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Dieser Beitrag wurde im Auftrag
der Deutschen Gesellschaft fiir
Nephrologie (DGfN) erstelit.

Medizin-rechtlicher Hinter-
grund

Das Medizinproduktgesetz (MPG) ver-
folgt den Zweck, den Verkehr mit
Medizinprodukten' zu regeln und da-
durch fiir die Sicherheit, Eignung und
Leistung der Medizinprodukte sowie
die Gesundheit und den erforderlichen

! Medizinprodukte sind alle einzeln oder mit-
einanderverbundenverwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen oder andere Ge-
genstdnde einschlieBlich der vom Hersteller
speziell zur Anwendung fiir diagnostische oder
therapeutische Zwecke bestimmten und fiir
ein einwandfreies Funktionieren des Medi-
zinproduktes eingesetzten Software, die vom
Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels
ihrer Funktionen zu dienen bestimmt sind und
deren bestimmungsgemafe Hauptwirkung im
oder am menschlichen Korper weder durch
pharmakologisch oderimmunologisch wirken-
de Mittel noch durch Metabolismus erreicht
wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstitzt werden kann.
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Durchfiihrung intermittierender
Dialysen mit zitratbasierter
regionaler Antikoagulation
nach den Regeln des
Medizinproduktegesetzes

Positionspapier der Deutschen Gesellschaft

fir Nephrologie

Schutz von Patienten, Anwendern und
Dritten zu sorgen.

In diesem Kontext ist die Frage zu kl4-
ren, inwiefern die Durchfithrung inter-
mittierender Dialysen mit zitratbasierter
regionaler Antikoagulation nach Ansicht
der Deutschen Gesellschaft fiir Nephro-
logie (DGfN) den gesetzlichen Grund-
lagen und dem medizinischen Stand der
Technik entspricht.

Die hier zu priifende Durchfithrung
von intermittierenden Dialysen mit zi-
tratbasierter regionaler Antikoagulation
ist insofern als kombinierte Weiter-
entwicklung der einerseits bekannten
und anderseits neu konzipierten Metho-
de zu bewerten. Nach dem bisherigen
Stand der rechtlichen Diskussion, die
noch auflerhalb juristischer Ausein-
andersetzungen gefithrt wird, ist bei
Einhaltung der von den Herstellern vor-
gegeben Parameter eine formal-rechtli-
che Ubereinstimmung mit dem MPG
gegeben. Um die Anforderungen der
giiltigen Medizinproduktebetreiberver-
ordnung (MPBetreibV; zuletzt akt. zum
01.08.2017) zu erfiillen, ist die besondere
Beachtung der technisch derzeit noch
unverbundenen Schnittstelle zwischen
Dialysemaschine und Infusionsgeriten

fir Calcium und Zitrat sowie der Calci-
um-Messung (BGA-Gerit) erforderlich.
Seitens der Medizintechnik-Industrie
sind Entwicklungen erforderlich, um
diese technische Verbindung zwischen
Infusionstechnik und Dialysemaschinen
herzustellen. Solange diese noch nicht
vorliegt, muss eine besondere Vertraut-
heit und Einweisung in die verwendeten
Medizinprodukte gewéhrleistet sein und
deren Bedienung anhand schriftlicher
Handlungsanweisungen oder Protokolle
sicher gestellt werden und diesbeziigli-
che Gefahrenanalysen beachtet werden.
Es besteht kein begriindeter Verdacht,
dass durch den Einsatz der zitratba-
sierten regionalen Antikoagulation die
Sicherheit und die Gesundheit von Pa-
tienten, Anwendern oder Dritter bei
sachgemifler Anwendung, Instandhal-
tung und ihrer Zweckbestimmung ent-
sprechender Verwendung tiber ein nach
den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaften vertretbares Maf3 hin-
ausgehend unmittelbar oder mittelbar
gefdhrdetsind. Vielmehrlassen diebishe-
rigen Erfahrungen den Umkehrschluss
zu, dass das Risiko einer Gefidhrdung
jedweder Art gering ist. Demzufolge
geht die DGEN nach derzeitigem Stand
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bei der Durchfithrung intermittierender
Dialysen mit zitratbasierter regionaler
Antikoagulation von einer gesetzeskon-
formen Anwendung aus.

Medizin-technische Praxis

Die regionale Antikoagulation (AK) mit
Zitrat bei intermittierenden Dialysen
wird seit den 60er-Jahren des vergan-
genen Jahrhunderts, verstirkt seit etwa
dem Jahr 2000, bei blutungsgefahrdeten
Patienten in Deutschland sowie auch
weltweit durchgefiihrt. Bei kontinuierli-
chen Verfahren (Hamofiltration, Himo-
diafiltration) ist sie Stand der Technik
und erfolgt mittels technisch dedizierter
Systeme. Dank dieser Methode konn-
ten die Blutungskomplikationen einer
konventionellen Dialyse durch syste-
mische (heparin- und fraktioniertes-
Heparin-basierte) Antikoagulation mas-
siv gesenkt werden, und es resultiert
dadurch eine verbesserte Patientensi-
cherheit. Beispielsweise kam es in einer
Beobachtung von 75 blutungsgefihr-
deten Patienten trotz der intensiven
und eflizienten Behandlung mit einer
zitratbasierten Antikoagulation zu kei-
nerlei Blutungskomplikationen [1] unter
Hiémofiltration. Hingegen wurden in
einer kontrollierten Vergleichsstudie
mit zwei verschiedenen Heparinarten
unter Hémofiltration bei 47 Patienten
12 Blutungsereignisse festgestellt [2]. Aus
diesen Griinden wird die Vermeidung
oder Verstirkung von priexistenten
Blutungen (v. a. zerebraler Lokalisa-
tion) von klinischen Nephrologen als
wichtigste und exklusive Indikation der
Zitratantikoagulation angesehen. Dialy-
sefilterbeschichtungen, z. B. mit Heparin,
konnen diesen Effekt nicht vollstindig
erbringen, da eine zwar reduzierte, aber
immer noch mit einem Risiko assoziierte
systemische Heparinanwendung nétig
ist [3].

Technisch werden verschiedene Pro-
tokolle angewendet, die auf der Prifilter-
infusion von kalziumkomplexierendem
Zitrat basieren und der Postfilterreinfu-
sionvon Kalzium. Dabeiist u. a. die Uber-
wachung der extrakorporalen und pati-
enteneigenen freien Kalziumwerte zwin-
gend notwendig. Diese Methodik ist nor-
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mierend im aktuellen Dialysestandard
der DGN [4] beschrieben.

Allerdings existiert innerhalb der mo-
mentan zugelassenen, nach MPG zerti-
fizierten Dialysetechnik keine dedizier-
te technische Losung, die die Umset-
zung der bewidhrten Protokolle mit ei-
nem gekoppelten technischen System er-
laubt. Hingegen wird von den Anwen-
dern typischerweise eine konventionel-
le Dialysemaschine oder eine sog. ,,Sin-
gle-batch“-Dialyse mit handelsiiblichen
»Stand-alone“-Infusomaten oder Perfu-
soren zur Zitrat- und Kalziuminfusion
kombiniert. Dadiese Gerite nicht mitein-
ander gekoppelt sind und keine tibergrei-
fende MPG-Zertifizierung fiir Zitratdia-
lyse besitzen, ist unklar, ob die Anforde-
rungen des MPG in Hinsicht aufeine evtl.
zwingend notwendige integrierte Platt-
form erfiillt werden. Es gibt aber derzeit
keine technische Losung dieses Problems
von Seiten der die Dialysetechnik anbie-
tenden Firmen. Es ist aber bekannt, dass
die meisten Kliniken eigene Vor-Ort-L6-
sungen entwickelt und umgesetzt haben.
In einer bundesweiten Erhebung wurde
festgestellt, dass an 90 % der Universi-
tatskliniken und 50 % der Kliniken mit
mehr als 400 Betten Zitrat bei Dialyse
eingesetzt wird [5]. Die Firma Freseni-
us Medical Care (FMC) hat als Markt-
fahrer im Rahmen ihrer selbst gesetz-
ten Marktbeobachtungspflicht Kliniken
identifiziert, an denen Zitrat bei inter-
mittierenden Dialysen eingesetzt wird.
FMC war auch mit diesen Klinikenan der
Entwicklung von Behandlungsprotokol-
len beteiligt und hat diese Entwicklungen
finanziell unterstiitzt [6].

Position der DGfN zur Medizin-
rechtlichen Zulassigkeit von
zitratbasierten intermittieren-
den Dialysen

Die DGfN stellt somit fest, dass sich die
regionale Zitratantikoagulation bei inter-
mittierenden Dialysen als medizinischer
Standard etabliert hat. Deshalb ist die Me-
thode im Dialysestandard verankert, in-
ternational in einer KDIGO-Leitlinie [7]
enthalten und im deutschen DRG-Sys-
tem mit dem OPS-Code 8-854.5 [8] ab-
gebildet. Es handelt sich um eine einfach
zu handhabende Moglichkeit, effektive

Dialysen bei blutungsgefihrdeten Pati-
enten durchzufithren. Einem Patienten
mit aktiver Blutung droht ein gréflerer
Schaden, wenn er ,, MPG-konform® mit
Heparindialysen, LMW (,,low molecular
weight)-Heparin oder ,,heparinarmen®
Kurzdialysen behandelt wird.

Die DGfN wird Mafinahmen ergrei-
fen und Fortbildungsstrukturen unter-
stlitzen, die zu einer weiteren techni-
schen Standardisierung der Methode bei-
tragen. Auflerdem sollte die Dialysein-
dustrie das Problem einer integrierten
Dialyse-Infusions-Plattform zur MPG-
gerechten Umsetzung der vorliegenden
sicheren Zitratprotokolle 16sen.

Bis zur Losung dieses technischen
Problems sieht die DGfN folgende An-
forderungen, um eine moglichst sichere
Zitratdialyse zu gewdhrleisten:
== Nutzung eines gepriiften und mog-

lichst publizierten Protokolls mittels

einer eigenen verbindlichen schrift-
lichen SOP (,,standard operating
procedure®);

= engmaschige Uberwachung der
extrakorporalen und Patientenkalzi-
umwerte;

= spezifische, nachweisbare Einweisung
des Personals in die Besonderheiten
der Methode;

== Beachtung der technisch unver-
bundenen Schnittstelle zwischen

Dialysemaschine und Infusionsge-

riten, ggf. Beachtung spezifischer

Gefahrenanalysen.

Bei Gewihrleistung dieser Vorausset-
zung sieht die DGfN die Voraussetzun-
gen fiir eine hochstmogliche Sicherheit
unter den derzeit noch gegebenen be-
schriankten technischen Bedingungen
erfullt.
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