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Dokumentation der
Rliickmeldungen

zum Beschluss des Innovationsausschusses beim
Gemeinsamen Bundesausschuss gemal § 92b Absatz 3 SGB V
zum abgeschlossenen Projekt DIPS (01VSF18045)

Der Innovationsausschuss berdat bei geforderten Projekten der Versorgungsforschung
innerhalb von drei Monaten nach Eingang der jeweiligen bewertbaren Schluss- und
Ergebnisberichte (iber die darin dargestellten Erkenntnisse. Dabei kann er eine Empfehlung
zur Uberfiihrung in die Regelversorgung beschlieRen. Dies kann auch eine Empfehlung zur
Nutzbarmachung der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein. In seinem Beschluss
konkretisiert der Innovationsausschuss, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung erfolgen
soll. Zudem stellt er fest, welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere
Einrichtung fiir die Uberfiihrung zustindig ist.
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A. Beschluss mit Begriindung

Der Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
18. Oktober 2024 zum Projekt DIPS - Cluster randomisierte Interventionsstudie zur Reduktion
von Infektionen bei Dialysepatienten in der ambulanten Versorgung im Stepped Wedge-
Design Dialyse-assoziierte-Infektionspravention und Surveillance (01VSF18045) folgenden
Beschluss gefasst:

|.  Die Empfehlung zu den Ergebnissen des Projekts DIPS wird wie folgt gefasst:

a) Dieim Projekt erzielten Erkenntnisse werden an die ambulanten Dialysezentren in
Deutschland weitergeleitet. Diese werden gebeten, die Erkenntnisse hinsichtlich
der Pravention von dialyseassoziierten Infektionen aus dem Projekt zeitnah zu
prifen.

b) Die Ergebnisse werden zur Information an die Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut, die Deutsche
Gesellschaft  fiir  Nephrologie, das Kuratorium fiir Dialyse und
Nierentransplantation, den Verband Deutscher Nierenzentren, das Aktionsbiindnis
Patientensicherheit und den Bundesverband Niere weitergeleitet.

Begriindung

Das Projekt hat erfolgreich eine standardisierte Surveillance und multimodale
Praventionsstrategie zur Reduktion von dialyseassoziierten Infektionsereignissen (DAIEs)
bei Hamodialyse-Patientinnen und -Patienten im ambulanten Versorgungssetting
entwickelt. Die Intervention umfasste SchulungsmalRnahmen zu Handhygiene und
aseptischen Prozessen beim Dialysepersonal sowie Informationsmaterial flir Patientinnen
und Patienten. Zudem wurden eine Surveillance der DAIEs mittels eines digitalen
Erfassungssystems sowie eine Handedesinfektions-Compliance-Beobachtung
durchgefiihrt, welche im Zuge der Intervention mit einem aktiven Feedback an die
ambulanten Dialyseeinrichtungen verknipft waren.

Die Evaluation erfolgte im Rahmen einer cluster-randomisierten kontrollierten Studie im
Stepped-Wedge-Design. Im Hinblick auf den primaren Endpunkt konnte ein statistisch
signifikanter Rlickgang der DAIEs in der Interventionsphase (IP) im Vergleich zur
Kontrollphase (KP) nachgewiesen werden. Dieser Effekt war in allen Ereignistypen (Start
einer intravendsen Antibiotikatherapie und lokale Infektionen am GefalRzugang) statistisch
signifikant mit Ausnahme der Blutstrominfektionen. Bei Betrachtung der GeféaRzugangsart
zeigte sich der starkste Interventionseffekt bei Patientinnen und Patienten, deren
Hamodialyse Uber den zentralen Venenkatheter lief. Hinsichtlich der sekundaren
Endpunkte war die Intervention mit einem statistisch signifikanten Anstieg der
indikationsgerechten Handedesinfektion assoziiert.

Veranderungen im Handedesinfektionsmittelverbrauch lieRen aufgrund der Erfassung
Uber die Jahresbestellmenge keinen Rickschluss auf die Auswirkung der Intervention zu.
Die Ergebnisse aus den Querschnittsbefragungen der Patientinnen und Patienten sowie
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des medizinischen Personals ergaben keinen Hinweis auf ein signifikant besseres
Selbstmanagement oder Verstdndnis bzw. Fachwissen zum Thema Handehygiene bei
aseptischen Prozessen nach der Schulungsintervention. Darlber hinaus war die
urspriinglich geplante Sensitivitatsanalyse der Infektionsraten anhand von Routinedaten
aufgrund der geringen Anzahl an Versicherten der Techniker Krankenkasse nicht moglich.
Die Prozessevaluation ergab, dass die systematische Infektionserfassung und
Handedesinfektions-Compliance-Messungen mit regelmaBigem Feedback zwar mit
Mehraufwand verbunden waren, jedoch von den befragten ambulanten
Dialyseeinrichtungen (3 von 43) als sinnvoll erachtet wurden. Dabei wurde eine zukiinftige
Integration der Infektionserfassung in bestehende medizinische Dokumentationssysteme
als essentiell fiir eine langfristige Surveillance und Reduktion des Mehraufwands in den
Dialysezentren angesehen.

Die Methoden waren grundsatzlich angemessen zur Beantwortung der Forschungsfragen.
Die Ergebnisse des primadren Endpunkts zeigten sich insgesamt konsistent. Die
Aussagekraft unterliegt den allgemeinen Limitationen, die mit einer unverblindeten
Erhebung mittels Erfassungsbogen durch die Einrichtungen und mit nicht
auszuschlieBenden Zeiteffekten im Rahmen des Stepped-Wedge-Designs, insbesondere
wahrend der Covid-19 Pandemie, einhergehen. Die Ergebnisse bezliglich der sekundaren
Endpunkte wie Handedesinfektions-Compliance und der Befragungen von Patientinnen
und Patienten und Personal sind aufgrund der Art der Datenerhebung und -auswertung
(ohne Berlicksichtigung der Cluster-Struktur und letztere ohne parallelen
Gruppenvergleich) nur begrenzt aussagekraftig. Die Aussagekraft der Prozessevaluation
ist zudem durch die geringe Teilnahme eingeschrankt.

Insgesamt konnte die Wirksamkeit der Infektionspraventionsstrategie, bestehend aus
Schulungsintervention und Infektionssurveillance, bei Hamodialyse-Patientinnen und —
Patienten in der ambulanten Versorgung nachgewiesen werden. Daraus koénnen
indikationsgerechte Hygiene- und Infektionsschutzmafnahmen fiir die Fortbildung von
medizinischem Personal und das alltdgliche Selbstmanagement fir Patientinnen und
Patienten abgeleitet werden. Aufgrund der im Projekt erzielten positiven Ergebnisse,
unter Bericksichtigung der genannten Limitationen, werden die Ergebnisse an die oben
genannten Adressatinnen und Adressaten zur weiteren Veranlassung Gbermittelt.

Dariber hinaus begrif3t der Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss,
dass durch das Konsortium bereits erste Schritte zur Umsetzung der Projekterkenntnisse
in die Versorgung gegangen wurden. So hat das Nationale Referenzzentrum fir die
Surveillance nosokomialer Infektionen im Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System
das Modul AMDI-KISS als KISS-Modul fiir ambulante Dialyseeinrichtungen verfiigbar
gemacht. Mithilfe von AMDI-KISS koénnen ambulante Dialyseeinrichtungen eine
Surveillance dialyseassoziierter Infektionsereignisse (z.B. Blutstrominfektionen) in ihrer
Einrichtung durchfiihren. Projektergebnisse haben auch Beriicksichtigung bei der Aktion
Saubere Hande gefunden.
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B. Dokumentation der Riickmeldungen

Nachfolgend aufgefiihrt die Rlickmeldungen der einzelnen Adressaten:

Adressat

Datum

Inhalt

Gemeinschaftspraxis
fiir Innere Medizin
und Dialyse
Friedrichshafen

12.12.2024

»[...] in Bezug auf Ihr Schreiben zur DIPS-Studie zu Dialyse-assoziierten Infektionen und HygienemafSnahmen
wird eine Riickmeldung erbeten; diese mdochte ich hiermit geben:

1. Mitarbeiter werden regelmdfSig zum Thema Hygiene und damit auch zum Thema Hdndedesinfektion
geschult.

2. Es erfolgen regelmdflige Audits/Hygiene-Begehungen, dabei erfolgt auch eine Beobachtung der
Mitarbeiter, im Falle von unzureichender Héndedesinfektion oder Hygienemafsnahmen erfolgt eine direkte
Riickmeldung

3. In der Zusammenfassung der Studie ist von einem "Patientenflyer zum Umgang mit dem Dialysezugang
in der Héuslichkeit" die Rede; diesen Flyer méchte ich hiermit keine [sic] anfordern, dann werden wir priifen,
ob eine systematische Aushéndigung an Patienten erfolgen kann. [...]“

Antwortschreiben des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesausschuss:

[...] vielen Dank fiir Ihre Nachfrage zu dem Patientenflyer sowie lhre Riickmeldung [...].
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Adressat

Datum

Inhalt

Der Flyer ist als Anlage 11 dem Ergebnisbericht angehdngt. (Siehe https://innovationsfonds.qg-
ba.de/downloads/beschluss-dokumente/697/2024-10-18 DIPS Ergebnisbericht.pdf)

Zur Anforderung des Flyers, bitten wir Sie, die im Flyer auf Seite 2 angegebenen Institutionen zu

kontaktieren.

H giéne im
Alltag

&

Handehygiene spielt im taglichen
Umgang mit threm Dialysezugang eine
wichtige Rolle. Sie ist ein einfacher Weg,
um thre Gesundheit zu schitzen.

- Worauf kann ich im Alitag achten?

Handehygiene im
PHV-Dialysezentrum

&

Auch wahrend lhrer Dialysebehandlung

im PHV-Dialysezentrum ist die richtige
Handehygiene zum richtigen Zeitpunkt ent-
scheidend, um Komplikationen zu vermeiden,

-+ Worauf sollte ich im PHV-Dialysezentrum achten?

Ein Shunt wird operativ angelegt und dient
als langfristiger Zugang fiir die Dialyse. Da-

1
” Ihr Venenkatheter

Ein Venenkatheter wird so lange als Dialyse-
zugang genutzt, bis ein Shunt operativ
gelegt werden kann oder wenn die

miterso lange wie moglich funk htig
bleibt, sollte er bestmoglich geschiitzt werden.

- Wie schiitze ich meinen shunt?

Nach dem Abheilen der OP-Narben kann der Shunt-Arm

operative Shuntanlage nicht moglich ist.

-+ Wie schiitze ich meinen Venenkatheter?

Ihr Venenkatheter wird nach jeder Dialysebehandiung im

Sie folgende Hinweise beachten:
- Meiden Sie 2u starken Druck, Schidge oder Stobe
ot do Si
Verletzungen.
. dass
nicht e
- hunt, indem Sie
diesen abtasten oder abhoren.
- ie nicht
eigenmachtig aufkratzen oder entfernen.

dass Ihr Katheterverband intakt bleibt. Bei den folgenden
iite werden:

= Abldsen des Verbandes

- Durchfeuchtung oder Verschmutzung

- Zu straff sitzende Verbinde, die Zug auf die
Haut oder den Katheter ausiben.

Giber den eigentlichen Katheterverband angelegt, um
diesen vor Durchfeuchtung zu schitzen. Ihr Dialyse-
fachpersonal hilft Ihnen dabei. Fragen Sie nach!



https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/697/2024-10-18_DIPS_Ergebnisbericht.pdf
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/697/2024-10-18_DIPS_Ergebnisbericht.pdf
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Inhalt

Furalle Falle Entziindungszeichen

erkennen

-+ Halten Sie wichtige Kontaktdaten griffbereit!

Infektionen am Dialysezugang sind

ein Risiko fir thre Gesundheit. Daher

ist es wichtig, Infektionszeichen so frih
the Dialysezentrum wie moglich zu erkennen.

-+ Kontakt -+ Wie erkenne ich bei mir eine infektion?

LhA Bmeretyer i 5B |

Impfungen
schiitzen

Y

Impfungen kénnen das Risiko far
bestimmte Infektionskrankheiten senken.
Daher sind bestimmte Impfungen fir lhre
Gesundheitsvorsorge sinnvoll.

-+ Lassen Sie sich Arztlich beraten!

Ihre Dialyse-
behandlung:

[..]"
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