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Im Fokus stehen zwei zentrale diagnostische Parame-
ter — die geschitzte glomerulédre Filtrationsrate (eGFR)
und die Albumin-Kreatinin-Ratio im Urin (UACR) — als
Grundlage fiir Fritherkennung, Diagnosestellung und
Verlaufsiiberwachung. Das Papier identifiziert beste-
hende Defizite, insbesondere die unzureichende Nut-
zung der uACR im Screening sowie Probleme durch
fehlende Standardisierung und methodische Hetero-
genitat.

Es werden konkrete Empfehlungen zur analytischen
und prédanalytischen Standardisierung, zu einheitli-
chen Berechnungsmethoden insbesondere die Emp-
fehlung zur Verwendung der EKFC-Formel zur Be-
rechnung der eGFR, zur strukturierten Befunddarstel-
lung sowie zur Integration von Risikobewertungen wie
der Kidney Failure Risk Equation (KFRE) gegeben. Da-
riiber hinaus werden Malinahmen zur Qualitétssiche-
rung, einschlieflich externer Ringversuche, sowie die
Bedeutung harmonisierter Befundformate fiir die kli-
nische Interpretation hervorgehoben.

Abschlielend fordert das Konsensuspapier die syste-
matische Integration der CKD-Fritherkennung in die
Primérversorgung, eine verbesserte Abrechenbarkeit
diagnostischer Leistungen und eine stirkere digitale
Integration von Labordaten. Ziel ist es, die Friiher-
kennung zu verbessern, die Vergleichbarkeit von Be-
funden sicherzustellen und die Versorgung von Pati-
ent:innen nachhaltig zu optimieren.

Schliisselworter Albumin-Kreatinin-Ratio (uUACR) -
Glomerulédre Filtrationsrate - Serum-Kreatinin -
Cystatin C - Kardiovaskuléres Risiko

Consensus paper for the standardized
laboratory diagnostics of chronic kidney disease
(CKD) in the context of cardiovascular-renal-
metabolic health (OGLMKC, OQUASTA, OGN)
Consensus paper of the Austrian Society for
Laboratory Medicine and Clinical Chemistry
(OGLMKC), the Austrian Society for Quality
Assurance and Standardization of Medical
Diagnostic Examinations (OQUASTA), and the
Austrian Society for Nephrology (OGN)

Summary This consensus paper, jointly developed
by the Austrian Society of Laboratory Medicine and
Clinical Chemistry (OGLMKC), the Austrian Society
for Quality Assurance and Standardization of Medic-
inal Diagnostics (OQUASTA), and the Austrian Soci-
ety of Nephrology (OGN), outlines standardized ap-
proaches to the laboratory diagnosis of chronic kid-
ney disease (CKD) within the framework of cardiovas-
cular-renal-metabolic health. CKD represents a ma-
jor public health burden, with low awareness among
affected individuals and significant implications for
morbidity, mortality, and healthcare costs.

The document emphasizes the central role of two key
laboratory parameters—the estimated glomerular fil-
tration rate (eGFR) and the urinary albumin-to-creati-

nine ratio (UACR)—for early detection, diagnosis, and
monitoring of CKD. It highlights current gaps in im-
plementation, particularly the underuse of uACR in
routine screening as well as challenges arising from
methodological heterogeneity and lack of standard-
ization.

The consensus provides detailed recommendations
for analytical and preanalytical standardization, uni-
form calculation methods recommending the EKFC
equation to evaluate eGFR, structured reporting, and
the integration of risk prediction tools such as the
kidney failure risk equation (KFRE). It further ad-
dresses quality assurance measures, including exter-
nal proficiency testing, and stresses the importance
of harmonized reporting formats to improve clinical
interpretation.

Finally, the paper calls for systematic integration of
CKD screening into primary care, improved reim-
bursement structures, and enhanced digital integra-
tion of laboratory data. The overarching goal is to
improve early detection, ensure comparability of re-
sults, and strengthen patient care across healthcare
settings.

Keywords Albumin-to-creatinine ratio (uACR) -
Glomerular filtration rate - Serum creatinine -
Cystatin C - Cardiovascular risk

1. Praambel und Zielsetzung

Die chronische Nierenerkrankung (chronic kidney
disease, CKD) zdhlt zu den hdufigsten nicht-iiber-
tragbaren Erkrankungen und betrifft in Osterreich
schitzungsweise 921.000 bis 1,04 Mio. Menschen [1].
Weniger als 10% der Betroffenen wissen von ihrer
Erkrankung [2]. Sie ist in der Regel Folge anderer Er-
krankungen - ein gro3er Anteil ist dabei auf klassische
Zivilisationskrankheiten wie Diabetes mellitus Typ 2
zuriickzufiihren [3]. Fritherkennung und friihzeiti-
ge Behandlung konnen das Fortschreiten erheblich
verlangsamen, Komplikationen wie kardiovaskuldre
Ereignisse, Hospitalisierungen, Nierenersatztherapie
und damit Morbiditdt und Mortalitidt der Betroffenen
signifikant reduzieren und so die gesundheitsékono-
mische Belastung verringern [2, 4].

Die Fritherkennung (risikobasiertes Case-Finding),
Diagnosestellung und die Verlaufsiiberwachung stiit-
zen sich auf zwei berechnete Schliisselparameter — die
geschétzte glomerulére Filtrationsrate (eGFR; berech-
net entweder auf Basis der Kreatinin-Konzentration
[eGFRcr] oder der Kreatinin- und Cystatin-C-Konzen-
tration [eGFRcr-cys] im Serum bzw. Plasma) und die
Albumin-Kreatinin-Ratio (UACR; berechnet aus der Al-
bumin- und Kreatinin-Konzentration im Harn). Bei-
de Schliisselparameter sind einfach, zuverldssig und
kosteneffizient bestimmbar und bilden die Grundla-
ge fiir die internationale CKD-Klassifikation. In Oster-
reich ist die routineméRige Bestimmung in Risikopo-
pulationen - insbesondere der uACR - bislang jedoch
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nur unzureichend umgesetzt [3]. Zusitzlich erschwe-
ren Unterschiede in Messmethoden und Kalibration
die Vergleichbarkeit und klinische Interpretierbarkeit
diagnostischer Schliisselparameter der CKD.

Dieses Konsensuspapier formuliert eine gemein-
same Position von OGLMKC, OQUASTA und OGN
zur standardisierten Labordiagnostik, Befunddarstel-
lung und Qualitdtssicherung fiir die Fritherkennung,
Diagnosestellung und Verlaufsiiberwachung der CKD.
Ziel des Statements ist es, die analytische Quali-
tit, Vergleichbarkeit und klinische Interpretierbarkeit
von Laborbefunden zu verbessern und damit die
Fritherkennung, Steuerung und Versorgung von Pa-
tient:innen mit CKD in der ambulanten Versorgung
—insbesondere in der Priméarversorgung, wo die meis-
ten CKD-Patient:innen betreut werden — zu stédrken.

2. Medizinisch-wissenschaftlicher Hintergrund

Die CKD wurde gemill der WHO-Resolution ,Re-
ducing the burden of noncommunicable diseases
through promotion of kidney health and strengt-
hening prevention and control of kidney disease“,
veroffentlicht im Mai 2025, als eine der sechs nicht-
iibertragbaren Erkrankungen mit hoher globaler Prio-
ritdt eingestuft [5]. Prognosen zufolge wird die CKD
bis 2040 zu den fiinf hdufigsten Todesursachen zdhlen
[6]. Auch in Osterreich stellt die CKD bereits ein er-
hebliches Gesundheitsproblem dar: 2017 war die CKD
fiir rund 2600 bis 2900 Todesfdlle direkt verantwort-
lich [7]. Eine aktualisierte Schatzung fiir 2023 beziffert
diese Zahl auf 3340 bis 4440 Todesfille [1]. Rechnet
man kardiovaskuldre Todesfille hinzu, die auf einge-
schriankte Nierenfunktion zurtickzufiihren sind, ergibt
sich fiir 2017 eine geschitzte Gesamtbelastung von
etwa 5600 bis 6400 Todesfillen [7].

Die CKD ist eng mit Herz- und Stoffwechselerkran-
kungen (,Cardiovascular-Kidney-Metabolic“, CKM)
verkniipft [8]. Neben der gesundheitlichen Bedeutung
ist auch die 6konomische Belastung betrdchtlich —
Analysen zeigen, dass die Kosten der CKD-Versor-
gung in Europa in dhnlicher Grélenordnung liegen
wie jene fiir onkologische Erkrankungen oder Diabe-
tes mellitus [9].

In den letzten Jahren haben sich die therapeu-
tischen Maoglichkeiten deutlich erweitert. SGLI2-
Inhibitoren, nichtsteroidale Mineralokortikoid-Ant-
agonisten und GLP-1-Rezeptoragonisten verbessern
nachweislich und deutlich die Prognose von CKD-Pa-
tient:innen. Diese verlangsamen die Progression der
Nierenerkrankung und kardiorenale Endpunkte wie
kardiovaskulédre Sterblichkeit oder Herzinsuffizienz-
Hospitalisierungen werden reduziert, zudem werden
relevante Endpunkte wie das Auftreten von akutem
Nierenversagen oder Hospitalisierung giinstig beein-
flusst [2, 10, 11]. Diese Fortschritte setzen jedoch eine
rechtzeitige Diagnosestellung voraus.

Zu den grofiten Risikopopulationen fiir die Ent-
wicklung einer CKD zdhlen Menschen mit Diabetes

mellitus, arterieller Hypertonie und kardiovaskuld-
ren Erkrankungen (Herzinsuffizienz, koronare Herz-
krankheit, periphere arterielle Verschlusskrankheit,
zerebrovaskuldre Erkrankungen), diese umfassen in
Osterreich rund ein Viertel der Bevilkerung [3]. In-
ternationale wie nationale Leitlinien empfehlen fiir
diese Gruppen eine regelméillige Fritherkennung mit-
tels eGFR und uACR [12] - bei Diabetes jdhrlich, bei
den anderen Risikopopulationen alle zwei Jahre [13].
Auch systematische Ubersichtsarbeiten zur Kosten-
effektivitdt sprechen fiir die Fritherkennung in Risi-
kopopulationen wie Diabetes mellitus und arterielle
Hypertonie [14-17].

Internationale und nationale Daten zeigen, dass
60 bis 74% der Betroffenen ausschlieflich iiber die
Bestimmung der uACR identifiziert werden kénnen —
nicht tiber die eGFR alleine [18-20]. Ergebnisse der
THOMAS-Studie zeigen dariiber hinaus, dass ein
uACR-basiertes Screening auch bislang unerkannte
Hypertonie, Diabetes und weitere kardiovaskuldre
Risikofaktoren erfassen kann [21]. Die Albuminurie-
Diagnostik spielt daher — als besonders sensitiver
gemeinsamer Marker renaler und kardiovaskuldrer
Schéadigung — eine Schliisselrolle bei der systemati-
schen, niederschwelligen Fritherkennung in der Pri-
marversorgung.

42%  29% 17% 6% 6%  Fiir Harn zugel l

50
\,0,“1'0)

30+

20

Teilnehmer Anzahl (%)

Abb. 1  Aufschlisselung der von Teilnehmern verwendeten
Methoden fiir die Kreatininbestimmung (OQUASTA Ringver-
such Nr. 265 (Jahr: 2025)). (Dargestellt ist der prozentuale An-
teil der Ringversuchsteilnehmer je eingesetzter Methode. Die
Prozentwerte sind oberhalb der Balken angegeben. Das rechts
dargestellte Ringdiagramm zeigt den Anteil der Teilnehmer, die
eine flr die Kreatininbestimmung im Harn zugelassene Me-
thode anbieten. Bei der angefiihrten Kategorie Trockenche-
mie (enzymatisch oder Jaffé) handelt es sich ausschlieBlich um
POCT-Geréte. *Ein Trockenchemie Geréat, welches kein POCT-
Gerat ist, wurde der Kategorie ,,enzymatisch“ zugeordnet. An-
merkung: Anwender, die nicht an diesem OQUASTA Ringver-
such teilgenommen haben, werden in dieser Abbildung nicht
beriicksichtigt)
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Abb. 2 Prozentsatz der Anwender, deren Testsysteme Ka-
librationsstandard Empfehlungen (Goldstandard) einhalten.
(Dargestellt ist der prozentuale Anteil der Teilnehmer, die
die aktuellen Empfehlungen zum Kalibrationsstandard er-
fillen (griin) (Kreatinin: NIST SRM 967a/b fir Serum, 3667
fur Harn; Cystatin C: ERM-DA471, Albumin (Harn): ERM-
DA/CRM 470(k)), einen akzeptablen, jedoch nicht den neues-
ten Standard verwenden (orange) oder einen unbekannten
Standard einsetzen (rot) — jeweils fir die Bestimmung von
Kreatinin, Kreatinin im Harn, Cystatin C und Albumin im Harn.
Cystatin C und Albumin (Harn) enthalten keine POCT-Geréte.
*Cystatin C Ergebnisse stellen keine direkten Ergebnisse aus
einem Ringversuch dar, sondern wurden durch Recherche der
in Osterreich verfiigbaren Hersteller ermittelt)

Damit diese niederschwellige Fritherkennung in
der Versorgung zuverldssig umgesetzt und Befunde
iiber Einrichtungen hinweg vergleichbar interpretiert
werden konnen, ist eine hohe Standardisierung der
zugrundeliegenden Messgroflen erforderlich. Ring-

3667 ‘i 6

967 15
NIST SRM

914 = 63

909 5

697 2

unbekannt 8

I T T T T 1
0 20 40 60 80 100

Teilnehmer Anzahl (%)

Abb. 3 Aufschlisselung der von Teilnehmern verwendeten
Standards zur Kreatininbestimmung in Osterreich (Ringver-
such Nr. 265 — 2025). (Dargestellt ist der prozentuale Anteil
der Teilnehmer, die den angegeben Kalibrationsstandard zur
Kreatininbestimmung verwenden. Uber der horizontal strich-
lierten Linie finden sich die derzeit aktuellen Goldstandard-
Materialien, darunter weitere, &ltere, jedoch akzeptable Ka-
librationsstandards. Testsysteme mit unbekannten Kalibrati-
onsstandards sollten nicht verwendet werden)

Alle -
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Trockenchemie (Jaffé) =

1
1
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Abb. 4 Darstellung der Variationskoeffizienten der von den
Teilnehmern der Ringversuche verwendeten Methoden zur
Kreatininbestimmung. (Die Abbildung zeigt die Variations-
koeffizienten der OQUASTA-Ringversuchsteilnehmer fiir die
einzelnen Methoden der Kreatininbestimmung. Eingeschlos-
sen sind sechs Ringversuche aus den Jahren 2023-2025 mit
jeweils zwei Proben. Die vertikal gestrichelte Linie bei 8 % VK
markiert die aktuell empfohlene Grenze. Median und Quar-
tile sind innerhalb der Violin-Plots durch gestrichelte Linien
dargestellt. Bei der angefiihrten Kategorie Trockenchemie
(enzymatisch oder Jaffé) handelt es sich ausschlieBlich um
POCT-Gerate (laut Herstellerangaben))

versuche der OQUASTA zeigen beispielhaft, dass os-
terreichweit sehr unterschiedliche Methoden verwen-
det werden (siehe Abb. 1). Nicht alle der in Oster-
reich verwendeten Methoden zur Bestimmung der
zugrundeliegenden Analyten Kreatinin, Cystatin C
und Albumin entsprechen dem derzeit empfohlenen
internationalen Goldstandard. Zusétzlich kommen
verschiedenste, zum Teil veraltete Kalibrationsstan-
dards zur Anwendung (siehe Abb. 2 und 3). Diese
Heterogenitdt der Testsysteme und der verwende-
ten Kalibrationsstandards beeintrachtigt die leitlini-
engerechte Interpretation und Vergleichbarkeit der
Befunde (Abb. 4).

3. Diagnostische Schliisselparameter
3.1. Uberblick

Wie oben beschrieben stiitzen sich Fritherkennung,
Diagnosestellung sowie die Verlaufsiiberwachung der
CKD auf die eGFR und die uACR. Dariiber hinaus
spielt bei einer eGFR <60 ml/min/1,73 m? die Berech-
nung des Risikos fiir ein terminales Nierenversagen
mittels Kidney Failure Risk Equation (KFRE) (5-Jah-
res- sowie 2-Jahres-Risiko) klinisch eine zunehmend
entscheidende Rolle und wird von nationalen und in-
ternationalen Leitlinien empfohlen (siehe z. B. KDIGO
2024 2.2.1) [2, 13].

Fir die Diagnose einer CKD miissen eGFR und/
oder uACR seit mindestens drei Monaten im patho-
logischen Bereich liegen (i.e. zwei Messungen im Ab-
stand von drei Monaten mit eGFR <60 ml/min/1,73 m?
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Tab.1 Empfohlene eGFR-Formeln

Name Alter Verhéltnis zum Q-Wert Formel Details
eGFRcr 2-40 CriQ <1 107,3 x (Cr/Q)-0.322 Q-Werte siehe Beschreibung unter der
2-40  CrlQ=1 107,3x (Cr/Q)-1132 Tabelle
>40 Cr/Q <1 107,3 x (Cr/Q)~0:322 x 0,990 Ater— 40)
>40 Cr/Q =1 107,3 x (Cr/Q)~1,132 x 0,990 (Atter— 40)
eGFRcys 18-40  Cys/0,83 <1 107,3 x (Cys/0,83)~0:322 -
18-40  Cys/0,83 >1 107,3 x (Cys/0,83)~1:132
>40 Cys/0,83 <1 107,3 x (Cys/0,83)-0:322 x 0,990/(Alter— 40)
>40 Cys/0,83 =1 107,3 x (Cys/0,83)~1132 x 0,990(Ater— 40)
>50 Cys/Q <1 107,3 x (Cys/Q)~0.322 x 0,990(Alter~40) Q=0,83+ 0,005 x (Alter—50)
>50 Cys/Q=1,0 107,3 x (Cys/Q)~1.132 x 0,990(Alter~40) Q=0,83+ 0,005 x (Alter—50)
eGFRer-cys >2 - (eGFRcr + eGFRcys)/2 =

Q-Werte fiir eGFRcr: Fiir weiBe Patient:innen im Alter >25 Jahre gilt: Manner: Q= 0,90 mg/dL, Frauen: Q= 0,70 mg/dL. Fiir Patient:innen im Alter von
2 bis 25 Jahre gilt: Manner: In(Q) = 3,200 + 0,259 x Alter— 0,543 x log(Alter)— 0,00763 x Alter2+ 0,0000790 x Alter3, Frauen: In(Q) = 3,080 + 0,177 x Alter—
0,223 x log(Alter)—0,00596 x Alter+ 0,0000686 x Alter3. Q muss fiir diese Patient:innen von umol/L in mg/dL umgerechnet werden: /88,4

Quellen: EKFC 2023 (Supplement: ,Section S6. Overview of eGFR-equations*) [23],

und/oder uACR =30mg/g). Die Diagnose kann da-
her nicht anhand einer einzelnen Bestimmung gestellt
werden. Liegen allerdings entsprechende Vorbefunde
mit pathologischen Werten vor, kann die Diagnose-
stellung sofort erfolgen.

Tab. 2 Indikationen zur zusatzlichen Messung von Cysta-
tin C (eGFRcr-cys)

Indikationen zur zusatzlichen Messung von Cystatin C
Habitus & verdnderte Muskelmasse

Gezieltes Krafttraining, Bodybuilding, Extremsport
Essstorung, z. B. Anorexie

Amputationen

Riickenmarksverletzung mit Para- oder Tetraplegie/-parese
Adipositas (vor allem BMI > 40)

Ernéhrung & Lifestyle

Niedrige EiweiBzufuhr

Hohe EiweiBzufuhr

Ketogene Diat

Vegetarische/Vegane Ernahrung

Kreatin Nahrungsergénzungsmittel

Krankheiten

Malnutrition

Maligne Erkrankungen

Herzinsuffizienz

Zirrhose

Katabole Erkrankungen (z. B. Tuberkulose, AIDS, Hamatologische Erkrankun-
gen)

Muskelabbau-Erkrankungen

Medikamente

Steroide (anabolisch, Hormone)

Breitbandantibiotika mit reduzierter extrarenaler Eliminierung
Adaptiert von KDIGO 2024 [2, Tab. 8]

EKFC 2021 [22]

3.2. eGFR

e Angabe: ml/min/1,73 m? mit Zuordnung zur KDIGO-
GFR-Kategorie G1-G5
e Referenzbereich: =60ml/min/1,73 m?

Bei Erwachsenen und Kindern (=2 Jahre alt) wird die
Berechnung der eGFRcr aus Serum/Plasma-Kreatinin
nach EKFC 2021 [22] oder, sofern Cystatin C verfiigbar
ist, die Berechnung der eGFRcr-cys aus dem arithme-
tischen Mittel der eGFRcr nach dem European Kidney
Function Consortium (EKFC) 2021 und der eGFRcys
(aus Serum/Plasma Cystatin C) nach EKFC 2023 emp-
fohlen [2, 22-24] — Formeln siehe Tab. 1.

Zumindest im Rahmen von Therapieentscheidun-
gen, die von der GFR abhéngen (z.B. Dosierung von
Arzneimitteln), oder wenn Zweifel an der Richtigkeit
des Serum/Plasma-Kreatinins bestehen, wird emp-
fohlen zusitzlich Cystatin C zu bestimmen und die

Tab. 3 Indikationen zur (direkten) Messung der GFR (mG-
FR)
Indikationen zur (direkten) Messung der GFR (mGFR)

Klinische Szenarien, in denen eGFRcr-cys inakkurat oder moglicherweise
falsch ist

Katabole Zustdnde wie schwere Infektionen oder Entziindungen
Hoher Zell-Turnover (bei manchen Tumorerkrankungen)
Fortgeschrittene Leberzirrhose

Fortgeschrittene Herzinsuffizienz

Hochdosierte Steroidgabe

Gebrechlichkeit (Frailty)

Klinische Szenarien, die héhere Messgenauigkeit erfordern als mit eGFRcr-
cys erreichbar

Entscheidungen (iber eine simultane Nierentransplantation zum Zeitpunkt
einer anderen soliden Organtransplantation

Nierenspender-Evaluierung

Medikamentendosierung bei geringem therapeutischem Index oder schwere
Toxizitét (z. B. Chemotherapien, die renal eliminiert werden)

Adaptiert von KDIGO 2024 [2, Tab. 10]
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eGFRcr-cys (statt der eGFRcr) zu berechnen [2, 13]
(siehe auch Tab. 2) — insbesondere bei:

e Verdnderungen des korperlichen Habitus/der Mus-
kelmasse (z. B. Essstérungen wie Anorexie, gezieltes
Krafttraining oder Bodybuilding, Amputationen,
Riickenmarksverletzung mit Para- oder Tetraple-
gie/-parese, Adipositas Grad III),

e Verdnderungen der Didt (z.B. eiweilireiche Diit,
Kreatinpraparate oder Vorstufen),

e spezifischen Erkrankungen (z.B. Herzinsuffizienz,
Leberzirrhose, katabole konsumierende Erkrankun-
gen, Erkrankungen mit Muskelabbau) und Medika-
menten (z.B. Steroide).

In ausgewdhlten Situationen kann es sinnvoll sein, die

GFR mittels Plasma- oder Urin-Clearance eines exo-

genen Filtrationsmarkers zu messen (siehe Tab. 3).
Anmerkungen:

e KDIGO 2024 empfiehlt, innerhalb geografischer
Regionen (z.B. eines Landes) dieselbe eGFR-Glei-
chung zu verwenden, um Vergleichbarkeit und kon-
sistente klinische Entscheidungen zu gewahrleisten
(2].

e Die European Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (EFLM) empfiehlt die Nutzung
der EKFC-Formeln [25, 26]. Auch KDIGO 2024 un-
terstiitzt die Nutzung [2]. Die EKFC-Formeln wur-
den primir auf Basis europédischer Kohorten entwi-
ckelt und sind in Europa umfassend validiert [22, 23,
25].

e Fiir die EKFC-Formeln werden u. a. folgende zusétz-
liche Vorteile genannt: Sie liefern iiber den Uber-
gang von Kindheit und Adoleszenz ins Erwachse-
nenalter hinweg vergleichbare eGFR-Werte. Im Ver-
gleich zu CKD-EPI wird zudem eine Tendenz zur
GFR-Uberschitzung bei jungen Erwachsenen ver-
mieden. Bei der Cystatin-C-basierten EKFC-Formel
wird weder eine Ethnizitéits- noch eine Geschlechts-
variable verwendet, was insbesondere im Kontext
transgeschlechtlicher Personen relevant sein kann
[25].

Tab. 4 Sonderpopulationen mit eingeschrankter Nutzbar-
keit der empfohlenen eGFR-Formeln
Population eGFRcr  eGFRcR-cys Alternativen

nach nach EKFC

EKFC 2021 und EKFC

2021 2023
Kinder <2 Jahren Nicht Nicht validiet -
validiert
Dialyse Nicht Nicht validiert
validiert
Zusténde ohne Stea- Nicht Nicht zuverlds-  Ggfs. Nutzung vali-
dy-State (z. B. akute zuverlds- sig dierter kinetischer
Nierenschédigung) sig eGFR-Formeln
Schwangerschaft Nicht Nicht zuverlds- ~ Serum/Plasma-Krea-
zuverlds- sig tinin-Konzentration
sig [27]

e Sonderpopulationen mit eingeschrankter Nutzbar-

keit der empfohlenen eGFR-Formeln (siehe auch

Tab. 4):

— In Kindern <2 Jahren sind die eGFR-Formeln
nicht validiert.

— In der Schwangerschaft ist die Anwendung von
eGFR-Formeln durch physiologische Hyperfiltra-
tion und Verdnderungen der Koérperoberfliche
erschwert [2]. Die Nutzung der Kreatinin Konzen-
tration wird empfohlen [27].

— Fiur dialysepflichtige Patient:innen sind eGFR-
Formeln nicht validiert.

— Bei Zustdnden ohne Steady State, wie z.B. einer
akuten Nierenschddigung, sind die genannten
eGFR-Formeln nicht verlésslich.

e Fehlerquellen bei der Abschitzung der eGFR umfas-

sen laut KDIGO 2024 [2]:

Tab.5 Beispiele fur analytische Stoérfaktoren der Kreati-
ninmessung

Jaffé Methode Enzymatische Methode

Medikamente

Acetaminophen Lidocain

Aspirin Metamizol

Blutersatzprodukte N-Acetylcystein

Cephalosporine Prolin-Stabilisatoren (in intravendsem Im-
munglobulin (IVIG))

Fluorescein Phenindion

Metamizol

Streptomycin

Endogene Faktoren

Ascorbinsédure Bilirubin

Bilirubin

Glukose

Hamoglobin F

Ketone/Ketonkorper/

Ketonester

Lipide

Praanalytische Faktoren
Bakterielle Kontamination ~ —

Pyruvate (z. B. von alter
Blutprobe)

Kursiv markierte Storfaktoren sind erfahrungsgemas in der klinischen Rou-
tine besonders bedeutsam. Zusatzlich zu den in der Tabelle aufgefiihrten
allgemeinen Storfaktoren finden sich spezielle, gerétespezifische Storfakto-
ren in den Beipacktexten der Hersteller

Adaptiert von KDIGO 2024 [2, Tab. 12]

Tab. 6 Beispiele fur analytische Stoérfaktoren der Cysta-
tin-C-Messung

CYSTATIN C

Rheumafaktor

Paraprotein [37]

Lipamie (Triglyceride)

Bilirubin (Ikterus)

Hamolyse

High-Dose-Hook-Effekt
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— Zustdnde ohne Steady State (z.B. akute Nieren-
schidigung (AKI)),

— potenzielle nicht-GFR-abhédngige Determinan-
ten von Kreatinin und Cystatin C (z.B. katabole
Zustinde, etwa bei schweren Infektionen oder
ausgeprégten entziindlichen Erkrankungen, ho-
her Zellumsatz wie bei bestimmten malignen Er-
krankungen, fortgeschrittene Leberzirrhose oder
Herzinsuffizienz, die Anwendung hochdosierter
Steroide sowie ausgepragte Gebrechlichkeit),

— Messungenauigkeiten im héheren GFR-Bereich
(aufgrund hoherer biologischer Variabilitit nicht-
GFR-abhiéngiger Determinanten sowie hoherer
Messungenauigkeit),

— analytische Interferenzen (siehe Tab. 5 und 6).

3.3. UACR

e Angabe: mg/g mit Zuordnung zur KDIGO-Albumin-
urie-Kategorie A1-A3
e Referenzbereich: <30 mg/g

Zur Berechnung der uACR wird die Harn-Albumin-

Konzentration durch die Harn-Kreatinin-Konzentrati-

on dividiert. Qualitdtsgesicherte quantitative Messun-

gen von Albumin und Kreatinin im Harn in einem me-

dizinisch-diagnostischen Labor werden empfohlen.
Anmerkungen:

e Produkte fiir patientennahe Tests! (Point-of-Care-
Testing, POCT) konnen laut KDIGO 2024 insbeson-
dere bei eingeschrianktem Zugang zu einer zentra-
len Laboranalytik erwogen werden [2]. In Osterreich
ist eine zentrale Laboranalytik in der Regel jedoch
flichendeckend und zeitlich gut verfiigbar. Falls
doch ein Einsatz von einem CE-zertifizierten POCT-
Produkt notwendig werden sollte, liegt es in der Ver-
antwortung der durchfithrenden Arzt:in, die Ein-
haltung der unten angefiihrten Leitlinienvorgaben
sicherzustellen, ggf. in Abstimmung mit den von
ihm/ihr in Anspruch genommenen medizinisch-
diagnostischen Laboratorien.

e Bei Einsatz von diesen POCT-Produkten sind préi-
analytische, analytische und postanalytische Quali-
tatskriterien inkl. externer Qualitédtskontrolle einzu-
halten (siehe KDIGO 1.4.1). Zusétzlich ist die Féhig-
keit, Kreatinin zu messen und eine uACR auszuge-
ben, wichtig. Im Rahmen der Evaluierung und Ent-
scheidung tiber den Einsatz eines POCT-Produktes
soll (durch die niedergelassene Arztiin) gepriift wer-
den, ob es bei mindestens 85% der Personen mit
signifikanter Albuminurie (UACR =30mg/g) ein po-
sitives Ergebnis liefert (siehe KDIGO 1.4.3). Dazu ist

! Nach Artikel 2.6 der In-Vitro-Diagnostika-Verordnung versteht
man darunter ein Produkt, ,das nicht fiir die Eigenanwendung,
wohl aber fiir die Anwendung aufserhalb einer Laborumgebung,
in der Regel in der Niihe des Patienten oder beim Patienten, durch
einen Angehérigen der Gesundheitsberufe bestimmt ist“.

Tab. 7 Beispiele fur analytische Storfaktoren der Albu-
min-Messung

Albumin Harn

Bakterielle Kontamination

High-Dose-Hook-Effekt

SammelgefaB-Adsorption [38]

pH-Wert <5,0

Je nach verwendeter Methode/Gerét

Hamolyse [39]

Hyperbilirubindmie [40]

eine Verifizierung mittels Analyse einer Kontrollpro-
be, die eine uACR >30mg/g ergibt, erforderlich. [2]

e Streifentests (insbesondere semiquantitative) wei-
sen eine deutlich geringere Sensitivitdt und Spezifi-
tat auf [2, 28, 29]. Laut NICE sollten Streifentests nur
dann eingesetzt werden, wenn sie Albumin auch in
niedrigen Konzentrationen spezifisch messen, das
Ergebnis als uACR ausgeben und verifiziert wurde,
dass sie eine Kontrollprobe, die eine uACR >30mg/g
ergibt, verlésslich detektieren [30]. Bei der Nutzung
von Streifentests empfiehlt KDIGO 2024 die au-
tomatisierte Auslesung (siehe KDIGO 1.3.1 ii) [2].
Auffillige Streifentest-Befunde sollen durch quanti-
tative uACR-Bestimmung (siehe KDIGO 1.3.1.2) [2]
in einem medizinisch-diagnostischen Labor besti-
tigt werden.

e Mehrere Faktoren kénnen die Konzentrationen von
Albumin im Urin (z.B. Himaturie (etwa postope-
rativ urologisch), Menstruation, korperliche Belas-
tung, Infektionen) beeinflussen. Beispiele fiir ana-
lytische Storfaktoren der Albumin-Messung sind
in Tab. 7 aufgelistet. Die Kreatinin-Konzentration
selbst variiert interindividuell, etwa in Abhédngigkeit
von Geschlecht, Korpergewicht oder Proteinauf-
nahme (s. KDIGO 2024 Leitlinie [2, Tab. 16]).

o Albumin vs. Gesamtprotein im Harn: Insbesonde-
re in CKD-Risikopopulationen gilt die uACR auf-
grund ihrer hoheren Sensitivitdt der uPCR (Urin-
Protein-Kreatinin-Ratio) gegeniiber als tiberlegener
Test. Die Evidenzlage zu CKD und Therapieeffekten
— etwa aus Diabetes- und kardiovaskuldren Studi-
en — basiert tiberwiegend auf der uACR, wihrend
in der Diagnostik glomeruldrer Erkrankungen tra-
ditionell die uPCR verwendet wird. Dadurch ist die
uACR die Standardanwendung fiir das CKD-Ma-
nagement in der ambulanten Versorgung. Die uACR
erfasst jedoch nur Albumin. Bei Verdacht auf Nicht-
Albumin-Proteine (z.B. Diagnostik von tubuldren
Storungen oder Leichtkettenerkrankungen) ist die
Bestimmung der uPCR sinnvoll [13].

3.4. KFRE

e Angabe: in %; Anwendung nur bei eGFR <60ml/
min/1,73 m?

e Referenzbereich: KFRE 5-Jahres-Risiko <5 %, KFRE
2-Jahres-Risiko <10 %
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Tab. 8 KFRE-Formeln

Name Geschlecht Formel
5-Jahres-Risiko  Frauen 1-0,9365 ~ exp (—0,2201 x (Alter/10—7,036) + 0,2467 x (—0,5642)— 0,5567 x (eGFR/5—7,222) + 0,4510 x (INnACR—
nach KFRE 5,137))
Manner 1-0,9365 A exp (—0,2201 x (Alter/10—7,036) + 0,2467 x (1—0,5642)— 0,5567 x (eGFR/5—7,222) + 0,4510 x (INnACR—
5,137))
2-Jahres-Risiko  Frauen 1-0,9832 ~ exp (-0,2201 x (Alter/10—7,036) + 0,2467 x (—0,5642)— 0,5567 x (eGFR/5—7,222) + 0,4510 x (INnACR—
nach KFRE 5,137))
Méanner 1-0,9832 ~ exp (—0,2201 x (Alter/10—7,036) + 0,2467 x (1—0,5642)— 0,5567 x (€GFR/5—7,222) + 0,4510 x (INACR—
5,137))

Anwendung nur bei éGFR <60 ml/min/1,73m2

Alter (in Jahren); INACR = natiirlicher Logarithmus der uACR in mg/g (siehe [41, 42])
Version ,Regional Calibrated Original — non-North America“ der 4-Variablen-Gleichung (siehe eAppendix 2 [31])

Berechnung des 2- und 5-Jahres-Risikos fiir ein termi-
nales Nierenversagen aus eGFR, uACR, Alter und Ge-
schlecht (4-Variablen-Gleichung) unter Verwendung
des Kalibrierungsfaktors fiir aullerhalb Nordamerikas
[2, 25, 31] — Formeln siehe Tab. 8.

Anmerkungen:

e Die Berechnung ermdglicht eine individuelle Risi-
kostratifizierung und dient als Entscheidungshilfe
fiir das weitere Handlungsprozedere — einschliel3-
lich der Empfehlung zur Begutachtung in der ne-
phrologischen Fachversorgung bzw. zur Vorstellung
zur Planung einer Nierenersatztherapie.

e Da eGFR und uACR unmittelbar in die Formel ein-
gehen, tibertragen sich die oben beschriebenen Ein-
flussfaktoren und potenziellen Fehlerquellen dieser
Parameter auch auf die Berechnung der KFRE [32].

e Bei Patient:innen =80 Jahren mit fortgeschrittener
CKD wurde eine Uberschitzung des Risikos eines
Nierenversagens durch die KFRE beschrieben [33].

4. Analytische und praanalytische
Standardisierung

Die korrekte Interpretation der Befunde setzt eine
hohe analytische und praanalytische Qualitdt voraus.
Der Anwender hat jedenfalls die Pflicht, mit den
angewendeten Methoden, inklusive deren Leistungs-
merkmalen und Limitationen sowie verwendeten
Standards, vertraut zu sein:

Prédanalytik:

e Serum/Plasma: innerhalb von 12h nach der Blutab-
nahme durch Zentrifugation von den Erythrozyten
trennen [25].

e Harn: Spontanharn, idealerweise eine Mittelstrahlu-
rinprobe aus dem ersten Morgenurin (i.e. erste Bla-
senentleerung nach dem Aufstehen am Morgen)
oder falls nicht machbar stets dieselbe Uhrzeit in
den Folgekontrollen [2, 13, 25]. Sammelharn ist eine
reine Spezialanwendung und spielt in der Friiher-
kennung der CKD keine Rolle. Proben sollten be-
vorzugt frisch analysiert oder kénnen bei 4 °C bis zu
7 Tage gelagert werden [25]. Die Moglichkeit der La-
gerung bei —20°C ist abhéngig vom jeweiligen Her-
steller (siehe Herstellerangaben im Beipacktext).

Analytik:

o Kreatinin: Bevorzugung enzymatischer Methoden
gegeniiber Jaffé-Methoden in Harn und Serum/
Plasma [2, 25]. Bei Anwendung der Jaffé Methode
wird ausdriicklich empfohlen, eine kompensierte
Form der Methode (d.h. Jaffé-Methode mit mathe-
matischer Korrektur fiir Nicht-Kreatinin-Chromo-
gene/Interferenzen) zu verwenden. Im Kindesalter
sollten einheitlich enzymatische Methoden zur An-
wendung kommen [2]. Riickfithrbarkeit der Krea-
tininmessung auf NIST-SRM 967a (ID/MS) oder
gleichwertigen/hoheren ID/MS Standard ist zu ver-
wenden [25]. Anzustrebende analytische Perfor-
mance: CV <8% (Interassayvariabilitdt) [34]. Kreati-
nin aus dem Harn: CV< 12 % [35].

e Cystatin C: Riickfiihrbarkeit auf ERM-DA471/IFCC
empfohlen [25]. Anzustrebende analytische Perfor-
mance: CV<13%; Bias <5% [35]. Bei Umstellung
von Pre-IFCC zu IFCC Standard kommt es zu einem
Methodenbedingten 17% Anstieg der Cystatin C
Werte [36].

o Albumin: Nur quantitative, Inmunoassay-basierte
Methoden (Immunoturbidimetrie, Inmunonephe-
lometrie) sollten verwendet werden (siehe oben)
[25]. Kolorimetrische Farbstoffbindungsmethoden
wie Bromkresolgriin (BCG) und Bromkresolpurpur
(BCP) sind ungeeignet, da ihnen die erforderliche
Sensitivitdt und Spezifitdt zur Detektion niedriger
Albuminkonzentrationen im Harn fehlt [25]. An-
zustrebende analytische und Qualitdtsparameter:
Albumin aus dem Harn: CV< 15% [35].

5. Befunddarstellung und klinische
Kommunikation

Eine einheitliche, klinisch interpretierbare Befundge-
staltung ist entscheidend fiir die systematische Friih-
erkennung der chronischen Nierenerkrankung und
die Unterstiitzung des Handlungsprozederes in der
ambulanten Versorgung. Alle laborseitigen Umstel-
lungen mit Auswirkung auf den Befund (Berechnung,
Analytik etc.) sind dem Befundempfinger eindeu-
tig und auf jedem einzelnen Befund fiir einen vom
Labor definierten Zeitraum mitzuteilen. Basierend
auf den in Kapitel 3 definierten Schliisselparametern
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Tab. 9 Es werden folgende Standardkommentare bei Erwachsenen in den spezifischen Befundkonstellationen empfohlen.

Befundkonstellation ~ Kommentar

G4-G5, A3 oder
G3bA2

KFRE 5-Jahres-
Risiko >5%
KFRE 2-Jahres-
Risiko >10%

KFRE 2-Jahres-
Risiko >40%
empfohlen.”

empfehlen OGLMKC, OGN und OQUASTA folgende
standardisierte Darstellung.

Struktur des Befundes Empfohlen wird die gebiin-
delte Darstellung der drei Schliisselparameter in ei-
nem eigenen Befundabschnitt (,Nierenfunktion®) mit
folgenden Elementen:

e eGFR [ml/min/1,73m? gerundet auf ganze Zahl
[25]] + KDIGO-GFR-Kategorie G1-G5

e UuACR [mg/g; gerundet auf ganze Zahl [25]] + KDIGO-
Albuminurie-Kategorie A1-A3

e KFRE-Risiko (nur bei eGFR <60ml/min/1,73 m?
ausgeben)
— 2-Jahres-Risiko [%]
— 5-Jahres-Risiko [%]

KDIGO-Kategorien Schwellenwerte fiir Ausgabe der
GFR-Kategorie:

e GI1: =90, G2: 60-89, G3a: 45-59, G3b: 30-44; G4:
15-29, G5: <15ml/min/1,73 m?

Schwellenwerte fiir Ausgabe der Albuminurie-Katego-
rie:

e Al:<30,A2: 30-299, A3: >300mg/g

Empfohlene Standardkommentare bei Erwachsenen
Tab. 9.

Weitere Empfehlungen zur Darstellung der Einzel-

parameter Analyten im Blut (zur Berechnung der

eGFR):

e Serum/Plasma-Kreatinin: auf zwei Dezimalstellen
(mg/dL) runden [25]

e Cystatin C: auf zwei Dezimalstellen runden (mg/L)
(25]

e Referenzbereiche: siehe Herstellerangaben.

Analyten im Harn (zur Berechnung der uACR):

e Albumin und Kreatinin, wenn mdéglich, nicht sepa-
rat darstellen.
e Referenzbereiche: siehe Herstellerangaben.

»o0fern noch nicht erfolgt, wird eine Vorstellung in der nephrologischen Fachversorgung empfohlen
»Sofern noch nicht erfolgt, wird eine Vorstellung in der nephrologischen Fachversorgung empfohlen
»o0fern noch nicht erfolgt, wird eine Vorstellung in der spitalsambulanten nephrologischen Fachversorgung empfohlen

»Bei chronischer Nierenerkrankung ohne Hinweise auf ein akutes reversibles Geschehen wird — sofern noch nicht erfolgt — eine sofortige
Vorstellung in der spitalsambulanten nephrologischen Fachversorgung zur weiteren Abklarung und Planung der therapeutischen Schritte

6. Uberwachung der Harmonisierung
von Analytik, Ergebnisinterpretation und
Befundkommentaren

Externe Qualitdtsbewertungen (,Ringversuche®) sind
anzuraten, um neben der analytischen Performance
auch die Eignung der in den einzelnen Laboren ver-
wendeten Algorithmen fiir die Erstellung errechneter
Parameter sowie die Harmonisierung der Verwendung
von Befundkommentaren zu tiberpriifen.

OQUASTA bietet dazu das Ringversuchsprogramm
»Nierenfunktionsdiagnostik“ an. Dieses inkludiert
Ringversuche fiir die eGFRcr, eGFRcr-cys, uACR sowie
5-Jahres- und 2-Jahres-Risiko nach KFRE.

7. Implementierung und Versorgungsaspekte

Eine standardisierte CKD-Diagnostik ist nur wirksam,
wenn sie flichendeckend verfiigbar und abrechen-
bar ist.

Aktuell bestehen in einzelnen Bundesldndern (z.B.
Steiermark) Liicken in der Abrechenbarkeit der uACR-
Bestimmung. Cystatin C ist iiberhaupt nur vereinzelt
abrechenbar.

Damit die Empfehlungen wirksam umgesetzt wer-
den koénnen, braucht es ein gemeinsames Verstdnd-
nis und abgestimmtes Handeln zwischen den medi-
zinisch-diagnostischen Laboratorien, Sozialversiche-
rungen und den datenfiihrenden Systemen (z.B. EL-
GA).

OGLMKC, OGN und OQUASTA sprechen sich aus
fiir:

Systematische, flaichendeckende Friitherkennung:

e Systematische Integration der CKD-Fritherkennung
in bestehende prédventive und strukturierte Versor-
gungsprozesse (z.B. Versorgungsprogramme wie
Therapie Aktiv, Vorsorgeuntersuchung), insbeson-
dere bei Personen mit Diabetes, Hypertonie und/
oder kardiovaskuldren Erkrankungen.

Analytische Qualitit:

o Qualitdtsgesicherte quantitative Messungen von
Albumin und Kreatinin im Harn in einem medizi-
nisch-diagnostischen Labor.
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Digitale Integration und Befundstandardisierung:

e Standardisierte Darstellung von eGFR, uACR und
KFRE in ELGA, einschlieRlich einheitlicher Befund-
struktur und Hinweisen zur Interpretation.

e Einbindung zusitzlicher digitaler Entscheidungs-
unterstiitzung zur Verbesserung von Friiherken-
nung, Diagnostik und Versorgung der Nierener-
krankung.

e Sicherstellung der Verfiigbarkeit der diagnostischen
Schliisselparameter sowie zugrundeliegenden Ana-
lyten in ELGA-Befunden - ein situatives Opt-Out fiir
diese Parameter erscheint nicht angemessen.

e Uberwachung der Harmonisierung der Nierenfunk-
tionsdiagnostik durch nationale Ringversuche mit
edukativem Fokus.

Verfiigbarkeit und Abrechenbarkeit in Kassenlaboren:

e Bundesweite Abrechenbarkeit von Albumin und
Kreatinin quantitativ im Harn zur Berechnung der
uACR mittels der oben beschriebenen Methoden.

e Bundesweite Abrechenbarkeit von Cystatin C zu-
mindest fiir definierte Indikationen (s. oben).

Vermeidung von Fehlanreizen, die zur Uber- oder Un-
terdiagnostik fiihren:

e Vermeidung von Abrechnungslogiken, die zu un-
noétigen Laboranforderungen fiihren (z. B. Albumin
quantitativ erst nach negativem Gesamtprotein im
Harn abrechenbar — Gesamtprotein ist Spezialan-
wendung!).

e Vermeidung von Abrechnungslogiken, die zu Fehl-
anreizen bei der Fritherkennungsdiagnostik der
CKD fiihren - z. B. Degressionen, Obergrenzen

8. Konsensus-Empfehlungen in Kiirze

Friiherkennung, Diagnosestellung und die Verlaufs-
iiberwachung der CKD:

e Systematische Diagnostik in der ambulanten Ver-
sorgung mittels eGFR und uACR - insbesondere in
Risikopopulationen wie Diabetes mellitus, arteriel-
le Hypertonie und kardiovaskuldren Erkrankungen
(Herzinsuffizienz, koronare Herzkrankheit, peri-
phere arterielle Verschlusskrankheit, zerebrovasku-
lare Erkrankungen).

e Bei eGFR <60ml/min/1,73 m? zusitzlich systemati-
sche Ausgabe des 2-Jahres- und 5-Jahres-Risikos fiir
ein terminales Nierenversagen nach KFRE.

e Im Rahmen von Therapieentscheidungen, die von
der GFR abhidngen (z.B. Dosierung von Arznei-
mitteln), oder wenn Zweifel an der Richtigkeit des
Serum-/Plasma-Kreatinins bestehen (s. Tab. 2), wird
empfohlen zusitzlich Cystatin C zu bestimmen und
die eGFRcr-cys (statt der eGFRcr) zu berechnen.

e Zur Bestimmung der uACR bzw. der dafiir notwen-
digen Analyten werden qualitdtsgesicherte quan-
titative Verfahren in einem medizinisch-diagnosti-
schen Labor empfohlen.

e Befunde sollen einheitlich berechnet (eGFRcr nach
EKFC 2021; eGFRcr-cys bei Erwachsenen aus dem
arithmetischen Mittel von eGFRcr (EKFC 2021) und
eGFRcr-cys (EKFC 2023); KFRE 2- und 5-Jahres-
Risiko mit den 4-Variablen-Gleichungen und dem
Kalibrierungsfaktor fiir aullerhalb Nordamerikas)
und dargestellt werden (empfohlene Einheiten,
Referenzbereiche, Standardkommentare, KDIGO-
GFR-Kategorie und KDIGO-Albuminurie-Katego-
rie; s. oben).

o Die CKD-Fritherkennung soll in bestehende préa-
ventive und strukturierte Versorgungsprozesse (z.B.
Therapie Aktiv, Vorsorgeuntersuchung) integriert
und in ELGA einheitlich dargestellt werden.

Uberwachung der Umsetzung:

e Uberwachung der Umsetzung dieser Empfehlun-
gen durch nationale Ringversuchsprogramme der
OQASTA wird empfohlen.

Abrechenbarkeit:

o Abrechenbarkeit (UACR, Cystatin C) muss flichen-
deckend sichergestellt werden.
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