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Im Mai 2025 hat die World Health Assembly die Resolution ,,Reducing the burden of noncommunicable
diseases through promotion of kidney health and strengthening prevention and control of kidney
disease“ zur Férderung der Nierengesundheit in ihren Mitgliedsstaaten einvernehmlich verabschiedet.
Diese Resolution fordert u. a. die Starkung nationaler Gesundheitsinformationssysteme, um die Belastung

durch Nierenkrankheiten zu iiberwachen, einschlieBlich deren Ursachen, Schweregrade, Bedarf an Dialyse
und deren Komplikationen sowie die Férderung von Nierenregistersystemen.

Deutschland verfiigt jedoch iiber kein Register, das alle Patientinnen und Patienten mit einer chronischen
Nierenkrankheit (CKD) abbildet. Als nahezu einziges europdisches Land verfiigt es noch nicht einmal
iiber ein Dialyseregister fiir Patientinnen und Patienten mit chronischem Nierenversagen, obwohl

die Dialysetherapie invasiv und kostspielig ist. Ein gesetzliches Transplantationsregister ist zwar
vorhanden; die dort liegenden Daten zur Nierentransplantation konnen jedoch aufgrund der bisherigen
gesetzlichen Vorgaben nicht genutzt werden, um sie mit anderen Daten rund um die CKD zu verkniipfen
und auszuwerten. Gleichzeitig wird aktuell das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit)
aufgebaut, das genutzt werden sollte, um ein Nierenregistersystem fiir Deutschland zu etablieren, um
Erkenntnisse zur CKD, Dialysetherapie und Nierentransplantation zusammenzufiihren.

DIE CKD IST EINE RELEVANTE VOLKSKRANKHEIT

Mehr als neun Millionen Menschen in Deutschland leben mit
einer CKD - viele, ohne es zu wissen. Denn die Erkrankung
verursacht oft tiber Jahre keine Beschwerden. Wenn Symptome
auftreten, ist die Niere hdufig bereits irreversibel geschadigt.
Manche Betroffene sind dann sogar auf Dialysetherapie oder
eine Transplantation angewiesen. Abgesehen vom mensch-
lichen Leid sind die 6konomischen Folgen enorm. Die Versor-
gung von Personen mit CKD verursachte in Deutschland im Jahr
2020 Gesundheitskosten in Hohe von mehr als 24 Milliarden
Euro — das waren rund fiinf Prozent der Gesamtausgaben. Da-
von schlug die Behandlung der dialysepflichtigen Menschen
mit rund 6 Milliarden zu Buche, rund 60.000 Euro pro Patientin
oder Patient. Die wirtschaftlichen Kosten der CKD steigen ex-
ponentiell mit dem Krankheitsstadium. Entscheidend hierbei
ist, dass die Niere selten isoliert erkrankt: Nierenkrankheiten
erhéhen das Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen und die
Komplikationen bei Stoffwechselstérungen wie Diabetes melli-
tus — und umgekehrt.

DIALYSETHERAPIE UND NIERENTRANSPLANTATION:
TRANSITION ZWISCHEN DEN VERFAHREN

Rund 120.000 Patientinnen und Patienten erhalten in Deutsch-
land aufgrund eines chronischen Nierenversagens eine
Nierenersatztherapie: Rund 100.000 dieser Patientinnen

und Patienten erhalten eine Dialysetherapie; rund 20.000
dieser Patientinnen und Patienten sind nierentransplantiert.
Der Grofteil, rund 93 %, der Patientinnen und Patienten in
Dialysetherapie erhalt diese in Form einer Himodialyse oder
eine Hamodiafiltration drei mal pro Woche fiir zumeist jeweils
vier Stunden tiberwiegend in einem Dialysezentrum, und rund
7% fiihren eine Peritonealdialyse (Bauchfelldialyse) meist als
Heimverfahren durch. Die transplantierten Patientinnen und
Patienten unterziehen sich in der Regel bis zur Transplanta-
tion ebenfalls einer Dialysetherapie. Wenn das Transplantat
versagt, wird ebenfalls wieder eine Dialysetherapie benétigt.
Sie erleben also u. U. eine Transition von der Dialysetherapie
zur Transplantation und, im Falle eines Transplantatversagens,
zuriick zur Dialysetherapie. Eine isolierte Betrachtung (nur
Dialyse oder nur Transplantation) greift daher zu kurz.



DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR NEPHROLOGIE

NOTWENDIGKEIT EINES NIERENREGISTERSYSTEMS

Patientinnen und Patienten mit CKD oder bereits Dialysetherapie unterscheiden
sich stark von Personen ohne CKD bzw. ohne Dialysetherapie. Sie haben in der
Regel mehr Begleiterkrankungen, ein geschwachteres Immunsystem, ein stark er-
héhtes Risiko fiir kardiovaskuldre Erkrankungen und Mortalitdt. Grundsatzlich sind
die Krankheitsverldufe und Lebenserwartungen der Patientinnen und Patienten
unterschiedlich und hangen von unterschiedlichen Faktoren ab: von Lebensalter,
Alter bei Dialysebeginn, Geschlecht, Begleiterkrankungen und der Nierenkrank-
heit. Insofern sind Vorhersagen zum Verlauf mit einer CKD, unter der Dialysethera-
pie oder Transplantation nicht einfach. Daten anderer Ldnder weisen darauf hin,
dass auch nicht alle Personen vom gleichen Nierenersatzverfahren profitieren. Fiir
Deutschland kénnen diese Aussagen aufgrund eines fehlenden Nierenregister-
systems jedoch nicht sicher getroffen werden.

Die grof3e Heterogenitdt von
Patientinnen und Patienten
mit CKD macht ein nationales
Nierenregister erforderlich, um
Behandlungsarten und ver-
schiedene Nierenersatzverfah-

ren thematisch zu erfassen, den
Nutzen verschiedener Nieren-
ersatzverfahren zu bewerten
und eine evidenzbasierte
Versorgung in Deutschland zu
ermoglichen.

DAS FDZ GESUNDHEIT MUSS BEFAHIGT WERDEN, EIN NIERENREGISTERSYSTEM AUFZUBAUEN
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DIE GESETZLICHEN VORGABEN DES TRANSPLANTATIONSREGISTERS

MUSSEN ANGEPASST WERDEN

Die Daten des gesetzlichen Transplantationsregisters nach § 15a Transplantations-
gesetz miissen ebenfalls moglichst zeitnah an das FDZ Gesundheit ibermittelt

werden. Hierzu miissen auch diese Daten im Transplantationsregister mit Personen-

bezug (der eGK-Versichertennummer) hinterlegt sein. Dies ist bisher nicht regelhaft
der Fall. Um dies zu erreichen, muss der Einwilligungsvorbehalt zur Ubermittlung
personenbezogener Daten an das Transplantationsregister in § 15e Absatz 6 Trans-
plantationsgesetz in Analogie zu den Regelungen des Krebsregisters bzw. des
Implantateregisters gestrichen werden. Zumindest muss gesetzlich klargestellt
werden, dass die eGK-Versichertennummer aus den transplantierenden Einrich-
tungen an das Transplantationsregister iibermittelt wird. Dariiber hinaus muss das
Transplantationsregister gesetzlich verpflichtet werden, seine Daten an das FDZ
Gesundheit zu Gibermitteln.

Die Daten des Transplanta-
tionsregisters miissen zeitnah
und mit der eGK-Versicherten-
nummer versehen an das FDZ
Gesundheit iibermittelt werden,

wofiir der Einwilligungsvorbe-
halt im Transplantationsgesetz
gestrichen oder klarstellend
angepasst und das Register ge-
setzlich zur Dateniibermittlung
verpflichtet werden muss.

Das FDZ Gesundheit benotigt
einen gesetzlichen Auftrag,
um relevante Datenquellen zur

Nierengesundheit zusammen-
zufiihren und so ein bundes-
weites Nierenregistersystem
aufzubauen.

Ziel muss es sein, alle Daten rund um die Nierengesundheit im FDZ Gesundheit zu-
sammenzufiihren und auf dieser Basis ein Registersystem aufzubauen oder zumin-
dest die Daten im Sinne eines Registersystems nutzbar zu machen. Hierzu braucht
das FDZ Gesundheit einen gesetzlichen Auftrag. Die Daten aus den verschiedenen
Quellen miissten mit der pseudonymisierten eGK-Versichertennummer an das FDZ
Gesundheit tibermittelt werden, damit die Datensdtze der unterschiedlichen Quel-
len auf Patientenebene dort miteinander verkniipft werden kénnen. Den Schliissel
fiir die Pseudonymisierung stellt das FDZ Gesundheit zur Verfiigung. Dies entspricht
dem Vorgehen, wie es bereits fiir die Ubermittlung der Abrechnungsdaten bei den
Krankenkassen an das FDZ Gesundheit gesetzlich vorgesehen ist. Die adressierten
Daten fiir ein Nierenregistersystem sind — neben den Abrechnungsdaten bei den
Krankenkassen — die Daten der gesetzlichen Qualitdtssicherung, die Daten des
Deutschen Lebendspende Register — SOLKID-GNR und die Daten des gesetzlichen
Transplantationsregisters.

DIE GESETZLICHEN VORGABEN FUR DIE DATEN DER EXTERNEN
QUALITATSSICHERUNG MUSSEN ANGEPASST WERDEN

Ergebnisauswertungen aus der externen Qualitdtssicherung (QS) kénnen bisher
zwar im Rahmen der sekunddren Datennutzung beim Institut fiir Qualitdtssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) angefragt, die Daten kénnen jedoch
aufgrund der Nutzungsvorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
nicht wie Registerdaten zu Zwecken der Versorgungsforschung genutzt werden.
Insbesondere konnen sie bisher nicht mit den anderen Daten rund um die CKD
verkniipft und ausgewertet werden. Daher bedarf es eines gesetzlichen Rahmens,
der den G-BA bzw. das IQTIG als datenhaltende Stelle verpflichtet, die Daten mit

Es bedarf einer gesetzlichen
Regelung, dass die Daten der
externen Qualitdtssicherung zu-

kiinftig an das FDZ Gesundheit
in geeigneter Form iibermittelt
und damit fiir ein Nieren-
registersystem nutzbar werden.

WAS OHNE NIERENREGISTER FUR DEUTSCHLAND
UNBEANTWORTET BLEIBT

Fiir Deutschland ist es wichtig, ein Nierenregistersystem aufzubauen, weil verldssliche Daten eine bedarfsgerech-
te Planung der Gesundheitsversorgung ermoglichen, Ressourcen effizient eingesetzt und die Kosten von Nieren-
krankheiten langfristig gesenkt werden konnen. Ohne ein Nierenregistersystem kénnen insbesondere nachfolgen-
de Parameter fiir Deutschland nicht sicher und strukturiert erfasst und ausgewertet werden:

Pravalenz und Inzidenz von Personen mit Nieren-
krankheiten

Trends in Pravalenz und Inzidenz von Nieren-
krankheiten

Ursachen und Haufigkeiten jeweiliger Nieren-
krankheiten

Erfolg oder Misserfolg von PraventionsmafRnahmen
bezogen auf Nierenkrankheiten

Einhalten einer leitliniengerechten Versorgung von
Personen mit Nierenkrankheiten

geschlechtsspezifische Unterschiede in der
Versorgung von Personen mit Nierenkrankheiten

mittlere Lebensdauer einer Person mit Nieren-
krankheit

Anzahl prévalenter und inzidenter dialysepflichtiger
Personen pro Jahr

mittlere Lebensdauer einer Person an Dialyse, strati-
fiziert nach Alter, Geschlecht, Komorbiditdten etc.

geschlechtsspezifische Unterschiede in der
Versorgung von Personen mit Dialyse

Identifikation von Personen mit hoher Frithmortalitat
nach Dialysebeginn

Bewertung der Versorgungsqualitat der Dialyse-
therapie im internationalen Vergleich

Trends von Dialyse-Modalitdten iiber die Zeit
Identifikation von Versorgungsmustern

Identifikation von Versorgungsliicken bzw. Uber-
versorgung

Herausarbeiten von ,,Patient Journeys* (Krank-
heitswege bzw. Transitionen zwischen den Nieren-
ersatzverfahren)

Identifikation von Forschungsfragen, die tiber ein
Register hinausgehen

dem vorgegebenen Pseudonym auf Basis der eGK-Versichertennummer an das FDZ
Gesundheit zu ibermitteln. Fiir ein Nierenregistersystem betrifft dies die Daten aus
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse, aus dem Qualitdtssicherungsverfahren
»Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen einschlief8lich Pankreas-
transplantationen (QS NET)“ und aus dem Qualitdtssicherungsverfahren ,Transplan-

Quellen:
tationsmedizin (QS TX)“, welches Daten zur Lebendnierenspende enthalt. ueren
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