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1. Aufbau des Zertifizierungssystems

1.1  Aufbau und Organisation

Die Fachgesellschaften:

Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie (DGA)

Deutsche Gesellschaft fiir GefalRchirurgie und GefaBmedizin (DGG)

Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN)

Deutsche Gesellschaft fiir Interventionelle Radiologie und minimal-invasive Therapie (DeGIR)
in der Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

cCcooC

haben sich zusammengeschlossen, um gemeinsam vor dem Hintergrund einer wachsenden Anzahl von
Dialysepatienten und angesichts der zunehmenden Komorbiditdten dieser Patienten Interdisziplindre
Zentren fir Dialysezugdnge zu unterstiitzen und zu zertifizieren. Die Implementierung der pflegeri-
schen Leitlinien und der interdisziplinaren Empfehlungen zum Umgang mit GefaRzugangen soll hier
Anwendung und Unterstiitzung finden.

Hauptzielsetzung der tragenden Fachgesellschaften ist die Steigerung der Qualitdt und Sicherheit in
der Versorgung mit Dialysezugdngen. Dabei wird besonderer Wert auf die Entwicklung von interdiszip-
lindren Strukturen und Ablaufen gelegt, die einerseits bei groRtmoglicher Wohnortnahe flachende-
ckend die Erstanlage von optimalen GefaRzugédngen, gleichzeitig aber auch die Behandlung von Kom-
plikationen auf hohem fachlichem Niveau und rund um die Uhr gewahrleisten. Um die lokalen Struk-
turen in diesen Verbesserungsprozess einbeziehen zu kdnnen, werden in einem zweistufigen System
einerseits ,Regionale Shuntzentren” und andererseits ,Shunt-Referenzzentren” mit unterschiedlichen
Anforderungsprofilen zertifiziert. Qualitative und quantitative Qualitatsindikatoren sollen durch die-
sen Prozess entwickelt und evaluiert werden.

Den vier medizinischen Fachgesellschaften obliegt mittels der gegriindeten Gesellschaft ,,GbR zur Zer-
tifizierung von Interdisziplindren Zentren flr Dialysezugange”, die diese Initiative angestoRen hat und
die Vergabe von Zertifikaten verantwortet, die maligebliche Verantwortung bzw. Tragerschaft fiir das
Verfahren. Zur Koordination und Steuerung des Zertifizierungssystems und der anfallenden Aufgaben
wurde mit ClarCert ein unabhangiges akkreditiertes Zertifizierungsinstitut beauftragt.

Die Gremien des Zertifizierungssystems sind in Legislative (Zertifizierungskommission), Judikative (Aus-
schuss Zertifikatserteilung) und Exekutive (Zertifizierungsstelle und Fachexperten) im Sinne der Gewal-
tenteilung getrennt. Jedes Gremium tUbernimmt fiir sich eigenverantwortlich die ihm zugeteilten Auf-
gaben, um einen unabhangigen Zertifizierungsprozess gewahrleisten zu kénnen.
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1.2  Organigramm

Gesellschaft zur Zertifizierung won Interdisziplingren Zentren fiir Dialysezugdnge (GhR)

ein Zusammenschluss van

Deutsche Gesellschaft fiir Mephrologie (DGTN)
ﬁ Deutsche Gesellschaft fiir GefiBchirurgie und Gefifmedizin [DEG]
— Deutsche Gesellschaft fur Intereentionelle Radiolegie und

minimal-invasive Therapie {DeGIR) in der Deutschen Rontgengesellschaft [DRG)
Deutsche Gesellschaft fir Angiologie [DEA)

Zertifizierungskommission [legislativ)
wirtreten durch den Vorsiz

'O' ClarCert {exakutiv]
susschuss Zertifikatserteilung
{judikztiv]
Fachexperten Interdisziplindre Zentren fiir Dialysezugange
1.3 Zustandigkeiten im Zertifizierungssystem
Zertifizierungs- Fachexperten / Aus.sc.huss
. Zertifikats-
kommission ClarCert .
erteilung
Anforderungen
Erhebungs- Audit Zertifikat
bogen
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1.4  Besetzung der Gremien im Zertifizierungssystem
Zertifizierungskommission

Primare Aufgabe der Zertifizierungskommission ist die Weiterentwicklung der fachlichen Anforderun-
gen (Zertifizierungskriterien) sowie die Interpretation und Auslegung einzelner Anforderungen. Die
Zertifizierungskommission ist befugt, Anderungen in den fachlichen Anforderungen vorzunehmen. Das
Gremium wird durch folgende Mitglieder reprasentiert:

Vorsitz:
O Prof. Dr. med. Markus Hollenbeck — DGfN
O Prof. Dr. med. Wilma Schierling - DGG

Kommissionsmitglieder und vertretene Fachgesellschaft:
Dr. med. Michael Burbelko - DeGIR

Prof. Dr. med. Marco Das - DeGIR

Dr. med. Hans Peter Lorenzen - DGA

Dr. med. Maria Simon - DGA

Dr. med. Tobias Steinke - DGG

PD Dr. med. Georg Schlieper - DGfN

cococcCcoo0

Ausschuss Zertifikatserteilung

Die Unabhdngigkeit in den einzelnen Zertifizierungsverfahren wird durch den Ausschuss Zertifikatser-
teilung und dessen abschlieRende freie Bewertung gewahrleistet. Vor der Erteilung, ggf. Aufrechter-
haltung und Verlangerung eines Zertifikates bewertet der Ausschuss Zertifikatserteilung anhand der
von den Fachexperten erstellten Auditdokumentation das einzelne Zertifizierungsverfahren und ent-
scheidet, ob und unter welchen Umstédnden ein Zertifikat erteilt werden kann.

Die Mitglieder des Ausschusses zur Zertifikatserteilung sind anonym.
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1.5 Personelle Ressourcen im System
ClarCert (intern)

e Fir die Steuerung der Verfahren im System der Interdisziplindren Zentren fiir Dialysezugange
und fir die operativen Kontakte zwischen ClarCert und den Systemverantwortlichen der me-
dizinischen Fachgesellschaften ist Frau Emma Linder zustandig.

e Die Verfahrensbetreuung erfolgt durch Frau Emma Linder sowie Frau Stefanie Fink. Die gegen-
seitige Vertretung ist somit gewdhrleistet. Eine strukturierte interne Aufgabenverteilung ist
vorhanden.

e Weiterhin werden fir die internen Abldufe entsprechende Ressourcen zur Verfligung gestellt
(z. B. IT/EDV, Buchhaltung, Schulungsbereich, Supervision).

Fachexperten

Als Fachexperten werden Personen bezeichnet, die fiir die Uberpriifung vor Ort qualifiziert und er-
nannt sind.

Aktuell sind 32 Fachexperten ernannt, davon sind:
© 11 Nephrologen
O 12 GefaRchirurgen
@ 4 Angiologen, 5 Radiologen

Im Vergleich zum Jahr 2024 hat sich die Anzahl der zur Verfiigung stehenden Fachexperten erhoht.
Im Jahr 2025 wurden zwei Nephrologen, zwei GefalRchirurgen und zwei Radiologen als Fachexperten
neu ernannt.

Ein Nephrologe schied aus. Die Fachexpertentatigkeit wurde auf eigenen Wunsch beendet.
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2. Stand des Zertifizierungssystems mit Betrachtung der Verfahren

2.1 Kennzahlen

In Jahr 2025 wurden 2 Anfragen zur Zertifizierung bei ClarCert eingereicht (Vorjahr: 4). Im gleichen

Zeitraum wurden 2 Antrage zur Zertifizierung bei ClarCert eingereicht (Vorjahr: 3).

Insgesamt ergibt sich fiir das Jahr 2025 folgende Ubersicht:

Gesamt
Anfragen 2
Antrdge 2
Kiindigungen 2
Aktive Verfahren 42
Giiltige Zertifikate 40
Alle Angaben jeweils zum 31.12.
Vergleich zum Vorjahr:
Gesamt
Anfragen 4
Antrdge 3
Kiindigungen 3
Aktive Verfahren 42
Giltige Zertifikate 39

Alle Angaben jeweils zum 31.12.

2.2 Anzahl und Art der zertifizierten Zentren

ANZAHL UND ART DER
ZERTIFZIERTEN ZENTREN

40
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2024

2025

1 Regionale Shuntzentren
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2
1
1
18
16
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2
2
3
19
17
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0
1
1
24
24
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2
1
0
23
22
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2.3 Anzahl der Audits

Im Kalenderjahr 2025 fanden insgesamt 14 Audits statt. Diese verteilen sich wie folgt:
o Erstzertifizierungen: 1 (0 Regional, 1 Referenz)
e Re-Zertifizierungen: 13 (7 Regional, 6 Referenz)
e Nachaudits: 0

ANZAHL DER AUDITS PRO JAHR

14
12
10

o N B~ O

2024 2025

M Regionale Shuntzentren ~ m Shunt-Referenzzentren

Jahr Jan Feb Mrz Apr Mai Jun Juu Aug Sep Okt Nov Dez Gesamt
2022 0 1 4 0 1 0 0 0 1 2 3 2 14
2023 0 1 2 2 0 0 0 0 0 0 1 2 8
2024 1 2 2 2 1 1 0 0 1 0 0 3 13
2025 2 0 4 1 0 0 1 1 2 1 1 1 14
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2.4  Auditergebnisse — Abweichungen und Hinweise

Im Audit werden bei Feststellung einer Nichterfillung der fachlichen Anforderungen Abweichungen
ausgesprochen. Abweichungen beschreiben eine Nichtkonformitat und miissen zur Erlangung des Zer-
tifikates innerhalb einer festgelegten Frist nachweislich korrigiert werden. Hinweise stellen Empfeh-
lungen fur die Weiterentwicklung dar und werden im nachfolgenden Audit Gberpruft.

In der nachfolgenden Auswertung werden alle Abweichungen und Hinweise der Audits im Auditjahr
2025 dargestellt. Da Abweichungen und Hinweise mehreren Kapiteln zugeordnet werden kénnen,
ergibt sich eine Differenz der jeweiligen Gesamtzahl zu den im Diagramm abgebildeten Summen.

Abweichungen Hinweise
Gesamt 9 69

2.4.1 Abweichungen und Hinweise bezogen auf die Anforderungskapitel

Eine Einrichtung wurde im Jahr 2025 bereits nach dem Uberarbeiteten Erhebungsbogen zertifiziert.
Die in diesem Audit festgestellten Abweichungen und Hinweise wurden aus Griinden der besseren
Vergleichbarkeit den jeweils passenden Kapiteln des zuvor geltenden Erhebungsbogens zugeordnet.

Verteilung der Abweichungen und Hinweise auf
die Anforderungskapitel
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Hinweise Abweichungen
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Erlduterung der Kapitel mit Abweichungen

Kapitel Anforderungstext Anzahl Abweichungen
1. Allgemeine Struktur
1.1 Aligemeine Organisationsstruktur
1.1a Interdisziplindre Zusammenarbeit

Beschreibung der interdisziplinaren Zusammenarbeit, Geschaftsord-
nung oder Satzung mit eindeutiger Zuweisung der Verantwortlichkei-

3
ten und Befugnisse.
(Muster fiir eine Kooperationsvereinbarung konnen zur Verfligung ge-
stellt werden)
1.1b  Shuntkoordinator(en)
1.1 1
e Beschreibung der Struktur
e Funktions-/Stellen- oder Tatigkeitsbeschreibung
1.1c Fortbildungen/Hospitationen
Teilnahme an ganztagigen dialysezugangsspezifischen Fortbildungen,
Hospitationen oder entsprechenden Modulen verschiedener Kon-
gresse (mindestens eine pro Koordinator Nephrologe, Operateur, In-
terventionalist innerhalb von 3 Jahren) 4
e Nennung der Veranstaltungen und der Teilnehmer:
o Erstzertifizierung — Nachweise zur Teilnahme oder Planung
Uber ein Drei-Jahres-Intervall
o Wiederholaudit — Nachweise zur Teilnahme
Kapitel Anforderungstext Anzahl Abweichungen
3. Clinical Pathways
Clinical Pathways zu folgenden Prozeduren miissen zum Audit vorlie-
gen
3 Anlage von av Fisteln
Anlage von Prothesenshunts q

Anlage von getunnelten zentralvenésen Kathetern

Revision von av Fisteln (bei Stenose, Verschluss, Infektion,

Aneurysma oder Dysfunktion)

5. Revision von Prothesenshunts (bei Stenose, Verschluss, Infek-
tion, Aneurysma oder Dysfunktion)

6. Revision von getunnelten zentralvendsen Kathetern

= WP
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Top 4 der Kapitel mit Hinweisen

Kapitel

1.1
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Anforderungstext

1. Allgemeine Struktur
1.1 Aligemeine Organisationsstruktur

1.1a Interdisziplindre Zusammenarbeit

Beschreibung der interdisziplinaren Zusammenarbeit, Geschaftsord-
nung oder Satzung mit eindeutiger Zuweisung der Verantwortlichkei-
ten und Befugnisse.

(Muster fiir eine Kooperationsvereinbarung konnen zur Verfligung ge-
stellt werden)

1.1b  Shuntkoordinator(en)

e Beschreibung der Struktur
e Funktions-/Stellen- oder Tatigkeitsbeschreibung

1.1c Fortbildungen/Hospitationen

Teilnahme an ganztagigen dialysezugangsspezifischen Fortbildungen,
Hospitationen oder entsprechenden Modulen verschiedener Kon-
gresse (mindestens eine pro Koordinator Nephrologe, Operateur, In-
terventionalist innerhalb von 3 Jahren)

e Nennung der Veranstaltungen und der Teilnehmer:
o Erstzertifizierung — Nachweise zur Teilnahme oder Planung
Uber ein Drei-Jahres-Intervall
o Wiederholaudit — Nachweise zur Teilnahme

CLAR
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2. Spezielle Organisationsstruktur

2.1 Nephrologische Struktur
2.1.2 Ambulante Betreuung
2.1.2e Shuntkonferenz

Festlegung des Procedere in der Shuntkonferenz unter Einbindung
des Shuntkoordinators und Planung/Umsetzung des Procedere (Kom-
2.1 munikation mit Zuweiser und Patient):
(bei Erstzertifizierung: mindestens letzte 3 Monate) 4

e Protokollierung der interdisziplindaren Entscheidung patientenbe-
zogen

e Planung und Umsetzung des Besprochenen

e Weitergabe der Informationen an die Zuweiser und Patienten

Angabe der Anzahl der interdisziplinar besprochenen Patien-
ten

2025_zfd_jahresbericht (veroffentlichung)-R1 (260408)
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2.4.2 Abweichungen und Hinweise — Jahresvergleich

Die Abweichungen und Hinweise in dieser Auswertung sind entsprechend der Kalenderjahre darge-
stellt. Bezugnehmend auf die durchgefiihrten Audits ergibt sich folgende Ubersicht:

Anzahl Abweichungen und Hinweise pro Jahr

80
60
40

20

2022 2023 2024 2025

M Hinweis ® Abweichung

Die Zunahme der Hinweise und Abweichungen im Vergleich zum Vorjahr resultiert daraus, dass ein
zusatzliches Audit stattfand. Verglichen mit den Audits von 2022 ist eine Abnahme der Abweichun-
gen und Hinweise zu beobachten, was den positiven Entwicklungsprozess der Zentren im Verfah-
renszyklus widerspiegelt.
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2.5 Fachexpertenlehrgang

Aufgrund der teils schwierigen Besetzung der Verfahren, fand am 08. — 09.05.2026 ein Fachexperten-
lehrgang fiir das System der Interdisziplindren Zentren fir Dialysezugdnge statt, um den Fachexper-
ten-Pool zu erweitern. Von 7 Teilnehmern haben 7 die Prifung zum Fachexperten erfolgreich bestan-
den. Bislang wurden 6 Teilnehmer zum Fachexperten ernannt.

Riickmeldungen zum Lehrgang

Die Teilnehmerabfrage hinsichtlich der Zufriedenheit mit der Aus- und Durchfiihrung des Fachexper-
tenlehrgangs wurde ausgewertet und mit einem Durchschnittswert von 1,34 durchweg positiv be-
wertet.
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3. Kundenriickmeldungen, Beschwerden, Einspriiche

und Eskalationen

Jahresbericht

Ein definiertes System fiir die Bearbeitung von Beschwerden, Einspriichen und Eskalationen existiert.
Im Berichtszeitraum wurden im System keine Beschwerden registriert. Sollten Beschwerden eingehen,

werden diese gemaR des Eskalationsschemas abgearbeitet.

Die Kundenabfrage hinsichtlich der Zufriedenheit mit der Zertifizierungsstelle wird laufend durchge-
flhrt und ausgewertet. Die Zertifizierungsstelle wurde durchweg positiv bewertet, weshalb keine wei-
teren Mallnahmen erforderlich waren. Bewertungen ab der Note "drei" werden direkt telefonisch

nachverfolgt. Im Jahr 2025 wurden 14 Feedbackbdgen bei uns eingereicht.

Feedback der Einrichtungen zu den Fachexperten:

@
Planung
Mitsprache bei der Gestaltung der Auditplanung 1,2
Zeitliche Einhaltung des Auditplanes 1,2
Verhaltnis Befragungen vor Ort und Befragungen im Besprechungsraum 1,1
Verhaltnis von Befragungen und Einsichtnahme Nachweise 1,3
Vorbereitung auf das Audit anhand des Erhebungsbogens 1,0
Erreichbarkeit des Fachexperten 1,1
Fachlich / Sachlich
Interdisziplindre Sachkompetenz gemal Erhebungsbogen / Leitlinien 1,1
Befragung entsprechend den Vorgaben im Erhebungsbogen 1,1
Kommunikation

Aufgeschlossenes und aufmerksames Verhalten beim Audit 1,1
Befragung in angemessener Art, klarer und verstandlicher Form 1,2
Schaffung einer vertrauensvollen Atmosphére in allen Auditphasen 1,2
Abschlussbesprechung - Vermittlung der Auditbeobachtungen 1,2

Bewertung / Férderung
Bewertung auf Basis von dargestellten und durchgefiihrten Tatsachen 1,2
Klare/eindeutige Benennung der positiven Eindriicke 1,0
Klare/eindeutige Benennung von Schwachstellen/Verbesserungspotentialen 1,2
Auditbericht - vollstandige/korrekte Wiedergabe der Auditeindriicke 1,0
*Benotung 1 = sehr gut; 2 = gut; 3 = befriedigend; 4 = mangelhaft

Feedback zur Zertifizierungsstelle:

@
Erreichbarkeit der Zertifizierungsstelle 1,1
Ansprechbarkeit und Verhalten der Zertifizierungsstellenmitarbeiter 1,1
Ablauf und Steuerung des Zertifizierungsverfahrens 1,0
*Benotung 1 = sehr gut; 2 = gut; 3 = befriedigend; 4 = mangelhaft
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4. Aktionen im Berichtszeitraum

Datum  Veranstaltung
01/2025 Start Shuntregister
01/2025 Informationsveranstaltung zum Start des Shuntregisters
01/2025 Onlinemeeting zur Uberarbeitung des Erhebungsbogens
03/2025 Erh6hung der Zertifizierungsgebihren zur Pflege des Shuntregisters
04/2025 Onlinemeeting zur Uberarbeitung des Erhebungsbogens
05/2025 Fachexpertenlehrgang
08/2025 Finalisierung und Freigabe Uberarbeiteter Erhebungsbogen und Kennzahlenbogen
09/2025 Veroffentlichung des lUberarbeiteten Erhebungsbogens und Kennzahlenbogens
Onlinemeeting zur Erlduterung der Uberarbeitungen im Erhebungsbogen und Kennzahlenbogen
09/2025 . .
flr die Fachexperten
11/2025 Kommissionssitzung (Zoom)
11/2025 Ubergabe der Benchmarkberichte an die Zentren
Zustimmung aller dsterreichischen Gesellschaften zur Zertifizierung (Zertifizierung fir
12/2025 _ e
Osterreichische Zentren maoglich)

5. Ausblick - Ziele und Aktionen

Verpflichtende Nutzung des lGiberarbeiteten Erhebungsbogens und Kennzahlenbogens
Aufnahme der Shuntfortbildung in die Anforderungen der Fachexperten

Ergdnzung des Benchmarkberichts um die Follow-Ups

Verpflichtende Einreichung des Shuntregisters zum 30.09.

Uberarbeitung Anfrage und Angebot hinsichtlich der Zertifizierung mehrerer Standorte

coccoccCcoe
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6. Gesamteindruck und Resiimee

Insgesamt handelt es sich um ein stabiles Zertifizierungssystem. Seit Beginn des Zertifizierungssystems
hat sich die Anzahl glltiger Zertifikate mehr als vervierfacht.

Die Bereitschaft zur Durchfiihrung von Audits durch die Fachexperten ist nach wie vor sehr unter-
schiedlich. Es gibt viele Fachexperten, die sich regelméaRig auf Verfahrensausschreibungen melden.

Die Besetzung der Verfahren verlief vereinzelt problematisch, jedoch konnte fiir jedes Verfahren ein
Auditteam ermittelt werden — in Einzelfdllen Gber mehrere Ausschreibungen. Erfahrungsgemal be-
trifft die Rickmeldungsproblematik meistens Verfahren, deren Terminwunsch im ersten oder letzten
Quartal eines Jahres liegt bzw. deren Terminwunsch erst sehr kurzfristig mitgeteilt wird. Insgesamt
mussten im Berichtsjahr zehn von 16 Verfahren mehrmals ausgeschrieben werden, um ein vollstandi-
ges Auditteam ermitteln zu kdnnen. Besonders hervor stach hierbei die Fachdisziplin Nephrologie.

Die eingesetzten Fachexperten sind sehr zuverlassig in der Durchfiihrung, was das eingehende Feed-
back widergespiegelt. Interesse an einem regelmaRigen Treffen zum fachlichen Austausch wurde auf
Anfrage nur seitens eines Fachexperten gedulRert. Mangels weiterer Riickmeldungen hierzu wurde
kein entsprechendes Treffen organisiert.

Im Jahr 2025 stand die Wiederernennung von drei Fachexperten an. Alle drei Fachexperten wurden
wiederernannt.
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