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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Patienten mit Langzeitdialyse sind anfallig fir dialyseassoziierte Infektionen,
insbesondere fur katheterassoziierte Blutstrominfektionen. Bisher gab es nur wenige
systematische Untersuchungen von Praventionskonzepten, welche das Infektionsrisiko
verringern konnten. Ziel unserer Interventionsstudie war es, die Wirksamkeit einer
multimodalen Praventionsstrategie auf dialyseassoziierte Infektionsereignisse (DAIE) bei
Hamodialyse-Patienten?! in ambulanten Dialyseeinrichtungen zu untersuchen.

Methoden: Von Oktober 2019 bis September 2021 wurde eine multizentrische, cluster-
randomisierte kontrollierte Studie im Stepped-Wedge-Design durchgefiihrt. Ambulante
Dialyseeinrichtungen nahmen in drei zufallig zugewiesenen Clustern zu drei vordefinierten
Zeitpunkten an der Interventionsphase teil. Die multimodale Praventionsstrategiestrategie
bestand aus den folgenden Komponenten: (1) Surveillance mit aktivem Feedback, (2)
Handedesinfektions-Compliance-Beobachtung mit aktivem Feedback, (3) Schulung zu
Handehygiene und aseptischen Prozessen und (4) einem Patientenflyer zum Umgang mit dem
Dialysezugang in der Hauslichkeit.

Als primdrer Endpunkt wurden Inzidenzraten von dialyseassoziierten Infektionsereignissen
(DAIE), einschlieflich primarer Blutstrominfektionen (BSI), Start einer intravendsen (iv.)
antimikrobiellen Therapie (IAS) und lokaler Infektionen am GefaRzugang (LASI), pro 1000
Dialysebehandlungen berechnet und in der Kontroll- und Interventionsphase miteinander
verglichen. Als sekunddaren Endpunkt analysierten wir die Veranderung der
Handedesinfektions-Compliance-Raten in der Kontroll- und Interventionsphase.

Ergebnisse: Insgesamt nahmen 43 ambulante Dialyseeinrichtungen mit 11.251 Hamodialyse-
Patienten und 1.413.457 durchgefiihrten Hamodialysen in zwei Jahren Studienlaufzeit teil. Die
Inzidenzrate betrug 0,71 DAIE pro 1000 Dialysen (95% Kl 0,65-0,78) in der Kontroll- und 0,31
(95% KI 0,27-0,36) in der Interventionsphase. Eine univariate Analyse des Faktors
,Intervention” ergab eine Inzidenz-Rate-Ratio (IRR) fir die DAIE von 0,44 (95% Kl 0,33-0,59).
Insbesondere bei Patienten mit zentralvendsem Katheter wurde ein signifikanter Riickgang
der DAIE in der Interventionsgruppe nachgewiesen.

Die Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen in Kombination mit Feedback und
intensiviertem Training aseptischer Prozesse fiihrte zu einer Steigerung der
Handedesinfektions-Compliance von 58% auf 65%.

Diskussion: Die untersuchte multimodale Praventionsstrategie zeigte einen signifikanten
Praventionseffekt auf dialyseassoziierte Infektionsereignisse bei ambulanten Patienten mit
Langzeit-Hamodialyse. Vor allem Patienten mit zentralvenésem Katheter profitierten in der
DIPS-Studie von den PraventionsmalRnahmen.

2. Beteiligte Projektpartner

Tabelle 1: Beteiligte Konsortialpartner sowie Projektpartner mit Adressen und Ansprechpartnern

Projektpartner Name Haupt-Verantwortliche
Konsortialfihrung Institut fur Hygiene und Fr. Dr. med. Beate Weikert
Umweltmedizin (Projektkoordination)

1 Aufgrund der besseren Lesbarkeit wird im folgenden Text das generische Maskulinum verwendet. Gemeint sind jedoch immer
alle Geschlechter.
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Charité-Universitatsmedizin
Berlin

Hindenburgdamm 27
12203 Berlin

Fr. Prof. Dr. med. Christine
Geffers (Projektleitung)

Hr. Dr. med. Tobias Kramer

Fr. Prof. Dr. med. Petra
Gastmeier

Konsortialpartner

Patienten Heimversorgung
Gemeinnutzige Stiftung e.V.
(PHV)

Hr. Chris Graf-Allgeier
(Ansprechpartner
Konsortialpartner PHV)

Konsortialpartner

Techniker Krankenkasse (TK)
Versorgungsmanagement

Bramfelder Str. 140,
22305 Hamburg

Hr. Julian Wienert (bis
17.12.2018)

Fr. Rubin (bis 30.06.2020)

Fr. Hofreuter-Gatgens (bis

31.03.2022)
Fr. Schmidt (bis 31.03.2023)

(Ansprechpartner
Konsortialpartner TK)

Ansprechpartner fiir fachliche Rickfragen:

- Dr. med. Beate Weikert: beate.weikert@charite.de
- Prof. Dr. med. Christine Geffers: christine.geffers@charite.de

3. Projektziele

Hintergrund:

In Deutschland bendtigen derzeit etwa 80.000 Menschen aufgrund einer terminalen
Niereninsuffizienz eine langfristige Nierenersatztherapie (Dialyse). Das durchschnittliche Alter
der Dialysepatienten? liegt bei 68 Jahren [1].

Bei einer Langzeit-Hamodialyse bendtigen die Patienten einen grofSlumigen GefaRRzugang, je
nach Voraussetzung eine arteriovendse Fistel (AVF), einen arteriovendsen Prothesenshunt
(AV-Graft) oder U(bergangsweise einen getunnelten oder nicht-getunnelten zentralen
Venenkatheter (ZVK). In der ,,Dialysis Outcomes and Practice Patterns Study“ wird berichtet,
dass 2016 gut 80% der Dialysepatienten mit einer AVF versorgt waren, 7% mit einem AV-Graft
und 13% mit einem ZVK [2].

Patienten mit Dialysekathetern haben ein erhohtes Risiko fir lokale Infektionen am
Gefallzugang und fir systemische Blutstrominfektionen, welches je nach Gefallzugangsart
unterschiedlich hoch ist. Die Surveillancedaten des NHSN (National Healthcare Safety
Network) geben die Inzidenz (Infektionsrate) fir Blutstrominfektionen (BSI) mit 0,64 pro 100
Patientenmonate an. Dabei zeigte sich, Patienten mit ZVK die hoéchste BSI-Rate mit 2,16
hatten, gefolgt von Patienten mit AV-Graft mit 0,39 und Patienten mit AVF mit 0,26 pro 100
Patientenmonate. Bei Patienten mit ZVK war demnach das Infektionsrisiko um dem Faktor 8

1 Aufgrund der besseren Lesbarkeit wird im folgenden Text das generische Maskulinum verwendet. Gemeint sind jedoch immer
alle Geschlechter.
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im Vergleich zu Patienten mit AVF erhoht [3]. Infektionen sind flir 14% aller Todesfalle bei
Dialysepatienten verantwortlich, somit stellen sie die zweithdufigste Todesursache nach den
kardiovaskuldren Todesféllen dar [4].

Ursache sind unter anderem die Notwendigkeit der regelmdfligen Punktionen und
Manipulationen am entsprechenden Gefalzugang (Shunt/zentraler Venenkatheter) im
Rahmen der Hamodialyse. Dialyseassoziierte Infektionen, vor allem Blutstrominfektionen,
sind haufig assoziiert mit erhéhter Morbiditat, Hospitalisierung und Mortalitat, aber auch
haufiger Anwendung von antimikrobiellen Therapien. Letztere kdnnen die Entwicklung von
antimikrobiellen Resistenzen [5, 6] beschleunigen, wodurch die Therapieoptionen bei
nachfolgenden Infektionen in dieser Patientenpopulation stark eingeschrankt werden.

Die Pravention von dialyseassoziierten Infektionen durch geeignete MaBnahmen spielt somit
in der Betreuung von Dialysepatienten eine tragende Rolle. Nationale Leitlinien haben
Empfehlungen zur Infektionspravention in ambulanten Dialyseeinrichtungen herausgeben [7].
Bisher gibt es in Deutschland jedoch keine standardisierte Surveillance dialyseassoziierter
Infektionen in der ambulanten Dialyse, anhand derer etablierte PraventionsmalRnahmen
evaluiert werden kdnnten.

In epidemiologischen Studien konnte gezeigt werden, dass durch eine verbesserte
Handedesinfektions-Compliance und dem hygienisch-einwandfreien Arbeiten im stationaren
Bereich die Haufigkeit von invasiven nosokomialen Infektionen, wie Blutstrominfektionen, um
Uber 50% gesenkt werden kann [8]. Im stationdren Bereich besteht somit ein direkter
Zusammenhang zwischen indikationsgerechter Handedesinfektion und dem Auftreten von
nosokomialen Infektionen.

An diesem Punkt mdchten wir mit dem DIPS-Projekt ansetzen. Die Abkilrzung DIPS steht fir
Dialyseassoziierte Infektions-Pravention und —Surveillance. Durch die Etablierung einer
standardisierten  Surveillance sowie der Implementierung eines multimodalen
Praventionskonzeptes sollen im Rahmen der Interventionsstudie dialyseassoziierte
Infektionsereignisse im ambulanten Versorgungssetting weiter reduziert und somit die
Patientensicherheit in der ambulanten Versorgung stetig erhoht werden.

Die folgenden Forschungsfragen wurden im DIPS-Projekt formuliert:

Forschungsfragen:

- Lasst sich eine Surveillance von dialyseassoziierten Infektionen (z.B.
Blutstrominfektionen und lokale Infektionen am GefdfRzugang) in ambulanten
Dialyseeinrichtungen etablieren?

- Welche Effekte hat ein multimodales Praventionskonzept (Surveillance,
Handedesinfektions (HD)-Compliance-Beobachtungen, Feedback zu Infektionszahlen
und HD-Compliance-Raten, intensivierte Schulung aseptischer Prozesse,
Patienteninformation) auf dialyseassoziierte Infektionen?

- Hat Surveillance und das multimodale Praventionskonzept einen Effekt auf die
Antibiotikaanwendung, das heillt die intravendse Antibiotikatherapie, in den
ambulanten Dialyseeinrichtungen?

Aus den Forschungsfragen ergeben sich folgende Arbeitshypothesen:

- Die Einfihrung eines multimodalen Praventionskonzepts (Surveillance,
Handedesinfektions(HD)-Compliance-Beobachtungen, Feedback zu Infektionszahlen
und HD-Compliance-Raten, intensivierte Schulung aseptischer Prozesse,
Patienteninformationen)  fiihrt  zur  Reduktion  von dialyseassoziierten
Infektionsereignissen in ambulanten Dialyseeinrichtungen.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 6

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DIPS
Forderkennzeichen: 01VSF18045

- Die Einfiihrung von Handedesinfektions-Compliance-Messungen mit Feedback und
das intensivierte Training in aseptischen Prozessen fiihrt zur Steigerung der korrekten
Handehygiene und somit der Handedesinfektions-Compliance.

- Die Einfuhrung des multimodalen Praventionskonzepts flhrt zur Reduktion
dialyseassoziierter Infektionen und damit zur Reduktion von iv. Antibiotikatherapien in
der ambulanten Versorgung von Dialysepatienten. Dies verzdgert die Ausbildung von
antimikrobiellen Resistenzen und erhoéht somit den Schutz der Patienten vor
Infektionen multiresistenter Erreger (MRE).

Die folgenden Fragestellungen wurden zusatzlich im Rahmen der formativen Evaluation und
der Sekundardatenanalyse bearbeitet.

Formative Evaluation:

- Wie hat die Infektionssurveillance in der Praxis funktioniert?

- Welche Gefiihle haben die Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen in der
Praxis bei den Mitarbeitern ausgeldst? Was hat das Feedback zur Handedesinfektions-
Compliance bei den Mitarbeitern bewirkt?

- Was muss verbessert werden, um eine Infektionssurveillance nachhaltig in der Praxis
etablieren zu kénnen?

Sekunddardatenanalyse

- Entspricht die Anzahl der klinisch diagnostizierten und somit nach ICD-10
abgerechneten dialyseassoziierten Infektionen (z.B. A41.-; Sepsis) in Deutschland im
Studienzeitraum naherungsweise der Anzahl der in der Infektionssurveillance
erhobenen dialyseassoziierten Infektionsereignisse (z.B. laborbestatigte
Blutstrominfektion, lokalen Infektionen am GefaRzugang)?

4. Projektdurchfiihrung

Das DIPS-Projekt war urspriinglich auf drei Jahre Projektlaufzeit angelegt, davon zwei Jahre
aktive Studienlaufzeit. Im Rahmen einer kostenneutralen Verlangerung wurde das DIPS-
Projekt um ein Jahr auf insgesamt vier Jahre verlangert (siehe Abbildung 1).

VOR AKTIVE STUDIENPHASE NACH
(6 Monate) (24 Monate) (18 Monate)
Infektionssurveillance
St HD HD HD HD
Cluster 1 R FB S/P F F FB F
(n=15 Zentren) A *F
Cluster 2 N FB S/P F FB F
(n=15 Zentren) D +F
Cluster 3 (0) FB EV S/P FB F
(n=15 Zentren) M tF
Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Ql- Q1
Q4
2019 2020 2021 2022 2023

Abbildung 1: Projektlaufzeit mit einzelnen Studien-Teilleistungen (schematisch)
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Abkiirzungen: VOR=Vorbereitung der DIPS-Studie; NACH=Nachbereitung der DIPS-Studie; Zentren=teilnehmende ambulante
Dialyseeinrichtungen; Q=Quartal; RANDOM=Randomisierung der eingeschlossenen Dialyseeinrichtungen; St=Erfassung der
Strukturparameter der teilnehmenden Dialyseeinrichtungen HD=Hdndedesinfektions-Compliance-Beobachtungen in den
Dialyseeinrichtungen; S/P=Durchfiihrung der Schulungsmafinahmen und Ausgabe der Patientenflyer; F=Durchfiihrung der
Feedbackrunden in den Dialyseeinrichtungen; FB=Fragebogenerhebung Personal und Patienten; EV=Formative Evaluation;
Griin: Interventionsphase; Grau: Kontrollphase

Vorbereitungsphase (6 Monate)

In einer 6-monatigen Vorbereitungsphase wurden alle Vorbereitungen bzgl. der
Studiendurchfiihrung getroffen: Einholung des Ethikvotums inklusive Erstellung eines
Datenschutzkonzeptes, Rekrutierung von ambulanten Dialyseeinrichtungen, Entwicklung des
Infektionssurveillance-Tools, Entwicklung von Erfassungsbogen sowie des Surveillance-
Protokolls, Erstellung des Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungs-Bogens und
Erstellung von weiteren in der Studie genutzten Fragebogen.

Nach Rekrutierung der ambulanten Dialyseeinrichtungen erfolgte die Zuteilung der
ambulanten Dialysezentren in drei ausbalancierte Cluster. Die drei Cluster wurden
randomisiert dem Zeitpunkt zugeordnet, an dem sie von der Kontroll- und die
Interventionsphase wechseln sollten (nach 6, 12 oder 18 Monaten, siehe Stepped-Wedge-
Design, Tabelle 2). Die randomisierte Zuteilung erfolgte an der Charité und blieb bis zum Start
in die Intervention vertraulich.

Die teilnehmenden Dialyseeinrichtungen wurden in die Erfassung dialyseassoziierter
Infektionsereignisse mittels Erfassungsbogen eingefiihrt. Weiterhin erfolgte die Etablierung
einer strukturierten, teilautomatischen Erfassung folgender Nennerdaten: Anzahl
Hamodialyse-Behandlungen, Anzahl behandelter Hamodialyse-Patienten und Anzahl
Hamodialyse-Patienten mit bekanntem Nachweis eines multiresistenten Erregers (MRE). Zur
Erfassung von einrichtungsbezogenen Strukturparametern sowie der Personalausstattung
wurde einmalig ein strukturierter Fragebogen an jede teilnehmende ambulante
Dialyseeinrichtung versandt.

Vor Start der aktiven Studienphase erfolgte eine IST-Erhebung des Personals und der
Patienten zu Kenntnissen und Einstellung bzgl. Handehygiene und anderen
infektionspraventiven Aspekten im Rahmen der Dialysebehandlung in Form einer
Querschnittsbefragung. Dazu wurden strukturierte Fragebdgen an alle teilnehmenden
Dialyseeinrichtungen verschickt.

Aktive Studienphase (24 Monate)

AnschlieBend begannen alle teilnehmenden Dialyseeinrichtungen mit der aktiven
Studienphase und starteten mit der monatlichen Erfassung von neu auftretenden
dialyseassoziierten Infektionsereignissen (DAIE) und von monatlich durchgefiihrten
Dialysebehandlungen (Nennerdaten). In den ersten 6 Monaten der aktiven Studienphase
befanden sich noch alle Dialyseeinrichtungen in der Kontrollphase (sogenannte
Baselinephase), das heift, jedes teilnehmende Dialysezentrum fiihrte die Versorgung der
Patienten unverandert weiter (sogenannte Baselinephase).

Nach der 6-monatigen Baselinephase begann die 18 Monate dauernde Studienphase, in der
jeweils um 6 Monate versetzt drei ausbalancierte Cluster an Dialyseeinrichtungen sukzessive
in die Schulungsintervention gestartet sind. Der Zeitpunkt der Schulungsintervention (nach 6,
12 oder 18 Monaten) wurde den drei Clustern randomisiert zugeordnet. Bis zum Zeitpunkt
des Interventionsstarts befanden sich die jeweiligen Dialyseeinrichtungen des Clusters
weiterhin in der Kontrollphase und fihrten die Standardversorgung der Patienten
unverandert fort (siehe Stepped-Wedge-Design; Tabelle 2). Im Rahmen der Intervention fand
ein regelmaliges Feedback zu den halbjahrlichen Infektionsraten und Handedesinfektions-
Compliance-Raten statt. Jede Einrichtung erhielt einrichtungsbezogene Raten und konnte
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diese mit Referenzwerten vergleichen. Die Einrichtungen erhielten zum Interventionsstart
zusatzlich eine Online-Hygiene-Schulung und gedrucktes Schulungsmaterial mit Fokus auf eine
korrekte Handehygiene bei aseptischen Prozessen. Den Patienten wurde ein Patientenflyer
mit Informationen zu Infektionsrisiken und Pflege von Dialysezugdangen (Shunt oder ZVK) in
der Hauslichkeit zur Verfligung gestellt. Die Feedbacks zu Infektionszahlen und
Handedesinfektions-Compliance-Messungen wurden in halbjahrlichen Abstdnden bis zum
Abschluss der Studie wiederholt.

Nach 18 Monaten war somit auch das letzte Cluster in die Interventionsphase gestartet und
alle teilnehmenden Dialysezentren fiihrten die Interventionsmallnahmen 6 weitere Monate
fort. Nach Abschluss der aktiven Studienphase erfolgte eine erneute Fragebogen-Erhebung
bei Personal und Patienten zu Kenntnissen und Einstellung bzgl. Hindehygiene und anderen
infektionspraventiven Aspekten im Rahmen der Dialysebehandlung.

Die Erfassung von dialyseassoziierten Infektionsereignisse und der Nennerdaten wurde fir die
gesamte aktive Studienphase von zwei Jahren kontinuierlich in allen teilnehmenden
Dialyseeinrichtungen fortgefiihrt. Zusatzlich erfolgte fortlaufend im Abstand von 6 Monaten
die Durchfihrung von offenen Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen in allen
Dialyseeinrichtungen (Abbildung 1).

Nach circa einem Jahr aktiver Studienphase erfolgte eine Evaluation der etablierten
Infektions-Surveillance sowie der Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen in den
Dialyseeinrichtungen. Dabei wurden freiwillig teilnehmende Zentrumsleitungen oder
hygienebeauftragte Pflegekrafte von Dialyseeinrichtungen zu Problemen bei der Etablierung
und Umsetzung der Surveillance und der Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen
befragt. Entsprechend der Evaluation gab es die Moglichkeit, Probleme bei der Erfassung von
dialyseassoziierten Infektionsereignissen oder der Handedesinfektions-Compliance zu
adressieren und zu beheben.

Nachbereitungsphase (6 Monate plus kostenneutrale Verldngerung um 12 Monate)

In den abschlieBenden 6 Monaten der Nachbereitung erfolgte die Erfassung, Validierung und
Auswertung der Surveillance und Interventionsdaten. Aufgrund von Verzégerungen in der
Dateneingabe, Datenvalidierung und Datenauswertung wurde diese Nachbereitungsphase
um 12 Monate verlangert. Die Verzogerungen waren hauptsachlich der COVID-19-Pandemie
geschuldet.

In der Zeit der kostenneutralen Verlangerung erfolgte auch die Lieferung von Sekundéardaten
durch die Techniker Krankenkasse, anhand derer die Surveillance-Daten mit den
Abrechnungsdaten auf ICD-10 Grundlage abgeglichen werden sollten. Damit sollte eine
Sensitivitatsanalyse der Infektionsereignisse moglich werden.

Hinweise zur Fallzahlerreichung

Die errechnete Fallzahl konnte vollumfanglich im Rahmen der DIPS-Studie erreicht werden.
Geplant wurde mit einer Fallzahl von 187.664 Dialysebehandlungen in zwei Jahren
Studienlaufzeit, um eine Reduktion von 40% an dialyseassoziierten Infektionsereignissen
(primarer Endpunkt) zu erreichen (siehe Fallzahlberechnung unter Abschnitt 5 ,Methodik“).

Der Schatzung zu rekrutierender ambulanter Dialyseeinrichtungen lagen folgende weiteren
Annahmen zugrunde: Betreuung von durchschnittlich 30 Patienten mit Hamodialyse je
Dialyseeinrichtung und durchschnittliche Therapiefrequenz von zwei Dialysebehandlungen
pro Woche. Somit wurde errechnet, dass ein Dialysezentrum 6240 Dialysepatienten in vier
Halbjahren (Studienlaufzeit) behandelt. Fiir 60 Dialysezentren wurde damit im Vorfeld eine
Behandlungszahl von 374.400 Dialysebehandlungen geschatzt. Legt man eine Drop-out-Rate
von 10% zugrunde, verblieben 336.960 zu analysierende Dialysebehandlungen im
Studienzeitraum und somit wird eine ausreichend hohe Fallzahl erreicht.
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Nach zweijahriger Studienlaufzeit wurde eine tatsachliche Fallzahl von insgesamt 1.413.457
Dialysebehandlungen erreicht. Daher war der Einschluss von 45 Dialyseeinrichtungen, selbst
mit einem Drop-out von zwei Dialyseeinrichtungen, ausreichend, um die Wirksamkeit der
PraventionsmaRnahme bezogen auf den primaren Endpunkt zu untersuchen.

Besondere Ereignisse mit Einfluss auf das DIPS-Projekt

Die DIPS-Studie lief parallel zur COVID-19 Pandemie, welche die Studie zeitweise beeinflusste,
jedoch den Erfolg der Studiendurchfiihrung nicht behinderte. Im April 2020, als das erste
Cluster von 15 Dialyseeinrichtungen in die Intervention starten sollte, kam es aufgrund der
Pandemie zu Reisebeschrankungen in ganz Deutschland und erhdéhten SchutzmaRnahmen in
medizinischen Einrichtungen. Zu diesem Zeitpunkt musste die Durchfiihrung der Studie
zumindest beziiglich der Implementierung der SchulungsmaRnahmen und der Durchfiihrung
der Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen durch die Projektmitarbeiterin der
Patienten Heimversorgung unterbrochen werden. Die Surveillance von dialyseassoziierten
Infektionsereignissen wurde zu keinem Zeitpunkt innerhalb der zweijahrigen Projektlaufzeit
eingestellt. Cluster 1 konnte letztendlich mit einer Verspatung von zwei Monate Anfang Juni
2020 in die Schulungsintervention starten. Ebenfalls konnten die Handedesinfektions-
Compliance-Messungen wiederaufgenommen werden, so dass jedes Dialysezentrum im
ersten Studienhalbjahr eine Handedesinfektions-Compliance-Messung erhalten hat. Das
heildt, trotz erheblicher Einschrankungen durch die COVID-19-Pandemie war der Gesamterfolg
der DIPS-Studie zu keinem Zeitpunkt gefdahrdet.

Dennoch waren minimale Anderungen in der Studiendurchfiihrung notwendig. Sowohl die
Hygiene-Schulungen als auch die Feedbacks zu den Infektionszahlen und Handedesinfektions-
Compliance-Raten waren zu Beginn der Studie als Prasenzveranstaltungen unter Teilnahme
von Vertretern des Charité-Studienteams geplant. Aufgrund der Kontaktbeschrankungen vor
allem im medizinischen Bereich wurden die Feedbacks ausschlieBlich per Videokonferenz mit
Vertretern der Dialyseeinrichtungen und dem Studienteam der Charité durchgefiihrt. Die
Feedbacks in den Einrichtungen selbst wurden in Teamsitzungen integriert, die meist ebenfalls
online stattfanden. Die Hygiene-Schulung wurde ebenfalls als Online-Hygiene-Schulung
konzipiert, was am Ende sogar den Vorteil hatte, dass besonders viele Mitarbeiter der
Dialyseeinrichtungen an den Schulungen teilnehmen konnten.

Des Weiteren bedeutete die COVID-19 Pandemie fiir alle Dialyseeinrichtungen einen
besonderen klinischen Mehraufwand, dadurch waren Ressourcen fiir die Einarbeitung in das
Surveillance-Tool nur sehr begrenzt moglich. Auch geplante Einfihrungskurse wurden nur
unzureichend angenommen. Letztendlich wurde zusammen mit dem Projektteam der PHV
entschieden, die Infektionsereignisse nicht durch das Personal der Einrichtungen direkt in das
online-basierte Infektionssurveillance-Tool einzugeben, sondern auf einem Papier-
Erfassungsbogen zu dokumentieren und diesen monatlich ans Studienteam der Charité zu
faxen. Die Study Nurse der Charité war dann fir die Eingabe der Daten in das
Infektionssurveillance-Tool verantwortlich. Dies bedeutete wiederum deutliche Mehrarbeit
fir das Studienteam der Charité, wodurch sich die Dateneingabe, Datenvalidierung und
Datenauswertung verzogerte.

Dariiber hinaus kam es zu Verzogerungen bei der Lieferung der Sekundardaten durch das
WINEG der Techniker Krankenkasse, auch diese Daten wurden erst im Rahmen der
kostenneutralen Verlangerung zur Verfligung gestellt.
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5. Methodik
Studiendesign

- Multizentrische, cluster-randomisierte Studie im Stepped-Wedge-Design

Beim Stepped-Wedge-Design durchlaufen alle Cluster definitionsgemall zundchst fir eine
gewisse Zeit die Kontrollphase, bevor sie zu einem vordefinierten Zeitpunkt in die
Interventionsphase wechseln. Die zeitliche Zuordnung der Cluster in der DIPS-Studie ist in
Tabelle 2 dargestellt. Der Zeitpunkt, an dem die einzelnen Cluster in die Interventionsphase
gestartet sind, wurde randomisiert zugeteilt.

Ein Stepped-Wedge-Design wurde als Alternative zur cluster-randomisierten Studie im
Parallelgruppendesign gewahlt, um die multimodale Praventionsstrategie in allen ambulanten
Dialyseeinrichtungen bis zum Ende der Studie zu etablieren. Jede teilnehmende
Dialyseeinrichtung sollte von den Praventionsmalnahmen profitieren. Eine stufenweise
Etablierung der Feedbacks und Schulungen als Intervention hatten dariber hinaus logistische
Vorteile, da zu einem bestimmten Zeitpunkt jeweils nur ein Teil der ambulanten
Dialysezentren in die Intervention gestartet ist und somit Feedbacks erhielt und geschult
wurde. Dies erwies sich dann auch bei der Pandemie als gliicklichen Umstand, da die
unterschiedlichen Phasen der Pandemie mit ihrem Impact fir das Gesundheitswesen, in
unterschiedliche Studienphasen fiel und ein mogliches Bias hierdurch weniger stark wirken
konnte.

Tabelle 2: Zeitliche Zuordnung der Cluster im Stepped-Wedge-Design

. 01.10.2019- 01.04.2020- 01.10.2020- 01.04.2021-
Zeitraum
31.03.2020 30.09.2020 31.03.2021 30.09.2021
Kontrolle Intervention Intervention Intervention
Cluster 1
N=15
Dialysezentren
Kontrolle Kontrolle Intervention Intervention
Cluster 2
N=15
Dialysezentren
Kontrolle Kontrolle Kontrolle Intervention
Cluster 3
N=15
Dialysezentren

Rekrutierung von teilnehmenden Dialyseeinrichtungen

Rekrutiert wurden ausschlieRlich ambulante Dialyseeinrichtungen eines einzigen
Dialyseanbieters in  Deutschland (Konsortialpartner: Patienten Heimversorgung
Gemeinnltzige Stiftung (PHV)). Insgesamt 51 Stammzentren der PHV gaben eine positive
Absichtserklarung, an der DIPS-Studie teilzunehmen. Nach Prifung der zeitlichen und
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personellen Ressourcen, um eine Surveillance in den einzelnen Einrichtungen durchzufiihren,
stimmten letztendlich 45 ambulante Dialyseeinrichtungen der PHV einer aktiven
Studienteilnahme unmittelbar vor Studienbeginn zu. Die Entscheidung wurde durch die
arztliche und pflegerische Zentrumsleitung getroffen.

Zielpopulation und Ein- und Ausschluss-Kriterien

Zielpopulation der DIPS-Studie waren ambulante und teilstationdre Patienten im Alter von 18
Jahren und élter, welche aufgrund einer Niereninsuffizienz eine langfristige Hamodialyse
bendtigten. Die Ein- und Ausschlusskriterien konnen Tabelle 3 entnommen werden.

Tabelle 3: Ein- und Ausschlusskriterien im Rahmen der DIPS-Studie

- Ambulant oder teilstationar betreute - Stationar betreute Patienten mit
Patienten mit Langzeit-Hdmodialyse Hamodialyse

- Auch Patienten mit einer Ferien- - Patienten mit Peritonealdialyse
Hamodialyse - Patienten mit Heimdialyse

Randomisierung:

Die Randomisierung erfolgte auf Einrichtungsebene durch den Statistiker der Charité. Dabei
wurden alle 45 teilnehmenden Dialyseeinrichtungen nach GréRe (Dialysebehandlungszahl im
Jahr 2018) in absteigender Haufigkeit sortiert und dann konsekutiv in drei Gruppen mit jeweils
15 Dialysezentren unterteilt. AnschlieBend wurden die Gruppen per Zufall Cluster 1, 2 oder 3
zugeordnet. Cluster 1 startete am 1. April 2020 in die Interventionsphase, Cluster 2 am 1.
Oktober 2020 und Cluster 3 am 1. April 2021 (Tabelle 2).

Jedes Cluster bestand zum Zeitpunkt der Randomisierung aus 15 teilnehmenden
Dialyseeinrichtungen.  Alle  Cluster waren nach  GréBe und  monatlicher
Dialysebehandlungszahl der Dialyseeinrichtungen anndherungsweise ausbalanciert.

Verblindung:

Eine Verblindung der DIPS-Studie war nicht moglich, da die InterventionsmaBnahmen auf
Einrichtungsebene durchgefiihrt wurden und in erster Linie aus Schulungs- und
Sensibilisierungsmallnahmen fir das Personal bestand. Die Randomisierung und
Clusterzuteilung wurde jeder Dialyseeinrichtung gesondert mitgeteilt. Die Art und der
Zeitpunkt der Studienintervention wurde bis 4 Wochen vor Interventionsstart geheim
gehalten.

Ethik

Die DIPS-Studie wurde durch die Ethikkommission der Charité-Universitatsmedizin Berlin
beraten und genehmigt (EA4/102/19). Bei der Studie wurde der Ansatz des "Waiver of
Informed Consent" genutzt, bei der keine Einwilligungserklarung auf Patientenebene
notwendig ist.
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Studienintervention

Das Studienteam aus Krankenhaushygienikern und Dialysefachkraften entwickelte ein
multimodales Praventionskonzept flir ambulante Dialyseeinrichtungen. Dieses Biindel
umfasste vier Hauptaspekte:

(1) Infektionssurveillance mit regelmaRigem, halbjahrlichem Feedback zu den
Infektionszahlen

(2) Direkte Handedesinfektions (HD)-Compliance-Beobachtung mit strukturiertem,
halbjahrlichem Feedback zu den erreichten HD-Compliance-Raten

(3) Intensiviertes Training aseptischer Tatigkeiten und

(4) Patientenflyer mit Informationen zu Infektionsrisiken und zum Umgang mit
GefaRzugidngen (Shunts, zentraler Venenkatheter) in der Hauslichkeit.

Unter Feedbacks wurden regelmidRige Teamsitzungen verstanden, in denen die
einrichtungsbezogenen  Infektionsraten und  Handedesinfektions-Compliance-Raten
prasentiert und mit dem medizinischen Personal diskutiert wurden. Im Rahmen solcher
Teamsitzungen wurden Schulungsziele festgelegt, um madglichen Problemen bei der
Durchfiihrung einer indikationsgerechten Handehygiene zu begegnen. Die regelmaRigen
Feedbacks waren ein wesentlicher und innovativer Bestandteil unserer DIPS-Studie im
Rahmen der ambulanten Versorgung.

Fir die intensivierte Schulung aseptischer Tatigkeiten und Handehygiene des Personals
konnten die im DIPS-Projekt entwickelten Schulungsmaterialien genutzt werden. Das
Schulungsmaterial umfasste Plakate, Step-by-Step-Checklisten, eine Online-Hygiene-Schulung
und einen Erklarfilm. Der fachliche Inhalt des Schulungsmaterials basierte auf aktuellen
nationalen und internationalen Empfehlungen zur Infektionspravention in der Dialyse [9, 10].

Es wurden vier aseptische Tatigkeiten fokussiert im Rahmen der Schulungen adressiert: (1)
Zubereitung von iv. Medikation, (2) Punktion des Gefdlzugangs und Anschluss des Patienten
an die Dialyse, (3) Manipulation am GefaRzugang oder am Kathetersystem wahrend der
Dialyse und (4) Abschluss des Patienten von der Dialyse.

Alle teilnehmenden Dialyseeinrichtungen eines Clusters implementierten das vollstandige
Malnahmenbiindel des multimodalen Praventionskonzeptes zum vordefinierten Zeitpunkt.
Organisiert wurde die Implementierung des MalBnahmenbiindels durch die
hygienebeauftragten Pflegekrdfte und/oder die pflegerischen Zentrumsleitungen der
Dialyseeinrichtungen.

Entwicklung des Infektionssurveillance-Tools

Fir die standardisierte Infektionserfassung wurde ein online-basiertes Infektionssurveillance-
Tool entwickelt und implementiert. Dabei konnte inhaltlich auf Erfahrungen aus dem
Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System (KISS) des Nationalen Referenzzentrums (NRZ)
fir Surveillance von nosokomialen Infektionen und technisch auf die Onlineplattform
,webKess — das KISS-Portal” zurlickgegriffen werden. Das NRZ betreibt bereits seit 1996 KISS,
welches es Krankenhduser in die Lage versetzt, nach einer einheitlichen Methodik
nosokomiale Infektionen zu erfassen und auszuwerten (www.nrz-hygiene.de/kiss). KISS
umfasst verschiedene Surveillance-Module, in denen die Durchfiihrung einer Infektions-,
Erreger- und Verbrauchssurveillance moéglich ist [11]. Fir die Teilnahme an den verschiedenen
KISS-Modulen ist die Absolvierung eines Einfliihrungskurses zur Methodik und eine offizielle
Registrierung der Einrichtung mit Zustimmung des arztlichen Leiters notwendig.

WebKess ist die Onlineplattform fiir das gesamte Datenmanagement, von der die registrierten
Benutzer auf verscheidende Surveillance-Module weitergeleitet werden. Diese
Onlineplattform ist international anwendbar und konzeptuell auf eine flexible Erweiterbarkeit
ausgelegt. Trotz kontinuierlich steigender Anzahl der Surveillance-Module und steigender
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Nutzerzahl bei webKess ist die Software so konzipiert, dass die Leistungsfahigkeit des Systems
bestehen bleibt. Der Einsatz einer Public-Key-Infrastruktur zusammen mit hohen
Netzwerksicherheitsmaflnahmen wie mehrere hintereinander geschaltete Firewalls und der
Betrieb innerhalb einer DMZ bilden einen effektiven Sicherheitsstandard fiir den Bereich der
medizinischen Datenverarbeitung.

WebKess besteht aus Grundmodulen und einzelnen Surveillance-Modulen. Die Grundmodule
sind generativ und allgemeinglltig. Sie umfassen u.a. die Registrierung von Benutzern, die
Zugriffskontrollen, administrative Funktionen und ein internes Mail- und Forum-System, lber
welches ein Support der Benutzer in Sachen Anwenderfragen erfolgt.

Die verschiedenen Surveillance-Module bestehen aus verschiedenen online-basierten
Erfassungsformularen und —listen, internen Validierungs- und Auswertungsfunktionen und
administrativen Funktionen. Die Erfassungsparameter sind dabei jeweils an die einzelnen
Surveillance-Module und deren Surveillanceziel angepasst (z.B. Erfassung von
katheterassoziierten Blutstrominfektionen auf Intensivstationen oder Normalstationen oder
dialyseassoziierten Blutstrominfektionen in ambulanten Dialyseeinrichtungen).

Fir die DIPS-Studie wurde ein eigenstandiges DIPS-Surveillance-Modul entwickelt und in
webKess flir das Datenmanagement getestet und implementiert. Das DIPS-Surveillance-
Modul ermoglichte es den an DIPS teilnehmenden ambulanten Dialyseeinrichtungen eine
Infektionssurveillance nach festgelegten methodischen Kriterien (Surveillance-Protokoll) zu
betreiben und die einrichtungsbezogenen Infektionsraten im zeitlichen Verlauf sowie im
Vergleich zu Referenzwerten auswerten zu kénnen. Der Auswertungszeitraum ist dabei frei
vom Nutzer wahlbar. Mit Hilfe einer anwenderfreundlichen Bedienoberfliche mit
Eingabefeldern und Drop-Down-Menus werden alle notwendigen Surveillance-Daten
abgefragt und im Datenmanagementsystem sicher gespeichert: (1) Strukturparameter der
ambulanten Dialyseeinrichtungen, (2) dialyseassoziierte Infektionsereignisse, (3) monatliche
Dialysebehandlungszahlen und Patientenzahlen (Nennerdaten), (4) Patienten mit bekannter
Besiedlung mit multiresistenten Erregern, (5) Handedesinfektions-Compliance-Daten und (6)
jahrliche Handedesinfektionsmittelverbrauche.

Jede einzelne Dialyseeinrichtung hat Zugriff zu den eigenen einrichtungsbezogenen
Surveillancedaten (z.B. Infektionsraten und Handedesinfektions-Compliance-Daten) sowie zu
den entsprechenden Referenzdaten, jedoch nicht zu Daten individueller anderer
Dialyseeinrichtungen. Damit ist gewahrleistet, dass einrichtungsbezogene Daten vertraulich
erfasst und einrichtungsbezogen ausgewertet werden kdnnen.

Studienendpunkte

Aus den aufgefiihrten Arbeitshypothesen ergaben sich die folgenden primdren und
sekundaren Endpunkte der DIPS-Studie:

Primdrer Endpunkt:

- Inzidenzrate dialyseassoziierter Infektionsereignisse (Blutstrominfektionen, Start von
iv. Antibiotikatherapien, lokale Infektionen am GefaRzugang) gesamt

Sekundare Endpunkte:

- Veradnderungen der Handedesinfektions-Compliance-Raten

- Veranderungen des Handedesinfektionsmittelverbrauches

- Veranderungen der Verschreibung von iv. Antibiotikatherapien

- Veranderungen der Inzidenzraten dialyseassoziierter Infektionsereignisse mit
Nachweis multiresistenter Erreger

- Veranderungen des Patienten-Empowerments (Fragebogen-Erhebung)
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- Veranderungen hinsichtlich der Einstellung und des Fachwissens des medizinischen
Personals zu Handehygiene und aseptischen Tatigkeiten (Fragebogen-Erhebung)

Operationalisierung der Studienendpunkte

Primarer Endpunkt

Als primarer Endpunkt wurden Inzidenzraten dialyseassoziierter Infektionsereignisse (DAIE)
gesamt berechnet. Diese berechneten sich aus der Anzahl neu aufgetretener DAIE (Zahler)
geteilt durch die Summe der im  Surveillance-Zeitraum  durchgefiihrten
Hamodialysebehandlungen (Nennerdaten). Inzidenzraten wurden standardisiert auf 1000
Dialysebehandlungen angegeben.

Als dialyseassoziierte Infektionsereignisse (DAIE) galten die folgenden drei Ereignistypen:
1) Blutstrominfektionen (BSI), inklusive katheterassoziierte Blutstrominfektionen
2) Start einer intravenoésen (iv.) Antibiotikatherapie
3) Lokale Infektionen am GefaRzugang (ohne gleichzeitiges Vorliegen einer BSI)

Die Definitionen der drei Ereignistypen sind in Tabelle 4 aufgefihrt. Zwischen zwei
unabhangigen DAIE musste eine sogenannte Sperrfrist von 21 Tagen eingehalten werden.

Fir jedes Ereignis wurde der betroffene GefdRzugang/Dialysezugang angegeben: (1)
Arteriovenose Fistel (AVF), (2) arteriovendser Graft/Prothesenshunt (AVG), (3) getunnelter
oder nicht getunnelter zentraler Venenkatheter und (4) anderer GefafRzugang (z.B.
Portkatheter). Die Inzidenzraten dialyseassoziierter Infektionsereignisse stratifiziert nach
GefaRzugangsart wurden erganzend deskriptiv aufgefiihrt.

Zur Beschreibung der absoluten Wirksamkeitseffekte wurde die Inzidenz-Raten-Differenz
(IRD) zwischen Kontroll- und Interventionsphase zusatzlich angegeben. Die Inzidenzraten
dialyseassoziierter Infektionsereignisse (DAIE) stratifiziert nach GefaRzugangstyp sowie die
Inzidenz-Raten-Differenz sind keine primaren Endpunkte der DIPS-Studie, sondern haben
beschreibenden Charakter.

Tabelle 4: Definition klinisch relevanter Endpunkte in der DIPS-Studie

Studienendpunkte Definition

Blutstrominfektion Jede positive Blutkultur, welche nach arztlicher Einschatzung
als dialyseassoziiert interpretiert wird, unabhangig davon, ob
gleichzeitig eine iv. Antibiotikatherapie dokumentiert ist oder
nicht. Bei der Blutkulturdiagnostik werden die mikrobiologisch-
Abkiirzung: BSI infektiologischen Qualitatsstandards (MIQ) vorausgesetzt.

(laborbestatigte
Blutstrominfektion)

(bloodstream infection) Eine nicht-dialyseassoziierte Ursache (z.B. Pneumonie,
Harnwegsinfektion oder Wundinfektion) musste
ausgeschlossen sein.

GefaBkatheter-assoziierte Jede positive Blutkultur, bei der gleichzeitige Zeichen einer
Blutstrominfektion Infektion am GefaRRzugang vorlagen (z.B. Eiter, Rotung,

Abkiirzung: AR-BSI zunehmende Schwellung).

(Access-related BSI)

Start einer iv. Jeder neue Start einer ambulanten iv. Antibiotikatherapie bzw.
Antibiotikatherapie jede Fortsetzung einer stationar begonnenen iv.
Antibiotikatherapie ohne gleichzeitigen Nachweis einer

A D positiven Blutkultur.

Blutstrominfektion)
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Studienendpunkte Definition

L S Eine nicht-dialyseassoziierte Ursache fir die iv.

(intravenous antimicrobial Antibiotikatherapie (z.B. Pneumonie, Harnwegsinfektion oder
start) Wundinfektion) war ausgeschlossen sein bzw. solche
Ereignisse wurden nicht berticksichtigt.

Lokale Infektion Eiter, Rotung und zunehmende Schwellung am GefaRzugang
am GefiRzugan ohne gleichzeitigen Nachweis einer positiven Blutkultur und
gang ohne bestehende iv. Antibiotikatherapie.

Abkiirzung: LASI

(local access-related infections)

Als Grundlage fir die Datenerfassung und Festlegungen diente der strukturierte
Erfassungsbogen des National Healthcare Surveillance Network (NHSN) [12], welcher von uns
entsprechend unseres Studienzieles angepasst wurde. Dialyseassoziierte Infektionsereignisse
wurden monatsweise strukturiert auf einem Papier-Erfassungsbogen vor Ort in den
Dialyseeinrichtungen erfasst und ans Studienteam der Charité gefaxt oder konnten direkt
online in das DIPS-Surveillance-Modul im webKess-Portal eingegeben werden.

Des Weiteren wurden personenbezogene Parameter (z.B. Geschlecht und Geburtsjahr) und
ereignisbezogene Parameter erhoben (z.B. Symptombeginn, Erregernachweis, Folgen des
Ereignisses). Eine Liste aller erfassten Parameter im Rahmen der Infektionssurveillance sind in
Anhang 1 aufgefihrt. Der Erfassungsbogen wird als Anlage zur Verfligung gestellt.

Der Ablauf der Datenerfassung sowie die erfassenden Personen in den einzelnen
Dialyseeinrichtungen sind in Abbildung 2 dargestellt. Zur Qualitdtssicherung nahm unsere
Study Nurse monatlich Kontakt zu den Surveillance-Beauftragten in den Dialyseeinrichtungen
auf und Uberprifte die eingegangenen Daten auf Vollstandigkeit und Plausibilitat. War der
Erfassungsbogen nur unvollstandig ausgefiillt oder gab es widerspriichliche Angaben, wurden
die Angaben mit Hilfe der Patientenakte im medizinischen Dokumentationssystem Nephro 7°
durch die Surveillance-Beauftragten der Dialyseeinrichtungen abgeglichen und entsprechend
erganzt oder berichtigt. Erst im Anschluss erfolgte die Eingabe der gepriiften Daten in das
online-basierte DIPS-Surveillance-Modul in webKess durch die Study Nurse der Charité.
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Patient/Patientin kommt zur Dialysebehandlung

Behandelte Pflegekraft liberpriift, ob mindestens eins der folgenden drei
Kriterien erfullt ist (Patientenakte, Laborbefunde, klinische Untersuchung)

Kriterium 1: Kriterium 2: Kriterium 3:
Bei Patient/Patientin wird eine Patient/Patientin mit Hinweis auf Patient/Patientin mit
iv. Antibiotikagabe begonnen einen positiven Erregernachweis in Infektionszeichen wie Eiter, Rotung
(bzw. bei stationarem Start aktuell der Blutkultur seit der letzten und/oder Schwellung am
weitergefihrt) Dialysebehandlung GefaBzugang bzw.
(Bitte ggf. Arzt/Arztin fragen!) (Bitte ggf. Arzt/Arztin fragen!) bei ZVK KAST* > 2
Ja Nein, Ja Nein, Ja Nein,
Keine weiteren Keine weiteren Keine weiteren
MaRnahmen MaRnahmen MaRnahmen

Meldung des Patienten/in an die hygienebeauftragte Pflegekraft
mit Namen, Geburtsdatum, Dialysedatum und Datum des Kriteriums.

I

Ausfiillen des Erfassungsbogens und Fax ans Studienbiiro der Charité
durch die hygienebeauftragte Pflegekraft oder den Surveillance-Beauftragten

Abbildung 2: Ablauf der Datenerfassung zu dialyseassoziierten Infektionsereignissen

* KAST-Klassifikation nach Twardowski

Die Nennerdaten wurden monatlich halbautomatisch aus den Abrechnungszahlen der
Dialyseeinrichtungen gezogen und durch den DIPS-Projektleiter der Patienten
Heimversorgung fiir alle Einrichtungen gesammelt und verschlisselt ans Studienteam der
Charité versandt. Als Nennerdaten wurden erfasst: (1) Anzahl Himodialysebehandlungen, (2)
Anzahl Patienten mit Hdmodialyse und (3) Anzahl an Hamodialysepatienten mit bekannten
multiresistenten Erregern (MRE). Der Monatsbogen fiir die Nennerdaten wird ebenfalls als
Anlage zur Verfligung gestellt.

Sekundare Endpunkte

1) Héndedesinfektions-Compliance

Die indikationsgerechte Handedesinfektion wurde durch eine Projektmitarbeiterin der
Patienten Heimversorgung halbjahrlich in allen teilnehmenden Dialysezentren beobachtet
und in einem selbst entwickeltem Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungsbogen
dokumentiert. Der Beobachtungsbogen der WHO diente dabei als Vorlage [13].

Die Indikationen fir eine korrekte Handedesinfektion wurde entsprechend den ,Five
Moments of Hand Hygiene” der WHO in funf Indikationen gegliedert: (1) vor
Patientenkontakt, (2) vor aseptischen Tatigkeiten, (3) nach Kontakt zu potentiell infektiosem
Material, (4) nach Patientenkontakt und (5) nach Kontakt zur unmittelbaren
Patientenumgebung (Tabelle 5). Die Indikation 2 ,vor aseptischen Tatigkeiten” wurde weiter
in dialysespezifische aseptische Tatigkeiten untergliedert. Der Handedesinfektions-
Compliance-Beobachtungsbogen wird als Anlage zur Verfligung gestellt.
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Tabelle 5: Die fiinf Indikationen der Hindedesinfektion der WHO mit dialysespezifischen Beispielen

Indikationen Fiinf Indikationen der Dialyse-spezifische Beispiele
Handedesinfektion der

WHO
Indikation 1 “vor Patientenkontakt” e Vorder kérperlichen Untersuchung
e Vor dem Messen des Blutdruckes
e Vor dem Abtasten der Stelle des GefalRzugangs
Indikation 2 “vor aseptischen e Vor Punktion der arteriovendsen Fistel oder
Tatigkeiten” des arteriovendsen Grafts
e Vor Anschluss des Dialyseschlauchsystems an
die Punktionsnadel
e Vor Anschluss des zentralen Venenkatheters
an das Dialyseschlauchsystem
e Vor jeder Manipulation am GefalRkatheter
oder am Dialyseschlauchsystem
e Vor dem Abschluss der Punktionsnadel oder
des zentralen Venenkatheters vom
Dialyseschlauchsystem
e Vor Zubereitung / vor dem Aufziehen von iv.
Medikamenten
e Vor Zupritzen von iv. Medikamenten / vor
Anschluss von Infusionen
e Vor dem Verbandswechsel
Indikation 3 “nach Kontakt zu e Nach Kontakt zu Blut, Sekreten,
potentiell infektiésem Ausscheidungen, Urin (nach Ausziehen der
Material” Handschuhe)
e Nach Abschluss vom Dialyseschlauchsystem
(nach Ausziehen der Handschuhe)
e Nach der Punktion (nach Ausziehen der
Handschuhe)
Indikation 4 “nach e Nach der kérperlichen Untersuchung
Patientenkontakt”
Indikation 5 “nach Kontakt zur e Nach Beriihren der Dialysemaschine z.B. zum
unmittelbaren ) Ausstellen eines Alarms
Patientenumgebung e Nach Berihren des Infusionsstanders, der
einem Patienten zugeordnet ist
e Nach Beriihren des Behandlungsplatzes oder
der personlichen Sachen des Patienten

2) Héndedesinfektionsmittelverbrauch

Die Surveillance des Handedesinfektionsmittelverbrauches (HDM) erfolgte retrospektiv fir
das jeweils vergangene Kalenderjahr. Der HDM Verbrauch wurde liber den Einkauf von HDM
erfasst. Die Erfassung erfolgte im KISS-Modul HAND-KISS ber webKess, dabei wurde der
jahrliche HDM-Verbrauch in Liter erfasst sowie die Anzahl der jahrlich durchgefiihrten
Dialysebehandlungen. Fir die Auswertung wurden die Jahre 2016 bis 2022 einbezogen.

. . Gefdrdert durch:
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Da eine Zuordnung der Verbrauche auf die einzelnen Studienmonate (01. Oktober 2019 bis
30. September 2021) laut Dialyseeinrichtungen nicht moglich war, konnten die HDM-
Verbrauche nicht getrennt fiir die Interventions- und Kontrollphase erfasst werden. Daher war
die Veranderung der HDM-Verbrauche nur fir die einzelnen Jahre 2016 bis 2022 im zeitlichen
Verlauf moglich.

Die Berechnung des Handedesinfektionsmittelverbrauches in Liter pro Behandlungsfall
(Dialysebehandlung) stellt nur ein statistisches Mittel dar und spiegelt nur indirekt die
tatsachlich erfolgten Handedesinfektionen pro Patienten wieder. Dies ist bei der Auswertung
zu bericksichtigen.

3) Verschreibung von iv. Antibiotikatherapien

Analog zum Vorgehen beim primaren Endpunkt erfolgte die Erfassung an Verschreibungen
von iv. Antibiotikatherapien auf dem Papier-Erfassungsbogen der Infektionssurveillance. Der
sekunddre Endpunkt entspricht hier dem Kriterium ,Start einer iv. Antibiotikatherapie”
unabhangig davon, ob gleichzeitig das Kriterium ,positiver Erregernachweis in der Blutkultur”
vorlag oder nicht. Dokumentiert wurden nur iv. Antibiotikatherapien, welche arztlich aufgrund
einer dialyseassoziierten Infektion verschrieben wurden. Nicht-dialyseassoziierte Infektionen
(z.B. Pneumonie, Harnwegsinfektion, Wundinfektion), welche eine iv. Antibiotikatherapie
nach sich zogen, wurden definitionsgemaR nicht erfasst. Die Veranderung an iv. Antibiotika-
Verschreibungen in der Interventionsphase im Vergleich zur Kontrollphase wurde als
sekundarer Endpunkt separat betrachtet.

4) Dialyseassoziierte Infektionen mit Nachweis multiresistenter Erreger

Analog zum primdren Endpunkt erfolgte die Erfassung von dialyseassoziierten
Infektionsereignissen mit Nachweis von multiresistenten Erregern. Auf dem Erfassungsbogen
fur dialyseassoziierte Infektionsereignisse wurden sowohl bei positiven Blutkulturen als auch
bei Wundabstrichen die entsprechend nachgewiesenen Erreger abgefragt. Darlber hinaus
konnten die folgenden Attribute fiir multiresistente Erreger angegeben werden: Methicillin-
resistenter Staphylococcus aureus (abgekiirzt: MRSA), Vancomycin-resistente Enterokokken
(VRE) und bei Gram-negativen Erregern Resistenzen gegen 3 oder 4 Antibiotika-
Substanzgruppen (abgekirzt: 3MRGN bzw. 4MRGN).

5) Fachwissen und Einstellung zur Hindehygiene des medizinischen Personals

Das Fachwissen zu Handehygiene und aseptischen Tatigkeiten sowie die Einstellung zur
Handehygiene des medizinischen Personals wurde in zwei Querschnittserhebungen erfasst
und die erreichten Prozentwerte miteinander verglichen.

Dazu wurden im Marz 2020 (vor Intervention) sowie im November 2021 (nach Intervention)
eine Anzahl von jeweils 30 Papier-Fragebogen an die Dialyseeinrichtungen versandt und dort
fir das medizinische Personal ausgelegt. Die Dialysefachkrifte und die Arzteschaft wurden
Uber die freiwillige Teilnahme an der Befragung informiert. Die handisch ausgefiillten
Fragebodgen konnten anonym in bereitgestellte Fragebogenboxen zuriickgegeben werden.
Alle Fragebogen-Exemplare (ausgefiillte und leere Fragebdgen) wurden an das Projektteam
der Charité zuriickgesandt. Bei den Befragungen vor und nach Intervention handelte es sich
um Querschnittserhebungen. Eine longitudinale Befragung der gleichen Personen im
zeitlichen Verlauf fand nicht statt.

Die Items des Personal-Fragebogens umfasste 15 (vor Intervention) bis 19 Frage-ltems (nach
Intervention), in diesen wurden die folgenden Themen behandelt: (1) Fachwissen zu
Handehygiene und aseptischen Prozessen (Multiple Choice Fragen), (2) Einstellung zu
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Handehygiene und deren Umsetzung im klinischen Alltag, (3) Informationsmaoglichkeiten bei
hygienerelevanten Fragen und (4) allgemeine demographische Angaben zur Person. Im
Personal-Fragebogen nach Intervention gab es einen zusatzlichen Abschnitt mit vier Frage-
Items, welche das Studienmaterial im Rahmen der Studienintervention und deren Nutzen
betrafen. Die meisten Items wurden nach einer selektiven Literaturrecherche durch das
Institut fir Hygiene und Umweltmedizin entwickelt ( Anhang 6).

6) Patientenempowerment

Parallel zu den Personalbefragungen erfolgten zwei Fragebogen-Befragungen der
Dialysepatienten zum Selbstmanagement und zur Einstellung zur Handehygiene. Die
Querschnittserhebungen erfolgten im Marz 2020 (vor Intervention) sowie im November 2021
(nach Intervention). Jeweils 30 Papier-Fragebogen wurden an die teilnehmenden
Dialyseeinrichtungen versandt und fiir Dialysepatienten ausgelegt. Die Dialysefachkrafte
informierten die Dialysepatienten Uber die freiwillige Teilnahme an der Befragung. Die
handisch ausgefiillten Fragebdgen konnten anonym in bereitgestellte Fragebogenboxen
zurickgegeben werden. Alle Fragebodgen-Exemplare (ausgefiillte und leere Fragebogen)
wurden an das Projektteam der Charité zuriickgesandt. Eine longitudinale Befragung der
gleichen Personen im zeitlichen Verlauf fand nicht statt.

Die Items des Patientenfragebogens umfassten 10 (vor Intervention) bis 12 Frage-ltems (nach
Intervention). Es gab die folgenden Themenabschnitte: (1) allgemeine demographische
Angaben zur Person, (2) Fragen zur Hamodialyse-Behandlung und zu bekannten
dialyseassoziierten Infektionen in der Vergangenheit und (3) Fragen zum Selbstmanagement
im Umgang mit dem GefaRkatheter zuhause sowie zur Einstellung der Patienten zur
Handehygiene. Im Patienten-Fragebogen nach Intervention wurde ein vierter Abschnitt
erganzt, welche die implementierten Patienten-Informationsflyer und dessen Nutzen betraf.
Die meisten Items wurden nach einer selektiven Literaturrecherche durch das Institut flr
Hygiene und Umweltmedizin entwickelt ( Anhang 7).

Sowohl der Personal- als auch der Patienten-Fragebogen wurde in einer Pilottestung in zwei
Dialysezentren an jeweils vier Personen von Personal und Patienten getestet. Der Personal-
und Patientenfragbogen steht als Anlage zur Verfiigung.

Fallzahlberechnung

Die anfinglichen Powerberechnungen basierten auf veroffentlichten Daten zu DAIE bei
stationdaren Patienten in Deutschland. Die erwartete Rate an Katheter-assoziierten
Infektionen zu Studienbeginn betrug 0,3 pro 100 Dialysebehandlungen [14] . Der Inter-Cluster-
Korrelationskoeffizient wurde auf 0,01 festgelegt und die Anzahl der Cluster (Anzahl der
Schritte im Stepped-Wedge-Design) betrug drei [18]. Um eine Risikoreduktion von 40 %
nachzuweisen, errechneten wir bei einer Power von 80% und einem zweiseitigen Typ-1-Fehler
von 0,05 und einem entsprechenden Designeffekt von 3,1 einen Stichprobenumfang von
187.664 Dialysebehandlungen. Diese Anzahl an Dialysebehandlungen wurde wahrend der
zweijahrigen Studienlaufzeit vollumfanglich erreicht.

Statistische Analysen

Die Inzidenzraten dialyseassoziierter Infektionsereignisse berechneten sich aus der Anzahl
neu aufgetretener dialyseassoziierter Infektionsereignisse (DAIE) geteilt durch die Summe der
im Surveillance-Zeitraum durchgefiihrten Hiamodialysebehandlungen. Inzidenzraten wurden
standardisiert auf 1000 Dialysebehandlungen angegeben.

Die Berechnung der Inzidenzraten erfolgte einrichtungsbezogen in 6-Monatsraten und als
gepoolte mittlere Inzidenzraten Uber alle teilnehmenden Dialyseeinrichtungen und die

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 20

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DIPS
Forderkennzeichen: 01VSF18045

Erfassungszeitraume von Interventions- und Kontrollphase. Neben den gepoolten mittleren
Inzidenzraten wurden zusatzlich 25., 50. und 75. Perzentile anhand der Verteilung
einrichtungsbezogener Inzidenzraten berechnet. Fir alle Inzidenzraten wurden exakte 95%-
Konfidenzintervalle (95% KIl) aufgefiihrt. Die Inzidenzraten fir alle Ereignistypen
(Blutstrominfektionen, Start iv. Antibiotikatherapien, lokale Infektionen am GefaRzugang)
wurden sowohl als Gesamtrate als auch stratifiziert nach GefalRzugangsart dargestellt.

Zum besseren Abschdtzung von Outlier-Positionen von Dialyseeinrichtungen hinsichtlich
dialyseassoziierter Infektionsraten wurde ein Funnelplot mit graphischer Darstellung der
Toleranzgrenzen erstellt [15]. Der Funnelplot verwendet die gepoolte mittlere Inzidenzrate
und berechnet das 90%-Konfidenzintervall als Toleranzgrenzen in Abhangigkeit von der Anzahl
durchgefiihrter Dialysebehandlungen.

Primarer Endpunkt

Die primdre Analyse war ein Vergleich der gepoolten mittleren Inzidenzraten zwischen
Kontroll- und Interventionsphase. Dazu verwendeten wir generalisierte lineare Modelle
(GLM), die auf monatlich aggregierten Daten mit negativer Binomialverteilung basierten und
fir Clustereffekte adjustiert waren [19]. Clustereffekte wurden berlcksichtigt, indem
generalisierte Schatzgleichungen (Generalized Estimating Equations, GEEs), eine Erweiterung
der GLM, berechnet wurden. Diese Schatzgleichungen berlicksichtigen neben den festen
Effekten (fixed effects, z.B. Interventionsphase ja/nein) auch zufallige Effekte (random effects,
z.B. Korrelationen von Beobachtungen innerhalb eines Dialysezentrums). Wir verwendeten in
unseren Modellen eine ,austauschbare” Korrelationsstruktur.

Die GLM-Offset-Variable im Modell war die logarithmierte Anzahl der Dialysebehandlungen.
Fir jeden Ereignistyp (Blutstrominfektionen, Start iv. Antibiotikatherapien, lokale Infektionen
am GefaBzugang) wurde der Studieneffekt anhand von adjustierten Inzidenz-Raten-Ratios
(IRR) gemessen, die zeigten, ob sich die gepoolten mittleren Inzidenzraten zwischen Kontroll-
und Interventionsphase signifikant unterschieden.

Zur Darstellung des absoluten Wirkungseffektes wurde das MaR der Inzidenzratendifferenz
(IRD) gewahlt. Diese errechnete sich, in dem von der gepoolten mittleren Inzidenzrate der
Kontrollphase die gepoolte mittlere Inzidenzrate der Interventionsphase subtrahiert wurde.
Fir die IRD wurden ebenfalls 95%-Konfidenzintervalle angegeben.

In der deskriptiven Analyse wurden Prozentsatze, gepoolte Mittelwerte und/oder Mediane
mit Interquartilsbereichen (IQR) berechnet. Die P-Werte basierten auf Chi-Quadrat- oder
Wilcoxon-Rangsummentest.

Sekundéare Endpunkte

1) Héandedesinfektions-Compliance-Raten

Die Handedesinfektions(HD)-Compliance-Raten wurden als Prozentsatze fir Kontroll- und
Interventionsphase sowie fir jeden Beobachtungszyklus berechnet. Die Anzahl der
Handedesinfektionsindikationen wurden deskriptiv dargestellt. Fir den Vergleich zwischen
Kontroll- und Interventionsphase wurden die gepoolten Handedesinfektions-Compliance-
Raten als Prozentsatze (iber alle Dialyseeinrichtungen und alle Erfassungszeitraume in
Kontroll- und Interventionsphase berechnet und die absolute und prozentuale Veranderung
der Compliance in der Interventionsphase im Vergleich zur Kontrollphase aufgefihrt. Mittels
Chi%-Test wurde die Verdnderung in Interventions- und Kontrollphase auf statistische
Signifikanz gepruft.
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2) Handedesinfektionsmittelverbrauch

Die Handedesinfektionsmittelverbrauche wurden jahrlich standardisiert auf die Anzahl der
durchgefiihrten Dialysebehandlungen berechnet.

Der jahrliche Handedesinfektionsmittelverbrauch ergibt sich aus dem jahrlichen HDM-
Verbrauch in Liter pro Dialyseeinrichtung dividiert durch die Anzahl der durchgefiihrten
Dialysebehandlungen. Dadurch ergibt sich der durchschnittliche HDM-Verbrauch pro
Dialyseeinrichtung mit dem Messwert Liter/Behandlungsfall und lasst damit nur eine sehr
grobe Abschatzung der Haufigkeit an durchgefiihrten Handedesinfektionen pro
Behandlungsfall zu.

Die Angaben der durchschnittlichen HDM-Verbrdauche pro Behandlungsfall gepoolt iber alle
Dialyseeinrichtungen erfolgte flr die Jahre 2016 bis 2022. Die Verteilung der HDM-Verbrauche
pro Behandlungsfall wurde in Boxplots graphisch dargestellt.

3) Verschreibung an iv. Antibiotikatherapien

Analog zum primdren Endpunkt erfolgte die Berechnung von gepoolten mittleren
Inzidenzraten fiir den Start an iv. Antibiotikatherapien flir Kontroll- und Interventionsphase.

Fir den Start an iv. Antibiotikatherapien wurde der Studieneffekt anhand von adjustierten
Inzidenz-Rate-Ratios (IRR) gemessen, die zeigten, ob sich die gepoolte mittlere Inzidenzrate
zwischen Kontroll- und Interventionsphase signifikant unterschieden.

4) Inzidenzraten fir dialyseassoziierte Infektionsereignisse mit Nachweis multiresistenter

Erreger

Analog zum primaren Endpunkt errechneten wir die Inzidenzraten fir dialyseassoziierte
Infektionsereignisse mit Nachweis multiresistenter Erreger aus der Anzahl an neu
aufgetretenen dialyseassoziierten Infektionsereignissen (DAIE) mit Nachweis von MRSA, VRE,
3 oder 4 MRGN geteilt durch die Summe der im Surveillance-Zeitraum durchgefiihrten
Hamodialysebehandlungen. Inzidenzraten wurden analog zum primdren Endpunkt
standardisiert auf 1000 Dialysebehandlungen angegeben.

Fir die Wirksamkeitsanalyse in Bezug auf die Intervention wurde der Vergleich der gepoolten
mittleren Inzidenzraten zwischen Kontroll- und Interventionsphase angestellt.

5) Fachwissen und Einstellung zur Hindehygiene des medizinischen Personals

Die Querschnittserhebungen mittels Fragebdgen des Dialysefachpersonal und der Arzteschaft
wurden vor und nach Intervention deskriptiv ausgewertet und anschlieBend die erreichten
prozentualen Werte miteinander mittels Chi?-Test verglichen.

6) Patientenempowerment

Analog zum Vorgehen beim Personalfragebogen wurden die Querschnittserhebungen der
Patienten vor und nach Intervention deskriptiv ausgewertet und anschlieRend die erreichten
prozentualen Werte mittels Chi?-Test miteinander verglichen.
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Sekundardatenanalyse

Ziel der Sekundardatenanalyse war eine Sensitivitatsanalyse der mittels Infektionssurveillance
ermittelten Infektionsereignisse. Uber eine statistische Hochrechnung aus Abrechnungsdaten
der Techniker Krankenkasse sollte abgeschatzt werden, ob die mittels Infektionssurveillance
ermittelten Infektionsereignisse mit den klinisch diagnostizierten Infektionsereignissen in den
entsprechenden Dialyseeinrichtungen in Deutschland vergleichbar sind. Die Fragestellung
lautete: Entspricht die Anzahl der klinisch diagnostizierten und somit nach ICD-10
abgerechneten dialyseassoziierten Infektionen (z.B. A41.-; Sepsis) in den teilnehmenden
Dialyseeinrichtungen in Deutschland ndherungsweise der Anzahl der in der
Infektionssurveillance erhobenen dialyseassoziierten Infektionsereignisse (z.B.
laborbestatigte primare Blutstrominfektion)?

Fir die Sekundardatenanalyse wurden Abrechnungsziffern nach Gebihrenordnungsposition
(GOP) des Konsortialpartners Techniker Krankenkasse bezogen auf die 43 teilnehmenden
Dialyseeinrichtungen (Betriebsstdtten) des Konsortialpartners PHV herangezogen. Fir den
Studienzeitraum (4. Quartal 2019 bis 3. Quartal 2021) wurden die vertragsarztlichen
Leistungen und die Pauschalen nach Gebihrenordnungsposition (GOP) im Einheitlichen
Bewertungsmalstab (EBM) selektioniert. Dabei wurden die folgenden GOPs berlicksichtigt:

- GOP 40823 (Dialysewoche): Kostenpauschale fiir Dialyse bei Versicherten ab dem
vollendeten 18. Lebensjahr

- GOP 40824 (Einzeldialyse): Kostenpauschale fir Dialyse bei Versicherten ab dem
vollendeten Lebensjahr am Wohnort

Zusatzlich wurden separat ausgewiesene und abgerechneten Dialysekosten herangezogen.
Mit diesem Vorgehen wurden jene Betriebsstdtten (Dialyseeinrichtungen) unter den 43
teilnehmenden Dialyseeinrichtungen ermittelt, welche TK-Versicherte im Studienzeitraum
dialysiert haben. Dabei wurde die Anzahl der TK-versicherten Dialysepatienten pro
Betriebsstatte erhoben.

Dabei zeigte sich eine sehr geringe Anzahl von TK-Versicherten in der betrachteten Kohorte.
Fir diese Kohorte wurden aggregiert alle dialyseassoziierten Infektionsereignisse
selektioniert. Folgende ICD-10 Codes mit lhren Unterkategorien wurden dabei als
dialyseassoziiertes Infektionsereignis festgelegt und bericksichtigt:

- Ad41.-: Sonstige Sepsis

- T80.-: Thrombose, Phlebitis und Thrombophlebitis sonstiger Lokalisationen

- T82.-: Komplikationen durch Prothesen, Implantate oder Transplantate im Herzen und
in den GefaRen

- T85.6: Mechanische Komplikation durch sonstige nadher bezeichnete interne
Prothesen, Implantate oder Transplantate

- T85.71: Infektion und entziindliche Reaktion durch Katheter zur Peritonealdialyse

Im Verlauf der DIPS-Studie wurden alle ICD-10-Codes, welche ausschlieflich Komplikationen
und Infektionen am Peritonealkatheter betrafen, ausgeschlossen. Ebenfalls alle
Abrechnungsziffern nach GOP, welche ausschlieBlich Peritonealdialysen beinhalteten.

Fir den Vergleich zwischen Abrechnungsdaten und Surveillancedaten wurden die jeweiligen
Inzidenzraten  flir  dialyseassoziierte Infektionsereignisse  gesamt  pro 1000
Dialysebehandlungen mit 95% Konfidenzintervallen berechnet und deskriptiv
gegenlibergestellt.
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Formative Evaluation

Die formative Evaluation entsprach einer Prozess- oder Zwischenevaluation und wurde als
Fokusgruppe durchgefiihrt mit dem Ziel die Erfahrungen bei der Einfihrung der
Infektionssurveillance in der Praxis zu bewerten und Hindernisse fiir deren Durchfiihrung und
Umsetzung zu analysieren. Die Fokusgruppe fand im Juni 2021 statt. Zu diesem Zeitpunkt
hatten bereits alle drei Cluster mehrere Monate eine Surveillance dialyseassoziierter
Infektionsereignisse durchgefiihrt und die Studienintervention mit Feedback zu den
Surveillance-Daten und Schulungen zu Handehygiene und aseptischen Tatigkeiten erhalten.

Die Fokusgruppe wurde als Videokonferenz mit Anwendern aus den teilnehmenden
Dialyseeinrichtungen durchgefiihrt und dauerte circa eine Stunde. Die Diskussion wurde nach
Einverstandnis aller Teilnehmenden aufgezeichnet. Teilnehmer waren filinf pflegerische
Zentrumsleitungen bzw. hygienebeauftragte Pflegekrdfte aus den Dialyseeinrichtungen,
welche die Infektionssurveillance in den Einrichtungen aktiv koordinierten. Zusatzlich nahmen
als Zuhorer drei Mitarbeiter des Hygieneteams der Patienten Heimversorgung e.V. (PHV) teil.
Moderiert wurde die Fokusgruppe durch zwei Projektmitarbeiter der Charité-
Universitatsmedizin Berlin. Die fokussierte Diskussion umfasste die folgenden
Fragestellungen:

1. Wie haben die Infektionssurveillance und das Feedback in der Praxis funktioniert?

2. Welche Gefiihle haben die Hindedesinfektions-Compliance-Beobachtung in der Praxis
bei den Mitarbeitern ausgelost? Was hat das Feedback zur Handedesinfektions-
Compliance bei den Mitarbeitern bewirkt?

3. Was muss verbessert werden, um eine Infektionssurveillance nachhaltig in der Praxis
etablieren zu kénnen?

Die Fragen wurden durch das Projektteam der Charité (Beate Weikert und Tobias Siegfried
Kramer) zu bereits bekannten Problemen oder Hindernissen aus der Literatur und
entsprechend der Erfahrungen von Kollegen des Krankenhaus-Infektions-Surveillance-
Systems (KISS) entwickelt. Das Projektteam lud Vertreter aller 43 Dialyseeinrichtungen zur
Fokusgruppe ein, fiinf Vertreter gaben verbal ihr Einverstandnis zur Teilnahme. Es wurden
offene Fragen formuliert, um die Sicht und Einschatzungen der Teilnehmenden in der
fachlichen Breite explorieren zu kdnnen. Nachfragen dienten allein dazu das Gesprach
flieBRend zu halten und Unklarheiten zu beseitigen. Der Interviewleitfaden ist in Anhang 2
dargestellt.

Die Diskussion wurde aufgezeichnet und mehrmals abgehort. Die Aussagen wurden qualitativ
in Anlehnung an eine zusammenfassende Inhaltsanalyse nach Mayring [16] bewertet.
Wichtige Einstellungen und Meinungen der Teilnehmer zu den obigen Themen wurden
zusammenfassend extrahiert und niedergeschrieben. Aussagekraftige Zitate wurden
ausgewahlt, um die Meinungen und Einstellungen sprachlich zu untermauern.

Ziel der Prozessevaluation war es im Rahmen der Diskussion identifizierte Probleme bei der
Durchfiihrung der Infektionssurveillance und der Handedesinfektions-Compliance-
Beobachtungen zu beseitigen und ggf. den Ablauf im Rahmen der Studie anzupassen.

6. Projektergebnisse

Etablierung einer neuen Surveillance-Komponente fiir ambulante Dialyseeinrichtungen

Als erste Forschungsfrage sollte beantwortet werden, ob eine Surveillance von
dialyseassoziierten Infektionen flir ambulanten Dialyseeinrichtungen in Deutschland etabliert
werden kann.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 24

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DIPS
Forderkennzeichen: 01VSF18045

In die DIPS-Studie wurden 45 ambulante Dialyseeinrichtungen eingeschlossen und
randomisiert auf drei nach GroRe und Behandlungszahl ausgewogenen Clustern zugeteilt.
Zwei von 45 Einrichtungen haben friihzeitig in der Baseline-Phase (vor Interventionsstart) die
Studienteilnahme zurlickgezogen, so dass insgesamt 43 ambulante Dialyseeinrichtungen die
Surveillancemethode vollstandig implementiert und die InterventionsmaBnahme durchlaufen
haben (Anhang 3).

Dialyseassoziierte Infektionsereignisse gesamt

Aus 43 ambulanten Dialyseeinrichtungen wurden insgesamt 723 dialyseassoziierte
Infektionsereignisse in  zwei Jahren Studienlaufzeit gemeldet, darunter 63
Blutstrominfektionen, 439 Infektionen mit Start einer iv. Antibiotikatherapie und 221 lokale
Infektionen am GefalRzugang. Die dialyseassoziierte Infektionsereignisrate lag bei 0,51
Infektionsereignissen pro 1000 Dialysebehandlungen (723/1.413.457).

Bei 70,1% (n=990.392) der Dialysehandlungen in den Einrichtungen wurde eine arteriovendse
Fistel (AVF), bei 7,0% (n=99.499) ein arteriovendser Graft/Prothesenshunt (AVG), bei 22,6%
(n=318.757) ein zentraler Venenkatheter (ZVK) und bei 0,3% (n=4.809) ein anderer
GefalRzugang (z. B. ein Portkatheter) fiir die Hamodialyse genutzt (Abbildung 3 A). Die
Infektionsraten werden im Folgenden ausschlieBlich fiir die drei erstgenannten GefaRRzugange
(AVF, AVG und ZVK) angegeben.

Betrachtet man die Infektionsereignisraten stratifiziert nach Gefdflzugangsart hatten
Patienten, deren Dialyse lber einen zentralen Venenkatheter lief, das hdchste Risiko fiir
dialyseassoziierte Infektionen mit 1,68 Infektionsereignissen pro 1000 Dialysebehandlungen.
Patienten, deren Hamodialyse Uber eine arteriovendse Fistel lief, hatten dagegen das
geringste Risiko mit 0,13 pro 1000 Dialysebehandlungen (Abbildung 3 B). Im Vergleich zu
Dialysen via AVF lag das Infektionsrisiko bei Dialysen via ZVK somit um das 13,2-fache héher
(95% KI 10,9-16,0; p<0,001). Die Verteilung der Inzidenzraten fir alle Ereignistypen sowie
stratifiziert nach GefdaRzugangstyp ist in Tabelle 6 aufgefiihrt.

A B EAVF HAVG =ZVK

1,5

0,5 0,41

0,13

Gepoolte Raten fiir dialyseassoziierte
Infektionsereignisse
=

|

= Dialyse via AVF

N (Dialysebehandlungen) = Dialyse via AVG
1,413,457 = Dialye via ZVK

DAIE (gesamt)

Abbildung 3: Gefdfszugangstypen und Inzidenzraten fiir dialyseassoziierte Infektionsereignisse gesamt

A) Verteilung der Gefdfsizugangstypen; B) Gepoolte Inzidenzraten dialyseassoziierter Infektionsereignisse pro 1000
Dialysebehandlungen stratifiziert nach GefdfSzugangstyp. Statistisches Signifikanzniveau wurde mittels Chi-Quadrat-Test
berechnet: p<0,001 (*). AVF = arteriovendse Fistel, AVG = arteriovendser Graft, ZVK = zentraler Venenkatheter, DAIE =
Dialyseassoziiertes Infektionsereignis

Tabelle 6: Verteilung dialyseassoziierter Infektionsereignisse nach GefdfSszugangstyp
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Perzentil
Anzahl Anzahl Gepoolter 25. 50. 75.
DAIE Dialysen Mittelwert (Median)
(zahler) (Nenner) (95% KI) pro
1000 Dialysen
Alle Patienten
DAIE gesamt 723 1.413.457 0,51 0,19 0,40 0,60
(0,47-0,55)
-Blutstrominfektionen (BSI) 63 1.413.457 0,04 0 0,02 0,06
(0,03-0,06)
-Start iv. Antibiotikatherapie 439 1.413.457 0,31 0,05 0,21 0,41
(0,28-0,34)
-Lokale Infektionen am GefaBzugang 221 1.413.457 0,16 0,02 0,06 0,17
(0,14-0,18)
Patienten mit arteriovendser Fistel
DAIE gesamt 126 990.392 0,13 0 0,07 0,19
(0,11-0,15)
-Blutsstrominfektionen (BSI) 4 990.392 0 0 0 0
(0-0,01)
-Start iv. Antibiotikatherapie 101 990.392 0,1 0 0,05 0,15
(0,08-0,12)
-Lokale Infektionen am GefaBzugang 21 990.392 0,02 0 0 0
(0,01-0,03)
Patienten mit arteriovendsem Graft
DAIE gesamt 41 99.499 0,41 0 0 0,53
(0,3-0,56)
-Blutsstrominfektionen (BSI) 2 99.499 0,02 0 0 0
(0-0,07)
-Start iv. Antibiotikatherapie 28 99.499 0,28 0 0 0,36
(0,19-0,41)
-Lokale Infektionen am GefaBzugang 11 99.499 0,11 0 0 0
(0,06-0,2)
Patienten mit zentralem Venenkatheter*
DAIE gesamt 535 318.757 1,68 0,79 1,29 1,99
(1,54-1,83)
-Blutsstrominfektionen (BSI) 54 318.757 0,17 0 0 0,25
(0,13-0,22)
-Start iv. Antibiotikatherapie 306 318.757 0,96 0,14 0,63 1,33
(0,86-1,07)
-Lokale Infektionen am GefiRzugang 175 318.757 0,55 0 0,27 0,54
(0,47-0,64)

Gepoolte mittlere Inzidenzrate = (Anzahl DAIE gesamt / Anzahl Dialysebehandlungen gesamt) x 1000.

DAIE = Dialyseassoziierte Infektionsereignisse gesamt.
*Zentraler Venenkatheter umfasst getunnelte und nicht-getunnelte zentrale Venenkatheter.

Erregerspektrum

Bei 62 von 63 dokumentierten positiven Blutkulturen wurde ein Erregernachweis

dokumentiert. Die haufigsten aus Blutkulturen

isolierten Erreger waren in unserer

Studienpopulation Staphylococcus aureus (31,7%) und koagulase-negative Staphylokokken

(19%). Bei 9,5% der Isolate wurden Enterococcus ssp. gefunden.

Gramnegative

Stabchenbakterien wie Escherichia coli, Enterobacter ssp. und Klebsiella pneumonia und
Pseudomonas aeruginosa machten zusammen 34,9% der Blutkultur-Isolate aus.
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In der Mehrheit der Wundabstriche (LASI) lieRen sich dagegen keine Erreger nachweisen
(67,4%). Der haufigste nachgewiesene Erreger in Wundabstrichen war ebenfalls
Staphylococcus aureus (15,8%) gefolgt von koagulase-negative Staphylokokken (6,8%).
Gramnegative Stdbchenbakterien lieRen sich nur selten nachweisen (< 5%). Die genaue
Erregerverteilung ist in Tabelle 7 aufgefiihrt.

In der Mehrheit der Wundabstriche (LASI) lieBen sich dagegen keine Erreger nachweisen
(67,4%). Der haufigste nachgewiesene Erreger in Wundabstrichen war ebenfalls
Staphylococcus aureus (15,8%), gefolgt von koagulase-negative Staphylokokken (6,8%). Gram-
negative Stdbchenbakterien lieRen sich selten nachweisen (< 5%). Die genaue
Erregerverteilung ist in Tabelle 7 aufgefiihrt.

Insgesamt wurden vereinzelt multiresistente Erreger dokumentiert, darunter eine positive
Blutkultur mit Nachweis von Vancomycin-resistenten Enterokokken (VRE) und drei
Wundabstriche mit Nachweis von Methicillin-resistentem Staphylococcus aureus (MRSA),
weiterhin ein Wundabstrich mit Nachweis von Enterobacter cloacae 4MRGN und ein weiterer
Wundabstrich mit Nachweis von Klebsiella pneumoniae 3MRGN.

Somit wurde in 6 von 723 dialyseassoziierten Infektionen ein multiresistenter Erreger
dokumentiert (<1%).

Tabelle 7: Mikroorganismen isoliert aus Blutkulturen bei BSI oder von Wundabstrichen bei LASI

S
Erreger Haufigkeit N (%)

Blutstrominfektion Lokale Infektion am

(BSI) GefaRzugang (LASI)

N=63 N=221

Gram-positive Bakterien

Staphylococcus aureus 20 (31.7%) 35 (15,8%)
Koagulase-negative 12 (19%) 15 (6,8%)
Staphylococcus

Enterococcus ssp. 6 (9,5%) 5(2,3%)
Streptococcus ssp. 2 (3,2%) -

Gram-negative Bakterien

Escherichia coli 3(4,8%) 2 (0,9%)
Enterobacter ssp. 10 (15,9%) 2 (0,9%)
Klebsiella pneumonia 3(4,8%) -
Pseudomonas aeruginosa 2(3,2%) 1(0,5%)
Andere gram-negative 4 (6,3%) 4 (1,8%)
Stabchenbakterien
Anaerobier - 7 (3,2%)
Kein Erregernachweis 1(1,6%) 149 (67,4%)
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Graphische Darstellung der dialyseassoziierten Infektionsereignisraten

Der Funnelplot stellt graphisch die Verteilung der dialyseassoziierten Infektionsereignisraten
der 43 ambulanten Dialyseeinrichtungen in  Abhdngigkeit der vorliegenden
Dialysebehandlungszahlen zwischen 2019 und 2021 dar. Jede einzelne Dialyseeinrichtung
stellt einen Punkt in der Abbildung dar. Die Mehrheit der Einrichtungen befand sich mit ihren
mittleren Infektionsereignisraten im Toleranzbereich (griin hinterlegte Flache als 90%
Konfidenzintervall). Nur vier von 43 Einrichtungen zeigen im Vergleich zur Gesamtheit
besonders hohe dialyseassoziierte Infektionsereignisraten und koénnten als Outlier
interpretiert werden. Die Griinde fir eine solche AuBenseiterposition sind vielschichtig und
komplex und sind nicht immer auf hygienische Maéangel zurlickzufiihren. Faktoren wie
Patientencharakteristika, intensivere  mikrobiologische  Diagnostik oder andere
Erfassungsmethoden kénnen mogliche Griinde sein.

Dialysis-associated infection events per 1000 dialysis

DAIE per 1000 dialysis
4 -]
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Abbildung 4: Verteilung der ambulanten Dialyseeinrichtungen beziiglich ihrer dialyseassoziierten Infektionsereignisraten,
2019-2021

Griin hinterlegte Fliche=90% Konfidenzintervall als Toleranzgrenzen; griine Linie=Median der dialyseassoziierten
Infektionsereignisraten aller Dialyseeinrichtungen; fette rote Linie=mittlere dialyseassoziierte Infektionsereignisrate aller
Dialyseeinrichtungen; diinne rote Linien=25% und 75% Perzentile der dialyseassoziierten Infektionsereignisraten

Der erste Ergebnisabschnitt wurde publiziert:

B. Weikert, T.S. Kramer, F. Schwab, C. Graf-Allgeier, J-O. Clausmeyer, S. I. Wolke, P. Gastmeier,
C. Geffers: Implementation of a new surveillance system for dialysis-associated infection
events in outpatient dialysis facilities in Germany, Journal of Hospital Infection 142 (2023)
67-73, https://doi.org/10.1016/j.jhin.2023.08.024
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Wirksamkeit eines multimodalen Priaventionskonzeptes in der ambulanten Dialyse

Als zweite Forschungsfrage sollte untersucht werden, ob ein multimodales
Praventionskonzept —bestehend aus Infektionssurveillance, Handedesinfektions-Compliance-
Beobachtungen mit Feedback und intensivierter Schulung asetischer Tatigkeiten sowie
Patienteninformationsflyer — die Anzahl dialyseassoziierter Infektionsereignisse reduzieren
und die Héandedesinfektions-Compliance verbessern kann. Die dritte Forschungsfrage
untersuchte, ob die Implementierung des Praventionskonzeptes gleichzeitig zu einer Senkung
der Antibiotika-Anwendung (Start von iv. Antibiotikatherapien) in den Einrichtungen fihrt.

Primarer Endpunkt

Reduktion dialyseassoziierter Infektionsereignisse

In die vorliegende Wirksamkeitsanalyse gingen Daten von insgesamt 11.251 Hamodialyse-
Patienten und 1.413.457 Dialysebehandlungen aus zwei Jahren aktiver Studienlaufzeit ein. Die
Patienten- und Behandlungscharakteristika der Patienten in der Kontroll- und
Interventionsphase sind in Anhang 4 aufgefihrt. Hinsichtlich der Anzahl von untersuchten
Patienten und der Anzahl an Dialysebehandlungen je GefdBzugang ergaben sich keine
Unterschiede zwischen Kontroll- und Interventionsphase.

Patienten, welche im Rahmen der DIPS-Studie mindestens ein dialyseassoziiertes
Infektionsereignis zeigten, waren im Median 75 Jahre alt und Giber 50% der Fadlle mannlichen
Geschlecht. In Kontroll- und Interventionsphase gab es keine statistisch signifikanten
Unterschiede hinsichtlich des Anteils ambulanter oder teilstationarer Patienten mit einem
dialyseassoziierten Infektionsereignis. Als Folge von Infektionsereignissen wurde in 14% bis
17% der Fille eine stationdre Aufnahme, in 15% bis 20% der Fille eine Entfernung des
GefaRzugangs und in unter 2% der Falle das Versterben des Patienten in Kontroll- und
Interventionsphase angegeben. Auch die Verteilung der genutzten GefalRzugange fir die
Hamodialyse ergab bei den Patienten mit mindestens einem Infektionsereignis keinen
signifikanten Unterschied zwischen Kontroll- und Interventionsphase. In ca. 75% der Falle
wurde fiir die Hdmodialyse ein zentraler Venenkatheter bei Patienten mit Infektionsereignis
genutzt und unter 25% der Félle ein anderer GefalRzugang (Tabelle 8).

Tabelle 8: Charakteristika der Patienten mit mindestens einem dialyseassoziierten Infektionsereignis

Charakteristika

Kontrollphase
N DAIE=499
No. (%) / Median (IQR)

Interventionsphase

N DAIE=224

No. (%) / Median (IQR) ‘ p-value*

Mannliches Geschlecht 298 (59,7%) 121 (54%) 0,151
Alter, in Jahren 75 (65-82) 75 (68-81) 0,308
Setting 0,011
- Ambulant 473 (95,8%) 218 (97,3%)
- Teilstationar 25 (5%) 3(1,3%)
- Unbekannt 1(0,2%) 3(1,3%)
GefaRzugang (welcher i.d.R. fur die
Hamodialyse genutzt wird)
- Arteriovendose Fistel (AVF) 92 (18,4%) 34 (15,2%) 0,286
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- Arteriovenoser Graft (AVG) 27 (5,4%) 14 (6,3%) 0,652

- Zentralvenoser Katheter 374 (74,9%) 161 (71,9%) 0,383
(ZVK)

- Anderer GefiBzugang 6 (1,2%) 16 (7,1%) <0,001

(z.B. Portkatheter)

Alle Dialysebehandlungen der 425 (85,2%) 206 (92%)
letzten 7 Tage wurden in der
gleichen Dialyseeinrichtung
durchgefiihrt.

Folgen von dialyseassoziierten
Ereignissen

- Hospitalisierung 74 (14,8%) 39 (17,4%) 0,51

- Tod 8 (1,6%) 3(1,3%) 0,418

- Entfernung des 76 (15,2%) 46 (20,5%) 0,046

GefaRzugangs

*Die p-Werte basieren auf Chi-Quadrat- oder Wilcoxon-Rangsummentest. DAIE=dialyseassoziierte
Infektionsereignisse

Die Inzidenzrate fir dialyseassoziierte Infektionsereignisse (DAIE) betrug 0,71 Ereignisse pro
1000 Dialysebehandlungen (95% Kl 0,65-0,78) in der Kontroll- und 0,31 Ereignisse pro 1000
Dialysebehandlungen (95% Kl 0,27-0,36) in der Interventionsphase. Die Inzidenzraten fir die
einzelnen Ereignistypen (Blutstrominfektionen, Start iv. Antibiotikatherapien, lokale
Infektionen am GefalRzugang) sowie die Inzidenzraten stratifiziert nach GefaRzugangsart sind
in Abbildung 5 dargestellt. Die Reduktion an Infektionsereignissen war in allen Ereignistypen
statistisch signifikant mit Ausnahme der Blutstrominfektionen (Abbildung 5 A). Bezogen auf
die Gefalzugangsart zeigte sich der starkste Interventionseffekt bei Patienten, deren
Hamodialyse lber den zentralen Venenkatheter lief. Hier wurde eine Ereignisreduktion um
mehr als 50% erreicht von 2,4 Ereignisse pro 1000 Dialysebehandlungen in der Kontrollphase
auf 1,0 Ereignisse pro 1000 Dialysebehandlungen bei Patienten mit ZVK (Abbildung 5 B).
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Abbildung 5: Inzidenzraten fiir verschiedene dialyseassoziierte Infektionsereignisse.
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A) Inzidenzrate fiir Blutstrominfektionen, iv. Antibiotikatherapien, lokale Infektionen am GefdfSizugang und
dialyseassoziierte Infektionsereignisse gesamt. Statistisches Signifikanzniveau wurde mittels Chi-Quadrat-Test
berechnet: p<0,05 (*).

B) Inzidenzrate fiir dialyseassoziierte Infektionsereignisse gesamt stratifiziert nach Gefdfszugangstyp. Sdulen
entsprechen der Ereignisrate pro 1000 Dialysebehandlungen mit 95% Konfidenzintervallen. Statistisches
Signifikanzniveau wurde mittels Chi-Quadrat-Test berechnet: p<0,05 (*).

Die univariable Analyse ergab eine Inzidenz-Rate-Ratio (IRR) von 0,44 (95% Kl 0,33-0,59) fiir
den primaren Endpunkt , dialyseassoziierte Infektionsereignisse gesamt”. Die Inzidenz-Raten-
Ratios war fir den Clustereffekt adjustiert. Weitere Adjustierungen bezogen auf
Patientencharakteristika waren nicht moglich, da keine Patientencharakteristika fir Patienten
ohne Infektionsereignis vorlagen.

Zur Darstellung des absoluten Wirksamkeitseffektes wurden die Inzidenz-Raten-Differenzen
fiir den primaren Endpunkt berechnet. Die absolute Risikoreduktion nach Intervention lag bei
40% fur den primdren Endpunkt ,dialyseassoziierte Infektionsereignisse gesamt”
(Inzidenzratendifferenz=0,4). Die Detailergebnisse zum primaren Endpunkt sowie stratifiziert
nach GefalRzugangstyp sind in Anhang 5 aufgefihrt.

Die modellierten Inzidenzraten dialyseassoziierter Infektionsereignisse (DAIE) sind in
Abbildung 6 stratifiziert nach Cluster dargestellt. Jedes Cluster zeigte einen unterschiedlich
starken Rlickgang der Ereignisraten vor Intervention im Vergleich zum Zeitraum nach
Intervention. Dabei wird ein Zusammenhang zwischen der Steigerung der
Handedesinfektions-Compliance und der Reduktion an dialyseassoziierten
Infektionsereignissen in den einzelnen Clustern deutlich. Der stadrkste Riickgang an Ereignissen
war in Cluster 1 mit der hochsten Ereignisrate in der Kontrollphase (vor Intervention) zu
verzeichnen, der geringste Rilickgang in Cluster 2. Cluster 2 wies auch die niedrigste
Ereignisrate vor der Intervention auf.
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Abbildung 6: Dialyseassoziierte Infektionsereignisraten und Hidndedesinfektions-Compliance iiber 24 Monate

Durchgezogene Linie = Vergleich der Inzidenzraten prd- und post-Intervention in den drei Clustern (group I, Il und Ill);
Gestrichelte Linie = Vergleich der Gesamt Hdndedesinfektions-Compliance prd- und post-Intervention in den drei Clustern
(group I, Il und, Ill); x-Achse=Monate
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Sekundare Endpunkte

1) Verbesserung der Hindedesinfektions-Compliance

Insgesamt wurden in zwei Jahren Studienlaufzeit 25.575 Indikationen fir eine
Handedesinfektion beobachtet, bei 15.696 Indikationen wurde eine indikationsgerechte
Handedesinfektion durchgefiihrt. Dies entspricht einem Anteil von insgesamt 61,4%. Bei 9.879
Indikationen, das heildt in 38,6% der Fille fehlte die Handedesinfektion, obwohl eine
Indikation vorlag.

Die Handedesinfektions-Compliance-Beobachtung in Kombination mit einem strukturierten
Feedback der HD-Compliance-Raten ans Team sowie eine intensivierte Schulung aseptischer
Tatigkeiten flihrte zu einem Anstieg der indikationsgerechten Handedesinfektion von 58%
(95% Kl 57-59) vor Intervention auf 65% (95% Kl 63-66) nach Intervention. Die Verdnderungen
der Handedesinfektions-Compliance in allen 5 Indikationen der WHO sind dargestellt.

Betrachtet man die funf Indikationen der Handehygiene nach WHO, zeigten sich die
niedrigsten  Handedesinfektions-Compliance-Raten  fir  die Indikationen ,nach
Patientenkontakt” und ,vor aseptischen Tatigkeiten” (Tabelle 9). Nach Intervention zeigte sich
in allen fiinf Indikationen ein prozentualer Anstieg der Handedesinfektions-Compliance mit
Ausnahme der Indikation ,,nach Patientenkontakt”. Der groBte Anstieg in der Compliance
wurde bei den Indikationen ,vor aseptischen Tatigkeiten“ (45% versus 56%) und ,vor
Patientenkontakt” (81% versus 90%) erreicht (Abbildung 7). Da unsere Schulung fokussiert auf
aseptische Tatigkeiten ausgerichtet war, sehen wir diese Verbesserung als Hinweis auf die
Effektivitat der durchgefiihrten SchulungsmalRnahmen.
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Tabelle 9: Hédndedesinfektions-Compliance-Verdnderung Kontroll- versus Interventionsphase

Indikation Kontrollphase Interventionsphase
»5 Indikationen der Handedesinfektion“ Anzahl HD- Anzahl Compliance Anzahl HD- Anzahl Compliance p-Wert Compliance-
nach WHO Indikationen indikations- in Prozent Indikationen indikations- in Prozent (Chi%- Raten-
gerechter HD gerechter HD Test) Differenz
(95% Kil)
- vor Patientenkontakt 2129 1734 81,4% 1798 1609 89,5% <0.001 8.0(5,9-10,2)
- vor aseptischen Tatigkeiten 4123 1928 46,8% 4184 2337 55,9% <0.001 9.1(6,9-11,2)
- nach Kontakt mit potentiell 955 712 74,6% 1178 978 83,0% <0.001 8.5(5,0-12,0)
infektiosem Material
- nach Patientenkontakt 1809 683 37,8% 1786 658 36,8% 0.5712 -0.9 (-4,1-2,1)
- nach Kontakt zur unmittelbaren 3879 2446 63,1% 3734 2611 69,9% <0.001 6.9 (4,8-9,0)
Patientenumgebung
Gesamt 12895 7503 58,2% 12680 8193 64,6% <0.001 6.4 (5,2-7,6)
HD=Handedesinfektion
Indikation Kontrollphase Interventionsphase
»5 Indikationen der Handedesinfektion” Anzahl HD- Anzahl Compliance Anzahl HD- Anzahl Compliance p-Wert Compliance-
nach WHO Indikationen indikations- in Prozent Indikationen indikations- in Prozent (Chi?- Raten-
gerechter HD gerechter HD Test) Differenz
(95% Kil)
- vor Patientenkontakt 2129 1734 81,4% 1798 1609 89,5% <0.001 8.0(5,9-10,2)
- vor aseptischen Tatigkeiten 4123 1928 46,8% 4184 2337 55,9% <0.001 9.1(6,9-11,2)
- nach Kontakt mit potentiell 955 712 74,6% 1178 978 83,0% <0.001 8.5 (5,0-12,0)
infektiosem Material
- nach Patientenkontakt 1809 683 37,8% 1786 658 36,8% 0.5712 -0.9 (-4,1-2,1)
- nach Kontakt zur unmittelbaren 3879 2446 63,1% 3734 2611 69,9% <0.001 6.9 (4,8-9,0)
Patientenumgebung
Gesamt 12895 7503 58,2% 12680 8193 64,6% <0.001 6.4 (5,2-7,6)
HD=Handedesinfektion
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Im Anhang sind zusétzlich die Hindedesinfektions-Compliance-Raten pro Beobachtungszyklus
sowie die Handedesinfektions-Compliance-Raten fiir einzelne dialysespezifische aseptische
Tatigkeiten aufgefiihrt.

Im zeitlichen Verlauf lief sich ein Anstieg der Handedesinfektions-Compliance-Rate gesamt
von 62,3% im ersten Beobachtungszyklus auf 64,4% im vierten Beobachtungszyklus
beobachten (Anhang 9).

Vor allem fiir die dialysespezifischen aseptischen Tatigkeiten ,,vor Punktion / vor Konnektion
zur Dialyse”, ,,vor Manipulation am Kathetersystem*, ,,vor Diskonnektion von der Dialyse” und
,beim Verbandwechsel” zeigte sich eine deutliche Verbesserung der Hiandedesinfektions-
Compliance in der Interventionsphase im Vergleich zur Kontrollphase (Anhang 8).

E Kontrollphase Interventionsphase

< 100 - %
0] 81 83
e 80
8 70
o 63 65
IS 58
S 60 - %6
(@) —
2 =

38 37 =
o ==
= 40 A =
4 =
3] =
o —
£ =
o 20 A ==
5 =
) ==
o == == == ==
g 0 A= = = =

Vor Patientenkontakt Vor aseptischen Nach Kontakt zu ~ Nach Patientenkontakt ~ Nach Kontakt zur Gesamt
Tatigkeiten potentiell infektiosem unmittelbaren
Material Patientenumgebung

Abbildung 7: Hdndedesinfektions-Compliance-Raten nach den fiinf Indikationen der Hindehygiene der WHO

Der zweite Ergebnisabschnitt wurde publiziert:

B. Weikert, T.S. Kramer, F. Schwab, C. Graf-Allgeier, S. I. Wolke, P. Gastmeier, C. Geffers:
Effect of a multimodal prevention strategy on dialysis-associated infection events in
outpatients receiving haemodialysis: The DIPS stepped wedge, cluster-randomised trial
(Dialysis-associated Infection Prevention and Surveillance), Clinical Microbiology and
Infection 2024, https://doi.org/10.1016/j.cmi.2024.01.020

2) Veranderung der Handedesinfektionsmittel (HDM)-Verbrauche

Insgesamt lagen uns die HDM-Verbrauche fir die teilnehmenden 43 ambulanten
Dialyseeinrichtungen zwischen 2016 und 2022 vollstandig vor. Der Median des HDM-
Verbrauchs schwankte zwischen 208 Liter im Jahr 2022 je Dialyseeinrichtung und 299 Liter im
Jahr 2020. Standardisiert auf die Behandlungsfalle ergibt sich ein medianer HDM-Verbrauch
von 13 ml pro Behandlungsfall im Jahr 2022 und 20 ml pro Behandlungsfall im Jahr 2020 (
Anhang 10). Die medianen HDM-Verbrauche pro Behandlungsfall flr die Jahre 2016 bis 2022
sind in Abbildung 8 dargestellt. Es zeigt sich ein deutlicherer Anstieg des HDM-Verbrauchs im
Corona-Jahr 2020, welcher jedoch im Jahr 2021 wieder auf die vorherigen Werte abfiel. Im
Jahr 2022 zeigten sich im Median geringere HDM-Verbrdauche pro Behandlungsfall als in den
prapandemischen Jahren 2016 bis 2019.
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Abbildung 8: Jihrliche Hindedesinfektionsmittel n Liter (ber alle Dialyseeinrichtungen zwischen 2016 und 2022

Jahre

3) Veranderung der Verschreibung von iv. Antibiotikatherapien

Insgesamt wurde bei 491 von 723 dialyseassoziierten Infektionsereignissen der Start einer iv.
Antibiotikatherapie angegeben. Das macht einen Anteil von 68% aus. Vergleicht man die
gepoolten mittleren Inzidenzraten in der Interventionsphase mit der Kontrollphase zeigt sich
eine statistisch signifikante Reduktion der iv. Antibiotikatherapien von 0,49 Ereignisse mit iv.
Antibiotikatherapie pro 1000 Dialysebehandlungen auf 0,21 Ereignisse pro 1000
Dialysebehandlungen.

Diese Reduktion an iv. Antibiotikatherapien zeigt sich in allen drei Patientengruppen mit den
unterschiedlichen Gefallzugangsarten, wobei der Effekt in der Patientengruppe mit
arteriovendsem Graft/Prothesenshunt keinen statistisch signifikanten Effekt erreicht.
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Tabelle 10: Inzidenzraten fiir dialyseassoziierte Infektionen mit Start einer iv. Antibiotikatherapie gesamt und stratifiziert nach GefdfSszugangsart

Verschreibung von iv. Dialysen Patien-ten N Kontrollphase Interventionsphase Adjustierte IRR
Antibiotikatherapien 95%Cl
ibioti pI (N) (N) DAIE Inzidenzrate pro Inzidenzrate pro (95%cl)
gesamt 1000 Dialysen 1000 Dialysen p-Wert*
Alle Patienten 1.413.457 11.251 491 343 0,49 148 0.21 0.394
(0.44-0.55) (0.17-0.24) (0.28-0.55)
p=0.0005
e Patienten mit arteriovendser 106 78 0.16 28 0.06 0.298
Fistel (AVF) (0.13-0.2) (0.04-0.08) (0.19-0.47)
p=0.0012
e Patienten mit 29 20 0.43 9 0.17 0.453
arteriovendsem Graft/ (0.26-0.66) (0.08-0.32) (0.26-0.8)
Prothesenshunt (AVG)
p=0.0777
e Patienten mit zentralem 349 243 1.53 106 0.66 0.392
Venenkatheter (ZVK) (1.35-1.74) (0.54-0.8) (0.26-0.58)
p=0.0014
DAIE=Dialyseassoziierte Infektionsereignisse; 95% KI=95% Konfidenzintervall;
IRR basieren auf generalisierten linearen Modellen (GLM), die auf monatlich aggregierten Daten mit negativer Binomialverteilung basierten und fiir Clustereffekte adjustiert
waren.
*p-Wert entspricht dem Chi? der Score-Statistiken fiir Typ-3-GEE-Analyse
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4) Veranderung der Inzidenzraten an dialyseassoziierten Infektionen mit Nachweis von
multiresistenten Erregern

Im gesamten Studienzeitraum wurden bei insgesamt sieben von 723 dialyseassoziierten
Infektionsereignissen der Nachweis eines multiresistenten Erregers (MRSA, VRE, 3 und
4MRGN) dokumentiert. Das entspricht einem Anteil von < 1%. Bezogen auf Kontroll- und
Interventionsphase fielen jeweils gleich viele Infektionsereignisse mit MRE auf beide Phasen
(3 versus 3). Aufgrund der geringen Anzahl an Infektionen mit MRE und der Gleichverteilung
auf Kontroll- und Interventionsphase erschienen uns weitere stat. Auswertungen als nicht
sinnvoll.

5) Veranderung des Fachwissens und der Einstellung zur Hindehygiene beim
medizinischen Personal

Insgesamt nahmen 574 Personen an der Baseline-Befragung vor Interventionsstart und 358
Personen an der Folgeerhebung am Ende der Interventionsphase teil. Insgesamt gingen somit
932 ausgefiillte Fragebogen in die vorliegende personalbezogene Auswertung ein. Bei den
Befragungen handelte es sich um Querschnittsbefragungen. Das heildt, zu beiden
Befragungszeitpunkten wurde eine zufallig ausgewahlte Personengruppe befragt, welche
einer Teilnahme zustimmte.

Die deutliche Mehrheit der Befragten war aus dem pflegerischen Dienst (88%), nur 4%
gehoérten zur Arzteschaft und 4% zu anderen (nicht ndher bezeichneten) Berufsgruppen
(Anhang 11).

Bezogen auf die Umsetzung einer indikationsgerechten Handedesinfektion im klinischen
Alltag wurde in 56% aller Fragebdgen mit ,leicht” und in 19% sogar mit ,sehr leicht”
geantwortet. Dennoch wurde in 25% der Falle angegeben, dass eine indikationsgerechte
Umsetzung der Handedesinfektion im klinischen Alltag als ,schwer” oder ,sehr schwer”
empfunden wird (Anhang 13).

Uber 90% der Befragten in beiden Erhebungen gaben an, sich bei hygienerelevanten Fragen
an die hygienebeauftragte Pflegekraft, 37% an die pflegerische Zentrumsleitung und 30% an
den hygienebeauftragten Arzt oder die hygienebeauftragte Arztin des Zentrums zu wenden
(Mehrfachangaben moglich). Zur Wissensaneignung zu hygienerelevanten Themen wiinschte
sich die Mehrheit der Befragten regelmaRige Fortbildungen (43%) und ein direktes Feedback
von erfahreneren Kolleginnen und Kollegen (46%). Fast ein Drittel der Befragten wiinschten
sich zusatzliches Anschauungs- oder Schulungsmaterial als Instrument der Wissensaneignung
(30%).

385 Personen konnten nach Schulungsintervention am Ende der Interventionsphase befragt
werden. Es zeigte sich, dass 91% der Befragten die Online-Hygiene-Schulung im Rahmen des
DIPS-Projektes absolviert hatten. Knapp 70% der Befragten kannten die graphischen
Leporellos und Plakate, welche fir zusatzliche Schulungen im Team entwickelt worden waren.
Die Online-Hygiene-Schulung war in den Dialyseeinrichtungen als Pflichtveranstaltung
durchgefiihrt worden. Die graphischen Leporellos und Plakate konnten auf freiwilliger Basis
durch die  Zentrumsleitungen bzw. hygienebeauftragten Pflegekrafte  fir
Mitarbeiterschulungen genutzt werden. Vor diesem Hintergrund spricht die Nutzung der
Online-Schulung in tiber 90% der Féille und der Anschauungsmaterialien in knapp 70% der Fille
fiir eine sehr erfolgreiche Implementierung des neuen Schulungsmaterials, wenn man von
einer guten Reprasentativitat der befragten Querschnittskohorte ausgeht.

Hinsichtlich des Vergleichs des Fachwissens zur Hiandehygiene bei aseptischen Prozessen
zwischen den Befragten vor und nach Schulungsintervention ergaben sich keine statistisch
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signifikanten Unterschiede, das heil’t, der Effekt der Schulung auf das theoretische Wissen der
Beschaftigten war in den Querschnittserhebungen nicht messbar (Anhang 12).

Themen, zu welchen das Dialysefachpersonal weitere Schulungen und Fortbildungen
winschte, waren mit absteigender Haufigkeit:

Informationen zu COVID-19 Erkrankung / SARS-CoV-2 Virus
Umgang und Pflege bei verschiedenen Kathetertypen (z.B. Demers-Katheter) / An- und
Abschluss an die Dialyse

e [solierungsmalBnahmen bei Patienten mit multiresistenten Erregern oder infektiésen
Erkrankungen

o Aufbereitung des Dialysegerates
Ausbruchsmanagement (z.B. Haufung von Patienten mit COVID-19 Erkrankung)
Desinfektion / Flachendesinfektion

(5) Veranderung des Patienten-Empowerments

Insgesamt nahmen 741 Patienten an der Fragebogen-Erhebung vor Interventionsstart und 494
Patienten an der Erhebung am Ende der Interventionsphase teil. Bei den Befragungen
handelte es sich um Querschnittsbefragungen auf Basis einer zufalligen Auswahl von
freiwilligen Dialysepatienten. Insgesamt gingen 1235 ausgefiillte Fragebogen in die
patientenbezogene Auswertung ein.

Die Mehrheit der Befragten war mannlich (55%) und hatten mindestens einen
Hauptschulabschluss (42%). 50% der Befragten waren seit 1 bis 5 Jahren hamodialysepflichtig,
19% seit 6 bis 10 Jahren und 14% erhielten bereits seit Gber 10 Jahren eine Hdmodialyse. Die
Charakteristika der Teilnehmer sind in Anhang 15 detailliert aufgefiihrt.

Insgesamt berichteten 5,5% der Befragten in der Vergangenheit bereits ein dialyseassoziiertes
Infektionsereignis (DAIE) gehabt zu haben. 86,7% der Befragten verneinten jemals von einer
Infektion betroffen gewesen zu sein, welche unmittelbar mit der Dialysebehandlung in
Verbindung stand. 4,9% konnten diesbezliglich keine Aussage treffen.

Wurden die Patienten zum Selbstmanagement beim Umgang mit dem Dialysekatheter
befragt, fihlte sich die Mehrheit der Befragten sicher im Umgang mit dem Katheter und
wussten, wie sie sich vor Infektionen schiitzen kdnnen. Im Vergleich dazu war der Anteil der
Patienten niedriger, welche auch Anzeichen und Symptome fiir eine Infektion am
GefaRzugang sicher benennen konnten. Insgesamt waren fast alle Befragten der Meinung bei
Problemen im Umgang mit dem GefaRzugang unmittelbar einen Ansprechpartner nennen und
befragen zu kénnen (Abbildung 9).

In Bezug auf die Handehygiene gaben nahezu alle Befragten an, dass sie eine
indikationsgerechte  Handedesinfektion und gleichfalls eine indikationsgerechte
Handschuhnutzung im Umgang mit dem GefdlRkatheter fiir wichtig halten, aber nur ein
geringerer Teil der Befragten achteten auch aktiv darauf, ob eine indikationsgerechte
Handehygiene und Handschuhnutzung in der Routine ausgefiihrt wird (Abbildung 10).
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Abbildung 9: Selbstmanagement aller befragten Patienten im Umgang mit dem Dialysekatheter (Angaben in Prozent)
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Abbildung 10: Einstellung aller befragten Patienten zur Héndehygiene (Angaben in Prozent)

Anhang 16 stellt die Ergebnisse zum Selbstmanagement und zur Einstellung der Patienten zur
Handehygiene aus beiden Querschnittsbefragungen vor und nach Studienintervention
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gegeniber. Die Ergebnisse geben keinen Hinweis auf ein besseres Selbstmanagement oder
ein besseres Verstandnis zum Thema Handehygiene bei den Patienten, welche am Ende der
DIPS-Studie nach Ausgabe des Patienten-Informationsflyers befragt wurden. Dabei ist zu
berlicksichtigen, dass nur 16,4% der Befragten angaben, den ausgegebene Patienten-
Informationsflyer Gberhaupt zu kennen. Immerhin ca. 90% der Patienten, welche den Flyer
kannten, schatzten diesen als ,hilfreich” oder ,sehr hilfreich” ein. Themen, zu welchen die
Patienten weitere patientenzentrierte Informationen winschten, waren mit absteigender
Haufigkeit:

Informationen zu COVID-19 Erkrankung / SARS-CoV-2-Infektion,
allgemeine Informationen zum Dialyseverfahren (Funktionsweise der Dialysemaschine
und des Shunts (Dialysekatheters), Shunt-Typen, Nebenwirkungen und Dauer der
Dialyse, Medikamentenzugabe bei Dialyse, Laborwerte im Rahmen der Dialyse,
Transplantation),

e Feriendialyse bzw. Dialyse und Reisen,
Erndhrung bei Dialysepflichtigkeit (Gewicht, Spurenelemente, Vitamine),
Zusammenarbeit zwischen Nephrologen und Chirurgen (Planung von Shunt-
Operationen) und

e Fortschritt und Evidenz zu neueren Dialyseverfahren bzw. Therapiemdoglichkeiten bei
chronischer Niereninsuffizienz.

Sekundardatenanalyse

Insgesamt gingen Daten von 97 TK-versicherten Personen aus 6 von 43 Dialyseeinrichtungen
ein. In den anderen Dialyseeinrichtungen konnten keine TK-versicherten Personen mit
Hamodialyse laut Konsortialpartner der TK im Studienzeitraum identifiziert werden. In der
Kohorte von 97 TK-Versicherten mit Hamodialyse wurde achtmal ein ICD-10 Code
dokumentiert, der mit einer dialyseassoziierten Komplikation in Verbindung gebracht werden
kann. Dabei lagen die folgenden Diagnosen mittels abgerechneter ICD-10-Codes zugrunde
(Tabelle 11). Nur ein dokumentiertes Ereignis entspricht einem dialyseassoziierten
Infektionsereignis (A419 = Sepsis, nicht naher bezeichnet).

Tabelle 11: Dokumentierte Diagnosen in den teilnehmenden Dialyseeinrichtungen im Studienzeitraum (TK-Abrechnungsdaten)

ICD 10 Code, welche aus Anzahl Anzahl TK-Versicherte Anzahl abgerechneter

den Abrechnungsdaten dokumentierter Hamodialysen
Ereignisse (GOP 40823 & 40824)

A419 1 97 5739

18028 1 97 5739

1803 1 97 5739

T825 5 97 5739

Gesamt 8 97 5739

A41.9 = Sepsis, nicht ndher bezeichnet.

180.28 = Thrombose, Phlebitis und Thrombophlebitis sonstiger tiefer GefdBe der unteren

Extremitdten. Tiefe Venenthrombose o.n.A.
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180.3 = Thrombose, Phlebitis und Thrombophlebitis der unteren Extremitét, nicht naher bezeichnet.
Embolie und Thrombose von GefdaBen der unteren Extremitat o.n.A.

T82.5 = Mechanische Komplikation durch sonstige Gerdte und Implantate im Herzen und in den
GefidBen (inklusive unter T82.0 aufgefiihrte Zustiande durch: arteriovendése Fistel, operativ angelegt,
arteriovenoser Shunt, operativ angelegt; etc.)

Tabelle 12 stellt die Inzidenzraten fir systemische dialyseassoziierte Infektionen dar,
einerseits geschatzt aus den uns vorliegenden Abrechnungsdaten der Techniker Krankenkasse
und andererseits aus den erhobenen Surveillancedaten der DIPS-Studie. Fir den Vergleich
konnten nur die systemischen Infektionen berechnet werden, diese entsprechen der Summe
aus Ereignissen mit positiver Blutkultur und Ereignissen mit Start einer iv. Antibiotikatherapie.
Fir lokale Infektionen am GefdalRzugang lagen uns keine Abrechnungsdaten vor.
Dialysekomplikationen wie Thrombosen der unteren Extremitit oder mechanische
Komplikationen wurden nicht als Infektionsereignisse gezahlt.

Die Sekundardatenanalyse ergab eine geschatzte Inzidenzrate fiir dialyseassoziierte
Blutstrominfektionen von 0,17 Ereignissen pro 1000 Dialysebehandlungen in der Kohorte der
TK-versicherten Dialysepatienten. Die Inzidenzrate fiir systemische Infektionen aus den
Surveillancedaten lag im Vergleich dazu bei 0,35 Ereignissen pro 1000 Dialysebehandlungen,
also deutlich hoéher (Tabelle 12). Dennoch sind die Ergebnisse wenig robust und nur
eingeschrankt flr eine Sensitivitatsanalyse geeignet, da nur fiir 6 von 43 teilnehmenden
Dialyseeinrichtungen (12%) Abrechnungsdaten zu TK-versicherten Dialysepatienten verfligbar
waren. Daher miissen die Ergebnisse mit Vorsicht interpretiert werden.

Tabelle 12: Geschdtzte Inzidenzrate fiir dialyseassoziierte Ereignisse anhand der Abrechnungsdaten der Techniker
Krankenkasse (TK)

Anzahl abgerechneter Dialysen im Studienzeitraum 5739

Anzahl ambulanter TK versicherter Patienten mit Himodialyse aus den 97
teilnehmenden Dialysezentren

Anzahl dialyseassoziierter Komplikationen entsprechend dokumentierter 8
ICD-10 Codes

Anzahl dialyseassoziierter Infektionen entsprechend ICD-10 Codes 1

Geschitzte Inzidenzrate fiir dialyseassoziierte Infektionsereignisse (pro 1000 0,17
Dialysen) (95% Konfidenzintervall) — Abrechnungsdaten TK (0,03-0,8)

Berechnete Inzidenzrate fiir dialyseassoziierte systemische Infektionsereignisse 0,35
(pro 1000 Dialysen) (95% Konfidenzintervall) — Surveillancedaten DIPS-Studie (0,32-0,38)

*Inzidenzrate = (Anzahl dialyseassoziierte Infektionsereignisse / Anzahl Dialyse-behandlungen) x 1000
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Formative Evaluation (Prozessevaluation der Surveillance und HD-Compliance-

Beobachtungen)

Die formative Evaluation erfolgte in der Form einer Fokusgruppe per Videokonferenz im Juni
2021. Insgesamt nahmen 5 Personen aus 3 (von 43) teilnehmenden Dialyseeinrichtungen teil.

(1) Wie haben die Infektionssurveillance und das Feedback in der Praxis funktioniert?

In der Diskussion mit Fokusgruppenteilnehmern wurde deutlich, dass eine strukturierte und
standardisierte Surveillance dialyseassoziierter Infektionsereignisse in der Praxis eine absolute
Neuerung darstellt. Bisher wurden zwar einzelne Infektionsereignisse in den Einrichtungen
besprochen, aber eine systematische Erfassung und Verschriftlichung der Ereignisse sowie ein
Feedback der Infektionsereignisse zurlick in die Belegschaft sind bisher nicht erfolgt.

Die systematische Infektionserfassung hat fiir die Dialyseeinrichtungen eine deutliche
Mehrarbeit bedeutet und ist im Laufe der Zeit wiederholt in seiner Prioritat in den Hintergrund
gerickt.

Zitat: ,,Die Kollegen sind hochmotiviert, aber andere Dinge sind manchmal in den Vordergrund
getreten.”

Fir eine liickenlose Erfassung von dialyseassoziierten Infektionsereignissen war laut
Teilnehmer eine regelmaRige Erinnerung an die Durchfihrung der Infektionserfassung
notwendig. Ausschlaggebend waren dabei eine gute Kommunikation zwischen Arzt und
Dialysefachkraft sowie der/dem Verantwortlichen fur die Surveillance. Nur durch eine
lickenlose Kommunikation konnte eine vollstandige Erfassung von Infektionsereignissen
gewadhrleistet werden. Surveillance scheint nur dann im ambulanten Setting zu gelingen, wenn
es einen Verantwortlichen gibt, der die Informationen von den verschiedenen Berufsgruppen
im Dialysezentrum aktiv einfordert und zusammenbringt.

Zitat: ,Ich denke, dass sie (die Kolleginnen und Kollegen) es (die Infektionserfassung) einfach
vergessen. Es ist zu viel zu tun. Sie vergessen einfach, uns das Ereignis mitzuteilen. ... Bis heute
muss ich aktiv fragen: Gibt es ein Ereignis, was ich weitergeben muss?“

Zitat: ,Zum anderen ist der Arzt ja auch noch involviert und das ist praktisch in der Hierarchie
der erste Ansprechpartner. Und wenn der (der Arzt) die Information einer Infektion direkt an
die Hygienefachkraft weitergeben wiirde, glaube ich, wiirde das viel besser und viel schneller
funktionieren.”

Der Erfassungsbogen mit seinen Parametern wurde von den Teilnehmern als geeignet fiir eine
Erfassung von relevanten Infektionsereignissen im ambulanten Setting angesehen. Als
Limitation wurde beschrieben, dass aus ihrer Sicht nicht immer gesichert war, ob das
Infektionsereignis im Rahmen der Dialysebehandlung in der Dialyseeinrichtung erworben
wurde oder aber im Rahmen des GefdaRkatheter-Handlings in der Hauslichkeit durch den
Patienten selbst. Dies sollte bei der Interpretation der Ergebnisse berlicksichtigt werden.

Zitat: ,Was man meiner Meinung nach auch nicht vergessen darf, wir behandeln die Leute
ambulant. Und wir haben nicht immer Einfluss drauf, was diese mit den Gefdfszugdngen
Zuhause machen. Sprich, Duschen, Baden, ... Wie oft sind auch die Verbénde, die gesichert
waren, dann abgemacht worden oder verschmutzt.”

(2) Welche Gefiihle haben die Handedesinfektions-Compliance-Beobachtung in der Praxis
bei den Mitarbeitern ausgelost?

Die Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen wurden insgesamt vor allem durch das
pflegerische Personal sehr gut angenommen und positiv bewertet. Zu Beginn war es
notwendig, sich an die Beobachtungssituation zu gewdhnen. Dabei war es von Vorteil, dass
die Handedesinfektions-Compliance-Messungen durch eine neutrale Person (externer
Beobachter) durchgefiihrt wurden. Mehrheitlich wird bestatigt, dass die Hindedesinfektions-
Compliance-Beobachtung sinnvoll ist und das medizinische Personal vorangebracht hat.
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Zitat: ,Es ist schon merkwiirdig, wenn man so beobachtet wird, und man denkt, mmh, was
mache ich alles verkehrt. Aber es ist doch zum Schluss positiv gewesen.“

Die erreichten Handedesinfektions-Compliance-Raten wurden als greifbare Informationen
beschrieben, die einen schnellen und direkten Bezug zur taglichen medizinischen Arbeit
herstellen kénnen. Die Ergebnisse zur Handedesinfektions-Compliance lassen sich gut als
Thema und Diskussionspunkt in Teamsitzungen integrieren. Ausgehend von den
Infektionsraten und Handedesinfektions-Compliance-Raten konnten medizinische Prozesse in
den infektionspraventiven Fokus gertckt und diskutiert werden. Dies war Voraussetzung fir
die Verdanderung von Abldufen und auch fiir Veranderungen im Verhalten jedes einzelnen
Mitarbeiters. Fiir eine regelmdRBige Durchfihrung von Handedesinfektions-Compliance-
Beobachtungen sind jedoch personelle Ressourcen notwendig, welche aktuell in den
Einrichtungen nicht vorgesehen sind.

Zitat: , Fiir mich ist die neutrale Bewertung oder die neutrale Riickmeldung (der Ereignisse)
hilfreicher, also jetzt fiir mich ganz persénlich, denn ich habe festgestellt ... die Kollegen fiihlen
sich sehr schnell kritisiert .... Und das mdchte man natiirlich vermeiden. Und von einer neutralen
Person wird das dann schon eher gelassener und reflektierter aufgenommen.”

Zitat: ,Ich fand das Feedback sehr gut. Ich habe es mitgenommen in die
Mitarbeiterbesprechung. Das (Feedback) haben wir dann zusammen alle diskutiert. Wir haben
alle nochmal geguckt, was kann ich besser machen. Und ich glaube fiir das Team war das gut

“

So.

(3) Was muss verbessert werden, um eine Infektionssurveillance nachhaltig in der Praxis
etablieren zu kénnen?

Im Allgemeinen muss die Infektionssurveillance in bestehende Dokumentationssysteme
integriert werden, um den Mehraufwand in den Dialysezentren auf ein Minimum zu
reduzieren. Es wurde bekraftigt, dass eine routinemaBige und langfristige
Infektionssurveillance nur moglich ist, wenn der Mehraufwand deutlich verringert wird. Des
Weiteren wird bestatigt, dass eine nachhaltige Infektionssurveillance nur funktionieren kann,
wenn alle Berufsgruppen sich beteiligen und an der Surveillance aktiv teilnehmen. Die
Ergebnisse der Infektionssurveillance sollten einrichtungsiibergreifend in Leitungstreffen
prasentiert und gemeinsam diskutiert werden.

Zitat: ,wenn man das (die Surveillance) iiber Nephro 7® abarbeiten kénnte, ..., das wdre gut.
Weil jede Dialyse wird ja jeden Tag dort (in Nephro 7®) abgearbeitet und wenn man das dort
mit aufnehmen wiirde, ..., das wdre ein sehr, sehr grofSer Schritt.

Zitat: ... das wiirde ich mir auch wiinschen, weil ich gesehen habe, dass uns das wirklich
weiterbringt, obwohl wir am Anfang die Kollegen jedes Mal erinnern mussten, aber es ist doch
in den Képfen mehr hdngen geblieben, als man gedacht hat und auch in ihren Verhaltensweisen
hat sich mehr gedndert als ich vorher erwartet habe. Und wenn man das so tagtdglich
integrieren kénnte in unseren Arbeitsablauf, das wdre wirklich wiinschenswert.”

Zitat: ,Dass man die Papier-Uberwachung (Infektionserfassung mittels Papierbogen)
ausschleicht und das ganze doch irgendwie in Nephro 7® in der Gefdfsdokumentation
einschleust. Wobei ich da nicht so sehr fiir Freitext bin, sondern irgendwelchen vorgefertigten
Klappboxen. ... Dann kénnten wir auch eigene Auswertungen durchfiihren.”

Zusammenfassend lassen sich vier Hauptaussagen aus der formativen Evaluation ziehen:

(1) Infektionssurveillance bedeutet Mehraufwand fiir die Dialyseeinrichtungen, wird
aber mehrheitlich als sinnvoll und gewinnbringend angesehen.

(2) Die Infektionserfassung sollte fiir eine bessere Nachhaltigkeit in bestehende
medizinische Dokumentationssysteme wie Nephro 7® integriert werden.

(3) Die Handedesinfektions-Compliance-Messungen liefern greifbare Informationen zur
Handehygiene, welche einen direkten Bezug zur taglichen Arbeit des medizinischen
Personals haben.
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(4) Das Feedback zu Infektionsraten und Handedesinfektions-Compliance-Raten kann
direkt in Teamsitzungen integriert werden, wodurch PraventionsmalRinahmen
angestoflen und Praventionsziele festgelegt werden kénnen.

7. Diskussion der Projektergebnisse

Etablierung eines neuen Infektions-Surveillance-Systems in Deutschland

Im Rahmen der DIPS-Studie konnte erstmals eine standardisierte Infektionssurveillance fir
ambulante Dialyseeinrichtungen in Deutschland etabliert werden. AulRerhalb den USA und
Australien, welche bereits eine standardisierte Surveillance implementiert haben, gibt es
international nur wenige Studien zu Infektionsereignissen bei ambulanten Hamodialyse-
Patienten [17, 18].

Die Gesamtrate der DAIE lag in Deutschland bei 0,51 pro 1000 Dialysebehandlungen. Daraus
folgt, dass pro 2000 Dialysebehandlungen im ambulanten Bereich etwa ein dialyseassoziiertes
Infektionsereignis auftrat. Wir halten dies fir klinisch relevant, da gerade in dieser
Patientengruppe eine erhdhte Morbiditdat und Mortalitdt mit jedem Infektionsereignis
verbunden ist [19, 20]. Daher sind MaRnahmen zur Infektionspravention erforderlich, um
diese Infektionsrate weiter zu senken.

Weiterhin zeigt sich wie bereits in friiheren Studien, dass bei Dialyse, die lber einen einen
zentralvendsen Katheter (ZVK) laufen, ein hoheres Risiko flir Blutstrominfektionen (BSI)
beobachtet wird als bei Dialysen, die Uber eine arteriovendse Fistel (AVF) oder einen
arteriovenodsen Graft (AVG) gegeben werden. Im jlingsten Bericht des National Healthcare
Safety Network Dialysis Event Surveillance (NHSN) aus den USA lag die mittlere Rate aller BSI
bei Patienten mit ZVK bei 2,16 pro 100 Patientenmonate. Im Vergleich zu Patienten mit einer
AVF hatten Patienten mit ZVK ein 8,2-fach erhohtes Risiko fiir katheterassoziierte
Blutstrominfektionen [3]. In unserer Studie zeigten Patienten mit ZVK sogar ein 13,2-fach
erhohtes Risiko fiir DAIE im Vergleich zu Patienten mit AVF. Unsere Ergebnisse bestéatigen,
dass die Art des Gefallzugangs einer der wichtigsten Risikofaktoren fir dialyseassoziierte
Infektionen und Mortalitdt bei Hamodialyse-Patienten ist [19]. Als Limitation ist zu
berlicksichtigen, dass es unsere Risikoanalysen ausschlieBlich auf Surveillancedaten beruhen.
Weitere patientenbezogene Charakteristika wie z.B. Komorbiditdten oder Lange der
Dialysepflichtigkeit wurden nicht erfasst. Die Inzidenzaten konnten somit fiir solche Faktoren
nicht adjustiert werden.

Amerikanische Surveillancedaten des ,National Healthcare Safety Network” zeigten eine
Inzidenzdichte von insgesamt 0,64 Blutstrominfektionen pro 100 Patientenmonate [3]. Valide
Surveillancedaten zum Thema dialyseassoziierte Infektionen in Deutschland sind rar. Die
Deutsche Gesellschaft fiir angewandte Hygiene in der Dialyse e.V. berichtete eine breite
Range von 0,5 bis 7 schwerwiegenden katheterassoziierten Infektionen bezogen auf 1.000
Kathetertagen fiir Deutschland, was etwa 1 bis 3 Infektionsepisoden pro Patientenjahr
entsprache [14]. Unsere Fallzahlabschatzung stitzte sich auf die valideren amerikanischen
Surveillancedaten und schatzte eine Inzidenzdichte von 0,3 dialyseassoziierten
Infektionsereignissen pro Patientenjahr bzw. pro 100 Dialysebehandlungen (bei
durchschnittlich zwei Dialysebehandlungen pro Woche pro Patienten). Unsere tatsachlich
beobachtete Rate an dialyseassoziierten Infektionsereignissen betrug zu Beginn der DIPS-
Studie 0,71 Ereignisse pro 1000 Dialysebehandlungen und lag damit deutlich niedriger als
unsere Annahme.

Als Limitation der Surveillance ist anzumerken, dass alle an der DIPS-Studie teilnehmenden
Dialyseeinrichtungen zu einem einzigen Dialyseanbieter mit einem zentralen Hygiene- und
Infektionspraventions-Plan gehdrten. Die meisten Einrichtungen befanden sich im westlichen
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Teil Deutschlands. Daher sind die berichteten Ergebnisse moglicherweise nicht reprasentativ
flr andere deutsche Dialyseanbieter oder andere Regionen in Deutschland.

Ziel muss es sein, die Infektionssurveillance im ambulanten Setting nachhaltig zu etablieren,
so dass allen ambulanten Dialyseanbietern deutschlandweit eine freiwillige Teilnahme an
einer Infektionssurveillance erméglicht wird. Nur dann kénnen reprasentative Infektionsraten
flr ambulante Hamodialyse-Patienten in Deutschland errechnet werden.

Als weitere Limitation muss diskutiert werden, dass es sich bei Surveillancedaten um
Routinedaten handelt. Alle rekrutierten Dialyseeinrichtungen meldeten DAIE-Daten fiir
insgesamt 24 Monate zwischen 2019 und 2021. Es fand keine unmittelbare Uberpriifung und
Validierung der Daten anhand von Patientenakten statt. Zur Qualitatssicherung nahm unsere
Study Nurse monatlich Kontakt zu den Mitarbeitern der Dialyseeinrichtungen auf und
Uberprifte die eingegangenen Daten auf Vollstandigkeit und Plausibilitat.

Primarer Endpunkt

Wirksamkeit des multimodalen Praventionskonzepts in der ambulanten Dialyse

Die DIPS-Studie als multizentrische, cluster-randomisierte Studie konnte zeigen, dass eine
multimodale Praventionsstrategie - mit Surveillance, Handedesinfektions-Compliance-
Beobachtung, regelmaRigem aktiven Feedback der Ergebnisse zurlick ans pflegerische und
arztliche Team  sowie regelmalRiges Training aseptischer  Tatigkeiten und
Patienteninformationsflyer - Infektionsereignisse bei ambulanten Hamodialyse-Patienten
reduzieren kann. Unsere primare Arbeitshypothese konnte somit bestatigt werden. Vor allem
Patienten mit ZVK scheinen von einer multimodalen Praventionsstrategie zu profitieren.

International gibt es bisher nur wenige Beobachtungsstudien aus den USA und UK, welche die
praventive Wirkung von MaRnahmenbiindeln zur Pravention in der ambulanten Dialyse
untersucht haben [21-24]. Aus Australien wurde kirzlich eine erste cluster-randomisierte
Studie zum Thema publiziert [21]. Die internationale Evidenz zur Wirksamkeit von
Praventionsbindeln im ambulanten Setting ist sparlich und nicht eindeutig.
Beobachtungsstudien konnten einen Nutzen von aktivem Feedback zu Infektionszahlen und
Handedesinfektions-Compliance-Raten kombiniert mit Personalschulungen zeigen [23, 24],
wahrend die cluster-randomisierte Studie aus Australien keinen eindeutigen Nutzen des
Praventionsbiindels zum aseptischen Umgang mit Dialysekathetern ergab [21]. Im
Unterschied zur australischen Studie beinhaltete die DIPS-Studie ein aktives Feedback der
Infektions- und Handedesinfektions-Compliance-Raten zuriick ans pflegerische und arztliche
Personal. Studien belegen, dass Audit und Feedback wichtige Strategien darstellen, damit
Kliniker ihre Verhaltensweisen im klinischen Alltag verdandern [25]. Erst die aktive
Beschaftigung mit den objektiv erhobenen Infektionszahlen und einer indikationsgerechten
Handedesinfektion im Alltag fiihren zu einer Anderung des Verhaltens. Prozesse werden
diskutiert und Prozessablaufe Uberdacht und angepasst. Ein systematischer Review
unterstitzt unsere Arbeitshypothese, indem auch im Krankenhaussetting Feedback und Audit
in Kombination mit Personalschulungen nosokomiale Infektionen reduzieren konnten [26].
Damit sind Surveillance und aktives Feedback zurick ins pflegerische und arztliche Team
entscheidende Elemente im Rahmen eines wirksamen Praventionskonzeptes in der
ambulanten Versorgung.

Die DIPS-Interventionsstudie hat verschiedene Limitationen. Erstens handelt es sich um eine
cluster-randomisierte Studie, bei der es nicht moglich war die Teilnehmer an der Intervention
und die Erfasser der Surveillance-Daten zu verblinden. Die Intervention wurde auf
Einrichtungsebene umgesetzt, so dass jede Einrichtung Uber den Start der Intervention
informiert wurde. Dennoch blieb der Zeitpunkt der Intervention und die Art der Intervention
bis zum Start der Interventionsphase in den einzelnen Dialyseeinrichtungen geheim und die
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Clusterzugehorigkeit war nur einrichtungsbezogen bekannt. Die Ergebni_§se aus den
Surveillance-Daten  wurden  nur  einrichtungsbezogen diskutiert.  Ubergreifende
interventionsbezogene Berechnungen wurden bis zum Schluss der Studie geheim gehalten.

Zweitens nutzten wir einrichtungsbezogene Routinedaten als primdren Endpunkt.
Patientencharakteristika wurden nur fiir Patienten erhoben, welche ein dialyseassoziiertes
Infektionsereignis im Laufe der Studie aufwiesen. Damit konnten Patientencharakteristika
nicht in die Analyse der dialyseassoziierten Infektionsraten einbezogen werden.

Drittens, unsere Intervention bestand aus mehreren Einzelkomponenten, deren einzelner
Impact auf die Reduktion dialyseassoziierter Infektionsraten nicht voneinander abgrenzbar ist.
Ein systematischer Review mit Meta-Analyse kritisiert, dass die Wirksamkeit von
Interventionsbilindeln auf die Reduktion negativer klinischer Outcomes ungewiss bleibt [27],
aber in dieser Arbeit wurden Interventionsbiindel Giber verschiedene Fachdisziplinen und tGber
sehr unterschiedliche Patientenpopulationen akkumuliert betrachtet. Ein systematischer
Review, welcher differenziert die Implementation eines Praventionsbiindels zum Umgang mit
zentralen Venenkathetern auf Intensivstationen untersucht hat, konnte sehr wohl einen
positiven Effekt auf den Riickgang von Blutstrominfektionen zeigen [28].

Viertes fand die DIPS-Studie zeitgleich zur COVID-19 Pandemie in Deutschland statt. Aufgrund
verstarkter SchutzmaBnahmen im Krankenhaus kénnte man annehmen, dass das Tragen von
FFP2-Masken und Handschuhen einen starken Einfluss auf Infektionsereignisse in den
Einrichtungen hatte und zu einer Reduktion von Infektionsereignissen unabhdngig von der
Studienintervention gefiihrt haben kdnnte. Surveillancedaten aus den USA und auch aus
Deutschland belegen jedoch, dass die Pravalenz von nosokomialen Infektionen mit
multiresistenten Erregern wahrend der COVID-19 Pandemie international eher zugenommen
bzw. in Deutschland stabil geblieben ist [29, 30].

Sekundire Endpunkte

Effekt der multimodalen Praventionsstrategie auf die Hindedesinfektions-Compliance

Die multimodale Praventionsstrategie flihrte zu einer Verbesserung der Gesamt
Handedesinfektions-Compliance und damit der indikationsgerechten Handehygiene von 58%
auf 64%. Das heillt, in 64% der beobachteten Gelegenheiten, bei denen eine
Handedesinfektion indiziert war, wurde diese auch ausgefihrt.

Vergleichbare Studien, welche die Héandedesinfektions-Compliance im ambulanten
Dialysesetting untersucht haben, sind international und deutschlandweit selten. Eine friihere
Beobachtungsstudie aus Deutschland ergab eine vergleichbare Gesamt-Handedesinfektions-
Compliance-Rate von 62% in Dialyseeinrichtungen nach Schulungsintervention [31, 32].

Im Rahmen der multimodalen Praventionsstrategie wurde vor allem eine indikationsgerechte
Handedesinfektion bei aseptischen Prozessen geschult. Im Fokus standen dabei aseptische
Malinahmen wie die Punktion des Dialysezugangs, das An- und AbschlieBen des Patienten an
die Dialysemaschine und die Manipulation am Dialysezugang oder am Kathetersystem.

Fir die Indikationen ,vor Patientenkontakt und ,vor aseptischen Prozessen” konnte die
groBte Verbesserung der Handehygiene gezeigt werden. Somit konnte unsere
Arbeitshypothese bestatigt werden, dass die offene Handedesinfektions-Compliance-
Messung mit strukturiertem Feedback zu einer Verbesserung der Hindehygiene fiihrt.

Dennoch ist eine erreichte Gesamtrate von 62% indikationsgerechter Handedesinfektionen
ausbaufahig und weitere Anstrengungen sind nétig, um die Compliance weiter zu steigern.
Dennoch sollte die Gesamt-HD-Compliance-Rate nicht als alleiniges Zielkriterium fir eine gute
Handehygiene herangezogen werden. Im Fokus steht vielmehr der stindige Versuch,
medizinische Arbeitsablaufe (z.B. von aseptischen Tatigkeiten) zu optimieren, um
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vermeidbare Handedesinfektionen zu reduzieren. Die Studie von Scheithauer und Kollegen
konnte deutlich machen, dass durchdachte Standardarbeitsanweisungen (SOPs) fir invasive
Tatigkeiten die Anzahl der notwendigen Handedesinfektionen reduzieren und damit die
Handedesinfektion-Compliance fiir die verbleibenden Indikationen steigt [31, 32].

Als Limitation ist der sogenannte Hawthorne Effekt zu bedenken. Der Hawthorne-Effekt fihrt
zu einer Uberschitzung der Mitarbeiterperformance, da die Mitarbeiter wissen, dass sie
beobachtet werden. Das Ausmall des Hawthorne-Effekts ist unklar, aber einige Studien
deuten darauf hin, dass der Effekt nur von voriibergehender Natur ist [33]. Des Weiteren muss
bei der Bewertung der Compliance-Raten bedacht werden, dass es sich nur um
Momentaufnahmen handelt. Prinzipiell geht es bei der Handedesinfektions-Compliance um
eine einrichtungsbezogene Verbesserung Uber die Zeit und den Vergleich der Gesamtraten
mit Referenzwerten. Die Referenzwerte aus Hand-KISS 2022 zeigen eine gepoolte mittlere
Handedesinfektions-Compliance-Rate von 78%, jedoch gingen in diese Bewertung die
Handedesinfektions-Compliance-Bewertungen aus nur 10 Dialyseeinrichtungen ein
(www.nrz-hygiene.de/). Die in der DIPS-Studie erreichte Gesamt-Hiandedesinfektions-
Compliance-Rate von 64% lag somit niedriger zum Referenzwert, umfasste aber auch deutlich
mehr Dialyseeinrichtungen.

Zeitliche Verdnderung des Hiandedesinfektionsmittelverbrauchs (HDM-Verbrauch)

Der Median des HDM-Verbrauchs schwankte zwischen 208 Liter im Jahr 2022 und 299 Liter
im Jahr 2020 in 43 Dialyseeinrichtungen. Standardisiert auf die Behandlungsfille
(=Dialysebehandlungen) ergab sich ein medianer HDM-Verbrauch um 16 ml pro
Dialysebehandlung zwischen 2016 und 2022. Nur im Coronajahr 2020 zeigte sich ein starker
Anstieg des HDM-Verbrauchs auf ca. 20 ml pro Dialysebehandlung. Im Jahr 2022 zeigt sich ein
Abfall des HDM-Verbrauchs noch unter 16 ml pro Dialysebehandlung. Dies kénnte einerseits
an einer schlechteren Handehygieneperformance und andererseits auf einen Anstieg in der
Nutzung von Einmaluntersuchungshandschuhen zuriickgefiihrt werden. Aktuelle Studien
konnten einen  Zusammenhang zwischen der intensivierten  Nutzung von
Einmaluntersuchungshandschuhen und dem Anstieg von nosokomialen Infektionen durch
Erregertransmission belegen [34, 35]. Einmaluntersuchungshandschuhe dirfen nur
indikations- und patientenbezogen getragen werden. Nach dem Ausziehen der Handschuhe
ist eine hygienische Handedesinfektion angezeigt. Werden diese Prinzipien nicht
berlicksichtigt, kann es zu einer Erregertransmission von einem Patienten in die erweiterte
Patientenumgebung oder auf weitere Patienten kommen.

Als Limitation ist zu beachten, dass der HDM-Verbrauch anhand von Nachbestellungen an
Handedesinfektionsmittel erfasst wurde und somit nur indirekt den tatsachlichen HDM-
Verbrauch widerspiegelt. Bei den HDM-Bestellungen miissen veranderte Bestellroutinen als
Confounder berticksichtigt werden, da die Vorratshaltung an HDM in Pandemiezeiten sicher
hoher war als in den prdapandemischen Zeiten. Somit kénnen HDM-Bestellungen in
ungewohnlichen Gesundheitslagen nur bedingt als Surrogat fiir eine gute Handedesinfektions-
Compliance herangezogen werden. Die Handedesinfektions-Compliance-Messung bleibt der
Goldstandard, um eine indikationsgerechte Handedesinfektion beim Personal zu messen [36].

Effekt des multimodalen Praventionskonzeptes auf die Verschreibung in iv.

Antibiotikatherapien

Auch beziglich des sekundaren Endpunktes, der Reduktion an ambulanten Verschreibungen
an iv. Antibiotikatherapien, zeigte sich eine deutliche Reduktion in der Interventionsphase im
Vergleich zur Kontrollphase.
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In den USA zeigen Erhebungen, dass im Median 3,0 iv. Antibiotikatherapien auf 100
Patientenmonate in ambulanten Dialyseeinrichtungen erfolgen, dabei waren die Raten an iv.
Antibiotikatherapien in Patienten mit zentralem Venenkatheter (ZVK) hdher als bei Patienten
mit arteriovendser Fistel (AVF) und arteriovendsem Graft/Prothesenshunt (AVG) [3]. Dieser
Unterschied zeigt sich auch in unseren Daten der Kontrollphase mit einer Inzidenzrate von
0,16 Ereignissen mit iv. Antibiotikatherapien pro 1000 Dialysebehandlungen in Patienten mit
AVF und 1,53 Ereignissen mit iv. Antibiotikatherapien pro 1000 Dialysebehandlungen in
Patienten mit ZVK.

Nicht fiir alle ambulanten Verschreibungen einer iv. Antibiotikatherapie wurde gleichzeitig ein
positiver Erregernachweis in der Blutkultur dokumentiert. Zvonar und Kollegen untersuchten
die Verschreibung von Vancomycin in drei ambulanten Dialyseeinrichtungen und stellten fest,
dass die meisten Erstbehandlungen (88 %) mit Vancomycin angemessen waren. Dieser
Prozentsatz sank jedoch auf 63%, als die laborchemischen Ergebnisse der Erregerkultur
vorlagen [37].

Als Limitation ist anzumerken, dass wir nur die aktiv dokumentierten dialyseassoziierten
Ereignisse mit Start einer iv. Antibiotikatherapie vorliegen hatten. Es erfolgte keine
retrospektive Analyse aller Patientenakten im Studienzeitraum zur ldentifikation von iv.
Antibiotika-Verschreibungen.

Verdnderungen im Fachwissen und zur Einstellung zur Handehygiene beim medizinischen

Personal und Verdanderungen des Patientenempowerments

Aus den Personalbefragungen lasst sich ableiten, dass trotz eines guten Grundwissens
weiterhin Schulungsbedarf hinsichtlich hygienerelevanter Fragen beim Dialysefachpersonal
besteht. Im Querschnittsvergleich lieB sich keine signifikante Veranderung bezlglich des
Fachwissens beim Dialysefachpersonal feststellen. Die Schulungsintervention schien sich nicht
unmittelbar auf das theoretische Wissen der Befragten ausgewirkt zu haben.

Als Limitation ist anzufiihren, dass die Fragebogenerhebungen Querschnittserhebungen vor
und nach Intervention darstellten. Es erfolgte keine Wiederbefragung von
Studienteilnehmern, so dass keine prospektive Datenanalyse moglich war. Bedenkt man, dass
nur ein Teil der Belegschaft in den einzelnen Dialyseeinrichtungen auf freiwilliger Basis befragt
werden konnte, sind die Aussagen zur Wissensveranderung begrenzt. Dennoch sollte Gberlegt
werden, ob regelméaRige kurze Schulungen auch als Pflichtveranstaltungen angeboten werden
sollten, und ob eine regelmalige (z.B. jahrliche) Wiederholung der Schulungen das
theoretische Wissen des Dialysefachpersonals weiter festigen kann. In der Zusammenschau
mit den anderen Ergebnissen aus der DIPS-Studie scheinen Handedesinfektions-Compliance-
Beobachtungen plus Feedback und Diskussion von Verfahrensweisen im Team einen starkeren
Effekt auf eine korrekte Handehygiene bei aseptischen Prozessen zu zeigen als Theorie-
Schulungen.

Schulungen sind wichtig, um das theoretische Wissen auszubauen, missen aber fir alle
Beschaftigten niederschwellig verfligbar und regelmaRig wiederholt werden. Der Erfolg von
verbesserter Handehygiene scheint vor allem praktischer Natur zu sein. Mitarbeiter lernen
Uber Prozessbeobachtungen wie es geht, kdnnen aber das Warum und damit die Theorie nicht
immer benennen. Hier muss eine weitere Verzahnung von Theorieschulungen und
praktischen Ubungen erfolgen. Praktische Ubungen mit Prozessbeobachtungen und Feedback
sollten aber einen besonders grofRen Stellenwert in der Ausbildung von pflegerischem und
arztlichem Personal haben, da diese den groRten infektionspraventiven Effekt zeigen.

Aus den Patientenbefragungen lasst sich schlieRen, dass Dialysepatienten bereits Giber ein gut
ausgepragtes Selbstmanagement im Umgang mit GeféRkathetern verfiigen. Auch die richtige
Einstellung zur Bedeutung der indikationsgerechten Handehygiene ist bei den befragten
Patienten in der Mehrheit vorhanden. Dennoch achtet nur knapp die Halfte der Befragten
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aktiv darauf, ob die Handehygiene indikationsgerecht im Rahmen der Dialysebehandlung
erfolgt. Dies kann fiir ein ausgepragt gutes Vertrauen in die Qualitdt der Behandlung stehen
und ist positiv zu bewerten. Dennoch sollten Patienten weiter ermutigt werden, die
indikationsgerechte Handehygiene beim Personal zu hinterfragen, so kénnen auch kleinere
Versdaumnisse in der Routine vermieden und die Patientensicherheit weiter gesteigert
werden.

Weniger als ein Viertel der Befragten in der zweiten Fragebogen-Erhebung kannten den
Patienteninformationsflyer aus der DIPS-Studie. Dies spricht dafiir, dass die Implementierung
des Patienteninformationsflyers in den Dialyseeinrichtungen nicht gut funktioniert hat. Die
Informationsflyer konnten die Patienten nicht erreichen. Ca. 90% der Befragten, welche den
Flyer kannten, fanden die Informationen zum Umgang mit den GefaBkathetern hilfreich oder
sehr hilfreich. Das bedeutet, es gibt weiterhin Bedarf an evidenzbasierten
Patienteninformationen, jedoch missen die Informationen zu verschiedenen Themen besser
gebiindelt werden. Eine umfassende Informationsbroschiire zu verschiedenen Themen rund
um die Dialysebehandlung, in der Hygiene-Tipps integriert werden, erreicht Patienten ggf.
besser als verschiedene einzelne Flyer zu spezifischen Themen. Des Weiteren muss (iber
Online- oder App-basierte Patienteninformationen nachgedacht werden, welche schnell an
jedem Ort und zu jeder Zeit verfiigbar sind.

Sekundardatenanalyse

Aufgrund der zu geringen Anzahl an TK-Versicherten in den eingeschlossenen
Dialyseeinrichtungen war eine Sensitivitdtsanalyse der Infektionsraten anhand von
Krankenkassendaten nicht moglich. Im Vorfeld einer solchen Studie ist die Abschatzung der
Anzahl von Versicherten fiir einzelne gesetzliche Krankenkasse nur eingeschrankt moglich.
Insgesamt 11,3 Millionen der Menschen in Deutschland sind bei der Techniker Krankenkasse
versichert (Homepage der Techniker Krankenkasse: https://www.tk.de/; abgerufen am
21.02.2024). Bei der Planung zukinftiger Studien missen ggf. weitere gesetzliche
Krankenkassen eingebunden werden.

Formative Evaluation

Die formative Evaluation konnte bestatigen, dass die Etablierung einer Surveillance zu Beginn
einen enormen Mehraufwand fiir ambulante Einrichtungen darstellt und wéahrend des
Aufbaus engmaschig durch erfahrenes Personal unterstitzt werden muss. Der wichtigste
Aspekt fur die Nachhaltigkeit der Surveillance scheint die Integration der Datenabfragen in
bereits bestehende medizinische Dokumentationssysteme wie Nephro 7® zu sein.

Im Rahmen der formativen Evaluation zeigte sich, dass sowohl die entwickelte Surveillance-
Methodik als auch der etablierte Erfassungsbogen fiir dialyseassoziierte Ereignisse umfassend
angenommen wurde. Es gab keine Probleme bei der Erfassung der klinischen
Infektionskriterien. Die erfassten Kriterien wurden durch die Teilnehmer als sinnvoll und
klinisch relevant eingeschatzt.

Die Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen wurden insgesamt vor allem durch das
pflegerische Personal als hilfreich angesehen, um Abldufe und Handlungsweisen in der
taglichen Routine aus infektionspraventiver Sicht zu diskutieren und zu optimieren. Fir die
regelmaRige Durchfiihrung von Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen sind jedoch
ebenfalls personelle Ressourcen notwendig, welche aktuell in den Einrichtungen nicht
vorgesehen sind.

Aufgrund der Interviews mit den Teilnehmern wurde kein Bedarf gesehen, methodisch oder
inhaltlich die Infektionssurveillance zu (berarbeiten oder die Durchfiihrung der
Handedesinfektions-Compliance-Messungen anzupassen.
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Als Limitation der formativen Evaluation ist die geringe Teilnahme der Anwender zu nennen.
Vertreter von drei Dialyseeinrichtungen von insgesamt 43 nahmen an den Interviews teil.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Die Ergebnisse der DIPS-Studie sind vielfaltig in der ambulanten Versorgung in Deutschland
verwertbar.

Erstens erfolgt die Weiterentwicklung der Infektionssurveillance der DIPS-Studie in eine
deutschlandweite Surveillance fiir ambulante Dialyseeinrichtungen. Das Krankenhaus-
Infektions-Surveillance-System (KISS) wird um ein neues Modul, das sogenannte AMDI-Modul
(Ambulante Dialyse), erganzt. Dieses Modul ermoglicht es, ambulanten Dialyseeinrichtungen
in Deutschland auf freiwilliger Basis eine standardisierte Surveillance dialyseassoziierter
Infektionsereignisse durchzufihren und die einrichtungsbezogenen Infektionsraten mit
deutschlandweiten Referenzwerten zu vergleichen. Durch eine bundesweite Teilnahme
ambulanter Dialyseeinrichtungen kdnnen in Zukunft reprdsentative nationale Referenzwerte
far Deutschland in der ambulanten Dialyseversorgung verfliigbar gemacht werden. Nationale
Entwicklungstrends von Infektionszahlen lassen sich langerfristig darstellen und kénnen mit
internationalen Trends verglichen werden. Das aus DIPS hervorgegangene neue KISS-Modul
wurde bei KISS-Treffen bereits den KISS-Teilnehmern vorgestellt und es haben auch schon
erste Teilnehmer ihr Interesse an einer Teilnahme an AMDI-KISS bekundet.

Mit der etablierten Infektionssurveillance lasst sich die ambulante Versorgungsqualitdt von
Menschen mit Hamodialyse in Deutschland standardisiert messen und objektiv bewerten.
Ambulante Dialyseeinrichtungen kdnnen PraventionsmalRnahmen anhand des Riickgangs von
einrichtungsbezogenen Infektionszahlen objektiv messen und evaluieren. In Zukunft streben
wir eine Integration des Surveillance-Tools in bereits etablierte medizinische
Dokumentationssysteme an (wie z.B. Nephro 7®). Wichtig wird sein, dass Surveillance-Modul
so anwenderfreundlich wie mdéglich zu gestalten und so viele Dialysezentren wie moglich fur
eine bundesweite Surveillance zu motivieren, um die gute Versorgungsqualitat in Deutschland
aufrechterhalten zu kénnen.

Zweitens lasst sich das in der DIPS-Studie entwickelte  multimodale
Infektionspraventionskonzept bundesweit in ambulante Dialyseeinrichtungen etablieren. Die
Schulungsmaterialien lassen sich einrichtungsbezogen anpassen und kénnen je nach Bedarf
fir wiederkehrende Fortbildung, aber auch fiir die Ausbildung von medizinischem Personal
genutzt werden. Die erstellten Materialien wie Plakate, Leporellos sowie der Erklarfilm
werden schrittweise angepasst und Uber die Online-Plattform der , Aktion Saubere Hande”
verfligbar gemacht (siehe z.B. ASH-Erklarfilm — Indikationen der Handedesinfektion bei der
Dialyse: https://www.aktion-sauberehaende.de/krankenhauser/fortbildungsmaterialien).

Im weiteren Verlauf miissen die Schulungsmaterialien regelmaRig auf lhre Aktualitat geprift
werden. Des Weiteren kann die Form der Schulung weiter Gberdacht und evaluiert werden.
Nur 30% der Befragten in der DIPS Studie wiinschten sich weiteres Schulungsmaterial als
Plakate oder Leporellos, 90% der Befragten hatten aber die Online-Hygiene-Schulung besucht.
In Zukunft werden solche Online-Schulungen mehr an Gewicht bekommen, da diese schnell
und zu jeder Zeit abrufbar sind. Auch fir Dialyse-Patienten sollte neues Online-
Informationsmaterial entwickelt werden. App-basiertes Schulungsmaterial und App-basiertes
Monitoring von patientenbezogenen Outcomes sind interessante Entwicklungen, welche in
der ambulanten Versorgung und der Versorgung von chronisch erkrankten Menschen zuhause
zunehmend an Bedeutung gewinnen werden.

Drittens wurde im Rahmen der DIPS-Studie ein Handedesinfektions-Compliance-
Beobachtungsbogen speziell fir die Dialyse entwickelt und Handedesinfektions-Compliance-
Beobachtungen in ambulanten Dialyseeinrichtungen etabliert. Der Handedesinfektions-
Compliance-Bogen ist zukinftig sowohl im klinischen als auch im ambulanten Setting
einsetzbar. Aktuell steht der Bogen fiir alle KISS-Teilnehmer (iber die Online-Plattform der
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,Aktion Saubere Hande” kostenfrei zur Verfligung. Die DIPS-Studie konnte zeigen, dass
Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen durch das Dialysefachpersonal positiv
angenommen werden. Das Konzept des Messens von indikationsgerechter Hindedesinfektion
mit strukturiertem Feedback, welche zur Anpassung von Abldufen in der medizinischen
Versorgung fiihren, kénnen durch geschulte hygienebeauftragte Pflegekrafte durchgefihrt
werden. Dazu werden aber zeitliche und personelle Ressourcen bendétigt. Das Feedback lasst
sich in reguldaren Schulungen und Teamsitzungen leicht integrieren.
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Anlage 6: Methodenpapier Hindedesinfektions-Compliance-Beobachtung

Anlage 7: Plakat zu den 5 Indikationen der Handedesinfektion und Indikationen fur
Handschuhnutzung in der ambulanten Dialyse — Hinweis: Das Plakat wird aufgrund limitierter
Bildlizenzen nur unvollstdandig dargestellt.

Anlage 8: Plakat zur Zubereitung und Gabe von iv. Medikamenten

Anlage 9: Leporello zum An- und Abschluss an die Dialyse eines Patienten mit zentralem
Venenkatheter

Anlage 10: Leporello zum An- und Abschluss an die Dialyse eines Patienten mit Shunt
Anlage 11: Patientenflyer

Anlage 12: Fragebogen Personal zu Handehygiene und hygienerelevanten Empfehlungen vor
Intervention

Anlage 13: Fragebogen Personal zu Handehygiene und hygienerelevanten Empfehlungen nach
der Intervention

Anlage 14: Fragebogen Patienten zu Infektionsrisiken und Hygiene im Umgang mit dem Shunt
oder Katheter vor Intervention

Anlage 15: Fragebogen Patienten zu Infektionsrisiken und Hygiene im Umgang mit dem Shunt
oder Katheter nach der Intervention

Surveillance

Alle im Rahmen der DIPS-Studie entstandenen Surveillance-Materialien werden im Rahmen
des neuen AMDI-Moduls (neues Surveillance-Modul zur Ambulanten Dialyse in KISS) auf den
Seiten des Nationalen Referenzzentrum fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen (NRZ)
in Kiirze verfiigbar gemacht:

https://www.nrz-hygiene.de/kiss

Dazu gehoren die Anlagen 1 bis 4.

Das AMDI-Modul in KISS wurde fir den bundesweiten Einsatz nochmals liberarbeitet und
angepasst, so dass sich die Erfassungsbogen etwas von den Erfassungsbogen in der DIPS-
Studie unterscheiden.

Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungen

Der Handedesinfektions-Compliance-Bogen angepasst fiir ambulante Dialyseeinrichtungen
wird ebenfalls Gber die Internet-Plattform der ,Aktion Saubere Hande” verfiigbar sein:

https://www.aktion-sauberehaende.de/

Dazu gehdren Anlagen 5 und 6.

Schulungsmaterialien

Die im DIPS-Projekt entwickelten Schulungsmaterialien zu Handehygiene und aseptischen
Prozessen fiir ambulante Dialyseeinrichtungen sowie der Patientenflyer werden Uber die
Internet-Plattform der ,Aktion Saubere Hande“ verfligbar sein:

https://www.aktion-sauberehaende.de/

Dazu gehoren Anlagen 7 bis 11.
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Fragebogen

Die im Rahmen des Projektes entwickelten Fragebdgen in den Anlagen 12 bis 15 zum
Fachwissen zu aseptischen Prozessen und zur Einstellung zur Handehygiene sind beim Institut
far Hygiene und Umweltmedizin der Charité auf Anfrage einsehbar. Wir bitten vor Nutzung
der Fragebdgen bzw. weiterer Veroffentlichungen vorher mit dem Institut fiir Hygiene und
Umweltmedizin Kontakt aufzunehmen.

Kontakt: beate.weikert@charite.de
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Anhang 1 Tabelle 1: Liste der erfassten Parameter und die entsprechenden Datenerfassungsmethoden

Erfasste Parameter

Erginzende Angaben

Datenerfassung uber:

Patientendaten:

- Alter

- Geschlecht

- Ambulant/
teilstationar betreut

Patientenakte (Nephro 7°9)

- Erfassungsbogen fir ein
dialyseassoziiertes Ereignis

Kriterien des DAIE:

-
Antibiotikatherapien
ambulant / stationar
fortgesetzt

Vancomycingabe

Arztliche Verordnung in
Patientenakte

- Erfassungsbogen fir ein
dialyseassoziiertes Ereignis

- Erregernachweis in der
Blutkultur (positive
Blutkultur)

Erregernachweis in der
Blutkultur (Erregertyp)

Laborbefund
Arztliche Diagnose

- Erfassungsbogen fir ein
dialyseassoziiertes Ereignis

- Eiter, Rotung und/oder
zunehmende

Erregernachweis im
Wundabstrich (Erregertyp)

Klinische Untersuchung

Laborbefund
Schwellung am )
GefaRzugang Arztliche Diagnose
- Erfassungsbogen fir ein
dialyseassoziiertes Ereignis
GefaBzugangsart:

- Arteriovendse Fistel

- Arteriovenoser Graft

- Zentraler
Venenkatheter

Zeitpunkt der Anlage

Patientenakte (Nephro 7°®)

- Erfassungsbogen fir ein
dialyseassoziiertes Ereignis

Folgen des DAIE:

- Hospitalisierung

Patientenakte (Nephro 7°®)

- Tod - Erfassungsbogen fir ein
- Entfernung des . .. .
. dialyseassoziiertes Ereignis
Gefallzugangs
Dialysen:

- Anzahl der Einrichtungsbezogene
durchgefiihrten Abrechnungszahlen
D,'a'Yse” in der - anonymisiert und
Einrichtung . . .

; verschlisselt ibermittelt
(monatlich)

- Anzahl behandelter
Hamodialysepatienten
in der Einrichtung
(monatlich)

Einrichtungsbezogene
Abrechnungszahlen

- anonymisiert und
verschlisselt Gbermittelt




Erfasste Parameter Erganzende Angaben Datenerfassung iiber:

- Anzahl der Patienten Erregertyp Einrichtungsbezogene
mit E?esie.zdlung von - MRSA Abrechnungszahlen
multiresistenten - VRE -> anonymisiert und
Erregern (MRE-Status) - 3MRGN verschlisselt Gbermittelt

- 4MRGN

MRSA=Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus; VRE=Vancomycin-resistenter Enterococcus;
3MRGN=Gramnegative Bakterien mit Resistenz gegen 3 Antibiotikagruppen;
4MRGN=Gramnegative Bakterien mit Resistenz gegen 4 Antibiotikagruppen;
DAIE=dialyseassoziierte Infektionsereignisse; iv.=intravenos




Anhang 2: Tabelle 2: Interviewleitfaden (Stand: 21.05.2021)

Fragen

Prazisionshinweise

4 Themenabschnitte

1)
2)
3)

Implementierung/Nutzerfreundlichkeit
4)

Ablauf der Infektionssurveillance im Dialysezentrum
Personliche Einstellung zur Surveillance und dem Infektionssurveillance-Tool
Subjektive Bewertung der Surveillance und Verbesserungsvorschlage zur

Subjektive Einschatzung zur Fortfiihrung der Surveillance im Zentrum

Themenabschnitt 1 — Ablauf der Infektionssurveillance im Dialysezentrum

Bitte beschrieben Sie kurz, wie die Erfassung
der dialyseassoziierten Ereignisse in Ihrem
Dialysezentrum praktisch ablauft?

Wer fiihrt die Erfassung durch?

Wie viel Zeit bendtigt die Erfassung in der
Woche?

Was bendtigen Sie fiir die Erfassung?

Beschreibung der praktischen Umsetzung im
Zentrum (Bild wie die Surveillance in die
Routine integriert wurde)

Themenabschnitt 2 — Personliche Einstellung zur Surveillance und zum Surveillance Tool

Beschrieben Sie, wie Sie sich bei der
Surveillance fihlen?

Beschreiben Sie, wie Sie sich bei der Darstellung
der Infektionsraten und der HD-Compliance-
Daten bei den Feedbacks fihlen?

Wird als normaler Bestandteil der Tatigkeit
empfunden? Nervt? Zuséatzliche Belastung?

Was losen die Ergebnisse der Surveillance im
Team aus? Unsicherheit?

Themenabschnitt 3 — Subjektive Bewertung der Surveillance

Wie beurteilen Sie riickwirkend die Surveillance
von dialyseassoziierten Ereignissen in Ihrem
Zentrum?

Was ging in Ihnen vor, als Sie bei lhrer taglichen
Arbeit hinsichtlich der korrekten
Handedesinfektion beobachtet wurden?

Wie beurteilen Sie riickwirkend die Feedbacks
zu den Infektionsraten und HD-Compliance-
Daten in lhrem Zentrum?

Welche Verbesserungswiinsche oder
Anregungen haben Sie?

Allgemeine Bewertung der Surveillance und des
zeitlichen und personellen Aufwandes

Gefiihle bzgl. der Handedesinfektions-
Compliance-Beobachtungen

Angaben zu den Verbesserungsvorschldagen und
Darstellung von Schwierigkeiten/ Problemen

Themenabschnitt 4 — Subjektive Einschatzung zur

Fortflihrung der Surveillance im Zentrum

Wie werden Sie die Surveillance im Zentrum
fortfihren?

Wie schatzen Sie den Nutzen-Aufwand der
Surveillance ein?

Was ware Voraussetzung um die Surveillance
nachhaltig im Zentrum zu implementieren?

Welchen Nutzen der Surveillance sehen Sie fiir
Ilhre Patienten, |hr Personal und lhr Zentrum?

Welche Voraussetzungen sind notwendig, um
eine Surveillance dauerhaft im Zentrum zu
etablieren?




Anhang 3: Abbildung 1: Flow-Chart zu Rekrutierung der ambulanten Dialysezentren und Clusterzuteilung

51 Dialyseeinrichtungen mit
positiver Absichtserklarung*

!

45 Dialyseeinrichtungen in Studie
eingeschlossen

45 Dialyseeinrichtungen
randomisiert in 3 Cluster

Drop-out von 2

Dialyseeinrichtungen

43 Dialyseeinrichtungen mit
vollstandigen Surveillance-Daten
und mit Implementierung der
Studienintervention

N Patienten = 11.251

v

||
v

'

15 Dialyseeinrichtungen mit
Start in Intervention

nach 6 Monaten

N Patienten = 4.173
N Dialysen = 517.196

14 Dialyseeinrichtungen mit
Start in Intervention

nach 12 Monaten

N Patienten = 3.007
N Dialysen = 426.305

15 Dialyseeinrichtungen mit
Start in Intervention

nach 18 Monaten

N Patienten = 4.071
N Dialysen = 469.956

* 51 ambulante Dialyseeinrichtungen (Stammzentren der PHV) gaben eine positive Absichtserklarung
zur Studienteilnahme. 45 von 51 Dialyseeinrichtungen stimmten der Studienteilnahme vor Studienstart
zu. Die Entscheidung wurde durch die arztliche und pflegerische Zentrumsleitung getroffen.




Anhang 4: Tabelle 3: Patienten- und Behandlungscharakteristika in der Kontroll- und Interventionsphase

Dialysebehandlungen (total) 697.963 100,0 715.494 100,0 -
Dialysebehandlungen per: -
- Arteriovendser Fistel 488.810 70,0 501.582 70,1 -
- Arteriovendsem Graft 46.727 6,7 52.772 7,4 -
- Zentralvendsen Katheter 158.615 22,7 160.142 22,4 -
Patienten (total) 7.881 100,0 8.082 100,0 11,251
Patienten mit:

- Arteriovendser Fistel 5.272 66,9 5.383 66,6 7,361
- Arteriovenosem Graft 520 6,6 553 6,8 731
- Zentralvenosen Katheter 2.679 34,0 2.820 34,9 4,427
Patienten mit MRSA 139 1,8 124 1,5 210
MRSA = Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus




Anhang 5: Tabelle 4: Ergebnisse zum primdren Endpunkt: Inzidenzraten pro 1000 Dialysen und adjustierte Inzidenz-Raten-Ratios

Gefallzugang (ohne BSI)

Ereignisse Dialysen | Patien- N Kontrollgruppe Interventionsgruppe Inzidenz-Raten- Adjustierte IRR
ten DAIE N DAIE Inzidenzrate N DAIE Inzidenzrate Differenz (95%KI1)
pro 1000 Dialysen pro 1000 Dialysen (95%Ki1) p-value*
(95% Kil) (95% Kil)
Alle Patienten
Dialyseassoziierte 1,413,45 11,251 723 499 0-71 (0-65-0-78) 224 0-31 (0-:27-0-36) -0,40 (-0,48-0,33) 0-443 (0-33-0-59)
Infektionsereignisse (DAIE) gesamt 7 0-0001
- Blutstrominfektionen (BSI) 63 42 0-06 (0-04-0-08) 21 0-.03 (0-02-0-04) -0,03 (-0,05-0,01) 0-512 (0-25-1-05)
0-1182
- Start eineriv. 439 308 0-44 (0-39-0-49) 131 0-18 (0-15-0-22) -0,26 (-0,3-0,20) 0-381 (0-27-0-55)
Antibiotikatherapie 0-0009
- Lokale Infektionen am 221 149 0-21 (0-18-0-25) 72 0-1 (0-08-0-13) -0,11 (-0,15-0,07) 0-571 (0-36-0-9)
GefalRzugang (ohne BSl) 0-0317
Patienten mit arteriovenoser Fistel
Dialyseassoziierte 990,392 | 4,173 126 92 0-19 (0-15-0-23) 34 0-07 (0-05-0-09) -0,12 (-0,17-0,08) 0-327 (0-21-0-52)
Infektionsereignisse (DAIE) gesamt 0-0005
- Blutstrominfektionen (BSI) 4 2 0 (0-0-01) 2 0 (0-0-1) 0 (0-0) 0-983 (0-12-8-17)
0-9878
- Starteineriv. 101 76 0-16 (0-12-0-19) 25 0-05 (0-03-0-07) -0,11 (-0,15-0,07) 0-275 (0-16-0-46)
Antibiotikatherapie 0-0012
- Lokale Infektionen am 21 14 0-03 (0-02-0-05) 7 0-01 (0-01-0-03) -0,01 (-0,03-0,04) 0-52 (0-16-1:65)
GefaRzugang (ohne BSI) 0-2512
Patienten mit arterioven6sem Graft
Dialyseassoziierte 99,499 3,007 41 27 0-58 (0-38-0-84) 14 0-27 (0-15-0-45) -0,31 (-0,6-0,05) 0-481 (0-27-0-85)
Infektionsereignisse (DAIE) gesamt 0-0688
- Blutstrominfektionen (BSI) 2 1 0-02 (0-0-12) 1 0-02 (0-0-11) 0 (0-0)2 0-875 (0-06-12-81)
0-9204
- Starteineriv. 28 19 0-41 (0-24-0-63) 9 0-17 (0-08-0-32) -0,24 (-0,45-0,02) 0-465 (0-26-0-83)
Antibiotikatherapie 0-0771
- Lokale Infektionen am 11 7 0-15 (0-06-0-31) 4 0-08 (0-02-0-19) -0,07 (-0,2-0,06) 0-441 (0-11-1-76)

0-3131




Patienten mit zentralvenésem
Katheter
Dialyseassoziierte 318,757 4,071 535 374 2:36 (2-21-2-61) 161 1-01 (0-86-1-17) -1,35(-1,64-1.07) 0-404 (0-28-0-58)
Infektionsereignisse (DAIE) gesamt 0-0005
- Blutstrominfektionen (BSI) 54 39 0:25 (0-17-0-34) 15 0-09 (0-05-0-15) -0,15 (-0,24-0,06) 0-373 (0-18-0-78)
0-0340
- Start einer iv. 306 211 1-33 (1-16-1-52) 95 0-59 (0-48-0-73) -0,74 (-0,95-0,52) 0-4 (0-26-0-62)
Antibiotikatherapie 0-0040
- Lokale Infektionen am 175 124 0-78 (0-65-0-93) 51 0-32 (0-24-0-42) -0,46 (-0,63-0,30) 0-418 (0-.22-0-.8)
GefaRzugang (ohne BSI) 0:0342

DAIE=Dialyseassoziierte Infektionsereignisse; BSI=Blutstrominfektionen; 95% KI=95% Konfidenzintervall; iv. =intravends

IRR basieren auf generalisierten linearen Modellen (GLM), die auf monatlich aggregierten Daten mit negativer Binomialverteilung basierten und fiir Clustereffekte adjustiert waren.

*p-Wert entspricht dem Chi? der Score-Statistiken fiir Typ-3-GEE-Analyse.
a Inzidenz-Raten-Differenz < 0,001




Anhang 6: Tabelle 5: Fragebogenitems und Inhalte inklusive Literaturquellen des Personalfragebogens

Fragebogen-
Items

Frageninhalte

Personal-Fragebogen vor Intervention

Items 1-6

Items 7-8

Items 9-11

Items 12-15

Fragen zu Fachwissen in Bezug
auf Handehygiene und
aseptische Tatigkeiten

Selbstwirksamkeitserwartung

Frage zu Hygienethemen und
Ansprechpartner fir
hygienerelevante Fragen

Fragen zu den
soziodemographischen
Angaben

Personal-Fragebogen nach Intervention

Items 1-6
Items 7-8
Items 9-10
Items 11-13

Item 14

Item 15
Items 16-19

Siehe oben Items 1-6
Siehe oben Items 7-8
Siehe oben Items 9-10

Fragen zum Kennen der
Schulungsmaterialien aus der
DIPS-Studie

Fragen zum Nutzen des
Schulungsmaterials

Siehe oben Item 11

Siehe oben Items 12-15

Antwortmoglichkeiten

Multiple-Choice-
Antwortmaglichkeiten

Dichotom (richtig/falsch)

Auswahlmaoglichkeiten

Kategorial (trifft
vollkommen zu/ trifft eher
zu/ trifft eher nicht zu/
trifft gar nicht zu)

Auswahlmaoglichkeiten und
Freitext

Auswahlmaoglichkeiten

Auswahlmaoglichkeiten

Dichotom (ja/nein)

Auswahlmaoglichkeiten

kategorial (sehr
hilfreich/hilfreich/wenig
hilfreich/gar nicht
hilfreich)

Quellen

Selbstentwicklung
fir Hygiene
Umweltmedizin)

(Institut
und

Adaptiert an Fragebogen aus
RCT von Aghdassi und
Kollegen 2020 [38]

Adaptiert nach Vorschlag
von Lengerke und Kollegen
2015 [39]

Selbstentwicklung (Institut
fir Hygiene und
Umweltmedizin)

Selbstentwicklung  (Institut
fir Hygiene und
Umweltmedizin)

Selbstentwicklung  (Institut
fir Hygiene und
Umweltmedizin)

Selbstentwicklung  (Institut
fir Hygiene und

Umweltmedizin)



Anhang 7: Tabelle 6: Fragebogenitems und Inhalte inklusive Literaturquellen des Patientenfragebogens

Fragebogen-

Items

Frageninhalte

Patienten-Fragebogen vor Intervention

Item 1

(1.1-1.3)

Item 2

(2.1-2.3)

Item 3

(3.1)

Item 4
(4.1-4.2)

Item 5

Fragen zu den
soziodemographischen
Angaben

Fragen zur
Dialysebehandlung und
zu dialyseassoziierten
Infektionen

Selbstwirksamkeitserwa
rtung im Umgang mit
dem GefalRkatheter

Einstellung zur
Handedesinfektion im
Rahmen der
Dialysebehandlung

Frage nach Themen, zu
denen der Patient mehr
Informationen wiinscht

Personal-Fragebogen nach Intervention

Item1
(1.1-1.3)
Item 2
(2.1-2.3)
Item 3
(3.1)
Item 4
(4.1-4.2)
Item 5

(5.1)

Item 5

(5.2)

Item 5

(5.3)

Siehe oben Item 1

Siehe oben Item 2

Siehe oben Item 3

Siehe oben Item 4

Fragen zum Kennen des
Patienten-
Informationsflyers aus
der DIPS-Studie

Fragen zum Nutzen des
Patienten-
Informationsflyers

Siehe oben Item 5

Skalen

Dichotom (ja/nein)
und kategorial

nummerisch oder
dichotom

nummerisch (trifft
vollkommen zu/ Trifft
eher zu/ trifft eher
nicht zu/ trifft gar
nicht zu)

numerisch (trifft
vollkommen zu/ Trifft
eher zu/ trifft eher
nicht zu/ trifft gar
nicht zu)

Freitext

Dichotom (ja/nein)

nummerisch (sehr
hilfreich/hilfreich/wen
ig hilfreich/gar nicht
hilfreich)

Quellen

Selbstentwicklung (Institut fir Hygiene und
Umweltmedizin)

Selbstentwicklung (Institut fiir Hygiene und
Umweltmedizin)

Selbstentwicklung (Institut fiir Hygiene und
Umweltmedizin) basierend auf
Patienteninformationsmaterial ,,6 Tipps flr
Dialysepatienten um Infektionen zu vermeiden”
des Centers of Disease Control and Prevention
(cDC)

https://www.cdc.gov/dialysis/coalition/resource.

html

Selbstentwicklung (Institut fur Hygiene und
Umweltmedizin) basierend auf
Patienteninformationsmaterial ,,6 Tipps flr
Dialysepatienten um Infektionen zu vermeiden”
des Centers of Disease Control and Prevention
(cDe)

https://www.cdc.gov/dialysis/coalition/resource.

html

Selbstentwicklung (Institut fur Hygiene und
Umweltmedizin)

Selbstentwicklung (Institut fiir Hygiene und
Umweltmedizin)

Selbstentwicklung (Institut fiir Hygiene und
Umweltmedizin)


https://www.cdc.gov/dialysis/coalition/resource.html
https://www.cdc.gov/dialysis/coalition/resource.html
https://www.cdc.gov/dialysis/coalition/resource.html
https://www.cdc.gov/dialysis/coalition/resource.html

Anhang 8: Tabelle 7: Hdndedesinfektions-Compliance-Raten in Prozent pro Beobachtungszyklus und in Kontroll- und

Interventionsphase

Anzahl beobachteter Anzahl
Indikationen fiir indikationsgerechter Handedesinfektions-
Handedesinfektionen Handedesinfektionen Compliance-Rate

N N in Prozent (95% Kil)
Handedesinfektions-Compliance pro Beobachtungszyklus
Erster Beobachtungszyklus

7 574 -
(Oktober 2019 — Mérz 2020) >-739 35 62,3 (60,5-63,5)
Zweiter Beobachtungszyklus

911 .891 4,6-57
(April 2020 — September 2020) 6.9 3.89 56,3 (54,6-57,5)
Dritter Beobachtungszyklus

6.750 4.253 63,0 (61,3-64,2
(Oktober 2020 — Mirz 2021) 0(61, 2)
Vierter Beobachtungszyklus
6.175 3.978 64,4 (62,7-65,6

(April 2021 — September 2021) 4182, /6)
Handedesinfektions-Compliance in Kontroll- versus Interventionsphase
Kontrollphase 12.895 7.503 58.2 (57,0-59,0)
Interventionsphase 12.680 8.193 64,6 (63,4-65,5)
Gesamt 25.575 15.696 61,4 (60,5-62,0)
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Anhang 9: Abbildung 2: Hédndedesinfektions-Compliance-Raten in Prozent stratifiziert nach Art der aseptischen Tdtigkeit
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Anhang 10: Tabelle 8: Hédndedesinfektionsmittelverbrauch in Liter in den Dialyseeinrichtungen zwischen 2016 und 2022

Parameter Jahre Anzahl Summe Median (IQR) (Min-Max)
Dialysezentren
HDM-Verbrauch 2016 43 0.696 0.016 (0.013-0.018) (0.009-0.029)
retli;:l:i{ungsfall 2017 43 0.73 0.016 (0.013-0.02) (0.008-0.033)
2018 43 0.719 0.016 (0.013-0.019) (0.008-0.035)
2019 43 0.723 0.015 (0.013-0.019) (0.008-0.034)
2020 43 0.862 0.02 (0.017-0.022) (0.009-0.034)
2021 43 0.724 0.016 (0.012-0.019) (0.007-0.034)
2022 43 0.629 0.013 (0.011-0.018) (0.007-0.03)
HDM-Verbrauch 2016 43 695.74 15.82 (12.82-17.89) (8.65-28.94)
:’e':"'ai::ilzer:gﬁ e L2017 43 729.6 16.39 (13.38-20.06) (8.47-33.46)
2018 43 719.37 16.38 (12.76-18.96) (8.49-34.55)
2019 43 723.07 15.25(13.41-19.13) (8.49-33.95)
2020 43 862.04 19.53 (16.8-22.36) (9.1-33.9)
2021 43 723.99 15.86 (12.34-18.87) (6.82-34)
2022 43 629.31 13.03 (11.07-17.92) (6.61-30.43)
Behandlungsfille 2016 43 691283 14984 (11488-20143) (6016-36226)
(N) 2017 43 688322 15365 (11757-20327) (3919-36789)
2018 43 703107 15938 (11872-20080) (3898-37487)
2019 43 701941 15486 (12120-19710) (3328-36859)
2020 43 712732 15460 (12111-21081) (3265-36326)
2021 43 701740 15744 (12034-20843) (3809-34594)
2022 43 696984 15603 (11610-20388) (3714-35406)
HDM-Verbrauch 2016 43 11275 239 (175-339) (73-722)
in Liter 2017 43 11891 241 (161-362) (66-870)
2018 43 11922 239 (178-356) (71-905)
2019 43 11846 244 (172-327) (65-856)
2020 43 14069 299 (220-392) (73-803)
2021 43 11872 255 (156-338) (47-841)
2022 43 10236 208 (137-306) (44-754)
HDM=Handedesinfektionsmittel; IQR=Interquartilsrange; Min=Minimum; Max=Maximum
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Anhang 11: Tabelle 9: Charakteristika des befragten Personals

Altersgruppe

< 18 Jahre
18-25 Jahre
26-45 Jahre
46-65 Jahre
> 65 Jahre

keine Angabe

Berufsgruppe
Arztlicher Dienst
Pflegerischer Dienst
Sonstiges

keine Angabe

Voll-/Teilzeit-beschiftigung

<50%

50 bis <75%
75 bis <100%
100%

keine Angabe

Arbeitsjahre
<1 Jahr
1 bis <5 Jahre
5 bis <10 Jahre
10 bis <20 Jahre
20 bis <30 Jahre
30 bis <40 Jahre
>40 Jahre

keine Angabe

Ergebnisbericht - Anhang

0,2 (1)
9,2 (53)
32,1(184)
53,8 (309)
0(0)
4,7 (27)

4,5 (26)
86,6 (497)
4,7 (27)
4,2 (24)

8,0 (46)
25,1 (144)
22,6 (130)
38,3 (220)

5,9 (34)

3,0 (17)
12,4 (71)
9,1(51)
20,6 (118)
25,6 (147)
20,2 (116)
4,0 (23)
5,2 (30)

0,6 (2)
11,5 (21)
38,8 (39)

45,5 (163)

0,6 (2)

3,1(11)

3,1(11)
90,8 (325)
3,6 (13)
2,5(9)

8,1(29)
86 (24)
21,5 (77)
43 (154)
3,4 (12)

4,2 (15)
14,0 (50)
10,6 (38)
22,9 (82)
24,9 (89)
17,0 (61)
3,1(11)
3,4 (12)



Anhang 12: Tabelle 10: Fachwissen des Personals zu Héndehygiene und anderen hygienerelevanten Fragen

Fragebogen-ltems

Aussagen zur Hindehygiene

1) Welche der
folgenden Punkte
haben einen
negativen Einfluss
auf eine effiziente
hygienische
Handedesinfektion?

2) Bei welchen der
beschriebenen
Gelegenheiten ist
eine hygienische
Handedesinfektion
indiziert?

3) Welche der
folgenden
Aussagen zum
Gebrauch von
keimarmen
Handschuhen sind
korrekt?

A-nicht intakte Haut

B-lackierte
Fingernagel

C-regelmaRiger
Gebrauch von
Handcreme

D-das Tragen einer
Armbanduhr

A-vor dem Aufziehen
von iv.
Medikamenten

B-vor Punktion des
Shunts

C-vor Palpation einer
infizierten
Katheteraustrittsstelle

D-vor dem Anziehen
keimarmer
Handschuhe, wenn
Handschuhe indiziert
sind

A-Das Tragen von
keimarmen
Handschuhe reduziert
die Anzahl der
indizierten
hygienischen
Handedesinfektionen
am selben Patienten.

B-Vor jedem neuen
Patienten sind die
keimarmen
Handschuhe zu
wechseln, falls
Handschuhe indiziert
sind.

C-Keimarme
Handschuhe sind vor
dem Kontakt zu
potentiell infektidsem
Material wie z.B. Blut,
Sekret oder
Ausscheidungen
anzuziehen.

Ergebnisbericht - Anhang

Befragung vor
Intervention (Herbst
2019)

N gesamt=574
Angaben in Prozent (N)

Frage korrekt
beantwortet
(Ja,Ja,Nein,Ja):

59,6 (342)

Frage korrekt
beantwortet
(Ja,Ja,Ja,Ja):

70,0 (402)

Frage korrekt
beantwortet
(Nein,Ja,Ja):

83,6 (480)

Befragung nach
Intervention
(Frahjahr 2021)

N gesamt=358
Angaben in Prozent (N)

Frage korrekt
beantwortet
(Ja,Ja,Nein,Ja):

63,7 (228)

Frage korrekt
beantwortet
(Ja,Ja,Ja,Ja):

70,1 (251)

Frage korrekt
beantwortet
(Nein,Ja,Ja):

76,5 (274)

0,211

0,98

0,007



Fragebogen-ltems

4) Welche der
folgenden
Aussagen zum
Umgang mit einem
ZVK sind korrekt?

5) Welche der
folgenden
Aussagen zum
Umgang mit einem
Shunt sind korrekt?

6) Welche der
folgenden Aussagen
zum Umgang mit
Infusionen bzw. iv.
Medikamenten sind
korrekt?

A-Der Verband eines
ZVK muss steril sein.

B-Vor Konnektion des
Dialysekatheters an
die Dialyse ist eine
hygienische
Handedesinfektion
indiziert.

C-Ein vollstandiger
Verbandwechsel am
liegenden
Dialysekatheter
umfasst in der Regel
zwei hygienische
Handedesinfektionen.

A- Vor Palpation des
Shunts ist eine
hygienische
Handedesinfektion
durchzufihren.

B- Unmittelbar vor
Punktion des Shunts
ist eine hygienische
Handedesinfektion
durchzufihren.

C- Die Konnektion der
Punktionskaniile an
die Dialyse ist eine
aseptische Tatigkeit.

A- Eine mehrfache
Abnahme von
Natriumchlorid-Lésung
(=isotonische
Kochsalzlsung) aus
Ampulle oder
Infusionsflasche ist fur
die Verwendung bei
mehreren Patienten
gestattet.

B- Gerichtete Infusionen
konnen zwischen
Zubereitung und
Verabreichung bis zu 5
Stunden gelagert
werden.

C- Unmittelbar vor dem
Zuspritzen von iv.
Medikamenten in das
Dialyseschlauchsystem
ist eine hygienische
Handedesinfektion
indiziert.

Befragung vor
Intervention (Herbst

2019)
N gesamt=574
Angaben in Prozent (N)

Frage korrekt
beantwortet
(Ja,Ja,Nein):

22,0 (126)

Frage korrekt
beantwortet
(Ja,Ja,Ja):

52,4 (301)

Frage korrekt beantwortet
(Nein,Nein,Ja):

45,5 (261)

* Chi-Quadrat Test mit Signifikanzniveau von 0,05

Ergebnisbericht - Anhang

Befragung nach

Intervention

(Friihjahr 2021)
N gesamt=358
Angaben in Prozent (N)

Frage korrekt
beantwortet
(Ja,Ja,Nein):

17,3 (62)

Frage korrekt
beantwortet
(Ja,Ja,Ja):

47,2 (169)

Frage korrekt
beantwortet
(Nein,Nein,Ja):

45,3 (162)

0,086

0,916

0,948



Anhang 13: Tabelle 11: Einstellungen des Personals zur Hédndedesinfektion

Fragebogen-Iltems

Ich traue mir zu,
auch dann eine
indikationsgerechte
Handedesinfektion
durchzufiihren,
wenn ich das
Desinfektionsmittel
zuerst holen muss.

Ich traue mir zu,
auch dann eine
indikations-gerechte
Hénde-desinfektion
durchzufiihren,
wenn es sich dabei
lediglich um eine
kurze Unterbrechung
des
Patientenkontaktes
handelt, wie z.B. das
Léschen eines
Alarms beim
Nachbarpatienten.

Ich traue mir zu,
auch dann eine
indikations-gerechte
Hénde-desinfektion
durchzufiihren, ich
unter Zeitdruck
stehe.

Ich traue mir zu,
auch dann eine
indikations-gerechte
Héande-desinfektion
durchzufiihren,
wenn ich mit
anderen
medizinischen oder
pflegerischen
MaBnahmen
abgelenkt bin.

Die Umsetzung einer
indikationsgerechten
Handedesinfektion

1-trifft
vollkommen zu

2-trifft eher zu

3-trifft eher nicht
zu

4-trifft gar nicht
zu

Keine Angabe

1-trifft
vollkommen zu

2-trifft eher zu

3-trifft eher nicht
zu

4-trifft gar nicht
zu

Keine Angabe

1-trifft
vollkommen zu

2-trifft eher zu

3-trifft eher nicht
Zu

4-trifft gar nicht
zu

Keine Angabe

1-trifft
vollkommen zu

2-trifft eher zu

3-trifft eher nicht
zu

4-trifft gar nicht
zu

Keine Angabe

1-sehr leicht
2-leicht

Ergebnisbericht - Anhang

Befragung vor
Intervention (Herbst
2019)

N gesamt=741

Angaben in Prozent (N)
67,6 (388)
21,8 (125)
7,1 (41)
2,1(12)
1,4 (8)

36,9 (212)

35,9 (206)

23,3 (134)
2,1(12)
1,7 (10)

38,7 (222)

40,9 (235)

17,4 (100)
0,7 (4)
2,3 (13)

38,2 (219)
46,7 (268)
12,5 (72)
0,9 (5)
1,7 (10)

19,7 (113)
54,0 (310)

Befragung nach
Intervention
(Frithjahr 2021)
N gesamt=494

Angaben in Prozent (N)

64,5 (231)

22,9 (82)
7,8 (28)
2,5(9)
2,2(8)

38,8 (139)
39,7 (142)
17,6 (63)
2,5(9)
1,4 (5)

37,4 (134)

41,4 (149)

17,3 (62)
2,0(7)

37,4 (134)
48,0 (172)
10,1 (36)
2,2(8)
2,2(8)

18,2 (65)
58,9 (211)

0,798

0,305

0,487

0,341

0,610



Fragebogen-ltems Befragung vor Befragung nach

Intervention (Herbst Intervention

2019) (Frithjahr 2021)
N gesamt=741 N gesamt=494

Angaben in Prozent (N) Angaben in Prozent (N)

im klinischen Alltag

finde ich .. 3-schwer 23,7 (136) 21,2 (76)
4-sehr schwer 1,4 (8) 0,8 (3)
Keine Angabe 1,2 (7) 0,8 (3)

* Chi-Quadrat Test mit Signifikanzniveau von 0,05
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Anhang 14: Tabelle 12: Fragen zu Ansprechpartnern und zu Fortbildungen zu hygienerelevante Themen

Befragung vor Befragung nach

Fragebogen-Iltems
Intervention

(Frahjahr 2021)

Intervention (Herbst

2019)

N gesamt=741 N gesamt=494

Angaben in Prozent Angaben in Prozent

(N)

(N)

Ergebnisbericht - Anhang

Wissen Sie, an wen 1-Ja 99,5 (571) 98,3 (352) 0,657
Sie sich mit .
hygienerelevanten A=l 03(2) 1,1(4)
Fragen in lhrem Keine Angabe 0,2 (1) 0,6 (2)
Dialysezentrum
wenden kdnnen?
An wen wenden Sie = 1-hygienebeauftragte 92,5 (531) 94,4 (338) 0,175
sich in der Regel? Pflegekraft
[hygienebeauftragte .
Pflegekraft] f\rrz‘ﬁ'e"ebea”ﬂ'agter 29,8 (171) 29,9 (107)
hygienebeauftragte
Arztin
35,4 (203) 38,5 (138)
3-Zentrumsleitung
Was wiirde lhnen 1-mehr regelmafRige 43,4 (249) 41,9 (150) 0,101
helfen, um lhr Fortbildungen
Wissen zu 2-mehr Anschauungs
hygienerelevanten ) ) 28,2 (162) 32,4 (116)
Fragen zu festigen? bzw. Schulungsmaterial
3-Feedback von
Kollegen/innen zu 43,4 (249) 48,9 (175)
hygienerelevante
Fragen bei der
taglichen Arbeit
* Chi-Quadrat Test mit Signifikanzniveau von 0,05
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Anhang 15: Tabelle 13: Charakteristika der befragten Patienten zu beiden Befragungszeitpunkten

Charakteristika

Geschlecht
weiblich
mannlich
divers

keine Angabe

Altersgruppe
18-25 Jahre
26-45 Jahre
46-65 Jahre
65-80 Jahre
Uber 80 Jahre

Keine Angabe

Hochster Schulabschluss
Abitur/Fachabitur
Mittlere Reife
Hauptschulabschluss
kein Abschluss
Sonstiges

Keine Angabe

Dauer der Dialyse in Jahren
seit weniger als 1 Jahr
seit 1 bis 5 Jahren
seit 6 bis 10 Jahren
seit Uiber 10 Jahren

keine Angabe

Art des GefaRzugangs fiir die
Hamodialyse

AVF

AV-Graft

Ergebnisbericht - Anhang

Befragung vor Intervention
(Herbst 2019)
N gesamt=741

Angaben in Prozent (N)

36,3 (264)
56,3 (417)
0,1(1)
8,0 (59)

0,1(1)
7,6 (56)
34,5 (256)
37,7 (279)
18,9 (140)
1,2 (9)

16,6 (123)

28,2 (209)

44,7 (331)
2,3 (17)
5,0 (37)
3,2 (24)

14,6 (108)
49,4 (366)
19,7 (146)
14,6 (108)
1,8 (13)

60,7 (450)
14,8 (110)

Befragung nach Intervention
(Friihjahr 2021)
N gesamt=494

Angaben in Prozent (N)

37,2 (184)
53,2 (263)
0(0)
9,5 (47)

0,6 (3)
6,9 (34)
39,5 (195)
35,4 (175)
16,0 (79)
1,6 (8)

16,4 (81)
35,6 (176)
39,1 (193)

2,6 (13)

3,2 (16)

3,0 (15)

16,6 (82)
51,6 (255)
17,2 (85)
13,4 (66)
1,2 (6)

57,3 (283)
15,4 (76)
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Charakteristika

ZVK
Sonstiges

Keine Angabe

Ergebnisbericht - Anhang

Befragung vor Intervention

(Herbst 2019)

N gesamt=741

Angaben in Prozent (N)

13,2 (98)
2,7 (20)
8,5 (63)

Befragung nach Intervention
(Frihjahr 2021)
N gesamt=494

Angaben in Prozent (N)

14,4 (71)
3,2 (16)
9,7 (48)
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Anhang 16: Tabelle 14: Ergebnisse der Querschnittsbefragung von ambulanten Dialysepatienten zu Selbstmanagement
und Einstellung zu Héndehygiene

Fragebogen-ltems

Befragung vor Befragung nach p-Wert

Intervention (Herbst Intervention
2019) (Frihjahr 2021)

N gesamt=741 N gesamt=494

Angaben in Prozent (N)

Angaben in Prozent (N)

Aussagen zum Umgang mit dem GefidRkatheter (Selbstmanagement des Patienten mit dem GefiRkatheter)

Ich fiihle mich
sicher im Umgang
mit meinem
GefaBkatheter.

Ich weiB, was ich
tun kann, um
meinen
GefaRzugang vor
Infektionen zu
schiitzen.

Ich kenne wichtige
Anzeichen und
Symptome, die fiir
eine Infektion
meines
GefaBzuganges
sprechen.

Ich weiR, an wen
ich mich wenden
kann, falls ich
Probleme mit
meinem
GefalRzugang habe.

1-trifft vollkommen 68,7 (509) 69,4 (343) 0,033
2 23,1 (171) 22,7 (112)
2-trifft eher zu 2.7 (20) 5,2 (25)
Z—Jtrifft eher nicht 0,8 (6) 0,8 (4)
4-trifft gar nicht zu 4,7(35) 2,0(10)
Keine Angabe
1-trifft vollkommen 59,5 (441) 56,1 (277) 0,524
2 25,1 (186) 28,1 (139)
2-trifft eher zu 8,1 (60) 9,1 (45)
i—:rifft eher nicht 2,3(17) 2,8 (14)
4-trifft gar nicht zu 5,0(37) e
Keine Angabe
1-trifft vollkommen 38,5 (285) 38,3 (189) 0,646
2 29,6 (219) 30,8 (152)
2-trifft eher zu 20,1 (149) 21,3 (105)
Z—Jtrifft eher nicht 6,5 (48) 4,5 (22)
4-trifft gar nicht zu 5,4 (40) 5,3 (26)
Keine Angabe
1-trifft vollkommen 86,2 (639) 79,1 (391) 0,014
2 8,8 (65) 13,6 (67)
2-trifft eher zu 1,1% (8) 2,4(12)
i—:rifft eher nicht 0,5 (4) 1,0 (5)
3,4 (25) 3,8 (19)

4-trifft gar nicht zu
Keine Angabe

Aussagen zur Handedesinfektion im Rahmen der Dialysebehandlung (Einstellung der Patienten zur

Handehygiene)

Eine hygienische
Handedesinfektion
des
Dialysepersonals im
Rahmen des An-
und AbschlieRens

1-trifft vollkommen 93,4 (692) 89,1 (440) 0,002
2 3,4 (25) 7,5 (37)
2-trifft eher zu 03(2) 0,8 (4)
i-;tnfft eher nicht 0,1 (1) 0,8 (4)
13
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Befragung vor Befragung nach

Fragebogen-Iltems

Intervention (Herbst Intervention
2019) (Friihjahr 2021)

N gesamt=741 N gesamt=494

Angaben in Prozent (N)  Angaben in Prozent (N)

der Dialyse finde . .
ich wichtig. 4-trifft gar nicht zu 2,8 (21) 1,8 (9)

Keine Angabe
Das Anziehen von 1-trifft vollkommen 89,6 (664) 84,6 (418) 0,008
:::dschuhen durch  zu 6,5 (48) 10,5 (52)
Dialysefachpersonal 2-trifft eher zu 1,2 (9) 2,4 (12)
im Rahmen des An- | 3-trifft eher nicht
und AbschlieRens zu 03(2) 1,0(5)
von der Dialyse . . 2,4 (18) 1,4 (7)
finde ich wichtig. 4-trifft gar nicht zu

Keine Angabe
Ich achte darauf, 1-trifft vollkommen 69,1 (512) 66,2 (327) 0,154
dass sich das zu
Dialysepersonal die >-trifft eh 7 (0 A ()
Hinde desinfiziert, < Tt enerzu 8,6 (64) 7,3 (36)
bevor es meinen 3-trifft eher nicht
GefalRzugang zu 1,5(11) 2,4 (12)
beriihrt oder mich ) . 3,1(3,1) 2,0 (10)
an die Dialyse an- 4-trifft gar nicht zu
bzw. von der Keine Angabe
Dialyse abschlieRt.
Ich achte darauf, 1-trifft vollkommen 73,7 (546) 67,4 (333) <0,001
dass sich das zu 13,8 (102) 20,6 (102)
Dialysepersonal 2-trifft eher zu
Handschuhe 7,8 (58) 6,3 (31)
anzieht, bevor es 3-trifft eher nicht
meinen 2u 1,5(11) 3,6 (18)
GefiRzugang ) ) 4,2 (31) 2,0 (10)
beriihrt oder mich 4-trifft gar nicht zu
an die Dialyse an- Keine Angabe
bzw. von der
Dialyse abschlief3t.
Ich traue mir zu, 1-trifft vollkommen 85 (630) 82,2 (406) 0,224
das Dialysepersonal zu
anzusprechen, 2-trifft eh 1,4 (2 3 (28]
wenn ich das rifit eher zu 0,5 (4) 1,8 (9)
Gefiihl haben, 3-trifft eher nicht
wahrend des zu 0,5(4) 04(2)
Dialyseverfahrens . . 2,8(21) 3,4 (17)
B s (R 4-trifft gar nicht zu
korrekt. Keine Angabe
Haben Sie schon 1-trifft  vollkommen 59,2 (439) 50,2 (248) 0,013
einmal das zu
Dialysepersonal . 12,8 (95) 15 (74)

. 2-trifft eher zu
angesprochen, da Sie 11,7 (87) 16,6 (82)
das Gefiihl hatten, 3-trifft eher nicht zu
wahrend des ) ) 12 (89) 12,1 (60)
Dialyseverfahrens lief | 4-trifft gar nicht zu 4,2 (31) 6,1(30)
etwas nicht korrekt. Keine Angabe ’ !
* Chi-Quadrat Test mit Signifikanzniveau von 0,05
14

Ergebnisbericht - Anhang



Anlage 1: Erfassungsbogen flur dialyseassoziierte Infektionsereignisse

Erlauterungen zum
Erfassungsbogen fur dialyseassoziierte Ereignisse (DIPS-Studie)
Version 1 — 05.09.2019

Bitte fullen Sie den folgenden Erfassungsbogen entsprechend der im Surveillance-Protokoll be-
schriebenen Anforderungen aus.

Die erste Seite des Erfassungsbogens (Seite 1) dient der zentrumsinternen Datensammlung und -
weitergabe. Diese erste Seite (Seite 1) bitte bei der Datenweiterleitung an das Studienzentrum der
Charité nicht mitschicken, sondern vorher abtrennen.

Die zweite Seite (Seite 2) bitte vollstandig ausgefillt an das Studienzentrum der Charité weiterlei-
ten: eper Fax an: 030 450 577 920.

Herzlichen Dank!
lhr DIPS Studienteam



Erfassungsbogen fir ein dialyseassoziiertes Ereignis (DIPS-Studie)

Name des Patienten/ der Patientin:

Geburtsdatum des Patienten/ der Patientin:

Laufende Patientennummer:

Achtung:

Diese Seite des Erfassungsbogens dient der Mdglichkeit, intern im Dialysezentrum die dialyse-assozi-
lerten Ereignisse den einzelnen Patienten zuordnen zu kénnen.

Diese Seite mit Patientennamen, Geburtsdatum und laufender Patientennummer bitte abtren-
nen und im Studienordner des Dialysezentrums wieder auffindbar archivieren.

Erfassungsbogen dialyseassoziiertes Ereignis, Version 1 1von2




Erfassungsbogen fiur ein dialyseassoziiertes Ereignis (DIPS-Studie)

Patientendaten / KISS-Kurzel

Laufende Patientennummer:

Geburtsjahr Patient/in (jjjj):

KISS-Kurzel Dialysezentrum:
(5-stellig, durch KISS vergeben)

Geschlecht Patient/in:

.DWI
Owm

O pivers

Patienten-Status:

O ambulant
O teilstationar
O unbekannt

GefalRzugang

(Wéhlen Sie bitte mindestens eine Art des Gefé3zugangs aus.)

Art des Gefallzugangs

Datum der Anlage (tt/mm/jjjj)

Weitere Angaben

O Arteriovenése Fistel (AVF) / / O unbekannt Knopflochpunktion: [ Ja O Nein

O Prothesenshunt (AV-Graft) I O unbekannt

O getunnelter ZvK I O unbekannt

O nicht-getunnelter ZVK I O unbekannt

[ anderer GefaRzugang (z.B. Port) I O unbekannt Art des Zugangs:
Dialyseassoziiertes Ereignis (DE)

Datum des dialyseassoziierten Ereignisses (tt/mml/jjjj): / /

Alle Dialysen in den letzten 7 Tagen vor dialyseassoziiertem Ereignis in diesem Dialysezentrum? [ Ja O Nein

Kriterien des dialyseassoziierten Ereignisses
(Wahlen Sie bitte mindestens ein Kriterium aus.)

O

Start einer intravendsen
(iv.) Antibiotika-Therapie
(AB-Therapie)

(ggf. bei Arzt/Arztin erfragen)

Positiver Erregernachweis

O

in der Blutkultur (BK)

(gof. bei Arzt/Arztin erfragen)

Eiter, R6tung und/oder
zunehmende Schwellung
am Gefallzugang

(2VK: KAST-Klassifikation = 2)

O

Wurde Vancomycin O Ja ElaChgewiedsenEe,I t O Arteriovendse Fistel (AVF)
S rreger in der Blut-
als Start-Antibiotikum [ Nein kultugr' O Prothesenshunt (AV-Graft)
P :
VEITEIRE O unbekannt - Wo? O getunnelter ZVK
Neue ambulante [ Ja gg(negﬁg gfzg;tctﬁn(ﬂﬁg O nicht-getunnelter ZVK
AB-Verschrei- .
. an; z.B. Staphylococ- a
bung O Nein cus aureus.) O anderer GefaRzugang
a | Datumdes 1 Datum der Ab- o Datum o
M Starts der neuen nahme der ersten der ersten
g | ambulanten AB- [ ynbekannt positiven BK O unbekannt Symptome O unbekannt
U Therapie (t/mmljjj) (t/mmijjij) (t/mmVjjjj)
L 0 Ja Wo wurde diese O dieses Dialyse- O 1a
A | Wurde vor der erste positive Blut-  zentrum
N | ersten Gabe am- kultur abgenom- O Notaufnahme Wurde ein
T | bulant eine Blut- I Nein men? oder Kiinik (1. oder 2. | v E e B0 O Nein
probe zum Erre- stationarer Tag) ; unha fStrr]'Ct?
gernachweis ab- (Wah_len Sie bhitte O Anderes (z.B. an- urchgetunrt:
genommen? O unbekannt nur eine Antwort- deres Dialysezent- O unbekannt
maoglichkeit aus.) rum, Klinik ab 3. Tag)
oder .
g | Fortsetzung O Ja Vermuteter Ur- O Gefarzugang
T | einer stationar sprungsort der in Nachgewiesene
A | begonnenen AB- [ Nein dieser positiven O anderer Ursprung | Erreger im
T Therapie Bl_utkultur rllzachge-’7 als GefaRzugang Wundabstrich:
| | Datum des A WIESENEN EIMEYET™ 1 kontamination
o | Starts der (Wahlen Sie bitte (Geben Sie bitte die
N | stationar nur eine Antwort- genaue Bezeichnung
A | begonnenen O unbekannt moglichkeit aus.) O unbekannt Eﬂisgsr-eitsafhy'o'@k'
R | AB-Therapie :
(t/mmijjij)

Folgen des dialyseassoziierten Ereignisses:

Entfernung des GefaRzugangs O Ja O Nein O unbekannt
Hospitalisierung O Ja O Nein O unbekannt
Tod O Ja O Nein O unbekannt
Bemerkungen:

Erfassungsbogen dialyseassoziiertes Ereignis, Version 1
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Anlage 2: Nennerbogen

DIPS-Nennerbogen und Bogen zur Erfassung von MRE (DIPS-Studie)

Anlage 2a

Seite 1 von 2

Unter “Anzahl der Dialysebehandlungen” werden alle durchgeflihrten Hamodialysen, aufgetrennt nach Art des
Gefallzugangs gezahilt.

Unter ,Anzahl Patienten” wird jeder Patient nur einmal gezahlt, unabhangig davon wie héufig eine Dialyse
stattfand.

KISS-Kiirzel des Dialysezentrums:

Dokumentationsmonat (mmljjjj): /

Nennerbogen

1) Anzahl Dialysebehandlungen

Art des GefaRzugangs Anzahl an Dialysebehandlungen

(nur Hdmodialysen)

Shunt (AVF und AVG)

AVF (Fistel)

AVG (Graft)

ZVK

andere Gefaldzugange (z.B. Port)

Gesamt

Bemerkungen:

2) Anzahl behandelter Patienten mit mindestens einer Hamodialyse im
Dokumentationsmonat

Anzahl Patienten
im Monat

Nennerbogen und Bogen zur Erfassung von MRE, Version 1, Stand 12.07.2019



DIPS-Nennerbogen und Bogen zur Erfassung von MRE (DIPS-Studie)

Anlage 2b

Erfassung von MRE

1) Anzahl behandelter Patienten mit Status ,MRE"

Anzahl Patienten
im Monat mit
mindestens einem
MRE-Nachweis

Davon Patienten
mit bekanntem
MRSA

Davon Patienten
mit bekanntem
VRE

Davon Patienten
mit bekanntem
3MRGN

Davon Patienten
mit bekanntem
AMRGN

Nennerbogen und Bogen zur Erfassung von MRE, Version 1, Stand 12.07.2019




Anlage 3: Strukturparameterbogen

Stammdaten des Dialysezentrums fiir webKess-Anmeldung (DIPS-Studie)

Anmeldung bei webKess mit Stammdaten fiir das

Dialysezentrum

KISS-Kirzel Dialysezentrum: (5-stellig, durch KISS vergeben)

Strukturdaten (Stammdaten) — Bei der Anmeldung in webKess anzugeben!

Wie viele Dialysebehandlungspléatze hat das Dialysezentrum? (Bitte geben Sie die genaue Zahlan.)

An wie vielen Tagen in der Woche fihrt das Dialysezentrum Behandlungen durch?

[0 an 7 Tagen/Woche [ an 6 Tagen/'Woche [ an5 Tagen/Woche [ anderes:

Stammdaten je Dialysezentrum fiir die webKess Anmeldung, Version 1, 12.07.2019



Anlage 4: Surveillance-Protokoll

Protokoll
Surveillance dialyseassoziierter
Ereignisse (DE)

In der ambulanten Dialyse

(DIPS)

Version 1

Stand: 02.09.2019

Kontakt:

Studienbiiro DIPS-Studie

Ansprechpartner: Frau Dr. med. Beate Weikert, MSc.
Charité — Institut fir Hygiene und Umweltmedizin
Hindenburgdamm 27

12203 Berlin

Email: dips-studie@charite.de
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1. Einleitung

Ziel einer Infektions-Surveillance im Bereich der ambulanten Dialyse ist es, fortlaufend und
standardisiert dialyseassoziierte Ereignisse und Infektionen bei Dialysepatienten/innen in der
ambulanten Versorgung zu erheben, um das Infektionsgeschehen vor Ort bewerten zu kénnen.
Hierdurch kénnen die Effektivitat bestehender Infektionspraventionsmalnahmen in der ambulanten
Dialyse beurteilt und gegebenenfalls weitere MaRnahmen zur Pravention angestofRen werden.

2. Ziel des Protokolls

Das Surveillance-Protokoll liefert den teilnehmenden Dialysezentren alle Definitionen und
Festlegungen, die fiir eine einheitliche und standardisierte Datenerfassung und Datenanalyse der
Infektionsraten notwendig sind.

In das vorliegende Surveillance-Protokoll sowie in die Erfassungsbogen fiir dialyseassoziierte Ereignisse
sind Definitionen und Festlegungen des National Healthcare Safety Network (NHSN, ehemals NNIS)
der Centers for Disease Control and Prevention (CDC) eingegangen (https://www.cdc.gov/dialysis/
abgerufen am 27.08.2019).

3. Definitionen und Festlegen fir die Surveillance

3.1 Angaben zu Setting und Population
Setting: Dialyse in der ambulanten Versorgung
Die Infektionssurveillance wird in ambulanten Dialysezentren durchgefiihrt. Die teilnehmenden
ambulanten Dialysezentren behandeln Patienten mit Himodialyse (/Hamofiltration).

Die vorliegende Infektions-Surveillance bezieht sich nur auf ambulant und teilstationdr betreute
Patientinnen und Patienten mit einer Himodialyse/ Hamofiltration. Stationare Patienten werden nicht
bericksichtigt, da diese im Krankenhaussetting |hre Dialysebehandlung erhalten. Da sich die
Bedingungen von Dialysen, die in ambulanten Zentren durchgefiihrt werden, von denen, die im
Kliniksetting betreut werden, unterscheiden, fokussieren wir auf ambulant durchgefihrte
Dialysebehandlungen. Dieser Ausschluss gilt sowohl fir die Erfassung von dialyseassoziierten
Ereignissen (Zahlerdaten) als auch fir die Anzahl bericksichtigter Dialysebehandlungen
(Nennerdaten). Fir die Nennerdaten werden demnach ausschlieflich die stattgefundenen
Hamodialysen/ Hamofiltrationen pro Monat gezahlt.

Population: Patienten mit einer Himodialyse/ Hamofiltration, deren Dialysen im teilnehmenden
ambulanten Dialysezentren durchgefiihrt werden.

Eingeschlossen werden:
e ambulante Patienten mit Himodialyse/ Hamofiltration, jeden Alters und Geschlechts
e teilstationdre Patienten mit Himodialyse/ Hamofiltration, jeden Alters und Geschlechts
e ambulante oder teilstationare Patienten mit Peritonealdialyse oder transplantierte
Patienten, die zum Zeitpunkt der Infektionssurveillance eine Himodialyse/ Hamofiltration im
Dialysezentrum erhalten

Ausgeschlossen werden:

e stationdre Patienten, die in kooperierenden Krankenhiusern/ Kliniken eine Himodialyse/
Hamofiltration erhalten
e Patienten, die ausschlieRlich eine Peritonealdialyse erhalten

CHARITE R®. . E

Protokoll — Surveillance dialyseassoziierter Ereignisse in der ambulanten Dialyse — (DIPS) - Version 1 vom 02.09.2019


https://www.cdc.gov/dialysis/

3.2 Definitionen und Festlegungen fir ein dialyseassoziiertes Ereignis (Zahlerdaten)

Dialyseassoziierte Ereignisse:

Definition: Ein dialyseassoziiertes Ereignis ist als eine Patientenepisode definiert, in der verschiedene
Kriterien auftreten, die fiir ein dialyseassoziiertes Ereignis oder eine dialyseassoziierte Infektion
sprechen. Diese Kriterien sollen bei Patienten/Patientinnen mit einer Himodialyse abgefragt und im
Rahmen der Surveillance erfasst werden.

Es liegt ein dialyseassoziiertes Ereignis vor, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien erfillt ist:
(1) Beginn einer intravendsen (iv.) Antibiotika-Therapie
(2) Positiver Erregernachweis in einer Blutkultur
(3) Vorliegen von lokalen Infektionszeichen wie Rétung, Eiter und/oder eine zunehmende
Schwellung am GefaRzugang. Bei ZVK, wenn die KAST-Klassifikation > 2 erfillt ist.

21 Tage Regel: Um auszuschlieRen, dass dialyseassoziierte Ereignisse bei demselben Patienten doppelt
gezahlt werden, wird eine 21 Tage Sperrfrist getroffen. Das heil3t, zwischen zwei dialyseassoziierten
Ereignissen bei demselben Patienten miissen mindestens 21 ,freie” Tage liegen, an denen keines der
Kriterien erfillt war. Kommt innerhalb der 21 Tage ein weiteres Kriterium hinzu, wird dieses auf
demselben Ereignisbogen wie das erste Kriterium dokumentiert. Somit kann ein dialyseassoziiertes
Ereignis aus einem oder mehreren Kriterien bestehen. Tritt das gleiche Kriterium innerhalb der 21 Tage
erneut auf, wird das Wiederauftreten des Kriteriums nicht erneut auf dem Bogen notiert.

Ein neues dialyseassoziiertes Ereignis kann somit bei demselben Patienten erstmalig am 22. Tag nach
dem Datum des zeitlich zuletzt aufgetretenen Kriteriums auftreten.

Details zu den Kriterien dialyseassoziierter Ereignisse:

1) Beginn einer intravendsen (iv.) Antibiotika-Therapie: Es werden alle neuen
Verschreibungen an intravendsen Antibiotikagaben oder Antimykotikagaben im
ambulanten Setting beriicksichtigt und als dialyseassoziierte Ereignisse gezahilt,
unabhangig von Grund oder Dauer der Therapie. Antivirale Therapien werden nicht
bericksichtigt oder gezahlt. Auf dem Erfassungsbogen muss zwischen einer ambulant
neu verschriebenen Antibiotikatherapie und einer stationar begonnenen und
anschlieRend ambulant fortgesetzten Antibiotikatherapie unterschieden werden. Es kann
jeweils nur eine Moglichkeit angekreuzt werden, entweder ambulante iv. Antibiotika-
Verschreibung oder stationar begonnene Antibiotikatherapie, welche ambulant
fortgesetzt wird. In beiden Fallen muss das entsprechende Datum erganzt werden, wann
die Antibiotikatherapie begonnen wurde.

2) Positiver Erregernachweis in der Blutkultur: Es werden alle positiven Erregernachweise
in Blutkulturen gezahlt, die ambulant oder innerhalb von ein bis zwei Kalendertagen nach
Krankenhausaufnahme auftreten. Die beiden Kalendertage nach Krankenhausaufnahme
umfassen alle positiven Blutkulturen, die am Tag der stationdren Aufnahme sowie am
darauf folgenden Kalendertag abgenommen wurden.

Positive Erregernachweise in der Blutkultur sind immer als dialyseassoziiertes Ereignis zu
werten und zu zahlen, egal ob eine andere Infektion vermutet wird oder nicht und
gleichgiiltig, ob ein Zusammenhang zur Dialyse besteht oder nicht.

Vermutete Ursache des positiven Erregernachweise in der Blutkultur: Es muss zwischen
den folgenden vier Moglichkeiten gewahlt werden:
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o Gefdlzugang: ,GefaRzugang” sollte als Antwortmoglichkeit gewahlt werden,
wenn es einen objektiven Hinweis einer GefaRzugangsinfektion gibt und wenn
klinisch vermutet wird, dass die Ursache der positiven Blutkultur der
Gefdllzugang ist.

o Andere Ursache als GefdBzugang: ,Andere Ursache als GefdRzugang” sollte
als Antwortmoglichkeit gewahlt werden, wenn entweder A oder B zutrifft:

= A) Es liegt eine Kultur an anderer Korperstelle (z.B. infizierte Wunde,
Urinkultur) mit gleichem Erregernachweis wie in der Blutkultur vor.

= B) Eine Infektion an anderer Stelle wird klinisch/arztlich als Ursache
fur die positive Blutkultur bewertet (ohne Erregernachweis an anderer
Stelle).

o Kontamination: ,Kontamination” sollte als Antwortmoéglichkeit gewahlt
werden, wenn ein Arzt oder eine Arztin beurteilt, dass es sich bei der positiven
Blutkultur um eine Kontamination der Blutkultur handelt. Kontamination ist
dann wahrscheinlich, wenn z.B. Hautkeime wie Koagulase-negative
Staphylokokken sich nur in einer von zwei Blutkulturen nachweisen lassen.

o Unbekannt: ,Unbekannt” sollte als Antwortmoglichkeit gewahlt werden,
wenn aufgrund von fehlenden Daten keiner der drei oben beschriebenen
Antwortmoglichkeiten zutrifft.

Lokale Infektionszeichen wie R6tung, Eiter und/oder zunehmende Schwellung am
GefaRzugang: Bei jedem behandelten Dialysepatienten soll der GefdRzugang hinsichtlich
lokaler Infektionszeichen wie Rotung, Eiter und/oder zunehmende Schwellung beurteilt
werden. Um ,lokale Infektionszeichen” positiv zu bewerten, reicht bereits eines der drei
im Folgenden beschriebenen Kriterien aus:

(1) Eiter

(2) Rotung, die klinisch als Rotung fir eine Infektion spricht

(3) zunehmende Schwellung, die liber die erwartete Schwellung beim GefaRzugang

hinausgeht und klinisch als Schwellung im Rahmen einer Infektion imponiert.

Eiter sollte immer als Zeichen einer lokalen Infektion gewertet werden und wird daher
grundsatzlich erfasst. Zusatzlich sollte der GefaRzugang erfasst werden, an dem die lokalen
Infektionszeichen aufgetreten sind.

Bei einem liegenden ZVK kann die KAST-Klassifikation bei der Beurteilung Anwendung
finden. Bei einer KAST-Klassifikation > 2 ist definitionsgemaR von lokalen Infektionszeichen
auszugehen und dies wird im Erfassungsbogen als dialyseassoziiertes Ereignis erfasst.

Zusatzlich muss das Datum der ersten Symptome erfasst werden. Dies kann vom
Patienten/der Patientin erfragt werden. Ist dies nicht bekannt, kann das
Feststellungsdatum als Datum der ersten Symptome erfasst werden. Des Weiteren wird
erfasst, ob ein Wundabstrich am GefalRzugang erfolgt ist, wann dieser durchgefiihrt wurde
und welches Ergebnis dieser hatte. Als Ergebnis werden alle nachgewiesenen Erreger
aufgefiihrt. Alle Erregernamen sind auszuschreiben, bitte keine Abkiirzungen nutzen.

Folgen eines dialyseassoziierten Ereignisses:
o Entfernung des GefaRzugangs
e Hospitalisierung

e Tod
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Bei den Folgen eines dialyseassoziierten Ereignisses sollen die folgenden drei Moéglichkeiten
,Entfernung des GefaRzugangs”, ,, Hospitalisierung” und , Tod“ erfasst werden. Mehrantworten sind
moglich.

3.3 Definitionen und Festlegungen fir die monatlich durchgefiihrten Hamodialysen
(Nennerdaten)

Zur Erfassung der Nennerdaten steht ein weiterer Erfassungsbogen (sogenannter Nennerbogen) fiir
die zentrale Erfassung je Dialysezentrum zur Verfligung.

Im Rahmen von DIPS werden die Daten zentral durch Herrn G.-A. (Abteilungsleiter Hygiene und
Arbeitsschutz) zur Verfligung gestellt.

Im Nennerbogen wird die monatliche Anzahl der Hamodialysen/ Hamofiltrationen nach
GefalRzugangsart (Shunt, Graft, ZVK, anderer GefaRzugang) erfasst.

Bei Patienten/innen mit mehreren gleichzeitig vorhandenen GefaRzugingen, wird der Hauptzugang
gezahlt, Giber den in der Regel die Hamodialyse lauft. Das heif3t, hat ein Patient einen AVF und einen
ZVK wird der Patient der Gruppe mit AVF zugeordnet, da dies der Hauptzugang ist. Insgesamt wird
somit nur ein Zugang pro Patient gezahlt.

Am Ende des Monats werden die Summen aller stattgefundenen Hamodialysen/ Himofiltrationen (bei
ambulanten und teilstationdren Dialysepatienten) gebildet und nach Zugangsart (Shunt, Graft, ZVK,
anderer GefdaRzugang) getrennt ausgewertet. Somit konnen am Ende die dialyseassoziierten
Infektionsereignisse bezogen auf die Gesamtzahl der stattgefundenen Hamodialysebehandlungen je
Zugangsart getrennt berechnet werden.

3.4 Definition und Festlegungen flr Strukturparameter (Strukturdaten)
Als Strukturdaten werden die Anzahl der Dialysebehandlungsplatze nummerisch und der
Betriebszeiten kategorisch pro Dialysezentrum erfasst. Bei den Betriebszeiten stehen die
Antwortmoglichkeiten:  5-Tage-Woche, 6-Tage-Woche, 7-Tage-Woche oder anderes als
Auswahloptionen zur Verfligung.

4. Durchflihrung der Surveillance

4.1 Datenerfassung vor Ort in den ambulanten Dialysezentren

Die Surveillance dialyseassoziierter Ereignisse erfolgt monatsweise: d.h. die Ereignisse eines
Dialysezentrums werden monatlich von der hygienebeauftragten Pflegekraft zusammengefasst und an
das DIPS-Studienzentrum des Instituts fir Hygiene an der Charité weitergegeben oder direkt
elektronisch (ber das DIPS-webKess-Modul eingepflegt. Die monatlichen Nennerdaten werden
ebenfalls monatlich zentral durch Herrn G.-A. erfasst und ans DIPS-Studienbliro der Charité
weitergegeben. Die Erfassungsdaten werden anonymisiert weitergeleitet. Ein Riickschluss von den
Ubermittelten Erfassungsdaten auf den Patienten/ die Patientin ist nahezu unmdglich oder nur mit
enormen Aufwand moglich.

Fir die Feststellung dialyseassoziierter Ereignisse bei Dialysepatienten in den ambulanten
Dialysezentren werden alle Patienten/innen, die im Laufe des Monats (mehrmals) eine Himodialyse/
Hamofiltration erhalten, bei jeder stattfindenden Dialyse auf die oben definierten Kriterien fir
dialyseassoziierte Ereignisse hin beobachtet. Da Dialysepatienten mehrmals pro Woche eine
ambulante Dialyse erhalten, gehen diese Patienten mehrmals in die Beobachtung ein. Das heift, jede
Dialysebehandlung zahlt einzeln und der Patient/die Patientin wird auf Infektionszeichen hin
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beobachtet. Wird mindestens ein Kriterium flr ein dialyseassoziiertes Ereignis erfiillt, meldet die
Pflegekraft diesen Verdachtsfall an die hygienebeauftragte Pflegekraft. Diese legt fir den
Patienten/die Patientin ein Erfassungsbogen zum dialyseassoziierten Ereignis an und fillt alle
notwendigen Angaben aus (siehe 4.3 Erfassungsbogen).

In der folgenden Abbildung 1 wird der Arbeitsablauf zum Erkennen und Melden dialyseassoziierter
Ereignisse graphisch dargestellt.

Patient/Patientin kommt zur Dialysebehandlung

Behandelte Pflegekraft tiberpriift, ob mindestens eins der folgenden drei
Kriterien erfillt ist?

n

~ _ Kriterium 1: J Kriterium 2: 7 ] Kriterium 3:
Bei Patient/Patientin wird eine Patient/Patientin mit Hinweis auf Patient/PatientiB mit
iv. Antibiose begonnen einen positiven Erregernachweis in T B s e ERer R
(bzw. bei stationarem Start aktuell der Blutkultur seit der letzten und/oder Schwellung .:am
weitergefuhrt) Dialysebehandlung GefaR bzw. bei ZVK KAST > 2
(Bitte ggf. Arzt/Arztin fragen!) (Bitte ggf. Arzt/Arztin fragen!) etalizugang bzw. bel =
Ja Nein, Ja Nein, Ja Nein,
Keine weiteren Keine weiteren Keine weiteren
MaRnahmen MaRnahmen MaRnahmen

Meldung des Patienten/in an die hygienebeauftragte Pflegekraft
mit Namen, Geburtsdatum, Dialysedatum und Datum des Kriteriums.

Abbildung 1: Ablauf zum Erkennen und Melden von dialyseassoziierten Ereignissen
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In Tabelle 1 sind der Ablauf der Datenerfassung und die Verantwortlichen fiir die einzelnen
Arbeitsschritte aufgefihrt.

Tabelle 1: Ablauf der Datenerfassung und Verantwortliche

Ablauf Personengruppe | Durchfiihrung
1. Schritt | alle Pflegekrafte Erkennen dialyseassoziierter Ereignisse anhand
eines der oben beschriebenen Kriterien
Dialysezentrums
2. Schritt | alle Pflegekrafte Melden der Verdachtsfille fir dialyseassoziierte
eines Ereignisse an die hygienebeauftragte
Dialysezentrums Pflegekraft des Dialysezentrums
3. Schritt | hygienebeauftragte | Anlegen eines Erfassungsbogens fiir
Pflegekrafte eines dialyseassoziierte Ereignisse und Recherche
Dialysezentrums notwendiger Angaben sowie
Nachbeobachtung des Patienten/ der Patientin
und Vervollstandigung der Dokumentation
4. Schritt | hygienebeauftragte | monatliche Weiterleitung der gesammelten
Pflegekrafte eines vollstandig ausgefiillten Erfassungsbogen fir
Dialysezentrums dialyseassoziierte Ereignisse ans DIPS-
Studienzentrum der Charité
5. Schritt | Leiter fiir Hygiene monatliche Erhebung der Nennerdaten sowie

und Arbeitsschutz
der PHV

der Daten zu MRE und Weiterleitung ans DIPS-
Studienzentrum der Charité

4.2 Elektronische Erfassung der Surveillancedaten

Die Charité (Institut fir Hygiene und Umweltmedizin) stellt den teilnehmenden Dialysezentren ein
elektronisches System zur Erfassung der Surveillancedaten zur Verfligung.

Fir das zentrumsinterne Datenmanagement und den Datenaustausch zwischen Dialysezentren und
Studienbiiro der Charité wird die Online-Plattform , webKess” verwendet. WebKess ist unter der
Internetadresse: www.webkess.de erreichbar. WebKess ermoglicht die Erfassung der
Surveillancedaten fiir die einzelnen Dialysezentren. Des Weiteren kann jedes teilnehmende
Dialysezentrum zentrumsbezogene Auswertungen selbststiandig zu jedem beliebigen Zeitpunkt
durchfihren.

4.3 Erfassungsbogen

A) Erfassungsbogen fiir dialyseassoziierte Ereignisse
Erfassungsbogen: siehe Anlage 1

Ausfiillende und weiterleitende Person:
Hygienebeauftragte Pflegekraft im Dialysezentrum (welche die Online-Schulungen Kurs 2 , Erkennen
dialyseassoziierter Ereignisse” und Kurs 3 ,Erfassen dialyseassoziierter Ereignisse” absolviert hat)

Vorgehen bei der Erfassung:

Beobachtete dialyseassoziierte Ereignisse werden von den Pflegekrdften im Dialysezentrum an die
zustandige hygienebeauftragte Pflegekraft gemeldet. Diese legt einen Erfassungsbogen fir
dialyseassoziierte Ereignisse fiir den Patienten/ die Patientin mit einer laufenden Patientennummer
an und gibt alle notwendigen Patientendaten in die Pseudonymisierungstabelle ein.
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Alle erforderlichen Angaben im Erfassungsbogen werden in den folgenden Tagen recherchiert und der
Erfassungsbogen vollstandig ausgefiillt. Der Erfassungsbogen fiir ein dialyseassoziiertes Ereignis bei
einem Patienten/ einer Patientin kann geschlossen werden, sobald die 21 Tage Sperrfrist nach dem
letzten beobachteten Kriterium fiir ein dialyseassoziiertes Ereignis verstrichen ist. AnschlieRend
werden alle vollstandig ausgefiillten Erfassungsbégen fir einen Monat gesammelt und zusammen an
das Studienzentrum der Charité Gbermittelt.

Fiir die Ubermittlung der Daten an das DIPS-Studienzentrum an der Charité stehen zwei Moglichkeiten
zur Verfiigung:

1) Elektronische Ubermittlung durch Eingabe der Daten in webKess: Die Daten kénnen direkt in
das DIPS-webKess-Modul online eingegeben werden. Sollte webKess aufgrund von
technischen Problemen voribergehend nicht zur Verfligung stehen, sollten die vollstandig
ausgefillten Bogen voriibergehend ans DIPS-Studienzentrum der Charité gefaxt werden. Die
Daten werden dann in webKess nachgetragen.

2) Faxen der Erfassungsbogen: Die Erfassungsbogen werden per Fax an das DIPS-Studienzentrum
gefaxt. Bei der Weiterleitung der Daten ans Studienzentrum der Charité ist darauf zu achten,
dass nur anonymisierte Daten weitergegeben werden. Wird der Erfassungsbogen gefaxt, darf
nur die zweite Seite des Erfassungsbogens ohne Patientenname und Geburtsdatum gefaxt
werden. Die erste Seite des Erfassungsbogens mit den personenbezogenen Daten verbleibt im
Dialysezentrum und dient der internen Dokumentation, falls im spateren Verlauf Fragen
aufkommen oder Erganzungen notwendig sind.

Die Faxnummer lautet: 030/450 577 920

B) Nennerbogen
Erfassungsbogen: siehe Anlage 2a

Ausfiillende und weiterleitende Person:
Herr G.-A. als zentraler Ansprechpartner der PHV im Projekt

Vorgehen bei der Erfassung:

Die Nennerdaten werden monatlich zusammenfassend aus nephro-7 exportiert. Die Daten werden
stratifiziert nach Dialysezentrum weitergegeben, so dass zentrumsbezogene Auswertungen moglich
sind.

Bei der Weiterleitung der Daten ans Studienzentrum der Charité ist darauf zu achten, dass keine
patientenbezogenen Angaben weitergegeben werden. Die Weiterleitung ans Studienzentrum der
Charité erfolgt mittels einer Excel Tabelle je Dialysezentrum per Email.

Die E-mail-Adresse lautet: dips-studie@charite.de

C) Bogen zur Erfassung von MRE
Erfassungsbogen: siehe Anlage 2b

Ausfiillende und weiterleitende Person:
Herr G.-A. als zentraler Ansprechpartner der PHV im Projekt

Vorgehen bei der Erfassung:
Die Daten zur Erfassung von MRE werden monatlich zusammenfassend aus nephro-7 exportiert. Die
Daten werden stratifiziert nach Dialysezentrum weitergegeben, so dass zentrumsbezogene
Auswertungen moglich sind.
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Bei der Weiterleitung der Daten ans Studienzentrum der Charité ist darauf zu achten, dass keine
patientenbezogenen Angaben weitergegeben werden. Die Weiterleitung ans Studienzentrum der
Charité erfolgt mittels einer Excel Tabelle je Dialysezentrum per Email.

Die E-mail-Adresse lautet: dips-studie@charite.de

D) Strukturdatenbogen
Erfassungsbogen: siehe Anlage 3

Ausfiillende und weiterleitende Person:
Herr G.-A. als zentraler Ansprechpartner der PHV im Projekt

Vorgehen bei der Erfassung:

Die Strukturdaten umfassen die Anzahl der Dialysebehandlungsplatze und den Wochenbetrieb der
einzelnen Dialysezentren. Diese Daten werden einmalig zu Beginn der Surveillance und ein weiteres
Mal im Verlauf der Surveillance abgefragt. Die Daten werden stratifiziert nach Dialysezentrum
weitergegeben, so dass zentrumsbezogene Auswertungen moglich sind. Die Weiterleitung ans
Studienzentrum der Charité erfolgt mittels einer Excel Tabelle per Email.

Die E-mail-Adresse lautet: dips-studie@charite.de
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4.4 Angaben im Zusammenhang mit dialyseassoziierten Ereignissen
Die folgende Tabelle soll als Ausfillhilfe dienen.

Erfassungsbogen fiir dialyseassoziierte Ereignisse

Allgemeine Angaben

Laufende
Patientennummer

Jeder Patient/ jede Patientin mit einem dialyseassoziierten Ereignis
erhélt eine Patientennummer. Diese wird fortlaufend vergeben und
zusammen mit dem vollstandigen Namen, dem Geburtsjahr und ggf.
der nephro-ID des Patienten/der Patientin in einer
Pseudonymisierungstabelle festgehalten.

Angaben zum Dialysezentrum

KISS-Kiirzel Dialysezentrum

Geben Sie das KISS-Kiirzel Ihres Dialysezentrums an. Das KISS-Kirzel
ist 5-stellig und wird automatisch vom DIPS-webKess-Modul
vergeben (z.B. TPNDA). Falls Thnen das KISS-Kiirzel nicht bekannt ist,
wenden Sie sich bitte an das DIPS-Studienzentrum.

Angaben zum Patienten/ zur

Patientin

Geschlecht

weiblich oder mannlich oder divers

Geburtsjahr

Geburtsjahr des Patienten/der Patientin (als vierstellige
Jahresangabe)

Patientenstatus

Geben Sie den Patientenstatus an. Setzen Sie ein Hakchen bei
,ambulant”, wenn der Patient/die Patientin aktuell als ambulanter
Patient dialysiert wird, und bei ,teilstationar”, wenn der Patient/die
Patientin als teilstationarer Patient dialysiert wird. Setzen Sie bitte
nur ein Hakchen bei ,,unbekannt”, falls der Patientenstatus nicht zu
ermitteln ist. Stationdre Patienten werden nicht erfasst.

Angaben zum GefdfSizugang als Risikofaktor

Art des Gefallzugangs

Es sollen alle aktuell liegenden GefdlRzugange erfasst werden,
unabhangig davon, lber welchen Gefallzugang die Dialyse lauft.
Wahlen Sie alle zutreffenden Gefallzugange aus und setzen Sie dort
entsprechend ein Hakchen.

Folgende GefalRzugdnge werden abgefragt:
(1) Arteriovenose Fistel (AVF)
(2) Prothesenshunt (AV-Graft)
(3) Getunnelter ZVK
(4) Nicht-getunnelter ZVK
(5) Anderer GefaRzugang (z.B. Port).

Wahlen Sie mindestens einen GefdRzugang aus. Mehrfachantworten
sind moglich.

Bei allen vorhandenen GefaRzugdngen soll das Datum der Anlage
mit Tag, Monat und Jahr dokumentiert werden. Falls das
Anlagedatum nicht bekannt ist, muss ein Hakchen bei ,,unbekannt”
gesetzt werden.

Beim Vorliegen einer AVF wird abgefragt, ob die
Knopflochpunktions-Technik bzw. ,,Buttonhole” Punktions-Technik
Verwendung findet (Auswahlmoglichkeiten ja oder nein).
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Erfassungsbogen fiir dialyseassoziierte Ereignisse

Unter ,,Anderer GefaRzugang (z.B. Port)“ werden andere
Gefallzugange als AVF, AV-Graft oder ZVK abgefragt. Ist ein anderer
Gefallzugang (z.B. Port) vorhanden, soll dieser im Freitext-Fenster
benannt werden.

Angaben zum dialyseassoziie

rten Ereignis

Datum des
dialyseassoziierten
Ereignisses (tt/mm/jjjj)

Datum des dialyseassoziierten Ereignisses: Falls mehrere Kriterien
flr ein dialyseassoziiertes Ereignis (z.B. iv. Antibiotikatherapie und
positiver Erregernachweis) vorliegen, wird jenes Datum als Datum
flir das dialyseassoziierte Ereignis gewahlt.

Das Datum entspricht somit dem zeitlich am weitesten
zurickliegende Datum unter den folgenden Kriterien:
(1) Start einer intravenosen (iv.) Antibiotikatherapie (Datum des
Beginns der iv. Antibiotikatherapie)
(2) Positiver Erregernachweis in der Blutkultur (BK) (Datum der
Blutabnahme des ersten positiven Erregernachweises)
(3) Eiter, Rotung oder zunehmende Schwellung am
GefaRzugang (bei ZVK: KAST-Klassifikation > 2) (Datum der
ersten beobachteten Symptome)

Das Datum des dialyseassoziierten Ereignisses mit Tag, Monat und
Jahr ist eine Pflichtangabe. Wird das Datum nicht angegeben, kann
der Erfassungsbogen im Rahmen der Surveillance nicht
bericksichtigt werden.

Alle Dialysen in den letzten
7 Tagen vor
dialyseassoziiertem
Ereignis in diesem
Dialysezentrum?

Geben Sie an, ob alle notwendigen Dialysen in den letzten 7 Tagen
vor dem Zeitpunkt des dialyseassoziierten Ereignisses in lhrem
Dialysezentrum durchgefiihrt wurden. Antworten Sie mit ,,Ja“ oder
»,Nein“. Wurde nur eine einzige Dialyse in den letzten 7 Tagen
auswarts (auch anderer Standort der PHV) durchgefiihrt, setzen Sie
das Hakchen bei ,,Nein”.

Details zum dialyseassoziierten Ereignis

Kriterien dialyseassoziierter
Ereignisses (Wahlen Sie
bitte mindestens ein
Kriterium aus.)

In diesem Abschnitt werden die drei Hauptkriterien
dialyseassoziierter Ereignisse abgefragt. Diese drei Hauptkriterien
sind:
(1) Start einer intravendsen (iv.) Antibiotikatherapie
(2) Positiver Erregernachweis in der Blutkultur (BK)
(3) Eiter, Rotung oder zunehmende Schwellung am
GefadlRzugang (bei ZVK: KAST-Klassifikation > 2)

Es soll mindestens eins der drei Kriterien ausgewahlt und naher
ausgefihrt werden. Es kénnen aber auch alle drei Kriterien erfillt
sein. Liegt ein Kriterium vor, sollen die damit verbundenen Fragen
ebenfalls beantwortet werden, wie z.B. Datum.

Das zeitlich am weitesten zurlickliegende Datum unter den drei
Hauptkriterien bestimmt das Datum des dialyseassoziierten
Ereignisses.

Start einer intravenosen
(iv.) Antibiotikatherapie

Wahlen Sie dieses Kriterium aus, wenn bei Patienten eine
intravendse (iv.) Antibiotika-Therapie neu begonnen oder aktuell

fortgeflhrt wird. Es handelt sich also entweder:
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Erfassungsbogen fiir dialyseassoziierte Ereignisse

* um eine ambulante Neuverschreibung der iv. Antibiotika-
Therapie im Zentrum oder

* um eine Fortfihrung einer iv. Antibiotika-Therapie, die
stationar begonnen wurde.

Dabei ist unerheblich, welche Ursache der Therapie zugrunde liegt
und welcher iv. Wirkstoff eingesetzt wird. Orale Antibiotika-
Therapien werden nicht beriicksichtigt und werden nicht erfasst.

Neue Antibiotika-
Verschreibung ambulant?

»ja“ markieren, falls das iv. Antibiotikum im ambulanten
Dialysezentrum arztlich verschrieben wurde. Bitte geben Sie in
diesem Fall auch das Startdatum der iv. Antibiose an. Setzen Sie ein
Hakchen bei ,,unbekannt”, falls das Datum nicht zu ermitteln ist.

Wourde vor der ersten Gabe
ambulant eine Blutkultur
zum Erregernachweis
abgenommen?

Antwortmoglichkeiten ja oder nein oder unbekannt

Fortsetzung einer stationar
begonnenen Antibiotika-
Therapie

,ja“ markieren, falls der Patient/die Patientin bereits wiahrend des
Krankenhausaufenthaltes eine iv. Antibiotikatherapie begonnen hat
und diese ambulant fortgesetzt wird. Bitte geben Sie in diesem Fall
auch das Startdatum der stationdr begonnenen iv. Antibiose an.
Setzen Sie ein Hakchen bei ,,unbekannt”, falls das Datum nicht zu
ermitteln ist.

Wurde Vancomycin als
Start-Antibiotikum
verwendet?

Geben Sie an, ob Vancomycin als Start-Antibiotikum verschrieben
wurde, unabhangig davon, ob es sich um eine stationar oder
ambulant begonnene iv. Antibiose handelt. Setzen Sie ein Hakchen
bei ,unbekannt”, falls nicht bekannt ist, welches Start-Antibiotikum
verwendet wurde.

Positiver Erregernachweis
in der Blutkultur (BK)

Waihlen Sie dieses Kriterium aus, falls der Patient aktuell mit einem
neuen positiven Erregernachweis in der Blutkultur zur Dialyse-
Behandlung kommt.

Dabei ist unerheblich, welcher Erreger vorliegt oder wo der
Erregernachweis stattgefunden hat.

Nachgewiesene(r) Erreger
in der Blutkultur

Falls bei ,positiver Erregernachweis in der Blutkultur” ein Hakchen
gesetzt wurde, soll der Erreger naher im Freitextfeld bezeichnet
werden. Geben Sie bitte die genaue Bezeichnung an und nutzen Sie
keine Abkirzungen.

Datum der Abnahme der
ersten positiven Blutkultur

Geben Sie das Datum der ersten positiven Blutkultur an, unabhangig
vom nachgewiesenen Erreger. Setzen Sie ein Hakchen bei
,unbekannt”, falls das Datum der ersten positiven Blutkultur nicht
zu ermitteln ist.

Wo wurde diese erste
positive Blutkultur
abgenommen? (Wahlen
Sie bitte nur eine
Antwortmadglichkeit aus.)

Falls ein positiver Erregernachweis in der Blutkultur vorliegt, sollte
die Einrichtung angegeben werden, welche die Laboruntersuchung
veranlasst hat.
Wahlen Sie bitte nur eine Antwortmoglichkeit aus.
Antwortmoglichkeiten sind:
a) dieses Dialysezentrum (=eigener Standort)
b) Notaufnahme oder Klinik (1. und 2. stationarer Tag)
(=Datum des Erregernachweises muss mit dem 1.
oder 2. Tag des Krankenhausaufenthaltes
Gbereinstimmen!)
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Erfassungsbogen fiir dialyseassoziierte Ereignisse

¢) anderes (= alle anderen Moglichkeiten, z.B. anderes
ambulantes Dialysezentrum; Klinik ab dem 03.
stationaren Tag, Einrichtung nicht bekannt)

Vermuteter Ursprungsort
der in dieser positiven
Blutkultur nachgewiesenen
Erreger (Wahlen Sie bitte
nur eine Antwortmaéglichkeit
aus.)

4) Falls bei ,,positiver Erregernachweis in der Blutkultur” ein
Hakchen gesetzt wurde, soll der Ursprungsort angegeben
werden. Dies ist eine arztliche Einschatzung. Bitte fragen Sie
bei einer Arztin oder einem Arzt Ihres Zentrums nach.

Wahlen Sie bitte nur eine Antwortmoglichkeit aus.
a) Gefallzugang
b) anderer Ursprung als Gefallzugang (= z.B.
Wundinfektion entfernt vom GefaRzugang)
¢) Kontamination
d) unbekannt (=Ursprungsort ist nicht zu ermitteln)

Datum der
Blutkulturbestimmung

Angabe zum Datum des Laborbefundes.

Eiter, R6tung oder
zunehmende Schwellung
am GefélRzugang (bei
ZVK: KAST-Klassifikation
22)

Wahlen Sie dieses Kriterium aus, falls der Patient aktuell lokale
Infektionszeichen wie Eiter, Rotung und/oder Schwellung am
GefaRzugang aufweist. Im Falle eines liegenden ZVK gilt die KAST-
Klassifikation > 2.

Bitte beurteilen Sie bei jedem Patienten/bei jeder Patientin, ob
lokale Infektionszeichen am GefaRzugang vorliegen.

Gefalizugang (Bitte wahlen
Sie nur einen Gefalizugang
aus.)

Angabe, welcher GefaBzugang von den lokalen Infektionszeichen
betroffen war. Bitte nur einen GefaRzugang auswahlen.
Antwortmoglichkeiten sind:

a) AVF

b) AV-Graft

c) getunnelter ZVK

d) nicht-getunnelter ZVK

e) anderer GefaBRzugang

Datum der ersten

Angabe zum Datum der ersten lokalen Symptome mit Tag, Monat

Symptome und Jahr
Wurde ein Wundabstrich Angabe, ob ein Wundabstrich am betroffenen GefiRzugang
durchgefihrt? genommen wurde (Antwortmaoglichkeiten ja oder nein). Setzen Sie

nur ein Hakchen bei ,unbekannt”, falls nicht ermittelt werden kann,
ob ein Wundabstrich durchgefiihrt wurde oder nicht.

Nachgewiesene Erreger im
Wundabstrich

Angabe, welche Erreger im Wundabstrich nachgewiesen wurden.
Nutzen Sie das Freitextfeld an. Geben Sie bitte die genaue
Bezeichnung an und nutzen Sie keine Abklirzungen.

Folgen des dialyseassoziierten Ereignisses

Entfernung des
GefalRzugangs

Markieren, wenn beim Patienten ein GefdlRzugang entfernt wurde.
Unabhangig davon, welcher Grund fir die Entfernung vorlag. Setzen
Sie nur ein Hakchen bei ,,unbekannt”, falls nicht ermittelt werden
kann, ob der GefaRzugang entfernt wurde oder nicht.

Hospitalisierung

Markieren, wenn der Patient stationdr aufgenommen wurde.
Unabhangig davon, welche Grund fiir die stationare Aufnahme
vorlag. Setzen Sie nur ein Hakchen bei ,,unbekannt”, falls nicht
ermittelt werden kann, ob der Patient/ die Patientin stationar
aufgenommen wurde oder nicht.
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Erfassungsbogen fiir dialyseassoziierte Ereignisse

Tod Markieren, wenn der Tod des Patienten eintrat, unabhangig von der
Todesursache. Setzen Sie nur ein Hakchen bei ,,unbekannt”, falls
nicht ermittelt werden kann, ob der Patient/ die Patientin
verstorben ist oder nicht.

5. Literatur

Leitlinie flir angewandte Hygiene in der Dialyse, DGAHD e.V.; 3. Uberarbeitete Auflage; 2013

6. Anhang

6.1 KAST-Klassifikation
Vereinfachte KAST-Klassifikation (zit. n. Leitlinie fiir angewandte Hygiene in der Dialyse, DGAHD e.V.;
3. Uberarbeitete Auflage; 2013)

Klassifikation

Definition

0

Blander KAST
Keine Entzlindungszeichen
Intakte Haut

MaRige Rétung (< 0,5 cm um KAST)
Trockene Kruste

Kein Sekret

Tupfer trocken

Deutliche Rétung (> 0,5 cm um KAST)
Keine Schmerzen

Sparliches, klares oder gelbliches Sekret
Kein Eiter

Tupfer mit Sekret benetzt

Deutliche Rétung (> 0,5 cm um KAST)
Deutliches Sekret mit Schorf
Reichlich Sekret am Tupfer

Evtl. etwas Fieber

Floride eitrige Entziindung
Gefahr eines Tunnelinfekts

Bei Verdacht auf KAST-Infektion muss zwischen einer mechanischen Reizung, Kolonisierung und einer
bakteriellen Infektion der KAST differenziert werden. Die Differenzierung erfolgt durch einen
Wundabstrich, verkniipft mit klinischen Zeichen (zit. n. Leitlinie fiir angewandte Hygiene in der Dialyse,
DGAHD e.V.; 3. Uberarbeitete Auflage; 2013).
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Anlage 5: Handedesinfektions-Compliance-Bogen fiir Dialyse

Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungsbogen fiir die Dialyse (DIPS-Studie) BP*: __ _ BNr**:.
KISS-Kiirzel Dialysezentrum: Beobachter: Datum (TT / MM / JJ):
Personal Indikation Zuordnung aseptische Tatigkeit Personal Indikation Zuordnung aseptische Tatigkeit

[1 Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen
0 Punktionen/ Konnektion zur Dialyse

[1 Manipulation Shunt/ Katheter/ Schlauchsystem
[ Diskonnektion von der Dialyse

[1 Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen
0 Punktionen/ Konnektion zur Dialyse

[ Manipulation Shunt/ Katheter/ Schlauchsystem
(] Diskonnektion von der Dialyse

1 vor Pat-kontakt
0 vor aseptischer Tat.
Pflegekraft | [ nach Kontakt m.

(1 vor Pat-kontakt
) vor aseptischer Tat.
L Pflegekraft | [1nach Kontakt m.

- Andere infektiosem Material [0 Gabe von i.v. Medikamenten Andere Tfektldsem Material 00 Gabe von i.v. Medikamenten
[0 nach Pat-kontakt T nach Pat-kontakt
(1 Verbandwechsel - [1 Verbandwechsel
[J nach Pat-Umgebung O nach Pat-Umgebung
[ anderes [l anderes
Handedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein: Handschuh verwendet O ja O nein) Handedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein: Handschuh verwendet O ja O nein)
Personal Indikation Zuordnung aseptische Tatigkeit Personal Indikation Zuordnung aseptische Tatigkeit

[ Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen
0 Punktionen/ Konnektion zur Dialyse
[1 Manipulation Shunt/ Katheter/ Schlauchsystem

[J Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen
0 Punktionen/ Konnektion zur Dialyse
[ Manipulation Shunt/ Katheter/ Schlauchsystem

vor Pat-kontakt
[l vor aseptischer Tat.

[ vor Pat-kontakt
[ vor aseptischer Tat.

; Zﬂzgekraft ‘ir‘lfrt]ai(t:igsionqtl?/llgtg.ial [1 Diskonnektion von der Dialyse : Zﬂzgekraft infr:e i(t:igsiorrr:tl\a/ll:tgial [1 Diskonnektion von der Dialyse
ndere 5 h Pat-kontakt 0 Gabe von i.v. Medikamenten naere h Pat-kontakt 0 Gabe von i.v. Medikamenten
. zach Pat-UOr: a bun O Verbandwechsel zach Pat-Uonrwl a bun O Verbandwechsel
ach Fal-Umgebung | anderes ach Fat-Umgebung | - anderes
Handedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein: Handschuh verwendet [ ja [ nein) Handedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein: Handschuh verwendet [ ja [ nein)

Durchgefiihrte Handedesinfektionen ohne Indikation:

Personal Indikation Zuordnung aseptische Tatigkeit 0000000000000 00000000000000000

: . . . Beobachtungen, Hinweise fir Feedback:
[J Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen

0 Punktionen/ Konnektion zur Dialyse

[J Manipulation Shunt/ Katheter/ Schlauchsystem
[] Diskonnektion von der Dialyse

[0 Gabe von i.v. Medikamenten

[1 Verbandwechsel

[1anderes

[ vor Pat-kontakt

[J vor aseptischer Tat.

L Pflegekraft | 1 nach Kontakt m.

[1 Andere infektibsem Material

[J nach Pat-kontakt

[J nach Pat-Umgebung

Handedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein: Handschuh verwendet O ja O nein)

hd_compliance-beobachtungsbogen_dialyse_version 1_20190927.docx * Beobachtungsperiode; ** Bogennummer
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1. Einleitung

1.1 Handedesinfektions-Compliance

Die regelmaRige sorgfaltige Handedesinfektion (HD) stellt eine der wichtigsten
Mallnahmen zur Pravention nosokomialer Infektionen und der Vermeidung von
Erregertransmissionen dar [1,2]. Allerdings wird haufig eine geringe Handedesinfektions-
Compliance (HD-Compliance) bei der Durchfiihrung der Handedesinfektion berichtet.

Als Handedesinfektions-Compliance wird die indikationsgerechte
Handedesinfektion entsprechend der 5 Indikationen der WHO bezeichnet.

Eine Erhéhung der HD-Compliance durch Verhaltensanderung kann durch ein Konzept
des Lernens auf individueller und organisatorischer Ebene unterstitzt werden. Eine
Grundbedingung ist dabei die IST-Situation der HD-Compliance der Mitarbeiter im
medizinisch-pflegerischen Setting zu erheben, zu analysieren und unter Verwendung von
Feedback-Mechanismen eine kognitive Auseinandersetzung der Mitarbeiter mit der
Thematik zu unterstutzen.

1.2 Methoden zur Quantifizierung der Handedesinfektion

Es gibt verschiedene Méglichkeiten, die HD-Compliance, das heil3t die indikationsgerechte
Handedesinfektion, im medizinisch-pflegerischen Setting, standardisiert zu beschreiben.

Eine Mdglichkeit ist die Durchfiihrung von direkten HD-Compliance-Beobachtungen in
Bezug auf die 5 Indikationen der H&ndedesinfektion. Solche Beobachtungen sind
aufwendig und in manchen Bereichen schwer durchfihrbar.

Eine andere Mdglichkeit ist es, den Verbrauch von Handedesinfektionsmittel (HDM) als
schnell zuganglichen Surrogatparameter zu erheben und damit die Haufigkeit der
durchgefiihrten Handedesinfektionen indirekt zu erfassen [3].

Tabelle 1 stellt beide Methoden zur Quantifizierung der HD-Compliance gegenuber und
beschreibt die wichtigsten Charakteristika.

DIPS-Methodenpapier HD-Compliance-Beobachtung — Version 1 — 27.09.2019 2



Tabelle 1: Methoden zur Quantifizierung der Handedesinfektion (HD)

Direkt:

Beobachtung der
Handedesinfektions (HD)-
Compliance

Indirekt:

Handedesinfektionsmittel (HDM)-
Verbrauch als Indikator

intensive Auseinandersetzung mit
dem Héandedesinfektions-
verhalten, erméglicht gezielte
Intervention durch spezifische
Verhaltensanalyse

Endpunkt Direkte Bestimmung der Anzahl Nur Surrogatparameter: Berechnung
durchgefuhrter HD im Verhéltnis zu | Verbrauch von alkoholischem
den entstandenen Indikationen Handedesinfektionsmittel in ml pro
Patiententag und durchgefuihrter HD
aus HDM-Verbrauch pro Patiententag
auf Stationsebene, bzw. pro
Funktionsbereich
Durch- Erfordert hohe fachliche Einfach durchzufiihren, geringer
fihrung Kompetenz, hohen personellen Zeitaufwand, Durchfihrung nur
Zeitaufwand, nur prospektiv retrospektiv moglich
durchzufiihren
Validitat e Beobachtungseffekt e Sensitivitat gut, aber Spezifitat
(Hawthorne Effekt) wahrend begrenzt
der Beobachtung e Uberschatzungen maglich, wenn
e Zufallseffekte bei kurzen HDM auch fur andere Zwecke
Beobachtungszeiten / wenigen benutzt werden
2?:;2?” / Mitarbeitern ¢ Abhangig von Qualitat der
Erhebung von Verbrauchsdaten
Anwendung | Gut geeignet fir eine prazise, Gut geeignet zur Beurteilung der

Gesamtsituation auf den Stationen
und in den Funktionsbereichen eines
Krankenhauses

Die direkte Beobachtung gilt aktuell als Goldstandard, um die HD-Compliance zu
bestimmen [6]. Die Beobachtung vermittelt ein Bild vom Ist-Zustand der HD-Compliance
der Mitarbeiter in der téaglichen Routine und gibt Gelegenheit, das Verhalten der Mitarbeiter
im medizinisch-pflegerischen Setting zu analysieren und z.B. héaufige Fehler zu
identifizieren.

Die fortlaufende Beobachtung und deren Ergebnisse lassen Ruckschlisse zu, inwieweit
Fortbildungen zur H&ndehygiene in die Praxis umgesetzt werden,
Wissenslucken oder Ungenauigkeiten bei der Umsetzung existieren. Auf diese Art und
Weise lassen sich geeignete Schulungsinhalte zur Verbesserung der Handedesinfektion

bestimmen.
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2. Ziele des Methodenpapiers

Das Methodenpapier zur HD-Compliance-Erfassung hat in erster Linie die Aufgabe, fur die
teiinehmenden Dialysezentren die notwendigen Definitionen und Festlegungen im
Rahmen der DIPS-Studie zu liefern, um standardisiert die HD-Compliance zu erfassen und
zu analysieren.

3. Methodisches Vorgehen bei der HD-Compliance-Beobachtung

3.1 Beobachter/innen
Der/die Beobachter/in sollte Erfahrung in der Patientenversorgung haben.

Es soll eine offene, also eine fur jeden Mitarbeiter und Patienten erkennbare HD-
Compliance-Beobachtung erfolgen. Auch wenn die Anwesenheit des Beobachters das
Verhalten der Mitarbeiter beeinflusst (sogenannter ,Hawthorne Effekt‘, welcher die
Compliance bis zu 10-25% erh6éhen kann) ist die offene Beobachtung der verdeckten
Beobachtung vorzuziehen [11] [12]. Der Beobachter sollte sich den Mitarbeitern und
Patienten vorstellen und den Grund seiner Anwesenheit erlautern (evtl. kdnnte bereits im
Vorfeld im Rahmen einer internen Besprechung die geplante Compliance-Beobachtung
angekundigt werden).

Wenn mehrere Beobachter eingesetzt werden, sollten vorab alle Beobachter intensiv
geschult werden, um eine mdglichst hohe Ubereinstimmung (Interrater Reliabilitat >80%)
in den Beobachtungen zu erzielen. Die Ubereinstimmung sollte in einer gemeinsamen
realen Beobachtungssituation Uberpruft werden.

3.2 Zeitpunkte und Anzahl der Beobachtungen

Vor Beginn einer Interventionsphase sollte die Ausgangslage, das heil3t der Ist-Zustand
erhoben und als Ausgangs-Daten analysiert werden. Zu diesem Zeitpunkt haben noch
keine gezielten Interventionsmallnahmen stattgefunden, welche die HD-Compliance
beeinflussen. Durch diese Vorab-Datenerfassung erhalt man einen ersten Uberblick tiber
die Ausgangssituation.

Nach Implementierung/Durchfihrung von Interventionsmafinahmen (z.B. Fortbildung,
Poster, Feedbackveranstaltung zu den HD-Compliance-Daten), sollten in definierten
Abstanden weitere HD-Compliance-Beobachtungen erfolgen, um die Effektivitdt der
Interventionen auf die HD-Compliance der Mitarbeiter zu messen. Ein
Beobachtungsdurchlauf erfolgt im Rahmen von DIPS in 6-monatigen Abstdnden, um
Veranderungen im zeitlichen Verlauf analysieren zu kénnen. Je Beobachtungsdurchlauf
sollten 150 bis 200 Indikationen beobachtet werden. Fir eine aussagekréftige und
belastbare Analyse der Daten sind mindestens 150 Beobachtungen in der Summe
notwendig und mindestens 30 Indikationen fur die Indikation ,vor einer aseptischen
Tatigkeit“. Allgemein wird empfohlen, 150 bis 200 Indikationen in einem
Beobachtungszeitraum von maximal 6 Wochen durchzufihren, im Rahmen von DIPS
erfolgen die Beobachtungen an 1 bis 3 darauffolgenden Tagen je Zentrum.
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3.3 Ziel der Beobachtung

Es ist wichtig, so viele unterschiedliche Mitarbeiter wie méglich zu beobachten. Die
Beschrankung der Beobachtung auf einige wenige Mitarbeiter hat zur Folge, dass die
Ergebnisse nicht fur die gesamte Station oder den Funktionsbereich reprasentativ sind.
Die Unterschiede in der erreichten HD-Compliance zwischen verschiedenen Mitarbeitern
kann beachtlich sein.

Wenn es die Situation erlaubt, kbnnen mehrere Mitarbeiter gleichzeitig beobachtet werden.
Daher sollte der/die Beobachter/in einen Standort wahlen, von dem er eine gute Einsicht
auf das Geschehen hat. Dennoch sollte gleichzeitig darauf geachtet werden, dass der
Arbeitsablauf der Mitarbeiter nicht durch die Beobachtung gestort wird.

Die Beobachtung sollte auf keinen Fall die Patientenversorgung unterbrechen. Eine direkte
(unmittelbare) Ruckmeldung der beobachteten HD-Compliance sollte nur erfolgen, wenn
dies durch den Mitarbeiter gewinscht ist und der Arbeitsablauf dies zulasst. Falls
gewinscht, kann auch zu einem spateren Moment eine Rickmeldung an die Mitarbeiter
erfolgen.

Die Dokumentation der HD-Compliance erfolgt anonym und darf niemals zur
Mitarbeiterbeurteilung verwendet werden.

3.4 Erfassung der Indikationen / Handedesinfektions-Gelegenheit

Die Erfassung der indikationsgerechten Handedesinfektion bedarf der Definition von
Indikationen, denen im Anschluss eine Handedesinfektion folgt. Als Grundlage zur
Bestimmung der Anzahl an Indikationen dient das WHO-Modell:
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Erweiterte Patientenumgebung

---------------.

¢ Direkte Patientenumgebung

Berlin | ZMD

bH.com [ L

Gestaltung: Lindgrue:

© basierend auf ,My 5 Moments of Hand Hygiene", WHO 2009

Abb.1: WHO Modell der 5 Indikationen der Handedesinfektion

Das WHO-Modell definiert somit 5 Indikationen der Handedesinfektion:

1. Vor Patientenkontakt

2. Vor einer aseptischen Tatigkeit

3. Nach Kontakt mit potentiell infektiosem Material

4. Nach Patientenkontakt

5. Nach Kontakt mit der unmittelbaren Patientenumgebung

Die unmittelbare Patientenumgebung umfasst zum Beispiel im Rahmen der
Dialysebehandlung den Behandlungsstuhl des/der Patienten/in inklusive Beistelltisch
sowie das Dialysegerat mit allen Schlauchen, Perfusoren, Halterungen etc.

3.5 Handedesinfektions-Compliance-Beobachtungsbogen

Die Dokumentation der beobachteten HD-Compliance wird mithilfe des folgenden
Beobachtungsbogens erfasst. Dieser Bogen wurde im Rahmen der DIPS-Studie
entwickelt.
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Hiéndedesinfektions-Compliance-Beobachtungsbogen fiir die Dialyse (DIPS-Studie) BP*: __  BNr¥**:

KISS-Kiirzel Dialysezentrum: Beobachter: Datum (TT /MM / JJ):

Personal Indikation Zuordnung aseptische Tatigkeit Personal Indikation Zuordnung aseptische Tatigkeit

I Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen
1) Punktionen/ Konnektion zur Dialyse

O Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen

O vor Pat-kontakt 71 Punktionen/ Konnektion zur Dialyse

C vor Pat-kontakt

© Pregekratt E:Z’;S:Er“‘;ﬂ%m T Manipulation Shunt/ Katheter/ Schiauchsystem  Pregekrart L ::Lﬁfggﬂ?\Ta‘ T Manipulation Shunt/ Katheter/ Schiauchsystem
= dg infekiivsemn Material T Diskonnektion von der Dialyse = dg infekiiGsem Material T Diskonnektion von der Dialyse
= Andere 2 mach Pat kontakt (1 Gabe von i.v. Medikamenten - Andere T pach Pat kontakt 11 Gabe von i.v. Medikamenten
- P Iiu b O Verbandwechsel - 0P, t7U b C Verbandwechsel
Onach Pat-Umgebung | 5 o0o o Cnach Pat-Umgebung | oo o
Héadndedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein: Handschuh verwendet [ ja (] nein) Héandedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein: Handschuh verwendet (1 ja [ nein)
Personal Indikation Zuordnung aseptische Tatigkeit Personal Indikation Zuordnung aseptische Titigkeit

0 Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen
[l Punktionen/ Konnektion zur Dialyse

O Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen

O vor Pat-kontakt 0 Punktionen/ Konnektion zur Dialyse

C vor Pat-kontakt

_ Cvoraseptischer Tal. | 5 yjanipiation Shunt! Katheter/ Schiauchsystem - Cvor aseptischer Tal. | o ypanipulation Shunt/ Katheter? Schiauchsystem
C Pflegekraft | O nach Kontakt m. 7 Disk K der Dial O Pllegekraft | T nach Kontakt m. O Disk i der Dial
T Andere infektiosem Material e 0 Andere infekligsem Material iskonnekion von der Dialyse
D nach Patkontakt (1 Gabe von i.v. Medikamenten 0 nach Pat-kontakt {1 Gabe von i.v. Medikamenten
= P Iiu b O Verbandwechsel = 0P, t7U b L Verbandwechsel
DOnach Pat-Umgebung | 5o o Cnach Pat-Umgebung | oo o
Hédndedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein- Handschuh verwendet 0 ja 0 nein) Héndedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein' Handschuh verwendet 7 ja 0 nein)
Durchgefiihrte Hindedesinfektionen ohne Indikation:
Personal Indikation Zuordnung aseptische Tatigkeit

ooo0o0o0ooooooooooooooooooooooogn

Beobachtungen, Hinweise fiir Feedback:

0 Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen

D vor Patkantakt 0 Punktionen/ Konnektion zur Dialyse

- Cvor aseptischer Tat. | - ooy yation Shunt/ Katheterf Schiauchsystem
CPegekraft | T nach Kontakt m. 1 Diskonnektion von der Dialyse
T Andere infektiosem Material - ’ u
- O nach Pat kontakt [ Gabe von i.v. Medikamenten
Dnach Pat-Umgebung [N
- -Lmg 9 | Danderes

Handedesinfektion O Ja O Nein (bei Nein: Handschuh verwendet [ ja [ nein)

neu_compliance-beobachtungsbogen_dialyse_version 1_20190918.docx * Beobachtungsperiode; ** Bogennummer

Auf dem HD-Compliance-Beobachtungsbogen sind zur besseren Orientierung die
Beobachtungsperiode  (,BP“) und Bogennummer (,BNr‘) anzugeben. Die
Beobachtungsperiode kann fortlaufend je Dialysezentrum angegeben werden. Der erste
Beobachtungsdurchlauf erhélt die Nummer 1, der nachste Beobachtungsdurchlauf nach 6
Monaten die Nummer 2 etc. Im Rahmen von DIPS werden so insgesamt je Dialysezentrum
nach 2 Jahren 4 Beobachtungsperioden durchlaufen. Die Bogennummer wird ebenfalls
fortlaufend angegeben. Da je Beobachtungsdurchlauf 150 Indikationen zu beobachten
sind, werden insgesamt 30 Bogen bendtigt.

3.6 Bewertung der HD-Compliance

Als positive Compliance wird gewertet, wenn nach einer der unter 3.4 aufgefuhrten 5
Indikationen unmittelbar eine Handedesinfektion folgt. Es wird auf dem Beobachtungsbogen
ein Hakchen bei ,ja“ gesetzt. Erfolgt die indikationsgerechte Handedesinfektion nicht, wird
dies als negative Compliance gewertet. Auf dem Beobachtungsbogen wird dann ein Hakchen
bei ,nein“ gesetzt. Je Aktionsfeld ,Handedesinfektion“ darf im Beobachtungsbogen nur eine
Indikation angekreuzt werden. Allgemein soll also fiir jede beobachtete Indikation ein
Aktionsfeld ,Handedesinfektion“ ausgefullt werden. Wird die Indikation mit ,nein“ und damit
als negativ bewertet, wird weiterhin abgefragt, ob gleichzeitig Handschuhe verwendet
wurden. Dies ist ebenfalls mit ,ja“ oder ,nein“ zu beantworten.

Der Beobachtungsbogen ermoglicht zusatzlich die Anzahl an Handedesinfektionen ohne
Indikation zu dokumentieren. In einem Frei- bzw. Bemerkungs-Feld kdnnen individuelle
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Hinweise oder Beobachtungen dokumentiert werden. Die Anzahl der HD ohne Indikation
sowie das Bemerkungsfeld dienen ausschlie3lich der internen (zentrumsbezogenen)
Dokumentation und werden in den zentrumsubergreifenden Auswertungen und Analysen
nicht bericksichtigt.

Es gibt Situationen, in denen eine Handedesinfektion durchgefiihrt wird, ohne dass eine
entsprechende Indikation vorliegt. Dies wird nicht als positive Compliance gewertet, da die
Handedesinfektion nicht indikationsgerecht erfolgt ist und damit nicht zur Pravention von
Infektionen oder Erregertransmissionen beitrdgt. Auf dem Beobachtungsbogen kann ein
Hakchen bei ,Durchgefuhrte Handedesinfektionen ohne Indikation“ gesetzt werden. An
dieser Stelle konnen somit ,unndtige, den Arbeitsprozess eventuell stérende HD
dokumentiert und an die Mitarbeiter zurtckgespiegelt werden. Bei diesen nicht
indikationsgerechten HD kann es sinnvoll sein, die genaue Situation im Frei- bzw.
Bemerkungsfeld zu notieren, um den Mitarbeitern in Schulungen die Situation genauer
beschreiben zu kdnnen.

In komplexen Arbeitssituationen ist es moglich, dass zwei Indikationen im Arbeitsprozess bei
demselben Mitarbeiter entstehen, aber nur eine Handedesinfektion notwendig wird.
Beispielsweise nach dem Verlassen eines Patienten und der direkten Weiterarbeit am
nachsten Patienten. Mit der Durchfiihrung einer Handedesinfektion zwischen den beiden
Patienten werden gleichzeitig zwei Indikationen erfullt, namlich erstens ,nach
Patientenkontakt” in Bezug auf den Patienten A und zweitens ,vor Patientenkontakt® in Bezug
auf den Patienten B. Hier werden im Beobachtungsbogen mit einer HD-Handlung gleich zwei
Indikationen gezahlt. In zwei Feldern ,Handedesinfektion“ kann somit jeweils ein Hakchen bei
.ja“ gesetzt werden.

Sollte im laufenden Arbeitsprozess des Mitarbeiters gleichzeitig zwei Indikationen beobachtet
werden, sollte die invasivere Indikation gezahlt werden. Das heil3t, wenn der Mitarbeiter bei
Patient A den Urinbeutel leert und anschlieBend die Hande desinfiziert und das Zimmer
verlasst, werden zwei Indikationen bei demselben Patienten erflllt, erstens ,nach Kontakt mit
potentiell infektiosem Material“ und zweitens “nach Patientenkontakt®. In diesem Fall wird die
Indikation ,nach Kontakt mit potentiell infektiosem Material“ gezahlt und die andere Indikation
nicht.

Im Allgemeinen schlagt damit ,vor aseptischer Tatigkeit* und ,nach Kontakt mit potentiell
infektiosem Material“ alle anderen Indikationen (siehe Abbildung 2).

DIPS-Methodenpapier HD-Compliance-Beobachtung — Version 1 — 27.09.2019 8
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Abb. 2: Wertigkeit der Indikationen

3.7 Stratifizierung der Indikation 2 ,Vor einer aseptischen Tatigkeit“

Wenn die Indikation ,Vor einer aseptischen Tatigkeit* ausgewahlt wird, ist es relevant die
aseptische Tatigkeit weiter zu differenzieren und einer von zehn dialysespezifischen
aseptischen Tatigkeiten zuzuordnen. Diese Differenzierung dient der Identifizierung
bestehender ,Wissenslicken* in spezifischen Tatigkeitsfeldern. Wird die aseptische
Indikation nicht durch eine der dialysespezifischen Beispiele erfasst, wird ein Hakchen bei

.keine Angabe“ gesetzt.

In Tabelle 3 werden aseptische Tatigkeiten anhand von dialysespezifischen Beispielen

naher beschrieben.

Tabelle 3: Tatigkeitsfelder in Bezug auf die Indikation ,Vor einer aseptischen Tatigkeit"

Untergruppen zur Indikation 2
,Vor einer aseptischen Tatigkeit*

Beispiele

Vorbereitung von iv. Medikamenten /
Infusionen

e Vor Aufziehen von iv. Medikamenten
(Injektionslésungen)
e Vor Vorbereitung von Infusionen

Punktion Haut/ Legen eines ZVK

e Vor jeder Punktion (z.B. FUr
Blutentnahmen)

e Vor Legen von ZVK, pVK

e Vor sc., im., iv. Injektionen

Punktionen / Konnektion zur Dialyse

e Vor jeder Punktion (z.B. Blutent-
nahmen, vor Legen von ZVK, pVK)

e Vor sc., im., iv. Injektionen

e Vor jeder Palpation und Punktion am
GefalRzugang

e Vor Konnektion zur Dialyse

Manipulation Shunt / Katheter /
Schlauchsystem

e Jede Manipulation an
Konnektionsstellen oder
GeféalRzugangen

Diskonnektion von der Dialyse

e Vor Diskonnektion des
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Untergruppen zur Indikation 2 Beispiele
,Vor einer aseptischen Tatigkeit*

Schlauchsystems
e Vor Entfernen der Punktionsnadel

Gabe von iv. Medikamenten e Vor Zuspritzen von iv. Medikamenten
etc.
Verbandwechsel e Vor Kontakt mit Wunden

e Vor Anlegen eines Wundverbandes

e Vor Anlegen eines Verbandes an der
Katheteraustrittsstelle (z.B. ZVK, pVK)

Anderes e Vor Kontakt mit Schleimhaute

e Vor Vorbereitung steriler Materialien

e Vor Vorbereitung des Dialysegerates,
Schlauchsystem etc.

e Vor Legen, Manipulation, Pflege
Harnwegskatheter

e Vor Legen, Pflege einer Magensonde

4, Elektronische Dokumentation der HD-Compliance-Daten Uber webKess

WebKess ermdglicht die standardisierte Erfassung der HD-Compliance-Surveillancedaten
fur Krankenhausstationen, Funktionsbereiche und ambulante Einrichtungen. WebKess
erreichen Sie unter der folgenden Internet-Adresse: www.webkess.de.

Die Eingabe der HD-Compliance-Daten der Beobachtungsbégen muss im Anschluss
elektronisch in webKess eingegeben werden. Dazu ist die Registrierung eines Benutzers
(naturliche Person) und die Registrierung der Einrichtung (juristische Person) notwendig.
Detaillierte Informationen tber die Anmeldeprozedur finden Sie auf folgenden Seiten:

https://webkess.charite.de/manual/WebKess

Einmal registriert, konnen Sie fortlaufend Ihre HD-Compliance-Daten einfach eingeben
und damit sichern. Aul3erdem kdnnen einrichtungsbezogene Auswertungen selbststandig
zu jedem beliebigen Zeitpunkt Gber webKess erstellt werden.

Folgende Daten werden in webKess erfasst:

1) Stammdaten: Diese einrichtungsbezogenen Daten werden einmal bei der
Anmeldung abgefragt und erfasst.

OE-Name Name der Zentrums

2) Jahrliche Dokumentation des Handedesinfektionsmittelverbrauchs: Diese Angaben
sind jahrlich fr die teilnehmenden Einrichtungen anzugeben.

Fur das Jahr Kalenderjahr, fur das die Angaben gemacht werden,
auswabhlen.
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Jahresverbrauch
Hande-
desinfektionsmittel
in ml

Angabe des HDM-Verbrauchs des Jahres des Zentrums in
Milliliter (Liter x 1.000). Sofern in einem Zentrum mehrere
verschiedene HDM angewendet werden, ist hier eine
Summenbildung vorzunehmen.

Anzahl der
Behandlungsfalle
des Jahres

Hier ist die Anzahl der jeweiligen Behandlungsfalle im
Funktionsbereich anzugeben. Also z.B. die Anzahl der
Dialysebehandlungen im Jahr fir den Funktionsbereich, oder
die Anzahl der Félle im Jahr in der HNO-Poliklinik

Weiterfihrende Informationen finden Sie auf den folgenden Seiten:

http://www.aktion-sauberehaende.de/ambulante-medizin/messmethoden/

3) Halbjahrliche Dokumentation der HD-Compliance-Beobachtungs-Daten: Diese HD-
Compliance-Daten sind einmal halbjahrlich auf dem Bogen zu erfassen und
anschlieend in webKess einzugeben. Alternativ kann auf einem mobilen Gerat
(z.B. Tablet) webKess in einem Internet-Browser gedffnet werden und die Daten
direkt wahrend der Beobachtung in webKess eingegeben werden.
Dateneingabe kann fortlaufend tber das ganze Jahr erfolgen. Die Dateneingabe
kann fortlaufend Uber das ganze Jahr erfolgen.

Startdatum und
Enddatum

Datum des ersten Tages der Beobachtung und Datum des
letzten Tages der Beobachtung = Beobachtungszeitraum

Ein Beobachtungszeitraum darf nicht langer als 6 Wochen
dauern.

Berufsgruppe

Pflegekraft - Pflegepersonal
ANDERE -> weitere Mitarbeiter mit relevantem Patientenkontakt
(z.B. Arzte)

Indikationen

VOR Patientenkontakt

VOR einer aseptischen Tatigkeit

NACH Kontakt mit potentiell infektiosen Materialien
NACH Patientenkontakt

NACH Kontakt mit der unmittelbaren Patientenumgebung

a bk owpd e

Subgruppen zur
Indikation ,,Vor
einer aseptischen
Tatigkeit“

Vorbereitung von i.v. Medikamenten/Infusionen
Punktionen/ Konnektion zur Dialyse
Manipulation Shunt/Katheter/Schlauchsystem
Diskonnektion von der Dialyse

Gabe von iv. Medikamenten

Verbandwechsel

andere

Aktionsfeld

Ja = Handedesinfektion erfolgt

Nein = Handedesinfektion nicht erfolgt (falls nein: Handschuhe
verwendet ,ja“ oder ,nein®)
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Weiterfihrende Informationen finden Sie auf den folgenden Seiten: (wird erganzt, sobald
das DIPS-Modul in webKess integriert ist)

5. Datenauswertung und Interpretation der Ergebnisse
5.1 Datenauswertung der Compliance

Die Compliance wird berechnet aus der Anzahl der beobachteten Indikationen und der
erfolgten indikationsgerechten (positiven) Handedesinfektion:

positive Compliance in % = Anzahl der Handedesinfektionen x 100
Anzahl der gultigen Indikationen

In der einrichtungsbezogenen Auswertung wird die Gesamt-Compliance angegeben sowie
die Compliance stratifiziert nach Indikation sowie fur die Indikation 2 ,Vor aseptischen
Tatigkeiten® stratifiziert nach den Subgruppen. Zusatzlich kann eine Auswertung nach
Berufsgruppe erfolgen, vorausgesetzt die Anzahl der Beobachtungen fir die einzelnen
Berufsgruppen ist ausreichend hoch. Die Beobachtungszeitrdume werden chronologisch
aufgelistet.

5.2 Vergleich der Ergebnisse zur Compliance-Beobachtung

Im Rahmen der Studie werden Referenzdaten aus der Gesamt-Auswertung aller
durchgefuihrten Beobachtungen aller Einrichtungen/Zentren pro Jahr erstellt. Diese
.Referenzdaten® kdnnen bei der Interpretation der zentrumsbezogenen Daten helfen und
die Evaluation der HD-Compliance-Veranderungen im zeitlichen Verlauf erganzen.

5.3 Umgang mit den Ergebnissen zur Compliance-Beobachtung

Die Ergebnisse zur beobachteten Compliance in einem Beobachtungszeitraum dienen der
Verbesserung der Handedesinfektions-Compliance und sollten unbedingt in dem
entsprechenden Zentrum prasentiert und gemeinsam analysiert werden. Dartber hinaus
sollten sie der arztlichen und pflegerischen Zentrumleitung mitgeteilt werden.

6. Kontaktdaten
DIPS-Studienbiiro an der Charité:

Frau Dr. med. Beate Weikert (DIPS-Ansprechpartner)
Frau Prof. Dr. med. Christine Geffers (DIPS-Projektleitung)
Herr Dr. med. Tobias Kramer

Studienbiiro DIPS-Studie

Charité — Institut fir Hygiene und Umweltmedizin
Hindenburgdamm 27, 12203 Berlin
Tel.: 030 450 577 609

DIPS-Methodenpapier HD-Compliance-Beobachtung — Version 1 — 27.09.2019 12



Email: dips-studie@charite.de

DIPS-Projektleitung innerhalb der PHV:

Herr Chris Graf-Allgeier (Abteilungsleiter Hygiene und Arbeitsschutz)
Frau Inga Krocher (Projektmitarbeiterin, HD-Compliance-Beobachterin)
Frau Katrin Thomas (Hygienefachkraft)

Nehringstral3e 17, 61352 Bad Homburg

Tel.: 06172 127 164

Tel.: 0171 4008 163

Email: dips@phv-dialyse.de
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Anlage 7: Plakat Handedesinfektion

D I P Dialyseassoziierte InfektionsPrdvention
und Surveillance

> Aseptische Tdtigkeiten, die eine vorherige hygienische Hdandedesinfektion erfordern:

Vorbereitung von Zuspritzen von
iv. Medikamenten/Infusionen iv. Medikamenten Punktionen

L

Nach
Patienten-
kontakt

1

Vor
Patienten-
kontakt

s; © Vectors Point; © Marc

tion

; .
o h Kontakt mit

g s Nach Kontakt mit der direkten
tiell jnfektids Patientenumgebung:

Material
d.h. Patientenstuhl oder-liege, Patiententisch,

patientenbezogenes Dialysegerdt inklusive aller
Zu-und Ableitungen, patientenbezogene Medizin- Konnektion / Diskonnektion Manipulation am Shunt/ Verbandwechsel
gerdte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmessgerat). Dialysegeréit Katheter/SchIauchsystem

n/Fotos: Martina Leykamm, Berlin / Adobe Stock: © Tyler Olson; © krishnacrea

Fiir jeden Patienten und jede neue Indikation: hygienischen Hindedesinfektion und neue Handschuhe

Atelier Bea Klenk, Berlin [ Illustratione

DIPS ist ein Gemeinschaftsprojekt der Patienten-Heimversorgung Gemeinnitzige Stiftung (PHV), der Techniker Krankenkasse (TK) und des Instituts fiir Hygiene und Umweltmedizin der Charité Berlin.




Anlage 8: Plakat Zubereitung i.v. Medikamente

D I P Dialyseassoziierte InfektionsPrdvention
und Surveillance

Flir jeden Patienten - NEUE Kaniile - NEUE spritze - NEUES Einmaldosismedikament -» Restmengen verwerfe

> Vorbereiten

Wischdesinfektion Kantile sicher Spritze beschriften
der Arbeitsflache entsorgen
Medikament tberprifen und Medikament aseptisch mit Spritze mit neuem sterilen Verschlussstopfen
Desinfektion der Durchstechmembran neuer Kaniile und neuer Spritze aufziehen oder neuer steriler Kantile versehen

- Zuspritzen

s; © Marc

tion

gebrauchte Materialen
fachgerecht verwerfen

n/Fotos: Martina Leykamm, Berlin / Adobe Stock: © krishnacrea

Desinfektion des Zuspritzports Medikament mit neuer
(Muffe) am Dialyseschlauchsystem steriler Kaniile applizieren

Atelier Bea Klenk, Berlin [ lllustratione
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B ‘ Anlage 9: Leporello zum An- und Abschluss an die Dialyse eines Patienten ‘
mit zentralem Venenkatheter

= Anschluss ans Dialysegerdt

0 Ggf. PSAanlegen

G Hygienische Hindedesinfektion

0 Anziehen keimarmer Einmalhandschuhe
0 Anlegeset 6ffnen

G Sterile Unterlage unter
den Katheter legen

0 Verschlussstopfen der Katheteranschliisse/
-konnektoren entfernen*
* Hinweis: Ab Schritt 6 (Entfernen der Verschlussstopfen) bis Schritt 11

(Konnektion ans Dialysegerdt) muss eine Kontamination der Katheter-
anschliisse mit dem nicht sterilen Umfeld unbedingt vermieden werden.

0 Wischdesinfektion der Katheteranschliisse
unter Beachtung der Einwirkzeit

des Desinfektionsmittels*
\ f‘a%k\ - Y
A @ " |

S
Desinfektionsmittel und Einwirkzeit eintragen. 4 Fa

*Hinweis: Bei liegendem Venenkatheter material-
vertrdgliche Desinfektionsmittel verwenden.

0 Anschluss Y-Adapter bei SL bzw. Katheter-
verlangerungen bei DL in Non-Touch-Technik

0 Entblocken jedes Katheterschenkels
mit der aufgesteckten Spritze

@ Entfernen der Spritzen

@ Konnektion ans Dialysegerdt \ 4
in Non-Touch-Technik

Q Fachgerechte Entsorgung der Materialien
@ Ausziehen von Einmalhandschuhen und PSA

@ Hygienische Handedesinfektion

@ Dokumentation

Material-Checkliste » Anschluss

(0 Ggf. PSA: Mund-Nasen-Schutz, Schutzkittel, Augenschutz
O Alkoholisches Hindedesinfektionsmittel
(J wahldesinfektionsmittel in Abhdngigkeit vom Katheter-
und Konnektormaterial (Beachtung der Einwirkzeiten)
(O Keimarme Einmalhandschuhe (unsteril)
[ sterile Anlegesets fiir Single Lumen (SL)- bzw.
Double Lumen (DL)-Katheter

O Ggf. sterile Kompressen zum Unterlegen

- Verbandwechsel am KAST

(e PSA anlegen (falls noch nicht geschehen)

(2] Hygienische Hindedesinfektion @

9 Anziehen keimarmer Einmalhandschuhe

O Verband entfernen und entsorgen

(s ) Ablegen der Einmalhandschuhe

(6 ) Hygienische Hindedesinfektion @

(7 Kathetereintrittsstelle (KAST) beurteilen und pflegen
0O Sterilen Verband kontaminationsfrei anlegen

O Material entsorgen

(10) Hygienische Hindedesinfektion @

B Kontakt

DIPS | Dialyseassoziierte InfektionsPrdavention
und Surveillance:

DIPS-Studienbiiro an der Charité Berlin:
Institut fir Hygiene und Umweltmedizin
Charité - Universitatsmedizin Berlin
Hindenburgdamm 27 | 12203 Berlin
Email: dips-studie@charite.de

Ansprechpartner innerhalb der PHV:

Frau Inga Krocher

Frau Katrin Thomas

Herr Chris Graf-Allgeier

Patienten Heimversorgung Gemeinnitzige
Stiftung (PHV)

NehringstraRe 17 | 61352 Bad Homburg
Email: dips@phv-dialyse.de

DIPS ist ein Gemeinschaftsprojekt der Patienten-
Heimversorgung Gemeinnitzige Stiftung (PHV),
der Techniker Krankenkasse (TK) und des Instituts
fir Hygiene und Umweltmedizin der Charité Berlin.

Atelier Bea Klenk, Berlin [ Illustrationen/Fotos: Martina Leykamm, Berlin / Adobe Stock © krishnacreations; © Marc
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s Abschluss vom Dialysegerdt

0 Ggf. PSAanlegen

O Hygienische Hindedesinfektion

0 Ablegeset 6ffnen

° Spul-und Blockspritzen fillen (Spilspritzen mit
einer Mindestmenge von 10 ml 0,9% Nacl fiillen)

O Blutpumpe manuell stoppen*

* Die Schritte 5,9 und 12 entfallen ggf. bei Gerdten mit auto-
matisierter Reinfusion (Bedienungsanleitung beachten).

O Hygienische Hindedesinfektion

° Anziehen von keimarmen
Einmalhandschuhen

0 Bei stehender Blutpumpe
Diskonnektion des arteriellen

Schenkels vom Dialysegerdt
N

0 Arteriellen Dialyseschlauch
zur Reinfusion konnektieren*

@ Spriithdesinfektion des Anschlusses
am arteriellen Schenkel mit einem
alkoholischen Hautantiseptikum

Desinfektionsmittel und Einwirkzeit eintragen.

@ Arterieller Schenkel des Y-Adapters bei SL
bzw. Katheterverldngerung des arteriellen
Schenkels bei DL mit vorgefiillter Spritze
0,9% NacCl verbinden

@ Nach vollstéandiger Blutriickgabe Diskonnektion
des vendsen Schenkels vom Dialysegerat*

@ Spriithdesinfektion des Anschlusses am
vendsen Schenkel mit einem alkoholischen
Hautantiseptikum (analog zu Punkt 10)

@ Katheterverldngerung des vendsen Schenkels
mit vorgefillter Spritze 0,9% NaCl verbinden

@ Bei SL liber arteriellen Schenkel des Y-Adapters
Katheter freispiilen und anschlieBend blocken
bzw. bei DL liber Katheterverlangerungen beide
Katheterschenkel freispiilen und blocken

@ Y-Adapter bei SL bzw. Katheter-
verldngerungen bei DL entfernen A

@ Katheteranschliisse mit \

neuen sterilen Verschluss- =
stopfen verschlieRen N\

@ Fachgerechte Entsorgung der Materialien
@ Ausziehen von Einmalhandschuhen und PSA

@ Hygienische Hindedesinfektion

@ Dokumentation

== Material-Checkliste » Abschluss

(O Ggf. PSA: Mund-Nasen-Schutz, Schutzkittel, Augenschutz
O Alkoholisches Handedesinfektionsmittel
O Alkoholisches Hautantiseptikum
(Einwirkzeiten beachten)
O Keimarme Einmalhandschuhe (unsteril)
[ Sterile Ablegesets fiir SL- oder DL-Katheter

(J Ggf. sterile Kompressen zum Unterlegen




Anlage 10: Leporello zum An- und Abschluss an die Dialyse eines Patienten mit Shunt

= Punktion und Anschluss ans Dialysegerdt

0 Ggf. PSAanlegen

G Hygienische Hindedesinfektion

0 Optische und ggf. akustische Shuntkontrolle

0 Desinfektion des Shunts
mit einem alkoholischen
Hautantiseptikum

Desinfektionsmittel und Einwirkzeit eintragen.

9 RR-Messung, Eingabe am Dialysegerdt

O Shunt leicht anstauen
(maximal 80 mmHg)

0 Hygienische Hindedesinfektion

0 Anziehen von keimarmen
Einmalhandschuhen

0 Punktionsmaterial 6ffnen

@ Aseptische Punktion
des Shunts mit den
Punktionskanilen

@ Ggf. steriles Abdecken der
Punktionsstellen

@ Konnektion der Punktions-
kanilen ans Dialysegerdtin
Non-Touch-Technik

@ Start der Dialyse

@ Fachgerechte Entsorgung der
Materialien

@ Ausziehen von Einmalhandschuhen
und PSA

@ Hygienische Hindedesinfektion

@ Dokumentation

Material-Checkliste » Anschluss

(O Ggf. PSA: Mund-Nasen-Schutz, Schutzkittel, Augenschutz
O Alkoholisches Handedesinfektionsmittel
O Alkoholisches Hautantiseptikum
O Unsterile Unterlage
O Keimarme Einmalhandschuhe (unsteril)
O Punktionsmaterial
O stauband
O sSteriles Abdeckmaterial fiir Punktionsstelle
(z.B. wasserdampfdurchldssiges Wundbettpflaster)
O Pflaster zur Fixierung

(J Ggf. Kompressen zum Unterlegen

B Kontakt

DIPS | Dialyseassoziierte InfektionsPrdvention
und Surveillance:

DIPS-Studienbiiro an der Charité Berlin:
Institut fir Hygiene und Umweltmedizin
Charité - Universitatsmedizin Berlin
Hindenburgdamm 27 | 12203 Berlin
Email: dips-studie@charite.de

Ansprechpartner innerhalb der PHV:

Frau Inga Krocher

Frau Katrin Thomas

Herr Chris Graf-Allgeier

Patienten Heimversorgung Gemeinnitzige
Stiftung (PHV)

NehringstraRe 17 | 61352 Bad Homburg
Email: dips@phv-dialyse.de

DIPS ist ein Gemeinschaftsprojekt der Patienten-
Heimversorgung Gemeinnitzige Stiftung (PHV),
der Techniker Krankenkasse (TK) und des Instituts
fir Hygiene und Umweltmedizin der Charité Berlin.

Atelier Bea Klenk, Berlin [ Illustrationen/Fotos: Martina Leykamm, Berlin / Adobe Stock © krishnacreations; © Marc
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s Abschluss vom Dialysegerdt

0 Ggf. PSA anlegen
9 Material vorbereiten

0 Hygienische Hindedesinfektion

0 Anziehen neuer keimarmer
Einmalhandschuhe

° Diskonnektion des
arteriellen Schenkels
vom Dialysegerdt

O Start der Reinfusion

0 Nach vollstédndiger Blutriickgabe
beide Punktionskantilen entfernen

0 Kompression der
Punktionsstellen mit
sterilen Kompressen*

/—H_“__-__‘_______.- .. 4
* Bei Kompression der ,T/\C_h___,.. s
Punktionsstellen durch den Vo -

Patienten selbst sind vom \/ t":\'h _/_,-/

Patienten keimarme Einmal-
handschuhe zu tragen und nach
dem Ablegen der Handschuhe
eine hygienische Hindedesin-
fektion durchzufiihren.

0 Punktionsstellen steril verbinden

@ Fachgerechte Entsorgung
der Materialien

@ Ausziehen der Einmalhandschuhe
und PSA

@ Hygienische Hindedesinfektion

@ Dokumentation

Material-Checkliste » Abschluss

O Ggf. PSA: Mund-Nasen-Schutz, Schutzkittel, Augenschutz
O Alkoholisches Hindedesinfektionsmittel

O Unsterile Unterlage (ggf. vorhanden)

(O Keimarme Einmalhandschuhe (unsteril) fiir Patient

(0 Keimarme Einmalhandschuhe (unsteril) fiir Personal

(J Sterile Kompressen zum Abdricken

[ Sterile Pflaster oder sterile Kompressen

und ggf. zusdtzliches Verbandmaterial
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Anlage 11: Patientenflye

- Worauf kann ich im Alltag achten?

- Waschen Sie sich mehrmals tdglich die Hdande.

- Insbesondere bevor Sie Ihren Shuntarm bzw. Ihren
Katheterverband beriihren, sollten Sie Ihre Hiande
grindlich waschen.

- Griindliches Hindewaschen mit Wasser und Seife
reicht im Alltag aus.

- Auf Reisen kann es sinnvoll sein, ein Hindedesinfek-
tionsmittel in der Tasche zu haben, falls Seife und
Wasser nicht immer verfligbar sind.

Al 4

r

lhr Shunt

- Worauf sollte ich im PHV-Dialysezentrum achten?

Achten Sie darauf, dass das Dialysefachpersonal eine
hygienische Handedesinfektion durchfihrt, bevor es lhren
Dialysezugang beriihrt. Auch wdhrend des An- bzw. Ab-

schlieRens von der Dialyse sind die Hinde zu desinfizieren.

Sprechen Sie dariiber und fragen Sie nach!

Sie selbst sollten eine hygienische Handedesinfektion
im PHV-Dialysezentrum durchfihren:

- wenn Sie das PHV-Dialysezentrum betreten,

- nach jedem Toilettengang und

- nach Abschluss der Dialysebehandlung.

Tragen Sie beim Abdriicken der Punktionsstelle am
Shuntimmer Einmalhandschuhe und fithren Sie
direkt nach dem Ausziehen der Handschuhe eine
hygienische Handedesinfektion durch.

Ein Shunt wird operativangelegt und dient
als langfristiger Zugang fiir die Dialyse. Da-
mit er so lange wie moéglich funktionstichtig

bleibt, sollte er bestmoglich geschiitzt werden.

- Wie schiitze ich meinen Shunt?

Nach dem Abheilen der OP-Narben kann der Shunt-Arm
wie gewohnt im Alltag genutzt werden. Dennoch sollten
Sie folgende Hinweise beachten:

- Meiden Sie zu starken Druck, Schldge oder StoRe
auf den Shunt und schiitzen Sie diesen vor dul3eren
Verletzungen.

- Achten Sie darauf, dass Blutdruckmessungen und
Blutentnahmen nicht am Shuntarm gemacht werden.

- Kontrollieren Sie Ihren Blutfluss am Shunt, indem Sie
diesen abtasten oder abhéren.

- Verkrustungen im Shuntbereich sollten Sie nicht
eigenmdchtig aufkratzen oder entfernen.

lhr Venenkatheter

Ein Venenkatheter wird so lange als Dialyse-
zugang genutzt, bis ein Shunt operativ
angelegt werden kann oder wenn die
operative Shuntanlage nicht méglich ist.

- Wie schiitze ich meinen Venenkatheter?

Ihr Venenkatheter wird nach jeder Dialysebehandlungim
PHV-Dialysezentrum neu verbunden. Achten Sie darauf,
dass Ihr Katheterverband intakt bleibt. Bei den folgenden
Anzeichen sollte der Verband erneuert werden:

- Abldsen des Verbandes

- Durchfeuchtung oder Verschmutzung

- Zu straff sitzende Verbdnde, die Zug auf die
Haut oder den Katheter ausiiben.

Vor dem Duschen wird ein spezieller Duschverband
tber den eigentlichen Katheterverband angelegt, um
diesen vor Durchfeuchtung zu schiitzen. Ihr Dialyse-
fachpersonal hilft Ihnen dabei. Fragen Sie nach!
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> Halten Sie wichtige Kontaktdaten griffbereit!

Legen Sie sich alle wichtigen Adressen und Telefon-
nummern griffbereit an einen zentralen Ort.

Praktisch: Wichtige Telefonnummern
kénnen Sie gerne hier eintragen |

Ihr behandelnder Arzt

Ihr Dialysezentrum

- Kontakt

DIPS | Dialyseassoziierte InfektionsPrdvention und Surveillance:

DIPS-Studienbiiro an der Charité Berlin:
Institut fir Hygiene und Umweltmedizin
Charité - Universitdtsmedizin Berlin
Hindenburgdamm 27 | 12203 Berlin
Email: dips-studie@charite.de

Ansprechpartner innerhalb der PHV:
Frau Inga Krocher

Frau Katrin Thomas

Herr Chris Graf-Allgeier
Patienten-Heimversorgung
Gemeinnitzige Stiftung (PHV)
Nehringstrale 17 | 61352 Bad Homburg
Email: dips@phv-dialyse.de

DIPS ist ein Gemeinschaftsprojekt der Patienten-Heimversorgung
Gemeinntzige Stiftung (PHV), der Techniker Krankenkasse (TK) und
des Instituts fir Hygiene und Umweltmedizin der Charité Berlin.

Atelier Bea Klenk, Berlin [ Illustrationen: Martina Leykamm, Berlin

- Wie erkenne ich bei mir eine Infektion?

Achten Sie im Shuntbereich oder an der Katheteraustritts-

stelle (KAST) auf die folgenden Entziindungszeichen:

- Rotung oder Schwellung

- Uberwarmung der Haut

- druckschmerzhafte Stellen

- Verhdrtungen oder ndssende bzw. eitrige Wunden

Allgemeine Krankheitssymptome wie Fieber (>38 °C) oder
Schiittelfrost, allgemeines Unwohlsein oder Ubelkeit und
Erbrechen kdnnen ebenfalls fiir eine Infektion sprechen.

Entziindungszeichen am Dialysezugang oder allgemeine
Krankheitssymptome sollten Sie drztlich abkldren lassen.

- Lassen Sie sich drztlich beraten!

Ihre behandelnden Arzte des PHV-Dialysezentrum
tberpriifen regelmdRig Ihren Impfstatus. Fragen Sie nach!

Die folgenden Impfungen sind wichtig:

- Masern-Impfung

- Hepatitis B-Impfung

- Herpes zoster-Impfung

- Tetanus (Wundstarrkrampf)-Impfung
Auffrischung alle 10 Jahre

- Influenza-Impfung
jahrliche Auffrischung

- Pneumokokken-Impfung
gef. einmalige Auffrischung der
Impfung nach 6 Jahren

DIPS

Dialyseassoziierte InfektionsPrdvention
und Surveillance

- Tipps flr
Patientinnen

und Patienten
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Anlage 12: Fragebdgen Personal zu Handehygiene und hygienerelevanten
Empfehlungen vor Intervention 1

KISS-Kurzel Dialysezentrum: (durch Charité zu erganzen)

Fragebogen Fruhjahr 2020 fir das Dialysefachpersonal
DIPS
(Dialyseassoziierte InfektionsPréavention und Surveillance)

Institut fur Hygiene und Umweltmedizin
Charité Universitatsmedizin Berlin
Hindenburgdamm 27
12203 Berlin
Tel: 030 450-577 609
Fax: 030 450-577 920

Version 2 vom 04.02.2020

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

mit dem Fragebogen Frihjahr 2020 fir das Dialysefachpersonal mochten wir lhre
Einschéatzung und Meinung zu bestimmten hygienerelevanten Malinahmen erfragen.

Wir wirden uns freuen, wenn Sie sich ca. 15 Minuten Zeit nehmen, um die folgenden Fragen
zu beantworten. Die Auswertung der Fragen erfolgt in anonymisierter Form, die keine
Ruckschliisse auf Sie als Einzelperson zulasst.

Bitte beantworten Sie die Fragen des Fragebogens und stecken Sie den vollstandig
ausgefiillten Fragebogen in die aufgestellte Umfragebox lhres Zentrums.

Wichtig: Bitte pro Mitarbeiter nur einen Fragebogen ausfiillen und den vollstandig
ausgefullten Fragebogen bis Ende Marz 2020 in die DIPS-Umfragebox stecken!

Wir freuen uns sehr, dass Sie uns bei DIPS unterstutzen.
Vielen Dank!

Ihr DIPS-Studienteam
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Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen. Beachten Sie bitte, dass
Mehrfachantworten méglich sind.

1. Welche der folgenden Punkte haben einen negativen Einfluss auf eine effiziente
hygienische Handedesinfektion? (Bitte alle zutreffenden Antworten auswahlen)

m Nicht intakte Haut

o lackierte Fingernagel

o RegelméaRiger Gebrauch von Handcreme
i Das Tragen einer Armbanduhr

2. Bei welchen der beschriebenen Gelegenheiten ist eine hygienische
Handedesinfektion indiziert? (Bitte alle zutreffenden Antworten auswahlen)

o vor dem Aufziehen von iv. Medikamenten

o vor Punktion des Shunts

o vor Palpation einer infizierten Katheteraustrittsstelle (KAST)

o vor dem Anziehen keimarmer Handschuhe, wenn Handschuhe indiziert sind

3. Welche der folgenden Aussagen zum Gebrauch von keimarmen Handschuhen sind
korrekt? (Bitte alle zutreffenden Antworten auswahlen)

o Das Tragen von keimarmen Handschuhen reduziert die Anzahl der indizierten
hygienischen Handedesinfektionen am selben Patienten.

O Vor jedem neuen Patienten sind die keimarmen Handschuhe zu wechseln, falls
Handschuhe indiziert sind.

i Keimarme Handschuhe sind vor dem Kontakt zu potentiell infektibsem Material wie
z.B. Blut, Sekret oder Ausscheidungen anzuziehen.

4. Welche der folgenden Aussagen zum Umgang mit einem ZVK sind korrekt?
(Bitte alle zutreffenden Antworten auswéhlen)
i Der Verband eines ZVK muss steril sein.

i Vor Konnektion des Dialysekatheters an die Dialyse ist eine hygienische
Handedesinfektion indiziert.

i Ein vollstandiger Verbandwechsel am liegenden Dialysekatheter umfasst in der Regel
zwei hygienische Handedesinfektionen.

5. Welche der folgenden Aussagen zum Umgang mit einem Shunt sind korrekt?

(Bitte alle zutreffenden Antworten auswéhlen)
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Vor Palpation des Shunts ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren.

Unmittelbar vor Punktion des Shunts ist eine hygienische Handedesinfektion
durchzufihren.

Die Konnektion der Punktionskantle an die Dialyse ist eine aseptische Tatigkeit.

6. Welche der folgenden Aussagen zum Umgang mit Infusionen bzw. iv.
Medikamenten sind korrekt?

(Bitte alle zutreffenden Antworten auswahlen)

O

Eine mehrfache Abnahme von Natriumchlorid-Losung (=isotonische Kochsalzl6sung)
aus Ampulle oder Infusionsflasche ist fir die Verwendung bei mehreren Patienten
gestattet.

Gerichtete Infusionen kdnnen zwischen Zubereitung und Verabreichung bis zu 5
Stunden gelagert werden.

Unmittelbar vor dem Zuspritzen von iv. Medikamenten in das Dialyseschlauchsystem
ist eine hygienische Handedesinfektion indiziert.

7. Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zur Durchflihrung der
indikationsgerechten Handedesinfektion. Bitte kreuzen Sie an, wie sehr die jeweilige
Aussage auf Sie zutrifft. Antworten Sie spontan, ohne lange nachzudenken.!

Ich traue mir zu, auch dann eine indikationsgerechte Handedesinfektion

durchzufiihren, ...
1 2 3 4
Trifft Trifft eher zu Trifft eher nicht  Trifft gar nicht

vollkommen zu Zu Zu
... wenn ich das
Desinfektionsmittel zuerst (@] O O O
holen muss.
... wenn es sich dabei lediglich
um eine kurze Unterbrechung
des Patientenkontaktes
handelt, wie z.B. das Loschen o o o o
eines Alarms beim
Nachbarpatienten.
... ich unter Zeitdruck stehe. (@] (@] (@] o
... wenn ich mit anderen
medizinischen oder o o o o

pflegerischen MalRhahmen
abgelenkt bin.

1 Adaptiert nach: von Lengerke, T., et al., Psychosocial determinants of self-reported hand hygiene behaviour: a survey

comparing physicians and nurses in intensive care units. ) Hosp Infect, 2015. 91(1): p. 59-67.
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8. Im Folgenden finden Sie eine Aussage. Bitte kreuzen Sie das Kastchen an, welches
fur Sie personlich am besten zutrifft. Antworten Sie spontan, ohne lange
nachzudenken.?

Die Umsetzung einer indikationsgerechten Handedesinfektion im klinischen Alltag
finde ich ...

O sehr leicht O leicht O schwer O sehr schwer

9. Wissen Sie, an wen Sie sich mit hygienerelevanten Fragen in Ihrem Dialysezentrum
wenden kénnen?

oja onein

9.1 Falls Sie die vorherige Frage mit “ja“ beantwortet haben: An wen wenden Sie sich
in der Regel?

o hygienebeauftragte Pflegekraft
o hygienebeauftragter Arzt / hygienebeauftragte Arztin
o Zentrumsleitung

o andere:

10. Was wirde Ihnen helfen, um lhr Wissen zu hygienerelevanten Fragen zu festigen?
o mehr regelmallige Fortbildungen zu Hygienethemen

o mehr Anschauungs- bzw. Schulungsmaterial zu Hygienethemen

o Feedback von Kollegen/innen zu hygienerelevante Fragen bei der taglichen Arbeit

o anderes:

11. Zu welchem hygienerelevanten Thema hatten Sie gern mehr Informationen? Geben
Sie bei Bedarf ein kurzes Stichwort.

2 Adaptiert nach: von Lengerke, T., et al., Psychosocial determinants of self-reported hand hygiene behaviour: a survey
comparing physicians and nurses in intensive care units. ) Hosp Infect, 2015. 91(1): p. 59-67.
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Allgemeine Angaben:

12. Welcher Altersgruppe gehéren Sie an?

o < 18 Jahre o 46-65 Jahre
o 18-25 Jahre o > 65 Jahre

o 26-45 Jahre

13. Welcher Berufsgruppe gehéren Sie an?
o pflegerischer Dienst
o arztlicher Dienst

o anderes:

14. Bitte geben Sie anhand der Prozentangaben an, in welchem Arbeitszeitmodell
(Teilzeit / Vollzeit) Sie angestellt sind.

O < 50 % Stelle O 75 bis < 100 % Stelle
@] 50 bis < 75 % Stelle O] 100 % Stelle

15. Seit wie vielen Jahren arbeiten Sie bereits in Ihrem Beruf?

@) <1 Jahr O 20 bis < 30 Jahre
o 1 bis < 5 Jahre O 30 bis < 40 Jahre
O 5 bis < 10 Jahre O > 40 Jahre

@) 10 bis < 20 Jahre

Es ist geschafft. Vielen Dank fur Ihre Teilnahme!

Bitte stecken Sie den ausgefiillten Fragebogen bis Ende Mérz 2020
in die DIPS-Umfragebox lhres Zentrums.
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Anlage 13: Fragebdgen Personal zu Handehygiene und hygienerelevanten
Empfehlungen nach der Intervention 1

(durch Charité zu erganzen)

KISS-Kurzel Dialysezentrum:

Fragebogen Herbst 2021 fur das Dialysefachpersonal
DIPS
(Dialyseassoziierte InfektionsPréavention und Surveillance)

Institut fur Hygiene und Umweltmedizin
Charité Universitatsmedizin Berlin
Hindenburgdamm 27
12203 Berlin
Tel: 030 450-577 609
Fax: 030 450-577 920

Version 1 vom 26.10.2021

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

mit dem Fragebogen Herbst 2021 fir das Dialysefachpersonal méchten wir lhre Einschatzung
und Meinung zu bestimmten hygienerelevanten MaRnahmen erfragen.

Wir wirden uns freuen, wenn Sie sich ca. 15 Minuten Zeit nehmen, um die folgenden Fragen
zu beantworten. Die Auswertung der Fragen erfolgt in anonymisierter Form, die keine
Ruckschliisse auf Sie als Einzelperson zulasst.

Bitte beantworten Sie die Fragen des Fragebogens und stecken Sie den vollstandig
ausgefiillten Fragebogen in die aufgestellte Umfragebox lhres Zentrums.

Wichtig: Bitte pro Mitarbeiter nur einen Fragebogen ausfiillen und den vollstandig
ausgefullten Fragebogen zeitnah in die DIPS-Umfragebox stecken!

Wir freuen uns sehr, dass Sie uns bei DIPS unterstutzen.
Vielen Dank!

Ihr DIPS-Studienteam
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Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen. Beachten Sie bitte, dass
Mehrfachantworten méglich sind.

1. Welche der folgenden Punkte haben einen negativen Einfluss auf eine effiziente
hygienische Handedesinfektion? (Bitte alle zutreffenden Antworten auswahlen)

m Nicht intakte Haut

o lackierte Fingernagel

o RegelméaRiger Gebrauch von Handcreme
i Das Tragen einer Armbanduhr

2. Bei welchen der beschriebenen Gelegenheiten ist eine hygienische
Handedesinfektion indiziert? (Bitte alle zutreffenden Antworten auswahlen)

o vor dem Aufziehen von iv. Medikamenten

o vor Punktion des Shunts

o vor Palpation einer infizierten Katheteraustrittsstelle (KAST)

o vor dem Anziehen keimarmer Handschuhe, wenn Handschuhe indiziert sind

3. Welche der folgenden Aussagen zum Gebrauch von keimarmen Handschuhen sind
korrekt? (Bitte alle zutreffenden Antworten auswahlen)

o Das Tragen von keimarmen Handschuhen reduziert die Anzahl der indizierten
hygienischen Handedesinfektionen am selben Patienten.

O Vor jedem neuen Patienten sind die keimarmen Handschuhe zu wechseln, falls
Handschuhe indiziert sind.

i Keimarme Handschuhe sind vor dem Kontakt zu potentiell infektibsem Material wie
z.B. Blut, Sekret oder Ausscheidungen anzuziehen.

4. Welche der folgenden Aussagen zum Umgang mit einem ZVK sind korrekt?
(Bitte alle zutreffenden Antworten auswéhlen)
i Der Verband eines ZVK muss steril sein.

i Vor Konnektion des Dialysekatheters an die Dialyse ist eine hygienische
Handedesinfektion indiziert.

i Ein vollstandiger Verbandwechsel am liegenden Dialysekatheter umfasst in der Regel
zwei hygienische Handedesinfektionen.
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5. Welche der folgenden Aussagen zum Umgang mit einem Shunt sind korrekt?

(Bitte alle zutreffenden Antworten auswéhlen)

o Vor Palpation des Shunts ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren.

o Unmittelbar vor Punktion des Shunts ist eine hygienische Handedesinfektion
durchzufihren.

o Die Konnektion der Punktionskanile an die Dialyse ist eine aseptische Tatigkeit.

6. Welche der folgenden Aussagen zum Umgang mit Infusionen bzw. iv.
Medikamenten sind korrekt?

(Bitte alle zutreffenden Antworten auswéhlen)

o Eine mehrfache Abnahme von Natriumchlorid-L6sung (=isotonische Kochsalzldsung)
aus Ampulle oder Infusionsflasche ist fur die Verwendung bei mehreren Patienten
gestattet.

i Gerichtete Infusionen kénnen zwischen Zubereitung und Verabreichung bis zu 5
Stunden gelagert werden.

i Unmittelbar vor dem Zuspritzen von iv. Medikamenten in das Dialyseschlauchsystem

ist eine hygienische Handedesinfektion indiziert.

7. 1m Folgenden finden Sie einige Aussagen zur Durchfihrung der
indikationsgerechten Handedesinfektion. Bitte kreuzen Sie an, wie sehr die jeweilige
Aussage auf Sie zutrifft. Antworten Sie spontan, ohne lange nachzudenken.?

Ich traue mir zu, auch dann eine indikationsgerechte Handedesinfektion

durchzufiihren, ...
1 2 3 4
Trifft Trifft eher zu Trifft eher nicht  Trifft gar nicht

vollkommen zu zZu zZu
... wenn ich das
Desinfektionsmittel zuerst (@] (@] (@] (@]
holen muss.
... wenn es sich dabei lediglich
um eine kurze Unterbrechung
des Patientenkontaktes
handelt, wie z.B. das Loschen 0 0 0 0
eines Alarms beim
Nachbarpatienten.
... ich unter Zeitdruck stehe. (@] (@] @] @]
... wenn ich mit anderen o o o o

medizinischen oder

1 Adaptiert nach: von Lengerke, T., et al., Psychosocial determinants of self-reported hand hygiene behaviour: a survey comparing physicians

and nurses in intensive care units. J Hosp Infect, 2015. 91(1): p. 59-67.
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pflegerischen MafRnahmen
abgelenkt bin.

8. Im Folgenden finden Sie eine Aussage. Bitte kreuzen Sie das Kastchen an, welches
far Sie persdnlich am besten zutrifft. Antworten Sie spontan, ohne lange
nachzudenken.?

Die Umsetzung einer indikationsgerechten Handedesinfektion im klinischen Alltag
finde ich ...

O sehr leicht O leicht O schwer O sehr schwer

9. Wissen Sie, an wen Sie sich mit hygienerelevanten Fragen in Ihrem Dialysezentrum
wenden kénnen?

oja onein

9.1 Falls Sie die vorherige Frage mit “ja*“ beantwortet haben: An wen wenden Sie sich
in der Regel?

o hygienebeauftragte Pflegekraft
o hygienebeauftragter Arzt / hygienebeauftragte Arztin
o Zentrumsleitung

o andere:

10. Was wiurde Ihnen helfen, um lhr Wissen zu hygienerelevanten Fragen zu festigen?
o mehr regelmaRige Fortbildungen zu Hygienethemen

o mehr Anschauungs- bzw. Schulungsmaterial zu Hygienethemen

o Feedback von Kollegen/innen zu hygienerelevante Fragen bei der taglichen Arbeit

o anderes:

11. Haben Sie an der Hygieneschulung (Online-Schulung) im Rahmen der DIPS-Studie
teilgenommen?

Oja O nein

12. Kennen Sie die Schulungsleporellos, welche im Rahmen der DIPS-Studie
entwickelt wurden (Beispiel siehe Abbildung)?

Oja O nein

2 Adaptiert nach: von Lengerke, T., et al., Psychosocial determinants of self-reported hand hygiene behaviour: a survey comparing
physicians and nurses in intensive care units. J Hosp Infect, 2015. 91(1): p. 59-67.
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Dialysegerat

An- und Abschluss bei Digggeerat

An- und Abschluss bei

13. Kennen Sie die Schulungsposter, welche im Rahmen der DIPS-Studie entworfen
wurden (Beispiele siehe Abbildung)?

Oja O nein

Handedesinfektion: So senken |
Sie das Infektionsrisiko
]

s

Vorbereiten und Zuspritzen (4
vonintravenésen Medikamenten I

NEUE K NEL

- Vorbereiten

ODER
14. Wie hilfreich fanden Sie ...
1 2 3 4 5
Sehr hilfreich Hilfreich Wenig hilfreich Gar nicht Keine Angabe,
hilfreich da unbekannt
... die Hygieneschulung
(Online-Schulung) o © o o o
... die Schulungsleporellos o o o o o
... die Schulungsposter o o 0 0 0

15. Zu welchem hygienerelevanten Thema héatten Sie gern mehr Informationen? Geben
Sie bei Bedarf ein kurzes Stichwort.

Ein paar allgemeine Angaben zum Schluss:

16. Welcher Altersgruppe gehoéren Sie an?
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o < 18 Jahre o0 46-65 Jahre
o 18-25 Jahre o > 65 Jahre

o 26-45 Jahre

17. Welcher Berufsgruppe gehéren Sie an?
o pflegerischer Dienst
o arztlicher Dienst

o anderes:

18. Bitte geben Sie anhand der Prozentangaben an, in welchem Arbeitszeitmodell
(Teilzeit / Vollzeit) Sie angestellt sind.

O < 50 % Stelle O 75 bis < 100 % Stelle
@] 50 bis < 75 % Stelle O] 100 % Stelle

19. Seit wie vielen Jahren arbeiten Sie bereits in Ihrem Beruf?

@) <1 Jahr O 20 bis < 30 Jahre
o 1 bis < 5 Jahre O 30 bis < 40 Jahre
O 5 bis < 10 Jahre @] > 40 Jahre

o 10 bis < 20 Jahre

Es ist geschafft. Vielen Dank fur lhre Teilnahme!

Bitte stecken Sie den ausgeflillten Fragebogen bis Ende November 2021
in die DIPS-Umfragebox lhres Zentrums.
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Anlage 14: Fragebdgen Patienten zu Infektionsrisiken und Hygiene im
Umgang mit dem Shunt oder Katheter vor Intervention

KISS-Kurzel Dialysezentrum: (durch Charité zu erganzen)
Fragebogen Fruhjahr 2020 fir Patientinnen und Patienten
im Rahmen von
DIPS
(Dialyseassoziierte InfektionsPréavention und Surveillance)

Institut fur Hygiene und Umweltmedizin
Charité Universitatsmedizin Berlin
Hindenburgdamm 27

12203 Berlin
Tel: 030 450-577 609
Fax: 030 450-577 920

Version 2 vom 04.02.2020

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Fragebogen mdchten wir lhre Einschatzung und Meinung zu bestimmten Aspekten
rund um lhre Dialysebehandlung erfragen.

Bitte nehmen Sie sich ca. 10 Minuten Zeit, um die folgenden Fragen zu beantworten. Fillen
Sie den Fragebogen vollstandig aus und stecken Sie diesen in die aufgestellte DIPS-
Umfragebox Ihrer Dialyseeinrichtung. Ihre Teilnahme an der Befragung ist freiwillig. Mit lhrer
Teilnahme unterstiitzen Sie das DIPS-Projekt an Ihrem Dialysezentrum.

Die Auswertung des Fragebogens erfolgt in anonymisierter Form, die keine Riickschliisse auf
Ihre Person zuldsst. Die Auswertung wird durch das DIPS-Studienteam am Institut fur Hygiene
und Umweltmedizin der Charité Berlin durchgefiihrt.

DIPS ist ein Studienprojekt, welches zum Ziel hat, dialysebedingte Infektionen bei
Dialysepatientinnen und Dialysepatienten in der ambulanten Versorgung zu reduzieren und
damit die Patientensicherheit zu stérken. Weitere Informationen zum DIPS-Projekt kdnnen Sie
einem Informationsschreiben entnehmen, welches in lhrem Dialysezentrum ausliegt. Bitte
fragen Sie Ihre Dialysefachkréafte.

Vielen Dank fur lhre Unterstitzung!

Das DIPS-Studienteam
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1) Allgemeine Angaben:
1. 1 Welches Geschlecht haben Sie?

o méannlich o weiblich o divers

1.2 Welcher Altersgruppe gehéren Sie an?
o 18 bis 25 Jahre

0 26 bis 45 Jahre

o 46 bis 65 Jahre

o 66 bis 80 Jahre

o Uber 80 Jahre

1.3 Welchen hdchsten Schulabschluss haben Sie?
o Abitur/Fachabitur

o Mittlere Reife/Realschulabschluss

o Hauptschulabschluss

o kein Abschluss

o anderes:

2) Fragen zu lhrer Dialysebehandlung:
2.1 Seit wie vielen Jahren erhalten Sie eine Hamodialyse?
O seit weniger als 1 Jahr
o seit 1 bis 5 Jahren
o seit 6 bis 10 Jahren

o seit Uber 10 Jahren

2.2 Welcher GefaRzugang wird aktuell fur die Hamodialyse genutzt?
o Fistel / nativer Shunt

o Goretex-Shunt / Prothesen-Shunt

o zentraler Venenkatheter (ZVK)

o anderes:

2.3 Haben Sie schon einmal eine Infektion gehabt, welche unmittelbar mit der
Dialysebehandlung in Verbindung gebracht wurde?

oja o hein o weild nicht
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3) Fragen zum Umgang mit Ihrem Gefal3zugang:

3.1 Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zum Umgang mit lhrem Geféal3zugang.
Bitte kreuzen Sie fir jede Aussage an, wie sehr die jeweilige Aussage auf Sie zutrifft.
Antworten Sie spontan, ohne lange nachzudenken.

1 2 3 4
Trifft voll- ~ Trifft eher trifft eher  Trifft gar
kommen zu nicht zu nicht zu
zu
Ich_fUhIe m|c_h sicher, im Umgang mit 0 0 0 0
meinem Gefalizugang.
Ich weil3, was ich tun kann, um meinen
Gefal3zugang vor Infektionen zu O O O O

schitzen.

Ich kenne wichtige Anzeichen und
Symptome, die fir eine Infektion meines @] @] @] @]
Gefallzuganges sprechen.

Ich weil3, an wen ich mich wenden kann,
falls ich Probleme mit meinem
Gefal3zugang habe.

4) Fragen zur Handedesinfektion im Rahmen der Dialysebehandlung:

4.1 Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zur Handedesinfektion im Rahmen der
Dialysebehandlung. Bitte kreuzen Sie fir jede Aussage an, wie sehr die jeweilige
Aussage auf Sie zutrifft. Antworten Sie spontan, ohne lange nachzudenken.

1 2 3 4
Trifft voll-  Trifft eher Trifft eher  Trifft gar
kommen zZu nicht zu nicht zu

zu

Eine hygienische Handedesinfektion des
Dialysepersonals im Rahmen des An- und O O @) @)
AbschlieR3ens der Dialyse finde ich wichtig.

Das Anziehen von Handschuhen durch
das Dialysefachpersonal im Rahmen des
An- und AbschlieRens von der Dialyse
finde ich wichtig.

Ich achte darauf, dass sich das

Dialysepersonal die Hande desinfiziert,

bevor es meinen GefalRzugang berthrt @] @] @) @)
oder mich an die Dialyse an- bzw. von der

Dialyse abschliel3t.

Ich achte darauf, dass sich das @]

Dialysepersonal Handschuhe anzieht,

bevor es meinen GefalRzugang berthrt @] @) @)
oder mich an die Dialyse an- bzw. von der

Dialyse abschliel3t.
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4.2 Im Folgenden finden Sie weitere Aussagen zur Handedesinfektion im Rahmen der
Dialysebehandlung. Bitte kreuzen Sie fir jede Aussage an, wie sehr die jeweilige
Aussage auf Sie zutrifft. Antworten Sie spontan, ohne lange nachzudenken.

1 2 3 4
Trifft voll- Trifft Trifft eher  Trifft gar
kommen eher zu nicht zu nicht zu

Zu

Ich mdchte Uber alle Schritte im Prozess
des An- und Abschlie3ens der Dialyse 0] (0] @) @]
informiert werden.

Ich traue mir zu, das Dialysepersonal zu
fragen, wenn ich etwas im Ablauf des O (@] O O
Dialyseverfahrens nicht verstehe.

Ich traue mir zu, das Dialysepersonal

anzusprechen, wenn ich das Gefuhl o o o 0
haben, wahrend des Dialyseverfahrens

l[Auft etwas nicht korrekt.

Haben Sie schon einmal das

Dialysepersonal angesprochen, da Sie das o o o o
Geflhl hatten, wahrend des

Dialyseverfahrens lief etwas nicht korrekt.

5) Zum Schluss eine letzte Frage:

5.1 Zu welchem Thema rund um die Dialyse hatten Sie gern mehr Informationen? Bitte
geben Sie ein kurzes Stichwort an.

Sie haben es geschafft. Herzlichen Dank fir Ihre Teilnahme an der Befragung!

Bitte stecken Sie den vollstandig ausgefullten Fragebogen

in die aufgestellte DIPS-Umfragebox Ihres Zentrums.
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Anlage 15: Fragebdgen Patienten zu Infektionsrisiken und Hygiene im Umgang
mit dem Shunt oder Katheter nach der Intervention 1

KISS-Kurzel Dialysezentrum: (durch Charité zu erganzen)

Fragebogen Herbst 2021 fur Patientinnen und Patienten
im Rahmen von
DIPS

(Dialyseassoziierte InfektionsPréavention und Surveillance)

Institut fur Hygiene und Umweltmedizin
Charité Universitatsmedizin Berlin
Hindenburgdamm 27

12203 Berlin
Tel: 030 450-577 609
Fax: 030 450-577 920

Version 1 vom 26.10.2021

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Fragebogen mdchten wir lhre Einschatzung und Meinung zu bestimmten Aspekten
rund um lhre Dialysebehandlung erfragen.

Bitte nehmen Sie sich ca. 10 Minuten Zeit, um die folgenden Fragen zu beantworten. Fillen
Sie den Fragebogen vollstandig aus und stecken Sie diesen in die aufgestellte DIPS-
Umfragebox lhrer Dialyseeinrichtung. lhre Teilnahme an der Befragung ist freiwillig. Mit Ihrer
Teilnahme unterstitzen Sie das DIPS-Projekt an Ihrem Dialysezentrum.

Die Auswertung des Fragebogens erfolgt in anonymisierter Form, die keine Riickschliisse auf
Ihre Person zulasst. Die Auswertung wird durch das DIPS-Studienteam am Institut flr Hygiene
und Umweltmedizin der Charité Berlin durchgefihrt.

DIPS ist ein Studienprojekt, welches zum Ziel hat, dialysebedingte Infektionen bei
Dialysepatientinnen und Dialysepatienten in der ambulanten Versorgung zu reduzieren und
damit die Patientensicherheit zu starken. Weitere Informationen zum DIPS-Projekt kdnnen Sie
einem Informationsschreiben entnehmen, welches in lhrem Dialysezentrum ausliegt. Bitte
fragen Sie Ihre Dialysefachkréfte.

Vielen Dank fur Ihre Unterstitzung!

Das DIPS-Studienteam
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1) Allgemeine Angaben:
1. 1 Welches Geschlecht haben Sie?

o méannlich o weiblich o divers

1.2 Welcher Altersgruppe gehéren Sie an?
o 18 bis 25 Jahre

0 26 bis 45 Jahre

o 46 bis 65 Jahre

o 66 bis 80 Jahre

o Uber 80 Jahre

1.3 Welchen hdchsten Schulabschluss haben Sie?
o Abitur/Fachabitur

o Mittlere Reife/Realschulabschluss

o Hauptschulabschluss

o kein Abschluss

o anderes:

2) Fragen zu lhrer Dialysebehandlung:
2.1 Seit wie vielen Jahren erhalten Sie eine Hamodialyse?
O seit weniger als 1 Jahr
o seit 1 bis 5 Jahren
o seit 6 bis 10 Jahren

o seit Uber 10 Jahren

2.2 Welcher GefaRzugang wird aktuell fur die Hamodialyse genutzt?
o Fistel / nativer Shunt

o Goretex-Shunt / Prothesen-Shunt

o zentraler Venenkatheter (ZVK)

o anderes:

2.3 Haben Sie schon einmal eine Infektion gehabt, welche unmittelbar mit der
Dialysebehandlung in Verbindung gebracht wurde?

oja o hein o weild nicht
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3) Fragen zum Umgang mit Ihrem Gefal3zugang:

3.1 Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zum Umgang mit lhrem Geféal3zugang.
Bitte kreuzen Sie fir jede Aussage an, wie sehr die jeweilige Aussage auf Sie zutrifft.
Antworten Sie spontan, ohne lange nachzudenken.

1 2 3 4
Trifft voll- ~ Trifft eher trifft eher  Trifft gar
kommen zu nicht zu nicht zu
zu
Ich_fUhIe m|c_h sicher, im Umgang mit 0 0 0 0
meinem Gefalizugang.
Ich weil3, was ich tun kann, um meinen
Gefal3zugang vor Infektionen zu O O O O

schitzen.

Ich kenne wichtige Anzeichen und
Symptome, die fir eine Infektion meines @] @] @] @]
Gefallzuganges sprechen.

Ich weil3, an wen ich mich wenden kann,
falls ich Probleme mit meinem
Gefal3zugang habe.

4) Fragen zur Handedesinfektion im Rahmen der Dialysebehandlung:

4.1 Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zur Handedesinfektion im Rahmen der
Dialysebehandlung. Bitte kreuzen Sie fir jede Aussage an, wie sehr die jeweilige
Aussage auf Sie zutrifft. Antworten Sie spontan, ohne lange nachzudenken.

1 2 3 4
Trifft voll-  Trifft eher Trifft eher  Trifft gar
kommen zZu nicht zu nicht zu

zu

Eine hygienische Handedesinfektion des
Dialysepersonals im Rahmen des An- und O O @) @)
AbschlieR3ens der Dialyse finde ich wichtig.

Das Anziehen von Handschuhen durch
das Dialysefachpersonal im Rahmen des
An- und AbschlieRens von der Dialyse
finde ich wichtig.

Ich achte darauf, dass sich das

Dialysepersonal die Hande desinfiziert,

bevor es meinen GefalRzugang berthrt @] @] @) @)
oder mich an die Dialyse an- bzw. von der

Dialyse abschliel3t.

Ich achte darauf, dass sich das

Dialysepersonal Handschuhe anzieht,

bevor es meinen GefalRzugang berthrt @] @] @) @)
oder mich an die Dialyse an- bzw. von der

Dialyse abschliel3t.
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4.2 Im Folgenden finden Sie weitere Aussagen zur Handedesinfektion im Rahmen der
Dialysebehandlung. Bitte kreuzen Sie fir jede Aussage an, wie sehr die jeweilige
Aussage auf Sie zutrifft. Antworten Sie spontan, ohne lange nachzudenken.

1 2 3 4
Trifft voll- Trifft Trifft eher  Trifft gar
kommen eher zu nicht zu nicht zu

Zu

Ich mdchte Uber alle Schritte im Prozess
des An- und AbschlieRens der Dialyse 0] (0] @) @]
informiert werden.

Ich traue mir zu, das Dialysepersonal zu
fragen, wenn ich etwas im Ablauf des O (@] O O
Dialyseverfahrens nicht verstehe.

Ich traue mir zu, das Dialysepersonal
anzusprechen, wenn ich das Gefuhl

haben, wahrend des Dialyseverfahrens o o o o
lauft etwas nicht korrekt.

Haben Sie schon einmal das

Dialysepersonal angesprochen, da Sie das o o o o

Geflhl hatten, wahrend des
Dialyseverfahrens lief etwas nicht korrekt.

5 Drei kurze Fragen zum Schluss:

5.1 Kennen Sie schon den DIPS-Informationsflyer flr Patientinnen und Patienten mit
Tipps rund um die Dialysebehandlung? (siehe Abbildung)

oja onein

- Tipps fur
Patientinnen
und Patienten

5.2 Falls ja, wie hilfreich fanden Sie den DIPS-Informationsflyer im Alltag?

o sehr hilfreich o hilfreich o wenig hilfreich o gar nicht hilfreich
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5.3 Zu welchem Thema rund um die Dialyse hatten Sie gern mehr Informationen? Bitte
geben Sie ein kurzes Stichwort an.

Sie haben es geschafft. Herzlichen Dank fur lhre Teilnahme an der Befragung!

Bitte stecken Sie den vollstandig ausgefllten Fragebogen

in die aufgestellte DIPS-Umfragebox |Ihres Zentrums.
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