzenden Gelkissen erwogen werden (Kat. Il).

Bei der Katheterkonnektion sowie beim Verbandswechsel wird empfohlen, dass die Pflegekraft und
der Patient einen Mund-Nasen-Schutz tragen und der Patient das Gesicht abwendet sowie nicht
spricht. Die Verwendung patientenbezogener nicht steriler Einmalhandschuhe sowie die Anwendung
der ,no touch” Technik sind sinnvoll. Vor Konnektion sind die Konnektoren des Katheters einer
Spriihdesinfektion oder einer Desinfektion mit hierfir zugelassenen Desinfektionstiichern (mit
Isopropanol und/oder Chlorhexidin) zu unterziehen (Kat. ll1).

Langerfristig nutzbare getunnelte Katheter zur Hamodialyse sollten grundsatzlich nur zur
Dialysebehandlung genutzt werden. Diagnostische Blutentnahmen oder kristalloide Infusionen Gber
diese Katheter sind zu vermeiden, parenterale Erndhrungslosungen sollten nach Méglichkeit (iber
diese Katheter nicht appliziert werden (Kat. I1).

Kommentar:

Die Abdeckung des Katheteraustritts erfolgt hdufig mittels steriler Kompressen. Alternativ kommen
Transparentverbdnde oder Verbande, die lokal antibakteriell wirkende Substanzen freisetzen, z.B.
Chlorhexidin, in Betracht [4]. Die verfligbare Evidenz hinsichtlich des Effektes unterschiedlicher
Verbandstechniken auf die Blutstrominfektionsrate wurde in einer Cochrane-Analyse [84]
zusammengetragen. Die meisten Studien haben eine geringe Aussagekraft und potentiellen Bias.
Hinweise auf Unterschiede in den Infektionsraten ergaben sich fir die unterschiedlichen
Verbandsarten ohne Chlorhexidin nicht.

Die Anwendung antibiotikahaltiger Salben an der Katheteraustrittsstelle ist diskutiert worden, um die
Kolonisation dieses Areals zu verhindern und damit die Entstehung von Infektionen des
Kathetertunnels zu reduzieren. Eine Cochrane-Analyse der Literatur zur Anwendung solcher Salben
fand einen positiven Effekt von Mupirocin auf die Haufigkeit von Blutstrominfektionen [85]. Dem
stehen jedoch verschiedene Bedenken entgegen. So bilden Salbenverbiande eine feuchte Kammer,
die Forderung von Pilzinfektionen ist moglich [86], Mupirocin dient als wichtige Komponente der
MRSA-Eradikation, der breite Einsatz sollte im Sinne einer Resistenzvermeidung nicht propagiert
werden. Ferner besteht keine Wirkung gegen gramnegative Erreger. Auch bei Gentamicin-Salben ist
die Gefahr der Resistenzforderung gegeben. Eine kleine Studie zur regelmaRigen mikrobiologischen
Uberwachung des Katheterexits verbunden mit lokaler antibiotischer Behandlung bei Keimnachweis
fand sogar eine erhohte Infektionsrate in der behandelten Gruppe [87]. Bei Povidon-Jodsalben ist
zusatzlich die Materialunvertraglichkeit mancher Dialysekatheter zu beachten. Insgesamt wird in
Einklang mit den KRINKO-Empfehlungen zur Pravention von gefaRkatheterinduzierten Infektionen [4]
nicht zur routinemaRigen Verwendung antibiotischer oder antibakterieller Salben geraten.
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Im Rahmen des regelmaRigen Verbandwechsels kann eine Keimreduktion auf der umgebenden Haut
durch Anwendung von Antiseptika erfolgen. Hierzu bieten sich die Substanzen an, die auch vor
Katheteranlage verwendet werden. Im Rahmen eines MaRnahmenbiindels aus Hautantiseptik und
Desinfektion des Konnektors konnte die Blutstrominfektionsrate reduziert werden [88]. Eine
Cochrane-Analyse konnte positive Effekte allein der Hautantisepsis nicht belegen [89], weil zu dieser
Frage insgesamt zu wenig aussagekraftige Studienevidenz vorliegt.

Der Nutzen von Chlorhexidin-freisetzenden Verbanden an der Eintrittsstelle von zentralen
Venenkathetern ist bei erwachsenen Intensivpatienten gut belegt (vgl. KRINKO Empfehlung
zentralvenodse Katheter [4]). Mehrere kleine Studien bei Himodialysepatienten [90, 91] zeigten, dass
die Anwendung von Transparentverbanden mit Chlorhexidin-getrdankten Gelkissen (CHG-Verbadnde)
an der Katheteraustrittsstelle zu einer Reduktion von Blutstrominfektionen fiihren kann. Die Studien
waren nicht verblindet und flihrten einen Vorher-Nachher-Vergleich bei Patienten mit getunnelten
Dialysekathetern durch. Die Einfilhrung von CHG-Transparentverbanden fihrte jeweils zu einer
deutlichen Reduktion der Bakteridmieraten, die zuvor oberhalb von 1 / 1.000 Kathetertagen gelegen
hatten. Allerdings gibt es auch Befunde, die keinen positiven Effekt belegen konnten [92]. AuBerhalb
der Hamodialyse wurde der Einsatz von CHG-Verbanden in der Intensivmedizin an kleinlumigen
zentralvenosen Kathetern getestet. Eine Cochrane-Analyse [84] stellt fest, dass die Haufigkeit von
Blutstrominfektionen in diesem Setting gegeniiber Standardverbdanden abgesenkt werden kann. Fir
eine generelle Empfehlung ist die Studienevidenz derzeit nicht ausreichend. Die Kosten dieser
Verbande sind erheblich héher als bei Gazeverbanden. Die Anwendung von CHG-Verbanden kann
jedoch wirksamer Bestandteil eines MaRnahmenpakets sein, um Uberhohte Infektionsraten in
Dialyseprogrammen zu reduzieren.

Die Vorgaben zur Katheterkonnektion entsprechen bewahrter klinischer Praxis, um eine
Kontamination der Konnektoren wahrend des Konnektionsvorgangs zu vermeiden. Sie wurden nicht
in klinischen Studien vergleichend geprift.

Zentralvendse Hamodialysekatheter sind ausschliefllich fiir die Dialysebehandlung gedacht. Die
Nutzung fir diagnostische Blutentnahmen oder kristalloide Infusionen erhoht das Risiko einer
bakteriellen Kontamination durch zusatzliche Konnektionsvorgdnge und damit das Risiko der
Biofilmbildung. Es gibt experimentelle Hinweise darauf, dass die Applikation von Erndahrungslésungen
die Biofilmbildung in zentralvendsen Kathetern beglinstigt [93]. Insbesondere Lipidlésungen kénnen
dies fordern. Daher sollte die Gabe von Erndhrungslosungen Uber Dialysekatheter nach Mdoglichkeit
vermieden werden.

7.1.9 Mupirocin Nasensalbe bei Patienten mit zentralvenésem Dialysekatheter

Die routinemaRige Verwendung von Mupirocin Nasensalbe zur Reduktion des Infektionsrisikos bei
Patienten mit zentralvenésem Dialysekatheter wird nicht empfohlen. Die Anwendung kann als
Bestandteil eines MalRnahmenbiindels bei (iberhohter Rate an Blutstrominfektionen in Betracht
kommen (Kat. IB).
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Zur Vermeidung eines ungezielten Einsatzes sollte Mupirocin nur bei Patienten mit zuvor
nachgewiesener Kolonisation der Nasenvorhofe mit Staph. aureus (MSSA, MRSA) verwendet werden
(Kat. 1I).

Kommentar:

Mehr als 50% der Blutstrominfektionen bei chronischen Hamodialysepatienten werden durch Staph.
aureus verursacht [94]. Dialysepatienten sind fiir eine Kolonisation der Nasenvorhofe mit Staph.
aureus (MSSA, MRSA) pradestiniert, besonders gefahrdet sind diabetische Dialysepatienten [95].
Zwischen Kolonisation und dem Risiko von Blutstrominfektionen besteht ein Zusammenhang [95].
Eine adltere Meta-Analyse fand bei Auswertung von 10 Studien mit insgesamt 2.445 Patienten, dass
die Anwendung von Mupirocin zur Dekolonisation der Nasenvorhofe zu einem Rickgang der
Bakteriamieraten fihrt [96]. Aufgrund der durchaus relevanten Gefahr, die Entwicklung von
Mupirocin-Resistenz zu fordern [97], wird ein universeller Einsatz der Substanz zur Behandlung von
Patienten mit Dialysekathetern nicht empfohlen. Eine Anwendung kann jedoch eine Option zur
Risikoreduktion bei hohen Blutstrominfektionsraten sein.

7.1.10 Vorgehen bei Katheterinfektion

Tempordre zentralvendse Katheter sind bei Verdacht auf Katheterinfektion umgehend zu entfernen.
Eine Neuanlage sollte nach einem zeitlichen Intervall unter antibiotischer Behandlung erfolgen. Bei
getunnelten Dauerkathetern ist der Versuch einer Sanierung mittels intravenéser Antibiotikatherapie
und antibiotischem Lock als ultima ratio auf begriindete Ausnahmefdlle (keine weiteren
Gefadllzugdnge erreichbar) zu begrenzen. In derartigen Fallen kann ggf. der Katheter einzeitig iber
einen Fdhrungsdraht getauscht werden. Bei Infektion des Kathetertunnels, bei schwerem
septischem Krankheitsbild oder bei Nachweis von Staph. aureus, P. aeruginosa bzw. Candida spp.
kommt der Erhalt des infizierten Katheters generell nicht in Betracht (Kat. I1).

Kommentar:

Infektionen bei Fremdk&rpermaterial im GefalRsystem sind schwierig zu sanieren, da in aller Regel
neben der Bakteridmie auch eine Biofilmbesiedlung des Fremdmaterials besteht, wodurch Bakterien
der antibiotischen Wirkung entgehen konnen. Daher sind zentralvenose Katheter bei Infektion
grundsatzlich umgehend zu entfernen.

Um bei unklarer Infektion wahrscheinlich zu machen, dass der Katheter die Quelle darstellt, sind die
Kriterien hilfreich, die die KRINKO-Empfehlung zur Pravention gefaRkatheterassoziierter Infektionen
(Anhang 1) [64] formuliert:

Gesichert ist der ZVK als Quelle der Bakteriamie:
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- wenn die gleiche Erregerspezies, die in der peripher vends abgenommenen Blutkultur
gefunden wurde, auch an der Katheterspitze nachgewiesen wird.

- wenn bei einer Lokalinfektion (Haut-/Weichteilinfektion) im Bereich der ZVK-Eintrittsstelle
die gleichen Erreger isoliert werden wie in der Blutkultur.

Der ZVK ist wahrscheinlich die Quelle der Bakteridamie, wenn bei gepaarten (parallelen) Blutkulturen
fir die Blutkultur aus dem ZVK mind. 2 h schneller ein positives Signal im Blutkulturautomaten
dokumentiert wird als fiir die Kultur aus der peripheren Vene (Differential Time to Positivity).

Haufig bestehen bei Dialysepatienten ausgesprochen problematische GefalRzugangsmoglichkeiten,
z.B. bei vorgeschadigten Venen nach multiplen Zugangsversuchen. Es kann somit im Einzelfall
geboten erscheinen, einen Sanierungsversuch bei verbleibendem Katheter durchzufiihren. Dies ist
jedoch stets kritisch abzuwdagen, da ein hohes Risiko der Entwicklung einer Endokarditis besteht.
Aslam et al. [98] haben die Optionen eines solchen Sanierungsversuchs im Rahmen eines
systematischen Reviews zusammengefasst. Grundsatzlich stehen die systemische antibiotische
Therapie, die Anwendung antibiotischer Katheterlocks und der einzeitige Wechsel des Katheters tiber
einen Fihrungsdraht zur Verfligung. Die Meta-Analyse fasste Daten aus 28 Publikationen mit der
Erfahrung aus 1.596 Patienten zusammen. Gegeniiber einer ausschlieBlichen systemischen
Antibiotikatherapie erwies sich die Anwendung antibiotischer Locklosungen (unterschiedliche
Konzepte, haufig Vancomycin, Gentamicin, Cephalosporine) als lberlegen, sofern es sich bei den
Erregern nicht um Staph. aureus handelte. Der einzeitige Wechsel des Katheters (iber einen
Fihrungsdraht ist in der Regel vorteilhaft gegenliber dem ausschlieflichen antibiotischen
Sanierungsversuch. In jedem Fall liegen die Sanierungsraten bestenfalls bei 80%, nicht alle Katheter
konnen erhalten werden. Kommt es nicht innerhalb von 72h zu einer erheblichen und nachhaltigen
klinischen Verbesserung des Krankheitsbildes, sollte in jedem Fall der Katheter entfernt werden.

7.2 Katheter fiir die Peritonealdialyse

7.2.1 Anlage eines Peritonealkatheters

Die Anlage eines Peritonealkatheters sollte anhand der anatomischen Gegebenheiten des Patienten
sorgféltig geplant werden (Vermeidung eines Katheteraustritts in Hautfalten, gut fiir den Patienten
sichtbare Austrittstelle, Beriicksichtigung der Girtellinie, etc.) (Kat. 1l1).

Bei Katheterimplantation soll eine einmalige perioperative Antibiotikagabe erfolgen (Kat. IA).

Kommentar:

Die Empfehlungen zur Anlage erfolgen aus praktischen Erwagungen und sind Expertenmeinung. Zu
Katheterlokalisation, Kathetertyp und Implantationstechnik liegen widersprichliche Daten vor, die
Datenqualitat ist gering. Belastbare Empfehlungen kdnnen daraus nicht abgeleitet werden. Die
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Literatur hierzu wird in den Guidelines der International Society for Peritoneal Dialysis (ISPD) [65, 99]
zusammengefasst und bewertet, auch dort werden keine dezidierteren Empfehlungen gegeben.

Ein systematischer Review von Studien zur perioperativen einmaligen Antibiotikagabe bei
Implantation des Peritonealkatheters [100] zeigte eine Risikosenkung fir frih auftretende
Peritonitiden innerhalb eines Monats nach Katheteranlage (RR 0,35 [0,15 bis 0,80]). Die Studien
verwendeten verschiedene Antibiotika, eine Aussage Uber das vorteilhafteste Regime ist nicht
moglich. Gebrauchlich sind Erst- oder Drittgenerationscephalosporine, die auch in drei der vier
Studien zu dieser Frage zum Einsatz kamen.

7.2.2 Katheternutzung und Pflege

Peritonealkatheter sollen ausschlieBlich von besonders geschultem pflegerischem und arztlichem
Personal bzw. geschulten Patienten gehandhabt werden. Peritonealdialysepatienten sollen
ausfihrlich hinsichtlich der hygienischen Handhabung des Verfahrens und des Peritonealkatheters
geschult werden. Hierzu ist ein standardisiertes Vorgehen beim Wechsel der Dialyseflissigkeit und
bei der Pflege des Katheteraustritts erforderlich (Kat. I).

Auch bei der Handhabung der Peritonealdialyse gehort die Handehygiene zu den wichtigsten
Malnahmen der Infektionsprophylaxe. Die systematische Erfassung der Peritonitisrate in einem
Dialyseprogramm erlaubt eine qualitative Bewertung der Prozesse in Bezug auf Handhabung der
Peritonealdialyse sowie der Patientenschulung (Kat. Ill).

Kommentar:

Zur Durchfiihrung von Patientenschulungen im Rahmen der Peritonealdialyse liegen ausfihrliche
Empfehlungen der ISPD vor [101]. Die Peritonealdialyse ist in den meisten Fallen ein
Heimbehandlungsverfahren, in dem der Patient die Verantwortung fur die hygienische Durchfiihrung
tragt. Es konnte in einer Studie an 200 Patienten gezeigt werden, dass die Rate grampositiver
Peritonitiden geringer ist, je mehr Berufserfahrung das Pflegepersonal hat, das die Schulung
durchfiihrt [102].

Die regelmalige Erfassung und Bewertung der Peritonitisrate eines Dialyseprogramms entspricht
einer langjahrigen Forderung der Guidelines der ISPD [65]. Die Systematik der ISPD sieht vor, alle
Peritonitiden bei Patienten eines Programms im Laufe eines Jahres zu erfassen und durch die Zahl
der in diesem Jahr im Programm behandelten Patienten zu teilen. Die MaRzahl Peritonitiden / Jahr
soll einen Wert von 0,5 nicht (berschreiten, als Ziel wird ein Wert von 0,2 formuliert. MaRnahmen
bei Uberschreiten der Ziele bestehen vor allem in einer Uberpriifung der Schulungsprogramme sowie
einer Nachschulung des Dialysepersonals und der Patienten.
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7.2.3 Katheteraustrittsstelle

Es wird empfohlen, nicht vollstindig epithelialisierte Katheteraustrittsstellen mittels sterilem
Verband abzudecken. Ein reizloser und vollstandig epithelialisierter Austritt muss nicht verbunden
werden. RegelmidRige Kontrollen der Katheteraustrittsstelle und des Tunnels erlauben die
rechtzeitige Erkennung von Infektionen (Kat. Il1).

Die lokale Anwendung von Mupirocin oder Gentamicin als Salbe kann zur Senkung der Rate von
Infektionen am Katheteraustritt im Einzelfall erwogen werden (Kat. Il).

Kommentar:

Die Verbandstechnik am Katheteraustritt ist nicht in aussagekraftigen Studien untersucht worden
und entspricht einer Expertenempfehlung. Zum Einsatz von Mupirocin-Salbe am Katheterexit gibt es
zahlreiche Studien (systematischer Review in [103]), die eine Wirksamkeit in Hinblick auf eine
Reduktion der Staphylokokkeninfekte am Exit zeigen. Wahrscheinlich kann auch die Zahl der durch
Staphylokokken verursachten Peritonitiden reduziert werden. Die ISPD empfiehlt in ihrer Guideline
[65] eine universelle tdgliche Anwendung von Mupirocin-Salbe am Katheterexit. Allerdings fuhrt die
Guideline auch aus, dass bei langfristiger Anwendung die Entstehung von Mupirocin-Resistenz
dokumentiert ist [104]. Weiterhin fiihrt die Suppression von Staphylokokken zu einer Zunahme der
Katheterinfektionen mit Pseudomonas [105]. Somit kann die Verwendung antibiotischer Salben -
neben Mupirocin kommt auch Gentamicin in Betracht - eine sinnvolle MalRnahme bei nicht
vollstandig epithelialisiertem Exit sein. Ob ein trockener, langer epithelialisierter Exit ebenfalls von
dieser MaRnahme profitiert, kann derzeit nicht abschliefend bewertet werden.

8 Allgemeine Hygienemafdnahmen

8.1 Hygieneplan

Der Arbeitgeber muss zum Schutz von Mitarbeitern und Patienten einen schriftlichen Hygieneplan
erstellen. Dieser ist den Mitarbeitern zugdnglich zu machen. Er ist Gegenstand regelmaRiger
Unterweisungen des Personals. Aus Griinden des Arbeitsschutzes ist dariiber hinaus die Erstellung
einer Gefahrdungsbeurteilung erforderlich (Kat. IV).

Kommentar:

Die Verpflichtung zur Erstellung eines Hygieneplans ergibt sich aus 8§23 Satz (5)
Infektionsschutzgesetz (IfSG) und gilt sowohl fiir Krankenh&user als auch Dialyseeinrichtungen [11].
Der Hygieneplan stellt eine verbindliche Anweisung an Beschaftigte in Gesundheitseinrichtungen dar,
in dem die Arbeitsablaufe mit Hygienebezug dargelegt sind. Die Hygieneverordnungen der
Bundeslander regeln Naheres zu den Hygieneplanen. Hygieneplane missen demnach

e differenziert die notwendigen MalRnahmen beschreiben,
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e verbindliche Vorgaben machen,

e auf die jeweilige Einrichtung und ihre Funktionen abgestimmt sein,
e vollstandig alle hygienerelevanten Funktionsabldufe beinhalten,

e aktuell sein,

e vom jeweiligen Einrichtungsleiter in Kraft gesetzt sein.

Hygienepldane missen mindestens einmal jahrlich auf Aktualitdt geprift und ggf. Uberarbeitet
werden, sie sollten daher stets mit dem Datum der nachsten falligen Revision versehen sein.

Neben der Verhitung nosokomialer Infektionen (IfSG) ist auch die Verhiitung von Infektionen beim
Personal von Dialyseeinrichtungen ein wichtiges Schutzziel. Hierzu notwendige MaBnahmen des
Arbeitsschutzes sind in den Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA 250) dargelegt
[18]. Auch die TRBA 250 schreiben die Erstellung eines Hygieneplans vor. Aus Grinden des
Arbeitsschutzes ist zusatzlich die Erstellung einer Gefahrdungsbeurteilung notwendig, diese ist
regelmaRig auf Aktualitat zu prifen.

Um sicherzustellen, dass alle Mitarbeiter Kenntnis von den jeweils im Hygieneplan vorgegebenen
Prozeduren haben, sind regelmaRige Unterweisungen erforderlich. Einrichtungsleiter sind gemaR den
Hygieneverordnungen der Lander verpflichtet, die erforderliche Qualifizierung aller Mitarbeiter
sicherzustellen. Hierzu gelten allgemein Nachunterweisungen mindestens einmal jahrlich als
erforderlich. Bei Anderungen im Hygieneplan sind zeitnahe Unterweisungen durchzufiihren.
Einrichtungsleiter sind daflir verantwortlich, dass auch das in Dialyseeinrichtungen tatige
betriebsfremde Personal den Hygieneplan beachtet und entsprechend unterwiesen ist.

8.2 Basismafdnahmen der Hygiene

Nosokomiale Ubertragung méglicher Infektionserreger erfolgt haufig durch die Hinde des
medizinischen Personals, sie kann daher durch optimale Handehygiene weitgehend verhindert
werden. Grundlage einer wirksamen Kolonisations- und Infektionsprophylaxe ist die konsequente
Einhaltung der sogenannten BasishygienemaRBnahmen. Sie sind bei jedem moglichen Kontakt mit
Korpersekreten, Blut oder potentiell infektiosem Material anzuwenden.

Besonders wichtige BasishygienemalRnahmen bei der Dialyse sind:

o Hygienische Handedesinfektion (5 Momente der Handedesinfektion nach WHO)

o Tragen von keimarmen (nicht sterilen) Schutzhandschuhen bei jeder MaRnahme am
Patienten, bei der die Moglichkeit eines Kontaktes mit Blut oder Korpersekreten besteht

o Wechsel der Handschuhe vor jedem neuen Patienten

. Desinfizierende Reinigung aller Gerate, Maschinen und patientennahen Oberflachen

nach jeder Behandlung

Kommentar:
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Dialysepatienten sind eine besonders schutzbedirftige Gruppe hinsichtlich nosokomialer
Infektionen. Der behandlungsimmanente Zugang zum Blutkreislauf bei Hamodialysepatienten bzw.
zum Peritonealraum beim Peritonealdialysepatienten schafft Zugangswege fir Infektionen. Die
chronische Niereninsuffizienz flihrt zu einer Stérung der immunologischen Abwehrlage gegen
Bakterien und Viren, die das Risiko schwerer Infektionen erhoht. Mit Ausnahme der
Heimdialysebehandlung sind die Patienten zusatzlich dem spezifischen Milieu von
Dialyseeinrichtungen mit ihrem Keimspektrum ausgesetzt, was Kolonisationen und Infektionen
beglinstigen kann.

Es ist vielfach dokumentiert, dass der regelmdllige grofBlumige GefdaRzugang beim
Hamodialysepatienten ein wichtiger Risikofaktor fir Infektionen ist. Auf diese Weise konnen
blutlibertragbare Viren ebenso wie Bakterien Ubertragen werden. Fir die Entstehung einer
Bakteriamie ist der zentralvendse Katheter als Dialysezugang mit einem hoheren Bakteridamierisiko
verbunden als der arteriovendse Dialyseshunt [106]. Peritonealkatheter kénnen einen Zugangsweg
fiir die bakterielle Peritonitis darstellen [107].

Chronische Niereninsuffizienz fiihrt zu einer Reihe typischer Verdanderungen des Immunsystems.
Hierzu gehoren Storungen der Monozyten und ihrer regulatorischen sowie antigenprasentierenden
Funktionen, Stérungen der Makrophagen sowie Veranderungen in der Funktion von T-Lymphozyten
[108]. In der Folge sind chronisch Nierenkranke als immunkompromittiert anzusehen.
Grundkrankheiten, die wie Diabetes mellitus oder schwere Herzinsuffizienz selbst zu einer
Schwachung der Immunfunktion fUhren, oder immunsuppressive Therapien bei autoimmunen
Nierenkrankheiten kommen hinzu.

Die Bedeutung der kohortierten Behandlung von Hamodialysepatienten in Dialysezentren fir das
Auftreten nosokomialer Infektionen oder Kolonisationen ist vor allem fiir die Virushepatitiden
nachgewiesen. So ist einerseits die Prdvalenz von Hepatitis B und Hepatitis C bei
Peritonealdialysepatienten weltweit deutlich niedriger als bei Hamodialysepatienten, die in
Dialysezentren behandelt werden [109]. Andererseits liegen zahlreiche Berichte iber Transmissionen
der Viren von Patient zu Patient bis hin zu endemischen Ausbriichen in Dialysezentren vor [26]. Der
Nachweis, dass die kohortierte Behandlung auch fiir die Transmission von Bakterien eine Rolle spielt,
ist schwerer zu fiihren. Doch auch dafiir gibt es Fallberichte, wie den Nachweis einer Ubertragung
von Streptococcus agalactiae zwischen Hamodialysepatienten eines Zentrums, die beide eine
Bakteriamie mit diesem Keim erlitten [110].

Der wichtigste Ubertragungsweg sowohl fiir blutiibertragbare Viren als auch fiir Bakterien sind die
Hinde des Dialysepersonals. Daher ist die Handehygiene als integraler Bestandteil aller KRINKO
Empfehlungen [2] auch die Grundlage der HygienemaRBnahmen in Dialyseeinrichtungen. Die
Wirksamkeit der Handehygiene zur Pravention ist vielfach erwiesen (ausfiihrliche Diskussion in [2]).
Die Optimierung der Handehygiene z.B. durch Schulungsmalnahmen, bessere Verfligbarkeit von
Desinfektionsmittelspendern, ist Bestandteil aller MaRnahmenpakete zur Hygieneverbesserung in
klinischen Studien.
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Die Indikationen, bei denen eine hygienische Handedesinfektion erforderlich ist, sind im Modell der
,5 Momente der Handehygiene” [2, 111] der WHO dargelegt. Danach ist sowohl in der stationaren
wie der ambulanten Medizin eine Handedesinfektion erforderlich

1) unmittelbar vor Patientenkontakt,

2) unmittelbar vor aseptischen Tatigkeiten,

3) unmittelbar nach Kontakt mit potentiell infektiosen Materialien,
4) nach Patientenkontakt und

5) nach Kontakt mit der unmittelbaren Patientenumgebung.

In der Dialyse werden stets wiederkehrende Arbeitsablaufe durchgefiihrt. Diese sind vergleichsweise
komplex, konnen aber gut standardisiert werden. Es konnte gezeigt werden, dass die Anzahl der
notwendigen Handedesinfektionen durch optimierte Arbeitsorganisation gesenkt und parallel dazu
die Compliance der Mitarbeiter mit den Desinfektionsindikationen gesteigert werden konnte [15].

Fir die Verwendung medizinischer Einmalhandschuhe bei pflegerischen und medizinischen
Tatigkeiten am Dialysepatienten gibt es zwei Griinde: einerseits den Schutz des Tragers vor
Kontamination mit Blut, Sekreten und Exkreten, die Krankheitserreger enthalten konnen
(Arbeitsschutz), andererseits die Unterbrechung von Infektionsketten von einem Patienten zum
anderen (Patientenschutz) [2].

Grundséatzlich soll die Ubertragung von Erregern durch die Hinde des Personals mittels
Handedesinfektion verhindert werden. Es ist jedoch bekannt, dass diese bei Auftrag groRerer
Kontaminationsmengen unzureichend sein kann und danach lebensfdhige Keime auf der Haut
verbleiben [112] . Die Verwendung von Handschuhen ist daher immer dann erforderlich, wenn mit
einer groReren Kontaminationsmenge zu rechnen ist. Dies ist bei der Shuntpunktion oder der
Katheterkonnektion grundsatzlich der Fall.

Indikationen zum Handschuhwechsel sind gemaR KRINKO-Empfehlung [2]:

e Jede neue Indikation zur Handedesinfektion (,5 Moments“), es sei denn, der
Handschuhwechsel ist praktisch schwer realisierbar, weil er zu einer Unterbrechung des
Arbeitsflusses fiihren wiirde (in diesem Fall ggf. Anwendung von Desinfektionsmittel auf die
Handschuhe maoglich)

e Wechsel von unreinem zu reinem Arbeitsbereich an einem Patienten

e Stets bei Wechsel zum nachsten Patienten

Sofern die Handschuhe vom Material her geeignet sind, mit Handedesinfektionsmittel behandelt zu
werden (z.B. Nitrilhandschuhe, chemikalienbestidndige Handschuhe entsprechend Europaischer
Norm EN 374, kein Ausschluss der Desinfektion durch den Hersteller), kann eine solche Desinfektion
als Ausnahme erfolgen, wenn anschlieBend am gleichen Patienten weiter gearbeitet wird. Die
Rechtfertigung fur dieses Vorgehen ergibt sich aus der unvertretbar langen Unterbrechung der
Arbeitsabldufe am Patienten, wenn ein Wechsel der Handschuhe sowie der dabei erforderliche
Handedesinfektionsschritt eingehalten wiirde. Voraussetzung ist, dass der Handschuh keine sichtbare
Perforation oder Kontamination mit Korpersekreten aufweist. Eine maximale Tragedauer der
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Handschuhe von 30 min und maximal 5 Desinfektionen der Handschuhflachen darf jedoch nicht
Uberschritten werden [113].

Bei der Dialyse kann das unmittelbare Umfeld des Patienten sowohl durch Blutspritzer als auch durch
Sekrete und Korperflussigkeiten kontaminiert werden. Zum unmittelbaren Umfeld gehoren dabei die
Patientenliege bzw. das Patientenbett und alle Oberflachen, die der Patient im Zusammenhang mit
seiner Behandlung im Dialysezentrum mit den Handen erreicht (z.B. Nachttische, Mobel und Wande
im Nahfeld). Hinzugerechnet werden missen auch die Oberflichen von Gerdten und
Medizinprodukten, die am Patienten angewendet werden (z.B. Blutdruckmanschetten,
Abdriickhilfen). Ferner gehoren die Dialysemaschinen zum unmittelbaren Umfeld, da das
Dialysepersonal wahrend des An- und Abhdngvorgangs mit den Handen sowohl den Patienten als
auch die Maschine beruhrt.

Regelmalige DesinfektionsmaRnahmen fiir patientenferne Oberflachen oder von sanitdren Anlagen,
die Patienten im Dialysezentrum nutzen, sind im Hygieneplan festzulegen. In Einrichtungen, die
Patienten betreuen, die mit resistenten oder kontagidsen Mikroorganismen kolonisiert sind, ist eine
Risikobewertung durchzufiihren und ggf. die Haufigkeit der DesinfektionsmaBnahmen zu erhéhen (s.
Kapitel 9).

Die Durchfiihrung der Oberflachenreinigung und —desinfektion erfolgt nach allgemeinen Standards
fir medizinische Einrichtungen, wie sie in den KRINKO-Empfehlungen zu dieser Thematik
niedergelegt sind [5].

Eine Ubertragung von nosokomialen Infektionen durch gemeinsam genutzte Blutdruckmanschetten
oder Abdrickhilfen ist nicht nachgewiesen, jedoch plausibel und in Zusammenhang mit der
Ubertragung der Hepatitis C in Himodialyseeinrichtungen als Ursache diskutiert worden [114].

8.3 Personliche Schutzausriistung (med. Personal)

Zur Shuntpunktion oder zur Katheterkonnektion ist die Verwendung von keimarmen
Einmalhandschuhen erforderlich. Bei der Shuntpunktion muss zusatzlich ein Mund-Nase-Schutz
sowie eine Schutzbrille (alternativ: Schutzvisier) verwendet werden (Kat. IV).

Eine Verwendung von langdarmeligen Schutzkitteln fiir das Dialysepersonal ist erforderlich, wenn
aufgrund der durchgefiihrten Tatigkeit eine Kontamination der Arbeitskleidung nicht auszuschlieRen
ist (z.B. Pflege inkontinenter Patienten, Versorgung infizierter Wunden). Die Anwendung geeigneter
personlicher Schutzausristung ist dariiber hinaus bei der Versorgung von Patienten erforderlich, die
mit resistenten oder kontagiosen Erregern kolonisiert/infiziert sind (Kat. IV).

Kommentar:
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Die Verwendung personlicher Schutzausristung ergibt sich aus dem Arbeitsschutz fiir die Mitarbeiter
von Dialyseeinrichtungen. Die Regelung stellt somit eine dialysespezifische Interpretation der
Vorgaben aus den TRBA 250 [18] dar. Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung wird die Tatigkeit in
einer Dialyseeinrichtung grundsatzlich in die Schutzstufe 2 nach TRBA 250 (Tatigkeiten, bei denen es
regelmaRig und nicht nur in geringfligigem Umfang zum Kontakt mit potenziell infektiosem Material,
wie Korperflissigkeiten, -ausscheidungen oder —gewebe kommen kann), eingeordnet. Danach sind
Schutzhandschuhe grundsatzlich beispielsweise bei Blutentnahmen zu tragen. Entsprechend ist dies
auch fur Arbeiten am Gefaldzugang fiir die Dialyse erforderlich.

Bei Shuntpunktionen ist aufgrund des hohen Drucks in den arterialisierten GefdalRen ein Verspritzen
von Blut nicht auszuschlieRen. Somit besteht eine Ahnlichkeit der Shuntpunktion mit der Punktion
von Arterien, die in den TRBA 250 als Beispiel fiir eine Tatigkeit genannt wird, bei der die
Verwendung eines Mund-Nase-Schutzes sowie eines Augenschutzes aus Arbeitsschutzgriinden
erforderlich ist. Grundsatzlich ist eine Infektionsgefahr durch Blutspritzer, die die Schleimhiute von
Mund und Augen treffen, nie vollig auszuschlieBen, auch nicht durch ein Screening der Patienten auf
virale Infektionserreger. Ein sicherer Arbeitsschutz erfordert daher die Verwendung personlicher
Schutzausriistung durch das Personal, wobei sowohl Schutzbrillen mit Seitenschutz, Uberbrillen oder
Schutzvisiere geeignet sind.

8.4 Verabreichung intravendser Medikamente

Die Rekonstitution, Zubereitung und Verabreichung von Parenteralia erfolgt grundsatzlich gemaR den
Herstellerangaben in der Fachinformation und nach den gesetzlichen Vorgaben des
Arzneimittelrechtes. Die Vorbereitung von Parenteralia, die im Zusammenhang mit der
Dialysebehandlung appliziert werden (z.B. Heparin, ESA, Eisen, etc.) soll an einem sauberen
Arbeitsplatz mit desinfizierter Oberflache erfolgen, an dem ein Kontakt mit bereits am Patienten
angewandten Kandilen, Dialysatoren, Schlauchsystemen oder anderen potentiell kontaminierten
Gegenstinden sowie mit Spritzwasser aus einem angrenzenden Waschbecken ausgeschlossen ist
(Kat. n).

Parenteral zu applizierende Medikamente aus Multidose-Gebinden miissen unmittelbar vor der
Anwendung an diesem Arbeitsplatz in geeigneten Spritzen aliquotiert und die Aliquots dann auf die
Behandlungsplatze verteilt werden. Werden hierzu Minispikes verwendet, sollen diese ab der
zweiten Entnahme mit einem geeigneten Alkoholtuch (zugelassen zur Desinfektion von
alkoholbestandigen Medizinprodukten) desinfiziert werden. Die Alternative hierzu ist die
Desinfektion des Durchstechstopfens der Mehrdosisampullenflasche mit einem geeigneten
Alkoholtuch und die Entnahme mit jeweils einer neuen sterilen Spritze und Kanile. Nicht komplett
aufgebrauchte Mehrdosisampullen sollten am Ende der letzten Schicht des Tages verworfen werden.
(Kat. 11).

Zur Dauer der Verwendbarkeit von Multidose-Gebinden sind die Anwendungsvorschriften der
Hersteller, die aus der jeweiligen Fachinformation hervorgehen, zu beachten (Kat. IV).
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Kommentar:

In der Vergangenheit war es in vielen Dialyseeinrichtungen Ublich, parenteral zu applizierende
Medikamente auf Rollwdgen von Patient zu Patient zu transportieren, mitunter auch erst am
Patientenbett aus Multidose-Gebinden aufzuziehen. Diese Praxis wurde fiir zahlreiche Ausbriiche
von Hepatitis C in Hamodialyseeinrichtungen als relevanter kausaler Faktor identifiziert [26] und ist
obsolet.

Eine Umfrage in US-amerikanischen Dialyseeinrichtungen fand einen Zusammenhang zwischen der
Hepatitis B Pravalenz und der Verfahrensweise bei der Vorbereitung von Parenteralia [115]. In
Zentren, die Parenteralia im Dialysezentrum zirkulierten oder im Dialysebereich aufzogen, war die
Hepatitis B Prdvalenz mehr als viermal so hoch wie in Zentren, die injizierbare Medikamente
grundsatzlich an einem geschitzten separaten Arbeitsplatz vorbereiteten.

Die korrekte Anwendung von Multidose-Gebinden hat die KRINKO-Empfehlungen zur Punktionen
und Injektionen [3] zu beachten (z.B. hygienische Handedesinfektion vor Beginn des Herrichtens von
Medikamenten und Materialien, Wischdesinfektion des Arbeitsplatzes). Dabei ergeben sich keine
weiteren dialysespezifischen Besonderheiten.

8.5 Abfallmanagement

Schlauchsysteme, Dialysatoren und andere Materialien, die als Einmalmaterial nach einer
Dialysesitzung entsorgt werden missen, sind unmittelbar am Behandlungsplatz in geeignete
flissigkeitsdichte Abfallsammelbehalter zu verpacken, um eine Kontamination der Umgebung beim
Transport von Abféllen zur zentralen Abfallsammelstelle zu verhindern (Kat. Ill).

Punktionskaniilen sowie andere spitze und scharfe Gegenstdnde sind in spezielle stich- und

Ill

bruchfeste Behaltnisse abzuwerfen. In der Regel konnen diese Materialien dann als ,,Hausmill“ der

Entsorgung zugefihrt werden (Kat. IV).

Kommentar:

Das Einmalmaterial bei der Hamodialyse ist naturgemall stets mit kleinen Restblutmengen
kontaminiert. Daher darf es nicht zur Entsorgung offen durch die Dialyseeinrichtung getragen
werden, sondern ist am Behandlungsplatz in geeignete Abfallbehalter zu verpacken. Hierzu stehen
verschiedene Arten von flissigkeitsdichten Sacken oder Boxen zur Verfiigung, die dann verschlossen
an eine zentrale Abfallsammelstelle in der Einrichtung verbracht werden kdnnen.

Kaniilen und andere scharfe oder spitze Gegenstdande mussen aus Griinden des Arbeitsschutzes in
spezielle Abwurfbehalter entsorgt werden, um eine Verletzung der Mitarbeiter zu verhindern. Die
Anforderung ergibt sich aus den TRBA 250 [18], wo auch Details zur Beschaffenheit solcher Behalter
dargelegt sind.
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Die Kategorisierung von Abfallarten ist in der Verordnung Uber das Europdische Abfallverzeichnis
[116] vorgegeben. Details zur Einordnung bestimmter Abfallarten aus dem Gesundheitssystem sind
der ,Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfdllen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes” der
Landerarbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) zu entnehmen [117].

Nach dieser Vorgabe kdnnen Kanilen und dhnliche Gegenstdande, sofern sie in vorschriftsmaRigen
Abwurfbehaltern verpackt sind, mit dem reguldaren Hausmiill entsorgt werden. Diese Abfdlle werden
mit dem Abfallschlissel AS 18 01 01 gekennzeichnet, der Entsorgungsbetrieb unterliegt dadurch
bestimmten Einschrankungen (keine stoffliche Wiederverwertung). Dies gilt nicht fir Kanilen, die bei
Patienten mit blutlibertragbaren Viruserkrankungen eingesetzt wurden. Diese sind unter dem
Abfallschliissel AS 18 02 03* als gefahrlicher Abfall der Entsorgung zuzufiihren. Alternativ kann vor
Entsorgung eine geeignete thermische Dekontamination erfolgen, wonach auch diese Abfalle als
Hausmdiill (AS 18 01 01) an den Entsorger (ibergeben werden kénnen.

Schlauchsysteme, Dialysatoren, Spritzen, entleerte Dialysatbeutel aus der Peritonealdialyse und
andere Einmalmaterialien sind grundsatzlich nach geeigneter Verpackung mit dem Hausmdll zu
entsorgen (Abfallschliissel AS 18 01 04). Dies gilt auch fur alle Materialien, die bei Patienten mit
resistenten Bakterien kolonisiert oder infiziert sind, eingesetzt wurden.

Ausnahmen von dieser Regel gibt es lediglich bei Dialysesystemen, die aufgrund einer irregular
abgeschlossenen Dialyse mit groBRen Mengen Blut von Patienten mit blutlibertragbaren
Viruserkrankungen gefiillt sind. Reguldr freigespilte Schlauchsysteme kdnnen auch dann als
Hausmiill entsorgt werden, wenn sie von Patienten mit Virushepatitis stammen.

9 Besondere Hygienemaf3nahmen
9.1 Blutiibertragbare Viruserkrankungen

9.1.1 Screening

Unter den Bedingungen der Himodialyse stellt Blut einen potentiellen Ubertragungsweg fiir
Hepatitis B oder Hepatitis C dar. Aufgrund der Konsequenzen fir die weitere Behandlung der
Patienten wird ein Screening auf HBV und HCV gemaR Tabelle 4 empfohlen (Kat. I1).

Tabelle 4: Empfehlung zum Routinescreening auf virale Erkrankungen fir
Hamodialysepatienten

Situation HBsAg anti-HBs | anti-HBc | HBV-DNA | anti-HCV | HCV-RNA
Eingangs- + + + +
Untersuchung

Jahrliche +1 +2 +3

Kontrolle

Rickkehr nach
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Dialyse

in Hochpravalenz- +4 +4
Region oder
akuter

Infektionsverdacht

1= nur bei Impf-Nonrespondern

2= nur bei Impfrespondern/Patienten nach Hepatitis B Infektion
3= nur bei Patienten, die eingangs anti-HCV negativ waren

4= zum sicheren Ausschluss mehrfach erforderlich, s.u.

Flr Patienten, die zuvor in Hochpravalenzgebieten dialysiert haben (z.B. Urlaubsriickkehrer), oder bei
denen ein akuter Infektionsverdacht besteht, sollte zusatzlich eine HBV- bzw. HCV-PCR durchgefiihrt
werden. Der sichere Ausschluss einer Virushepatitis bei moglicherweise erst kurz zuriickliegender
Infektion erfordert drei konsekutive PCR-Untersuchungen im Abstand von jeweils 2-4 Wochen (Kat.
).

Im Falle eines Erkrankungsausbruchs in einem Dialysezentrum sind (iber das Routinescreening
hinausgehende diagnostische MaRnahmen erforderlich (z.B. PCR-Untersuchungen auch bei negativer
Serologie).

Kommentar:

Die Ubertragbarkeit der viralen Hepatitiden durch Blut im Rahmen der Himodialysetherapie wird
durch historische Beschreibungen [118, 119] und rezente Berichte von Ausbriichen [120, 121] belegt.
Die Kenntnis des Serostatus sowie des Replikationsstatus von Dialysepatienten hinsichtlich HBV und
HCV erlaubt eine Risikostratifizierung und Zuweisung zusatzlicher VorsichtsmaRnahmen bei der
Hamodialysetherapie. Dialysepatienten gehdren zum Indikationsspektrum der Virusdiagnostik gemaf
einschlagiger Leitlinien (Hepatitis B [122], Hepatitis C [123]).

Beide Erkrankungen kénnen schon beim Gesunden inapparent verlaufen, subklinische Erkrankungen
mit Hepatitis B Virus sind bei Nierenkranken die Regel [123]. Auch ohne klinischen Verdacht ist somit
das Vorliegen einer Hepatitis-Infektion moglich, die Erkennung der chronisch replikativen
Erkrankungsstadien ist oft nur durch virologisches Screening moglich. In Deutschland ist eine
Durchseuchungsrate unter Dialysepatienten von ca. 2,2% fiir Hepatitis B und 1% fiir Hepatitis C
anzunehmen [124].

Eine Bestimmung von HBsAg ist die geeignete Untersuchung, um im Rahmen eines nicht durch eine
Akuterkrankung getriebenen Screenings eine replizierende Hepatitis B Infektion zu erkennen. Bei
frischer Infektion mit dem Virus besteht jedoch die Moglichkeit, dass der Test negativ ausfillt,
obwohl eine niedrigtitrige Virusreplikation besteht. Besteht ein akuter Erkrankungsverdacht oder
konnte eine Neuinfektion erst kurz zurlickliegen, ist zusatzlich die Bestimmung der HBV-DNA zu
empfehlen. Dies gilt insbesondere bei Urlaubsriickkehrern aus Endemiegebieten fiir die Infektion.
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Die Bestimmung von anti-HBs und anti-HBc dient der Erkennung einer durchgemachten Hepatitis B
bzw. des Impfstatus. Fir die Allgemeinbevolkerung sind nach erfolgreicher Hepatitis B Impfung keine
fortlaufenden serologischen Kontrollen des anti-HBs angezeigt. Patienten mit chronischem
Nierenversagen weisen jedoch einen Immundefekt auf, so dass gemaR aktueller Empfehlung der
Standigen Impfkommission (STIKO, [125]) beim Robert Koch-Institut jahrliche Kontrollen empfohlen
sind.

Die Bestimmung von anti-HCV ist ein adaquater Suchtest fir immunkompetente Patienten, bei denen
kein akuter Erkrankungsverdacht besteht [126]. Positive Befunde sind durch einen
nukleinsdurebasierten Test zu verifizieren. Negative Befunde sind insbesondere bei
immunkompromittierten Patienten mit einer gewissen Unsicherheit verbunden, weil bei ihnen die
Antikorperbildung verzogert auftreten oder ausbleiben kann [127] . Im Rahmen des Screenings bei
chronisch Nierenkranken werden falsch negative anti-HCV Befunde in einer Haufigkeit von 0,8%
[128] bis 2% [129] berichtet. Vor dem Hintergrund der niedrigen HCV-Prdvalenz in Deutschland
erscheint daher eine routinemaRige Anwendung der HCV-PCR fiir das Eingangsscreening und die
jahrliche Kontrolle verzichtbar.

Bei Patienten, die zuvor in Hochpravalenzregionen fir HCV dialysiert wurden, oder bei Patienten mit
akutem Erkrankungsverdacht ist das diagnostische Fenster zwischen Infektion und anti-HCV
Konversion von 7-8 Wochen zu beachten [126]. In dieser Zeit kann eine HCV Infektion
moglicherweise nur durch eine HCV-PCR erkannt werden. In der sehr friihen Phase einer akuten
Infektion kann auch die PCR unzureichend sensitiv sein. Ein sicherer Ausschluss einer Infektion
erfordert die Durchfiihrung von drei PCR-Untersuchungen im Abstand von jeweils 2-4 Wochen [126].

Im Unterschied zu frilheren Empfehlungen wurde die Forderung nach einem Routinescreening auf
HIV fiir Dialysepatienten verlassen. In Deutschland sind derzeit ca. 85.000 Menschen mit HIV infiziert
[130]. Dies entspricht einer Pravalenz von ca. 0,001%. Im Jahr 2015 standen 71% der Infizierten
unter antiretroviraler Therapie [130]. In Nordamerika und Afrika pradestiniert die HIV-Infektion zur
Niereninsuffizienz, da sie bei Menschen dunkler Hautfarbe charakteristische Nephropathieformen
induziert [131][132], die bei Kaukasiern sehr selten sind. Altere Daten des QUASI-Niere Registers
(2006) weisen auf eine deutlich geringere Pravalenz von HIV (0,1%) bei Dialysepatienten in
Deutschland hin als fiir Hepatitis B (0,9%) oder Hepatitis C (2,2%) [124].

Die Ubertragung von HIV durch Blutkontaminationen im Rahmen der Hamodialyse ist vorstellbar,
wenngleich das Risiko aufgrund der Viruslast als geringer eingeschatzt wird als bei Virushepatitiden
[133]. Das HI-Virus ist auf Oberflaichen nur kurze Zeit stabil, es wird durch gangige
Oberflachendesinfektionsmittel rasch und effektiv inaktiviert. Fir alle medizinischen Bereiche wird
daher die Anwendung der Basishygiene bei Umgang mit allen Patienten empfohlen, eine davon
abweichende Behandlung von HIV-infizierten Patienten ist nicht gerechtfertigt [9] . Unzureichende
BasishygienemalBnahmen sind keinesfalls vertretbar, ein HIV-Screening kann keine Rechtfertigung
dafiir sein. Bei jedem Patienten ist die Maoglichkeit einer blutlibertragbaren Infektion
(moglicherweise frisch und undiagnostiziert) in Betracht zu ziehen, so dass entsprechende
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Arbeitsschutzmallnahmen zu ergreifen sind. Somit ist ein Routinescreening von Dialysepatienten auf
HIV nicht erforderlich.

9.1.2 Dialysemaschinen fiir Virushepatitis-infizierte Patienten

Die Zuweisung separater Dialysemaschinen fir Patienten, die mit Virushepatitiden infiziert sind, ist
dann nicht erforderlich, wenn vor Anwendung der Maschine bei einem nicht infizierten Patienten
eine fachgerechte Oberflaichendesinfektion des Gerates sichergestellt ist. Die Hydraulik von
Dialysemaschinen, an denen Virushepatitis-infizierte Patienten behandelt wurden, muss ohnehin
nach jeder Behandlungssitzung reguldr durch das Desinfektionsprogramm desinfiziert werden (Kat.

).

Es wird empfohlen, die Oberflaichendesinfektion mit Handzeichen des Verantwortlichen namentlich
zu protokollieren (Kat. Il).

9.1.3 Anwendung von Medizinprodukten bei Virushepatitis-infizierten Patienten
Medizinprodukte (z.B. Blutdruckmanschetten, Abdriickhilfen 0.4.), die bei HBV- oder HCV-Infizierten
zur Anwendung kamen, dirfen grundsatzlich erst nach fachgerechter Desinfektion an einem anderen
Patienten angewendet werden (Kat. IV).

Kommentar:

Hepatitis B und Hepatitis C konnen im Rahmen der Hamodialysebehandlung nosokomial ibertragen
werden, verschiedentlich kam es zu Ausbrichen in Dialyseeinrichtungen. In den zurickliegenden
Jahrzehnten betrafen derartige Ausbriiche ganz iberwiegend die Hepatitis C, in den friihen Jahren
der Hamodialyse, in den 1960er und 1970er Jahren mehrheitlich die Hepatitis B. Moglicherweise
tragt die Riegelung durch die Hepatitis B Impfung dazu bei, dass diese Infektion inzwischen kaum
noch im Dialyseumfeld Ubertragen wird. Es erscheint plausibel, die neueren, fiir die Hepatitis C
Ubertragung gewonnenen Erkenntnisse auch auf die Hepatitis B zu tibertragen.

Die Transmission von blutlibertragbaren Viren erfolgt in der Dialyse durch Blutspritzer bzw. blutig
kontaminierte Oberflichen. Der wichtigste Ubertragungsweg von einem Patienten auf einen anderen
ist der durch die Hande des Dialysepersonals. Bereits in den 1990er Jahren konnte belegt werden,
dass die wiederholte Schulung des Personals zur Verbesserung der Handehygiene und damit zur
drastischen Reduktion der Ubertragung von Hepatitis C in Dialysezentren fiihrt [134].

Dialysemaschinen sind wiederholt mit der Transmission von Hepatitis C Viren zwischen
Dialysepatienten in Verbindung gebracht worden. Maégliche Ubertragungswege sind die
Kontamination der Bedienfelder mit Ubertragung von Blutspritzern zum nachfolgenden Patienten
durch die Hande des Bedieners, die Kontamination der Konnektoren der Druckaufnehmer [135][136]
oder Blutspritzer auf patientennahen Oberflachen [120, 137].
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Zur Frage, ob eine Maschinenseparation fur HCV infizierte Dialysepatienten zu einer Verminderung
relevanter Endpunkte wie der Neuinfektionsrate fiihrt, wurde kirzlich ein Cochrane Review
durchgefiihrt [138]. Hierbei konnte nur eine randomisierte Studie identifiziert werden, die zudem
schwere methodische Nachteile aufweist [139]. Die Studie verglich die HCV Neuinfektionsrate nach
randomisierter Aufteilung von 12 Dialysezentren in solche, die separate Dialysemaschinen
verwenden und solche, die keine Maschinentrennung vornehmen. Eine rdumliche Separation wurde
nicht vorgenommen. In Zentren mit getrennter Maschinenzuweisung lag die Neuinfektionsrate mit
1,6% signifikant niedriger als in Zentren ohne Maschinentrennung (4,7%, p=0,05). Der Cochrane
Review weist darauf hin, dass Schwachen im Studiendesign eine solide Bewertung der Daten
erschweren. So wurde die Rate nosokomialer Neuinfektionen nicht auf das Expositionsrisiko der
Patienten bezogen und nur % der Teilnehmer konnten Uber den Studienzeitraum von 9 Monaten
nachverfolgt werden. Die Beweiskraft der Studie ist somit sehr gering.

Es gibt zahlreiche nicht-randomisierte Untersuchungen, die die raumliche Isolierung, die separate
Maschinenzuweisung und/oder andere VorsichtsmaRBnahmen in Hinblick auf die HCV
Transmissionsrate untersuchten (Literaturreview in [138]). Sie verwenden in der Regel ein Vorher-
Nachher Design und konnen daher die Konsequenz der jeweiligen MalRnahme nicht von einer im
zweiten Studienabschnitt erhohten Aufmerksamkeit fiir Hygienefragen abgrenzen. Die Mehrzahl der
Studien legt trotz der niedrigen wissenschaftlichen Qualitat einen positiven Effekt von a) Steigerung
der Aufmerksamkeit fir Hygiene in einer Einrichtung, b) Zuweisung separater Maschinen nur fir HCV
positive Patienten, c) separaten Behandlungsraumen fiir HCV positive Patienten nahe.

Fabrizi und Messa [26] fuhrten einen systematischen Literaturreview hinsichtlich von
Ausbruchsberichten der Hepatitis C in Dialyseeinrichtungen durch. Sie identifizierten zwischen 1992
und 2015 auswertbare Berichte Uber insgesamt 45 Ausbriiche. Diese sehr umfangreiche und
sorgfdltige  Aufarbeitung zeigt, welche Mechanismen der Virusibertragung zwischen
Dialysepatienten in den Ausbruchsanalysen aufgezeigt werden konnten:

e Unzureichende Basishygiene, v.a. Hindehygiene und Handschuhwechsel, durch das Personal,
besonders auch in Notfallsituationen (18 Berichte)

e Inaddquater Umgang mit Multidose-Medikamenten (17 Berichte)

e Unzureichende Durchfiihrung der Oberflaichendesinfektion von Dialysemaschinen und
unmittelbar patientennahen Oberflachen (16 Berichte)

e Blutkontamination der Druckaufnehmeranschliisse an Dialysemaschinen (3 Berichte)

e Gemeinsame Nutzung von Medizinprodukten durch Patienten ohne zwischenzeitliche
Desinfektion (1 Bericht)

Zusammenfassend erscheint eine besondere Aufmerksamkeit fir die hygienischen Risiken bei
Dialysepatienten mit aktiver Virushepatitis geboten. Unter Bericksichtigung der wahrscheinlichen
Transmissionswege bei Verwendung gemeinsamer Dialysemaschinen liegt das Hauptaugenmerk auf
der desinfizierenden Reinigung aller Gerateoberflachen. Neben den Bedienfeldern, die am haufigsten
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berihrt werden und so kontaminiert werden kénnten, spielen auch schlecht zugangliche Bereiche
wie die Konnektoren der Druckaufnehmer eine Rolle und mussen desinfizierend gereinigt werden.

Eine Dialysemaschine, die bei einem mit Virushepatitis infizierten Patienten eingesetzt wurde, kann
anschlieRend bei nicht-infizierten Patienten verwendet werden. Dies setzt eine besondere, Uber das
normale MaR hinausgehende Sorgfalt bei der desinfizierenden Reinigung voraus. Daher wird
empfohlen, die Freigabe einer bei Hepatitis-infizierten Patienten verwendeten Maschine als einen
Prozess zu definieren. Fir dessen korrekte Durchfiihrung sollte ein Protokoll angefertigt und die
personliche Verantwortung dokumentiert werden.

Die Ubertragung von Hepatitisviren von einem Patienten auf einen anderen durch die
Geratehydraulik ist extrem unwahrscheinlich. Infektiose Viruspartikel konnen nicht durch die intakte
Dialysemembran in die Geratehydraulik eindringen. Sollte dies bei Membranrupturen dennoch
geschehen, wiirde lediglich eine Kontamination der ableitenden Hydraulik erfolgen, so dass kein
Risiko fur nachfolgend behandelte Patienten entsteht. Daher ist die routinemalige Desinfektion der
flissigkeitsfihrenden Kompartimente durch das maschineneigene Programm in diesem
Zusammenhang ausreichend und sicher. Es sollte eine Standarddesinfektion nach Herstellervorgaben
vorgenommen werden.

Hinsichtlich der bei Virushepatitis-infizierten benutzten Medizinprodukte ist besondere Vorsicht
geboten. Insbesondere die gemeinsame Verwendung von Abdrickhilfen oder auch
Blutdruckmanschetten ist ohne eine fachgerechte Desinfektion nicht statthaft. Die Verpflichtung zur
fachgerechten Aufbereitung jeglicher Medizinprodukte vor Anwendung an anderen Patienten ergibt
sich auch aus §8 Abs. 1 und 2 MPBetreibV [25].

Eine kausale Rolle von Medizinprodukten bei der Ubertragung der HCV Infektion in
Dialyseeinrichtungen wurde wiederholt in Ausbruchsberichten angenommen [26]. Die raumliche
Separierung tragt u.a. dazu bei, die gemeinsame Verwendung solcher direkt am Patienten
angewendeter Geratschaften zu vermeiden. Verzichtet man auf die rdumliche Trennung (s. 9.1.4),
muss die korrekte Anwendung von Medizinprodukten dennoch sichergestellt werden.

9.1.4 Rdaumliche oder zeitlich-organisatorische Trennung

Patienten mit replizierender Hepatitis B Infektion sollen nicht gleichzeitig im selben Raum wie
Patienten dialysiert werden, die fir eine HBV Neuinfektion empfanglich sind (ungeimpfte Patienten
oder Patienten mit anti-HBs Titer < 10 IE/L) (Kat. Il).

Bei Patienten mit replizierender Hepatitis C Infektion soll die Aufmerksamkeit fir die
Aufrechterhaltung der optimalen Basishygiene wahrend der Hamodialysebehandlung durch
Kennzeichnung des Behandlungsplatzes oder durch eine raumliche Separierung gesteigert werden
(Kat. 111).
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Kommentar:

Traditionell wurde stets eine Einzelzimmer-Isolierung oder -Kohortierung fiir Virushepatitis-infizierte
Dialysepatienten gefordert. Diese MaRnahme soll einer Transmission durch Blutkontaminationen auf
Oberflachen
entgegenwirken. Die Datenlage fiir die Wirksamkeit dieser MaBnahme ist hinsichtlich Hepatitis B

den Handen des Personals, auf Gerateoberflichen oder patientennahen

nicht aussagekraftig. Eine kleine Studie belegte, dass es bei der Behandlung HBV positiver Patienten
in der Dialyse zu potentiell infektiosen (hier:

Blutdruckmanschette) kommen kann [140]. Infolge der Hepatitis-Endemien in den 1960/70er Jahren
in Dialyseeinrichtungen [118, 141] wurde die Grundregel einer raumlichen Separierung fur alle HBV-

Blutkontaminationen im Patientenumfeld

positiven Patienten eingefiihrt [142] und anschlieBend nicht mehr wissenschaftlich tiberprift.

In Hinblick auf das nosokomiale Ubertragungsrisiko der Hepatitis B in der Dialyse ist von geringen
Ubertragenen Blutmengen auszugehen. Eine erfolgreiche Impfung gegen Hepatitis B kann Infektionen
durch kleine Inokula sicher verhindern. Man geht davon aus, dass eine Neuinfektion in der Regel
durch anti-HBs Antikorper in einer Konzentration von >10 |U/L verhindert wird. Die Gambia Hepatitis
Intervention Study [143] zeigte bei Gber 700 Kindern in einer Hochrisiko-Umgebung, dass es keinen
Impftiter gibt, der absoluten Schutz verspricht. Bei sehr hohen libertragenen Virusmengen kann die
Seroabwehr Giberspielt werden. Bei Antikorpertitern oberhalb von 10 IU/L entstanden jedoch auch
unter Hochrisikobedingungen nur noch transiente Infektionen, es kam nicht zu chronischen
Hepatitiden. Die Empfehlungen der STIKO [125] sehen Auffrischimpfungen bei Unterschreiten einer
anti-HBs Konzentration von 100 IU/L vor, um einen ausreichenden Sicherheitsabstand zum minimal
protektiven Titer zu gewahrleisten.

Fiir die Hepatitis C wurde die Frage, welche besonderen HygienemalRnahmen erforderlich sind, in
einigen Arbeiten untersucht, wobei jedoch die wissenschaftliche Qualitat dieser Untersuchungen
gering ist. Die Evidenzlage kann daher bestenfalls Hinweise fiir begriindete Expertenempfehlungen
geben. Ein systematischer Evidenzreview der Cochrane Collaboration [138] fand keine randomisierte
Untersuchung zur Frage der raumlichen Separation von Hepatitis C infizierten Patienten wahrend der
Dialyse. Ergebnisse der nicht-randomisierten Studien hierzu sind in der nachfolgenden Tabelle 5
wiedergegeben:

Tabelle 5: Studien zum Effekt von HygienemaRnahmen auf das Neuinfektionsrisiko von
Dialysepatienten mit Hepatitis C.

Quelle Intervention Studiendesign Pat. Ausgangspravalenz Effekt
[144] Rauml. Isolierung Prospektive 1.077 | 5,8% (hist. Kontrolle) Serokonversion pro
Observation vs. vS. 11,1% 3 Jahre 36,2%
historische Kontrolle 208 (Interventionsgruppe) | Kontrolle, 2,7%
Isolierung
[145] Rauml. Isolierung Pravalenzentwicklung 20-30% Zeitabhangige

in Zentren mit und
ohne
Isolierungsstrategie

Pravalenzabnahme
in allen Zentren,
Pravalenz in Zentren
ohne Isolierung
dauerhaft héher
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[146] Rauml. Isolierung Prospektive 8.615 | 13,5% (2,6 —22,9%) Isolierungsstrategie
Observationsstudie nicht pradiktiv fir
(DOPPS) Serokonversionsrate
[147] Rauml. Isolierung Retrospektive 170 25,8% Erhebliche
Analyse Pravalenzabnahme
Uber gesamten
Zeitraum, 2
nosokomiale
Serokonversionen
bei nicht-
separierten
Patienten
[134] Keine Isolierung, Prospektiver 963 13,5% Neuinfektionsrate
nur Basishygiene, vorher-nachher von 1,41% auf 0%
Personalschulung Vergleich (Uber 18 Monate)
[148] Erfassung Langsschnitt- 2.909 | 5,2-5,4% Keine nosokomiale
SchutzmalRnahmen | Observation 1 Jahr Neuinfektion
per Fragebogen 2/3 der HCV pos.
Patienten raumlich
isoliert
[149] Rauml. Isolierung + | Retrospektive 189 43,9 % HCV pos. Serokonversionsrate
separate Analyse vor 6,8% vor vs. 1,0%
Maschinen + Isolierung, prospektiv nach Intervention
separates Personal | 12 Monate unter
Isolierung
[150] Rauml. Isolierung Vorher-nachher, 325 49,7% Rickgang
retrospektive Analyse Neuinfektionsrate
von 9,1% auf 2,9%

Hier sei erneut auf die unter 9.1.2 diskutierten Ergebnisse des systemischen Literaturreviews [26] zu
Hepatitis C Ausbrichen in Dialyseeinrichtungen verwiesen. Diese erlauben den Schluss, dass
optimale Basishygiene sowie fachgerechte Oberflaichendesinfektion von Dialysegeraten und
patientennahen Oberflachen verbunden mit der korrekten Desinfektion von Medizinprodukten, die
an verschiedenen Patienten angewandt werden, fir die sichere Vermeidung der Transmission
notwendig und ausreichend sind. Eine raumliche Isolierung von Hepatitis-infizierten Patienten kann
die Aufmerksamkeit fir die hygienischen Notwendigkeiten steigern, ist als Ersatz fir eine
fachgerechte Hygiene jedoch nicht statthaft. Ein wesentliches Risiko besteht in der Ubertragung von
Blutspritzern durch die Hande des Dialysepersonals, wenn im Rahmen von Notfallsituationen
Malnahmen bei mehreren Patienten durchgefiihrt werden, ohne die notwendige Handedesinfektion
vorzunehmen. Das Bewusstsein fiir die Virusinfektion — unterstiitzt durch rdumliche Trennung oder
Kennzeichnung des Platzes - mag hier Hygienefehlern entgegenwirken.

9.1.5 Hepatitis B Impfung

Alle Patienten mit Risiko, eine HBV-Infektion zu erleiden (negativ flir HBsAg, anti-HBs und anti-HBc)
sollen vor Eintritt in ein Himodialyseprogramm aktiv gegen Hepatitis B geimpft werden. Impfdosis
und Impfschema sind gemaR der Zulassung der Praparate fiir chronisch Nierenkranke zu wahlen (Kat.
IA).
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Vier Wochen nach Grundimmunisierung soll zur Verifizierung des Impferfolgs eine serologische
Testung auf anti-HBs erfolgen. Bei fehlendem Impferfolg (anti-HBs <10 IU/L) kann eine Nachimpfung
(erneute Grundimmunisierung oder intradermale Impfung oder adjuvantierte Impfung) erfolgen (Kat.

).

Ob die Anwendung von mehr als 8 Impfdosen bei Patienten, die nie eine Impfantwort erreichten,
sinnvoll ist, wurde ist nicht in Studien untersucht.

Es wird empfohlen, den Serostatus geimpfter Patienten regelmaRig zu kontrollieren. Patienten mit
einem anti-HBs Titer >100 IE/L werden jahrlich getestet. Bei Patienten, die auf die Impfung
angesprochen hatten, sollte bei Unterschreiten eines anti-HBs-Titers von 100 IE/L gemaR STIKO-
Empfehlung eine einmalige Booster-Injektion erfolgen (Kat. Ill).

Kommentar:

Die aktive Hepatitis B Impfung ist ein wichtiger Baustein in der Vermeidung nosokomialer
Virusinfektionen. Nach éalteren Daten reduziert die Impfung bei Dialysepatienten das Risiko, eine
Hepatitis B Infektion zu akquirieren, um 70% [151]. Dialysepatienten sind eine Indikationsgruppe fur
die Hepatitis B Impfung gemal STIKO Empfehlung [125].

Da chronisch Nierenkranke eine eingeschrankte Immunabwehr aufweisen, sind fir diese Patienten
Impfschemata mit hoherer Impfstoffdosis pro Injektion sowie erweiterter Injektionshaufigkeit
etabliert. Diese Vorgehensweisen sind Bestandteil der Zulassung der Impfstoffe. Sie unterscheiden
sich etwas zwischen den einzelnen Praparaten (vgl. jeweilige Fachinformation).

Die STIKO empfiehlt fiir chronisch Nierenkranke, den Impferfolg nach Grundimmunisierung zu
verifizieren. Derartige Serokontrollen sind fiir die Allgemeinbevolkerung nicht vorgesehen. Ebenfalls
Bestandteil der Empfehlungen ist, bei ,Low-Respondern” (anti HBs 10-99 IU/L) umgehend eine
Booster-Injektion vorzunehmen [125]. In der Praxis hat sich das in Abb. 1 dargestellte Vorgehen
bewadhrt.

Abbildung 1: Vorschlag zur Vorgehensweise bei der Hepatitis B Impfung chronisch
Nierenkranker.
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Die intradermale Applikation des Impfstoffs stellt eine sinnvolle Alternative zur Fortsetzung der
intramuskularen Impfung bei Patienten dar, die auf den primaren Impfzyklus nicht angesprochen
haben. Durch intradermale Gabe kann die Wahrscheinlichkeit der Ausbildung protektiver anti-HBs
Antikorper deutlich gesteigert werden (systematischer Review hierzu in [152]).

Alternativ kommt die Anwendung eines adjuvantierten Impfstoffes in Betracht. Hierzu ist speziell fir
Patienten mit Niereninsuffizienz ein Praparat im Handel, dessen Wirksamkeit durch Zusatz eines
Immunstimulans gesteigert wird. Es erreicht bei Einsatz in der Primarimpfung héhere Responseraten
[153] und kann auch in der Nachimpfung von Nonrespondern eingesetzt werden.

9.1.6 Bewertung hochsensitiver HBV-PCR-Untersuchungen

Hepatitis B Viren bleiben auch nach klinischer Ausheilung der Infektion in der Leber latent, eine
Reaktivierung unter intensiver Immunsuppression ist moglich. Mit der Verbesserung der
Nachweismethoden fiir HBV werden mitunter bei asymptomatischen Patienten mit durchgemachter
Hepatitis B sehr niedrig replizierende Infektionen festgestellt. Von diesen Patienten mit HBV-DNA <
1.000 Kopien/mL geht kein relevantes Transmissionsrisiko in der Hamodialyse aus, so dass keine
hygienischen SondermaRRnahmen erforderlich sind. Dies gilt auch fiir Patienten, die seropositiv fur
anti-HBc sind (Kat. Il).
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Entsprechendes gilt fir Patienten unter direkter antiviraler Therapie, sofern die Virusreplikation auf <
1.000 Kopien/mL supprimiert ist (Kat. Il1).

Kommentar:

Hepatitis B Viren persistieren auch nach Ausheilung der klinisch apparenten Infektion dauerhaft im
Korper. Unter verschiedenen Formen der Immunsuppression kdnnen sie reaktiviert werden [154].
Gelegentlich wird bei Patienten nach durchgemachter Hepatitis B bei PCR-Untersuchungen sehr
niedrigtitrig HBV-DNA nachgewiesen, auch in Abwesenheit von HBsAg. Grundsatzlich ist eine
Infektiositdat bei diesen Patienten gegeben, z.B. in Einzelfdllen bei Lebertransplantation oder
Bluttransfusionen [155]. Abgesehen von derartigen umfangreichen Ubertragungen von Gewebe oder
Blut ist jedoch das Risiko einer Virustransmission extrem gering.

Direkte Evidenz zur Festlegung eines HBV-DNA Grenzwertes, unterhalb dessen keine
Virustransmission in der Dialyse moglich ist, gibt es nicht. Die Thematik wird international ausfihrlich
in einem anderen Kontext diskutiert. Beschaftigte im Gesundheitsdienst, die selbst an einer
replizierenden Hepatitis B leiden, kdnnen bei Durchfiihrung bestimmter infektionsgeneigter
Prozeduren die Infektion auf ihre Patienten (bertragen. Umfangreiche Risikobewertungen
(wiedergegeben in [156]) kamen zu dem Ergebnis, dass der Grenzwert der HBV-DNA von < 1.000
Kopien/mL Blut eine extrem konservative Abgrenzung darstellt, unterhalb der kein
Ubertragungsrisiko zu erwarten ist. Eine Ubertragung dieses Grenzwertes auf die Dialyse erscheint
plausibel.

Im Gegensatz zur antiviralen Therapie mit Interferon-alpha, die heute weitgehend verlassen ist,
handelt es sich bei der direkten antiviralen Behandlung der Hepatitis B um eine Therapie, die die
Virusreplikation supprimiert, jedoch nicht zur Ausheilung der Infektion fihrt. Sie ist daher dauerhaft
fortzusetzen. Es ist davon auszugehen, dass die Unterdriickung der Virusreplikation zu einer
weitgehenden Verminderung der Infektiositat fihrt. Bei den kleinen Inokula, die im Rahmen der
Dialysebehandlung vorstellbar sind, ist somit keine Ubertragbarkeit des Virus mehr anzunehmen.

9.1.7 Ausheilung einer Hepatitis C

Ist ein anti-HCV positiver Patient im Anschluss an eine akute Infektion in den Kontrolluntersuchungen
in drei PCR-Untersuchungen im Abstand von jeweils 2-4 Wochen HCV-RNA negativ und liegen
gleichzeitig normale Leberenzyme vor, so ist von einer spontanen Ausheilung der HCV-Erkrankung
auszugehen. Eventuelle hygienische SondermalRnahmen kénnen dann beendet werden (Kat. IIl).

Unter interferonfreier antiviraler Therapie einer Hepatitis C kommt es in der Regel innerhalb von
wenigen Wochen zum Verschwinden der Virusreplikation. Bei negativer PCR kdnnen hygienische
SondermalRnahmen 4 Wochen nach Therapiebeginn beendet werden (Kat. Il1).
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Kommentar:

In einer Minderheit der Falle heilt die akute Hepatitis C Infektion spontan aus (in 10-20% der Falle).
Moderne Therapien der Hepatitis C mit direkt antiviral wirksamen Substanzen fihren zu einem sehr
hohen dauerhaften virologischen Ansprechen (ca. 93% der Falle auch bei chronischer
Niereninsuffizienz [157]). Sie stellen eine finite Therapie dar, d.h. anders als bei der HBV-Infektion
geht man hier von einer Ausheilung auch nach Ende der antiviralen Behandlung aus. Ein
Wiederauftreten viraler Replikation nach Ende einer erfolgreichen direkten antiviralen Behandlung
ist sehr selten, die vergleichsweise kleinen Studien hierzu bei chronisch Nierenkranken sind allerdings
nicht ausreichend aussagekraftig. Eine systematische Auswertung der publizierten Studien zu
Sofosbuvir-haltigen Therapien bei Nierengesunden zeigte bei 779 Patienten, die 12 Wochen nach
Therapieende keine HCV-RNA aufwiesen, dass das Risiko eines Relapses nur noch 0,3% betrug [158].

Die Virusreplikation wird durch die direkte antivirale Therapie sehr rasch unterdriickt. Bereits 4
Wochen nach Therapiebeginn ist die Replikation nicht mehr nachweisbar [159]. Da von den
Patienten dann keine Infektionsgefahr mehr ausgeht, kénnen hygienische SondermaRnahmen trotz
weiterlaufender antiviraler Therapie beendet werden.

9.2 Multiresistente bakterielle Erreger
9.2.1 Methicillin-resistenter Staph. aureus

9.2.1.1 Screening

Ein generelles anlassloses Screening aller Dialysepatienten auf Kolonisation mit MRSA wird nicht
empfohlen, insbesondere keine regelmafig wiederkehrenden Abstriche bei Patienten, die ohne
langere Abwesenheit in einem ambulanten Dialyseprogramm behandelt werden (Kat. Il1).

Ein Screening kommt einmalig bei Neuaufnahme/Wiederaufnahme in ein Dialyseprogramm fur
definierte Hochrisikopatienten in Betracht. Solche sind durch folgende Kriterien beschrieben:

Stationare Behandlung innerhalb der letzten 6 Monate flir mindestens 4 zusammenhangende Tage
und zusatzlich mindestens ein weiterer der folgenden Risikofaktoren:

positiver MRSA-Nachweis in der Anamnese (unabhangig vom Zeitpunkt)

- chronische Pflegebedurftigkeit (Vorliegen eines Pflegegrades) und entweder
Antibiotikatherapie in den letzten 6 Monaten oder
liegende Katheter (z.B. Harnblasenkatheter, PEG-Sonde, Trachealkaniile)

- Dialysepflichtigkeit

- Hautulkus, Gangran, chronische Wunden, tiefe Weichteilinfektionen

Screeningabstriche sind mindestens von beiden Nasenvorhéfen (mit 1 Tupfer) zu entnehmen, eine
hohere Sensitivitat ergibt sich bei Einschluss zuséatzlicher Abstrichorte (Rachen, inguinal, perineal,
Wunden, etc.) (Kat. ll1).
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Kommentar:

Pravalenzangaben fir die Besiedlung (nicht Infektion) mit MRSA in Deutschland liegen zwischen 2,1
und 5,8% der ambulanten Dialysepatienten [160]. Die Besiedlung der Nasenvorhofe oder anderer
Pradilektionsstellen beim Dialysepatienten mit Staph. aureus (MSSA oder MRSA) bedingt ein
erhohtes Risiko fiir schwerwiegende Komplikationen wie Bakteridmie, insbesondere wenn die
Patienten einen zentralventsen Katheter zur Himodialyse tragen [95]. Ob dieses Risiko noch weiter
steigt, wenn die Staphylokokken aufgrund ihres Resistenzmusters als MRSA anzusprechen sind, ist
sehr wahrscheinlich [161], aber nicht eindeutig im Vergleich mit methicillin-sensiblen Staph. aureus
belegt [162], die ebenfalls bereits ein deutlich gesteigertes Risiko bedingen.

Die Frage des MRSA-Screenings wird von der KRINKO Empfehlung zur Pravention und Kontrolle von
Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus-Stammen (MRSA) in medizinischen und pflegerischen
Einrichtungen [7] ausfiihrlich diskutiert. Dabei wird darauf hingewiesen, dass im Krankenhaus und
insbesondere in der Intensivmedizin das generelle Screening zur Aufdeckung zahlreicher bis dahin
unerkannter Falle von Besiedlung fiihrt und die Zahl von MRSA-Bakteriamien sowie Wundinfektionen
gesenkt werden kann [163].

Untersuchungen zur Effektivitdt und Wirtschaftlichkeit eines MRSA-Screenings in der ambulanten
Medizin liegen hingegen nicht vor. Da sich Dialysepatienten zwischen den Behandlungssitzungen in
der Regel in einem nicht-medizinischen Umfeld befinden und normale Sozialkontakte wahrnehmen,
erscheint es schwierig, rational begriindbare Intervalle fiir ein generelles Screening zu definieren.

Die KRINKO-Empfehlung definiert Risikopopulationen mit erhéhter Wahrscheinlichkeit einer MRSA-
Kolonisation [7, 164]. Fir diese Populationen erscheint ein Screening bei Aufnahme zur stationaren
Behandlung sinnvoll. Die von der KRINKO formulierten Kriterien erfassen etwa 42% aller
Krankenhauspatienten und detektieren dabei etwa 80% der MRSA-Fille [165]. Es gibt keine
wissenschaftlichen Belege, dass ein Screening bei ambulanten Dialysepatienten in diesem Umfang
erforderlich und kosteneffizient ist. Daher werden hier engere Kriterien empfohlen, die den
Selektionskriterien aus der Vergiitungsvereinbarung der kassenarztlichen Bundesvereinigung fir die
ambulante Versorgung [166] entnommen sind.

9.2.1.2 Raumliche Trennung
MRSA-kolonisierte oder —infizierte Hdmodialysepatienten sind wahrend der Dialyse raumlich oder
zonal von anderen Patienten getrennt zu behandeln (Kat. Il).

Unter rdumlicher Trennung ist in diesem Zusammenhang die Zuweisung eines separaten Raumes, der
durch eine Tir gegen die (ibrigen Behandlungsbereiche abgetrennt ist, zu verstehen. Eine zonale
Trennung hingegen ist eine Abgrenzung z.B. durch eine mobile Trennwand, wobei bei Betreten des
zonal abgegrenzten Bereichs alle hygienischen SondermalRnahmen wie bei Betreten eines
Isolierzimmers durchzufiihren sind.
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Bevor Behandlungsbereiche in Dialysezentren, die fir die Behandlung von MRSA-infizierten oder —
kolonisierten Patienten vorgesehen sind, in der Folgeschicht fir nicht kolonisierte Patienten
verwendet werden kdnnen, muss eine fachgerechte Desinfektion aller patientennahen Oberflachen
erfolgen (Kat. l1).

Nach Risikobewertung des Verbreitungsrisikos (z. B. nicht abdeckbare offene Wunden, ungeniigende
Compliance, Erkrankungen des Respirationstraktes mit erhohter Sekretion) kann bei niedrigem
Streurisiko auf eine lIsolierung verzichtet werden. Ein Verbandwechsel darf dann nur in einem
geeigneten separaten Raum erfolgen (Kat. Ill).

Kommentar:

Der Nachweis einer Reduktion nosokomialer Transmissionen von MRSA Besiedlung durch raumliche
Isolierung der Patienten wurde bisher ausschlieRlich in der Intensivmedizin gefiihrt [167]. In der
Regel ist die rdumliche Isolierung in den entsprechenden Studien Teil eines MalRnahmenpakets,
welches besondere Personalschulung, verbesserte Handehygiene, intensivierte
Oberflachendesinfektion und anderes umfasst. Wissenschaftliche Daten zum Risiko einer
nosokomialen Verbreitung von MRSA in ambulanten Dialyseeinrichtungen liegen nicht vor.

Die Empfehlung beruht somit vor allem auf einer Risikobetrachtung unter Berlicksichtigung der
relevanten Transmissionswege. Eine Ubertragung von MRSA zwischen Dialysepatienten kann durch
die Hande des Dialysepersonals oder kontaminierte patientennahe Oberflaichen erfolgen. Ferner
kénnen bei Besiedlung der Nasenschleimhdute im Nahbereich um den Patienten Trépfchen zur
Ubertragung beitragen. Verbandmaterialien oder kontaminierte Gegenstinde sind weitere
potentielle Vektoren. Die Distanzlibertragung von MRSA ist durch geeignete hygienische
SondermalRnahmen (s. 9.2.1.3) vermeidbar. Weitere Transmissionsrisiken sind daher ausschlieRlich
an das unmittelbare Nahfeld des Patienten gebunden, das sich im Rahmen der Dialysebehandlung
auf die mit den Handen erreichbaren Bereiche rund um die Behandlungsliege beschrankt. Die
maximale experimentell bestimmte Verbreitungsdistanz von Trépfchen durch Niesen betrdgt bis 1m
[168], sie kann jedoch unter besonderen Bedingungen (Tropfchendurchmesser,
AusstoRgeschwindigkeit, Luftturbulenzen, Luftfeuchte etc.) bis zu 3m betragen. Es ist nicht
erforderlich, ganze Raume als |Isolierbereiche vorzusehen, wie dies bei stationarer
Krankenhausbehandlung mobiler Patienten erforderlich ist.

Die zonale Abgrenzung soll fir das Dialyseteam optisch erkennbar sein (z.B. mobile Trennwand,
deutliche Markierung), damit stets an die Verwendung der personlichen Schutzausristung und die
akribische Handehygiene erinnert wird.

Die Isolierzone um den Patienten ist nach der Behandlungsschicht desinfizierend zu reinigen (alle
patientennahen Oberflachen). Sucht der Patient im Dialysezentrum die sanitaren Einrichtungen auf,
sind die von ihm berlhrten Oberflachen unmittelbar danach desinfizierend zu reinigen.
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9.2.1.3 Hygienische Sondermafdnahmen

Bei allen Kontakten mit oder MaRnahmen am Patienten, bei denen es zu einer Ubertragung von
Staphylokokken auf das medizinische Personal oder Mitpatienten kommen kann, ist die sachgerechte
Durchfiihrung der Handehygiene die wichtigste MalRnahme zur Vermeidung der Ausbreitung (Kat.
1A).

Darliber hinaus ist die Verwendung von personlicher Schutzausristung (Schutzkittel, Mund-Nasen-
Schutz, Handschuhe) erforderlich. Besonderer Wert muss auf Handschuhwechsel/ Handedesinfektion
nach jedem Kontakt mit dem Patienten und seinem unmittelbaren Umfeld gelegt werden. Die
Patienten sollen dazu angehalten werden, selbst bei Ankunft im Dialysezentrum eine
Handedesinfektion durchzufihren (Kat. I1).

Kommentar:

Die Bedeutung der Hindedesinfektion als SchutzmaRnahme gegen die Ubertragung von MRSA ist
vielfach nachgewiesen, z.B. in einer prospektiven Studie, die zeigte, dass zwischen der
Hiandehygiene-Compliance des Krankenhauspersonals und der nosokomialen Ubertragungsrate ein
direkter Zusammenhang besteht [169]. Die Verwendung personlicher Schutzausristung ist
Bestandteil der MalRnahmenbiindel gegen die Transmission nosokomialer Erreger in zahlreichen
Studien. Die geforderten MaRnahmen sind identisch mit den Anforderungen der KRINKO
Empfehlungen zur MRSA-Pravention [7].

Auch die Patienten selbst kdonnen durch ihre Hande die Erreger auf Umgebungsoberflachen,
medizinisches Personal oder Mitpatienten (ibertragen. Die Durchfiihrung der Handedesinfektion
durch die Patienten fihrt nachweislich zu einer Verringerung der Rate nosokomialer MRSA-
Infektionen im Krankenhaus [170] und sollte daher auch in der ambulanten Dialyse genutzt werden.

9.2.1.4 Dekolonisation
Bei jedem MRSA-kolonisierten Patienten ist, sofern keine Kontraindikationen bestehen, ein
Dekolonisationsversuch in Erwagung zu ziehen (Kat. I).

Die Isoliermallnahmen wahrend der Dialysebehandlung sind fiir alle MRSA-kolonisierten Patienten
aufrecht zu erhalten, bis eine Eradikation nachgewiesen ist. Dies ist der Fall, wenn friihestens drei
Tage nach Abschluss der Behandlung drei an unterschiedlichen Tagen von den typischen Stellen
abgestrichene Proben negativ waren (Kat. Il).

Kommentar:

Die Dekolonisation erfolgt durch Anwendung eines Mallnahmenbiindels gemalk KRINKO Empfehlung
[7]. Zum Einsatz kommen lokal anzuwendende Antibiotika (z.B. Mupirocin-Nasensalbe) und/oder
Haut- und Schleimhautantiseptika (z. B. Octenidin), nicht jedoch systemisch wirksame Antibiotika.
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Die Erfolgsaussichten sind bei Nierenkranken und Nierengesunden vergleichbar [171]. Bei der
Mehrzahl der Patienten gelingt die Elimination von MRSA durch ein entsprechendes
Dekolonisierungsprotokoll (Nasensalbe, antibakterielle Waschung, haufiger Wechsel von Bekleidung
und Bettwasche) liber 5 bis 7 Tage [7]. Die erforderlichen Materialien werden derzeit von den
Krankenkassen in der Regel nicht finanziert. Die Nachkontrolle und Erfolgsdokumentation einer
Dekolonisation ist in der KRINKO-Empfehlung zu MRSA ausfihrlich diskutiert [7].

Nach primar erfolgreicher Dekolonisation ist bei bis zu 50% der Patienten mit Rekolonisierungen zu
rechnen [172]. Dies ist bei Dialysepatienten und Nierengesunden vergleichbar.

9.2.2 Multiresistente gramnegative Erreger (MRGN)

9.2.2.1 Screening
Regelmalige anlasslose Screeninguntersuchungen auf MRGN in ambulanten Dialyseeinrichtungen
werden nicht empfohlen (Kat. Il1).

Kommentar:

Die Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut nimmt
ausfuhrlich zu HygienemalRnahmen bei Infektion oder Besiedlung mit multiresistenten
gramnegativen Stdbchen Stellung [8]. Hinsichtlich moglicher ScreeningmaBnahmen durch
Rektalabstriche wird auf die geringe Aussagekraft sogar in endemischen Situationen und im
Krankenhaus hingewiesen. Generell empfiehlt die KRINKO, nur Hochrisikopatienten fiir eine
Kolonisation mit 4AMRGN zu screenen. Diese sind durch folgende Kriterien definiert:

e kurz zuriickliegender Kontakt zum Gesundheitssystem in Landern mit endemischem
Auftreten von 4MRGN oder
e Kontakt zu Patienten, die mit 4AMRGN kolonisiert sind.

Fir alle anderen Situationen wird kein Screening bei stationarer Krankenhausaufnahme empfohlen.
Im Rahmen der ambulanten Behandlung ist daher ein Screening als noch weniger hilfreich
einzuschatzen.

9.2.2.2 Raumliche Trennung und hygienische Sondermafdnahmen

Patienten, die mit 3MRGN kolonisiert sind, miissen im ambulanten Dialysezentrum in der Regel nicht
raumlich oder organisatorisch getrennt von anderen Patienten behandelt werden. Auf die strikte
Einhaltung der BasishygienemaRnahmen ist zu achten.

Eine Isolierung kann in Einzelfdllen erforderlich sein, wenn aufgrund patientenspezifischer
Besonderheiten (z.B. Durchfallerkrankung, kolonisiertes Tracheostoma, etc.) ein besonders hohes
Ubertragungsrisiko besteht. In diesen Fillen sollte eine Einzelzimmer-Isolierung oder eine zonale
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Isolierung (analog MRSA) vorgenommen werden. Bei Kolonisation mit 3MRGN sind die korrekt
durchgefiihrten MaRnahmen der Basishygiene ausreichend zur Vermeidung einer Transmission (Kat.
).

Flr Patienten, die mit 4MRGN kolonisiert sind, sollen wahrend der Dialyse IsolierungsmaRnahmen
mindestens analog zum Vorgehen bei MRSA getroffen werden. Aufgrund des zwischen den
Bakterienspezies unterschiedlichen Risikoprofils ist eine individuelle Risikoeinschatzung erforderlich.
Je nach Erreger konnen zusatzliche MaRnahmen bis hin zur strikten Einzelzimmerisolierung mit
Zuweisung exklusiv tatigen Pflegepersonals erforderlich sein. Bei hohem Transmissionsrisiko ist
ferner die Verwendung von personlicher Schutzausriistung (Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz,
Handschuhe) durch das Dialysepersonal erforderlich (Kat. I11).

Bei Behandlung von Patienten, die mit 4MRGN kolonisiert/infiziert sind, ist eine fallindividuelle
Beratung durch Hygienefachpersonal (Hygienefachschwester, Krankenhaushygieniker) erforderlich.

Kommentar:

Der Effekt der raumlichen Isolierung fiir Patienten mit MRGN-Besiedlung als einzelne MaRnahme zur
Transmissionsverhinderung ist wissenschaftlich bisher nicht untersucht. Die KRINKO-Empfehlungen
[8] differenzieren hinsichtlich der vorzunehmenden PrdventionsmalRnahmen in Einrichtungen des
Gesundheitssystems zwischen Normalbereichen und Risikobereichen. Dialyseeinrichtungen gehdéren
— im Gegensatz zu Intensivstationen oder onkologischen Stationen — zu den Normalbereichen. Fir
diese wird bei allen 3MRGN-Spezies die Umsetzung einer fachgerechten Basishygiene, nicht jedoch
eine raumliche Isolierung, gefordert.

Ist aufgrund von patientenspezifischen Besonderheiten von einer besonders hohen
Transmissionsgefahr der 3MRGN auszugehen, miissen die HygienemaRnahmen auf der Basis einer
individuellen Risikoeinschatzung erweitert werden. Dies wird nur in wenigen Fallen in der
ambulanten Dialyse erforderlich werden, z.B. bei Patienten mit kolonisiertem Tracheostoma oder bei
symptomatischer Durchfallerkrankung mit 3MRGN-Nachweis und unzureichender Mitarbeit des
Patienten hinsichtlich der HygienemalBnahmen. In diesen Fallen ist im Sinne der Einzelfallbetrachtung
einzuschatzen, ob z.B. die Verwendung eines Toilettenstuhls erforderlich ist, zusatzliche
Oberflachendesinfektionen vorgenommen werden missen o.3.

Gramnegative Bakterien mit Resistenz gegen alle 4 gebrduchlichen Antibiotikagruppen weisen ein
erhebliches Gefahrdungspotential auf. Hinsichtlich der Risikobewertung missen die einzelnen
Bakterienspezies separat betrachtet werden [8]. Besondere Gefahren hinsichtlich der nosokomialen
Verbreitung gehen dabei von 4MRGN der Spezies Klebsiella sowie Acinetobacter baumanii aus. Bei
diesen Spezies bestehen eine besonders hohe Pathogenitit sowie ein hohes Risiko einer Ubertragung
von Mensch zu Mensch. Aufgrund der noch begrenzten Erfahrung im Umgang mit diesen Keimen in
der Dialyse empfiehlt sich eine individuelle Abstimmung mit krankenhaushygienischem Fachpersonal
und Festlegung der erforderlichen HygienemaRnahmen (z.B. Einzelzimmer, eigene
Sanitdreinrichtungen, Zuweisung exklusiven Pflegepersonals).
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Bei E.coli und Enterobacter sp. scheint die Ubertragungswahrscheinlichkeit von Mensch zu Mensch
geringer zu sein. In Einzelfdllen kann eine Betreuung analog zum Vorgehen bei MRSA adaquat sein,
immer erscheint jedoch zuvor eine individuelle Risikobetrachtung unter Berlicksichtigung von
Infektions- oder Kolonisationsort und klinischer Symptomatik erforderlich.

9.2.2.3 Dekolonisation

Der Einsatz von Antibiotika gegen MRGN ist ausschlielich bei Infektionen indiziert. Bei alleiniger
Kolonisation soll nicht mit Antibiotika behandelt werden, da ein hohes Risiko der Selektion von
Resistenzen gegen Reserveantibiotika besteht (Kat. Il1).

Kommentar:

Die intestinale Kolonisation mit MRGN besteht in der Regel langfristig, eine spontane Elimination der
Keime wird im langerfristigen Verlauf beobachtet. In einer prospektiven Beobachtung betrug die
Dauer bis zur spontanen Elimination einer Darmbesiedlung mit carbapenem-resistenten
Enterobacteriaceaen 387 Tage (95% Konfidenzintervall: 312-463) [173]. Bei Anwendung von oralem
Gentamicin oder Colistin mit dem Ziel der Dekolonisation konnte die Eradikationsrate gegentliber der
spontanen Elimination deutlich (42-50% der Félle vs. 7% in 140 Tagen) gesteigert werden [174].
Libbert et al. [175] berichten dhnliche Erfolgsraten einer oralen Dekontaminationsbehandlung mit
Gentamicin und Colistin bei Patienten, die mit KPC-2 produzierenden Klebsiellen (4AMRGN) besiedelt
waren (43% Elimination). Allerdings verloren auch 30% der nicht mit Antibiotika behandelten
Patienten den Erreger wieder. Sehr beunruhigend waren hingegen die hohen Raten der Resistenzen
gegen Gentamicin (+45%) und Colistin (+19%), die nach im Mittel 21 Tagen Behandlung beobachtet
wurden. Unter diesem Aspekt erscheint es ratsam, dekolonisierende MaBnahmen auf seltene,
ausgewahlte klinische Situationen (z.B. Immunsuppression nach Organtransplantation, Durchfiihrung
onkologischer Chemotherapien) zu beschranken [176].

9.2.3 Vancomycin-resistente Enterokokken (VRE)

9.2.3.1 Screening
Regelmalige anlasslose Screeninguntersuchungen auf VRE in ambulanten Dialyseeinrichtungen
werden nicht empfohlen (Kat. Il1).

Kommentar:

Gegenwartig fehlen aussagekraftige Studien, die eine evidenzbasierte Empfehlung zur Durchflihrung
von Screeninguntersuchungen auf VRE erlauben wirden. Experten [177] stufen die VRE-Kolonisation
im Vergleich mit MRSA und MRGN als nachrangig ein. Bei Patienten mit onkologischen Erkrankungen,
bei Neutropenie oder nach Organtransplantation bedingt eine VRE-Infektion hohere
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Sterblichkeitsrisiken als Infektionen mit Vancomycin-sensiblen Enterokokken [178]. Screening wird
jedoch allenfalls fuir Patienten mit besonders hohem Risiko im Krankenhaus erwogen. Im ambulanten
Versorgungsumfeld  erscheint ein  Screening nicht zielfihrend, zumal sowohl die
Transmissionswahrscheinlichkeit als auch die Notwendigkeit praventiver MaRnahmen unklar sind.
Die aktuellen Empfehlungen der KRINKO fokussieren darauf, in medizinischen Einrichtungen
systematisch Infektionen (nicht Kolonisationen) mit VRE zu erfassen [179]. Falls Infektionen
auftreten, ist eine Intensivierung der Basishygienemalinahmen erforderlich.

9.2.3.2 Rdumliche Trennung und hygienische Sondermafinahmen

Patienten, die mit VRE kolonisiert sind, missen im ambulanten Dialysezentrum in der Regel nicht
raumlich oder organisatorisch getrennt von anderen Patienten behandelt werden. Auf die strikte
Einhaltung der BasishygienemalRnahmen ist zu achten.

Eine Isolierung kann in Einzelfdllen erforderlich sein, wenn aufgrund patientenspezifischer
Besonderheiten (z.B. Durchfallerkrankung, kolonisiertes Tracheostoma, etc.) ein besonders hohes
Ubertragungsrisiko besteht. In diesen Fillen kann eine Einzelzimmer-Isolierung oder eine zonale
Isolierung (analog MRSA) vorgenommen werden. Bei Kolonisation mit VRE sind die korrekt
durchgefiihrten MaRnahmen der Basishygiene ausreichend zur Vermeidung einer Transmission (Kat.
).

Bei patientenseitig sehr hohem Transmissionsrisiko ist zusatzlich die Verwendung von personlicher
Schutzausristung (Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz, Handschuhe) durch das Dialysepersonal
erforderlich. Besondere Bedeutung kommt der regelmaRigen desinfizierenden Reinigung
patientennaher Oberflachen zu (Kat. IlI).

Kommentar:

Fir die Transmission von Patient zu Patient scheint die Oberflaichenkontamination mit VRE von
besonderer Bedeutung zu sein, hinzu kommt die Transmission Uber die Hinde des Personals. Die
Vermeidung von nosokomialen Ubertragungen gelingt in der Regel durch fachgerechte Basishygiene.
Es ist bekannt, dass symptomatische Durchfallerkrankungen bei VRE-kolonisierten Patienten das
Risiko einer Verbreitung des Keims steigern [180]. Hingegen ist die Ubertragungswahrscheinlichkeit
selbst unter Hochrisikobedingungen tberschaubar [181].

In der ambulanten Dialyse besteht ein potentielles Transmissionsrisiko durch Schmierinfektionen. Die
Vermeidung besteht  somit in fachgerechter Basishygiene sowie regelmaRiger
Oberflachendesinfektion aller patientennahen Oberflachen. Ist bei Patienten eine VRE-Kolonisation
bekannt (z.B. nach einem stationidren Aufenthalt), so sollte das individuelle Ubertragungsrisiko
eingeschatzt werden, das von diesem Patienten unter den Bedingungen der ambulanten Dialyse
ausgeht. Vom Durchschnittspatienten, der eine Ubliche Kérperhygiene pflegt, keinen Durchfall oder
andere risikosteigernde Situationen aufweist und bekleidet auf einer Dialyseliege liegt, dirfte kein
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relevantes Ubertragungsrisiko auf seine Nachbarpatienten ausgehen. Wissenschaftliche Evidenz fiir
diese Einschatzung liegt nicht vor, es handelt sich um eine pragmatische Expertenempfehlung.

9.2.3.3 Dekolonisation

Der Einsatz von Antibiotika gegen VRE ist ausschlieRlich bei Infektionen indiziert. Bei alleiniger
Kolonisation soll nicht mit Antibiotika behandelt werden. Reproduzierbar erfolgreiche
dekolonisierende MaRnahmen sind nicht bekannt (Kat. IIl).

9.3 Akute Durchfallerkrankungen

9.3.1 Infektion mit Clostridioides difficile

Patienten in der ambulanten Dialyse, bei denen Cl. difficile als Erreger einer akuten
Durchfallerkrankung nachgewiesen wurde, sind raumlich oder zeitlich-organisatorisch separiert zu
behandeln, solange von ihnen ein hohes Ubertragungsrisiko ausgeht (bis 48h nach Sistieren einer
Durchfallsymptomatik) (Kat. Il1).

Bei symptomatischen Patienten und hohem Transmissionsrisiko (direkte Arbeit am Patienten,
moglicher Kontakt zu erregerhaltigem Material) ist die Verwendung von Schutzkitteln (Kat. Il) und
Einmalhandschuhen (Kat. IB) durch das Dialysepersonal erforderlich. Abfille, Wasche und
Geratschaften sind im Zimmer in geeignete Behéltnisse zu verpacken. Die Nutzung
gemeinschaftlicher Patiententoiletten in der Dialyseeinrichtung ist zu vermeiden, andernfalls ist eine
Desinfektion der Toilette und der patientennahen Oberflachen nach jeder Nutzung durch den
symptomatischen Patienten erforderlich (Kat. II).

Es sind sporozid wirksame Desinfektionsmittel zu verwenden (Kat. Il).

Ein positiver Erreger- oder Toxinnachweis ohne Symptomatik fihrt nicht zu Isolierungspflicht oder
zusatzlichen HygienemaBnahmen (Kat. Il).

Kommentar:

Der Infektionsweg fir Clostridioides  difficile ist fakal-oral. Solange eine symptomatische
Durchfallerkrankung besteht, werden die Bakterien und ihre Sporen in groRer Zahl ausgeschieden. In
dieser Zeit besteht die Gefahr der Ubertragung von Patient zu Patient liber die Hinde oder {ber
patientennahe Oberflachen. Die Sporen bleiben auf unbelebten Oberflaichen sehr lange infektios
[20]. FUr Patienten im Krankenhaus ist belegt, dass die Anwesenheit von Patienten mit C/. diff.
Infektion zu einem erhohten Erkrankungsrisiko fihrt [182]. Die Empfehlung einer raumlichen
Separierung symptomatischer Patienten im ambulanten Dialysezentrum ist eine plausible
SchutzmaBBnahme, die jedoch nicht in Studien Gberprift wurde. Sie muss mit optimaler
Handehygiene sowie adaquater Flachendesinfektion kombiniert werden. Besonderes Augenmerk ist
auf Abfalle, Wasche, Geschirr und Geratschaften zu legen. Diese kdnnen mit Sporen kontaminiert
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sein und dirfen den Raum nicht ungeschitzt verlassen. Somit ist entweder eine unmittelbare
desinfizierende Reinigung oder eine sichere Verpackung im Zimmer zu fordern, um die Gegenstande
zur Desinfektion transportieren zu koénnen, ohne weitere Oberflichen zu kontaminieren.
SeparierungsmaBnahmen sollen bis 48h nach Sistieren der Durchfallsymptomatik aufrecht erhalten
werden [183].

Die Durchfihrung von Kontrollabstrichen nach einer Cl. diff. Erkrankung ist nicht sinnvoll. Die
Hygienemalnahmen kdnnen nicht auf der Basis von Kontrollabstrichen gesteuert werden, bei bis zu
30% der Betroffenen bleiben Clostridientoxine Uber langere Zeit nachweisbar [184], obwohl keine
erhohte Ubertragungsgefahr mehr besteht. Zum Umgang mit Infektionen mit CI. difficile s.a. KRINKO-
Empfehlung HygienemaRnahmen bei Clostridioides difficile Infektion (CDI) [10].

9.3.2 Infektion mit Norovirus

Symptomatische Patienten mit Norovirusinfektion miissen im Einzelzimmer oder kohortenisoliert
dialysiert werden. Eine Isolierung ist bis 48h nach Abklingen der Symptomatik erforderlich. Wahrend
der Isolierung muss das Dialysepersonal bei Kontakt mit dem Patienten persdnliche Schutzausriistung
verwenden. Abfdlle, Wasche und Geratschaften sind im Zimmer in geeignete Behaltnisse zu
verpacken. Die Nutzung von gemeinschaftlichen Patiententoiletten muss wahrend der
symptomatischen Phase vermieden werden (Kat. Il1).

Fir die Handedesinfektion und die Oberflachendesinfektion sind ,viruzid“ oder ,begrenzt viruzid
plus” wirksame Desinfektionsmittel zu verwenden (Kat. Il).

Kommentar:

Norovirusinfektionen sind vor allem im Winterhalbjahr zunehmend zu beobachten [185]. Bei
Vorliegen der typischen Symptomatik (Erbrechen, Durchfall) scheiden die Patienten groRe Mengen
an Viren aus. HygienemaRnahmen missen sowohl die Mitpatienten als auch das Dialysepersonal vor
einer Infektion schiitzen. Hierzu ist wahrend der symptomatischen Phase eine raumliche Trennung
der Betroffenen von anderen Patienten erforderlich [186]. Strikte Einhaltung der Handehygiene und
die Verwendung von personlicher Schutzausriistung inklusive Mund-Nasen-Schutz gegen Aerosole
sind erforderlich. Abfélle, Wasche, Geschirr und Geratschaften konnen kontaminiert sein und diirfen
den Raum daher nur hygienisch verpackt verlassen. Vor Nutzung des Raumes durch nicht betroffene
Patienten muss eine griindliche Desinfektion aller patientennahen Oberflachen erfolgen.

Viele routinemaRig eingesetzte Handedesinfektionsmittel sind nur gegen behiillte Viren (z.B. HBV,
HCV, Influenza) ausreichend wirksam. Um unbehillte Viren abzutdten, sind viruzide
Handedesinfektionsmittel erforderlich. Noroviren sowie Adeno- und Rotaviren sprechen jedoch auch
auf Desinfektionsmittel an, die gemaR KRINKO Empfehlungen zur Handehygiene [2] als ,begrenzt
viruzid PLUS" bezeichnet werden.
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9.4 Patiententransporte bei Keimbesiedlung mit MRSA, 3MRGN oder VRE

Bei Ublichen Sozialkontakten auRerhalb der medizinischen Einrichtung unterliegen mit resistenten
Keimen kolonisierte Dialysepatienten keinen besonderen Beschrankungen. Sie kénnen somit die
offentlichen Verkehrsmittel (incl. Taxi) ohne Einschrankung auch fiir Krankenfahrten nutzen (vgl.
KRINKO-Empfehlung MRSA [7]).

Die Kolonisation mit einem multiresistenten Erreger ist per se kein Grund, fiir Dialysepatienten einen
qualifizierten Krankentransport zu verordnen. Im Einzelfall kann aufgrund besonderer
Infektionsrisiken z.B. durch grofflachige infizierte Wunden, die Verordnung eines Krankentransports
erforderlich werden. Ist aus diesem oder anderen medizinischen Griinden ein qualifizierter
Krankentransport erforderlich, sind die landerspezifischen Krankentransportverordnungen zu
beachten. Danach ist das zustandige Transportpersonal liber die Keimbesiedelung zu informieren,
damit geeignete HygienemalRnahmen im Fahrzeug ergriffen werden kénnen (Kat. IV).

Bei Kolonisation/Infektion mit 4MRGN Keimen ist eine Einzelfallbetrachtung und ggf. eine
krankenhaushygienische Beratung erforderlich.

Kommentar:

Gefahren durch die Ubertragung einer Kolonisation mit multiresistenten Erregern zwischen
Individuen entstehen ganz Uberwiegend dann, wenn schwer kranke Personen betroffen sind.
Kolonisierte Dialysepatienten stellen fiir ihre gesunde Umgebung keine besondere Gefdahrdung dar.
In Abwagung ihrer Personlichkeitsrechte sowie der Schutzrechte ihrer Umgebung vor Gefahrdungen
sind somit den Betroffenen in aller Regel keine besonderen Verhaltensvorschriften aufzuerlegen
[187]. Ausnahmen bestehen, wenn im hauslichen Umfeld Personen mit besonderer Vulnerabilitat
leben (z.B. Personen mit offenen Wunden oder unter Immunsuppression nach Organtransplantation,
onkologischer Chemotherapie etc.).

Transporte von Dialysepatienten zu ihren Dialyseeinrichtungen koénnen grundsatzlich als
Krankenfahrten (§7 Krankentransportrichtlinie) oder als Krankentransport (86
Krankentransportrichtlinie) durchgefiihrt werden [188]. GemaR §7 sind Krankenfahrten , Fahrten, die
mit offentlichen Verkehrsmitteln, privaten Kraftfahrzeugen, Mietwagen oder Taxen durchgefiihrt
werden. Zu den Mietwagen zahlen z. B. auch Wagen mit behindertengerechter Einrichtung zur
Beforderung von Rollstuhlfahrern. Eine medizinisch-fachliche Betreuung des Versicherten findet in
diesen Fallen nicht statt” [188]. Nach §6 kann ,ein Krankentransport verordnet werden, wenn der
Versicherte wahrend der Fahrt einer fachlichen Betreuung oder der besonderen Einrichtungen des
Krankentransportwagens (KTW) bedarf oder deren Erforderlichkeit aufgrund seines Zustandes zu
erwarten ist. Die fachliche Betreuung in Krankentransportwagen wird nach den malgeblichen
landesrechtlichen Vorschriften durch qualifiziertes nicht-arztliches Personal gewahrleistet” [188].

Krankenfahrten stellen Fahrten mit oOffentlichen Verkehrsmitteln dar, sie unterliegen den
Bestimmungen des Personenbeférderungsgesetzes (PBevG). Sie konnen mit Privatfahrzeugen,
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StraRenbahnen, Bussen, Taxis, Mietwagen etc. durchgefiihrt werden. Krankenfahrten kénnen auch
als Sammeltransporte organisiert werden. Die Fahrer dieser Fahrzeuge sind nicht Uber die
Kolonisation eines Dialysepatienten zu unterrichten, in dieser Hinsicht gilt die darztliche
Schweigepflicht. Besondere HygienemalRnahmen in den Fahrzeugen sind nicht erforderlich. Es ist
sinnvoll, kolonisierte Dialysepatienten zur Durchfliihrung einer Handedesinfektion vor Verlassen des
Dialysezentrums anzuhalten.

Ohne gesetzliche Verpflichtung empfiehlt der Lander-Arbeitskreis zur Erstellung von Hygieneplanen
[189] solchen Transportunternehmen, die vorrangig Patienten zu Dialysen oder Chemotherapien
transportieren, vorsorglich MalBnahmen der Handehygiene und nach jedem Transport eine
Flachendesinfektion von patientennahen Flachen durchzufihren.

Qualifizierte Krankentransporte unterliegen landesrechtlichen Vorschriften. Danach ist das
durchfiihrende Personal (iber die Keimbesiedlung des Patienten zu informieren, damit es geeignete
Hygienemalnahmen fiir den Transport ergreift [189].

Die Entscheidung, welches Transportmittel anzufordern ist, trifft der behandelnde Arzt. Die
Kolonisation mit multiresistenten Erregern ist per se kein Grund, einen qualifizierten
Krankentransport anzufordern. Die Regelung des §6 Abs. 2 der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses [188], wonach der Krankentransport auch dann verordnet werden soll, wenn
dadurch die Ubertragung schwerer, ansteckender Krankheiten der Versicherten vermieden werden
kann, greift nicht fir kolonisierte Dialysepatienten, es sei denn, dies ist im Einzelfall durch besondere
Umstdnde, z.B. die Lokalisation ihrer Kolonisation oder nassende grof3flaichige Wunden,
gerechtfertigt. Auch kann die Kolonisation mit 4AMRGN eine solche Ausnahme darstellen.
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