Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat unter Aufhebung der bisher geltenden
Fassung der Richtlinien zur Organtransplantation gem. § 16 Abs. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
in seiner Sitzung am 14.02.2003 die nachfolgenden Richtlinien beschlossen.

Richtlinien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG
vom 28.02.2003

Nachfolgende Anderungen sind als numerische Fufinoten im Text angegeben.
Die Reihenfolge der Fullnoten folgt der Chronologie der Anderungen.
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Praambel

Die Organtransplantation stellt eine der erfolgreichsten medizinischen Entwicklungen des 20.
Jahrhundert dar; gelingt es doch mit ihr, in lebensbedrohlichen Situationen lebensrettend
einzugreifen oder chronisch Kranken eine wesentliche Verbesserung ihrer Lebensqualitat zu

ermoglichen.

Die Therapie hangt jedoch von der Entnahme der Organe Verstorbener und in bestimmten
Fallen von Lebenden ab. Wegen eines zunehmenden Mangels an geeigneten Organen kann
nicht jeder Kranke, dem man durch eine Transplantation helfen kénnte, rechtzeitig ein Organ
erhalten. Das stellt die betreuenden Arzte vor schwierige Entscheidungen. Deshalb wurden
bereits in den 1970er Jahren in einem Arbeitskreis des Wissenschaftlichen Beirats der
Bundesarztekammer Regeln flr die Zuteilung der Organe entwickelt. Die im Februar 1984
gegrundete Arbeitsgemeinschaft der deutschen Transplantationszentren erarbeitete einen
Transplantationskodex, in dem die wesentlichen Fragen der Organverpflanzung behandelt
wurden. Er entstand in der Verantwortung fir Organspende und -—verteilung. In
Zusammenarbeit mit der beratenden und vermittelnden Institution Eurotransplant in Leiden /

NL wurden die Regeln fortgeschrieben.

Lange Zeit wurde dieser Kodex in der Offentlichkeit und auch von der Politik in Deutschland
als ausreichend empfunden, bis es dann nach ausfiihrlichen vorbereitenden Diskussionen im
November 1997 zu den gesetzlichen Vorschriften (ber die Spende, Entnahme und
Ubertragung von Organen (Transplantationsgesetz) kam, mit denen die bewéhrten

Transplantationsregeln aufgenommen und weiterentwickelt wurden.

Schon im Vorfeld war im Hinblick auf eine bessere Transparenz bei der Bundesarztekammer
eine Organkommission unter Beteiligung von Krankenkassen, Krankenhausgesellschaft,
Juristen, Ethikern und Patientenvertretern gegriindet worden. Diese Kommission wurde ent-
sprechend den gesetzlichen Vorgaben erweitert und bemiht sich seither, die schwierige
Mangelsituation der Organtransplantation in Deutschland nach medizinisch-wissenschaftlich
begriindeten Regeln weiter zu ordnen. Andererseits kann die Medizin nie nach starren
Regeln verfahren; vielmehr bleibt sie dem einzelnen Kranken verpflichtet. Aus diesem

Dilemma erklaren sich immer wiederkehrende Rickfragen und Zweifel.

Die Mitglieder der Kommission sind sich der Schwierigkeit ihrer Aufgabe bewusst. Die Kom-
mission hat aber einen Uberprifbaren Rahmen geschaffen, der je nach fortschreitender Er-

kenntnis angepasst werden muss. In diesem Sinne sind auch die aktuellen Fortschreibungen
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zu verstehen. Die Entwicklung der Transplantationsmedizin hangt wesentlich davon ab, dass
die Organspende nach dem Tode entsprechend den Vorgaben des Transplantati-

onsgesetzes in Deutschland nach Mdglichkeit in demselben Umfang wie in vergleichbaren
Nachbarlandern durchgeflihrt wird.
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Richtlinien fur die Warteliste zur Nieren- und zur (Nieren-) Pankreas-
Transplantation

l. Grundsatze der Richtlinien fiir die Aufnahme in die Warteliste

1. Uber die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation legt § 13
Abs. 3 Transplantationsgesetz (TPG) in Satz 1 und 2 Folgendes fest: "Der behandelnde
Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medizinisch
angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung unverzuglich an das Transplantations-
zentrum zu melden, in dem die Organubertragung vorgenommen werden soll. Die Mel-

dung hat auch dann zu erfolgen, wenn eine Ersatztherapie durchgefiihrt wird."

2. Ausschlaggebend fiir die Aufnahme in die Warteliste ist der voraussichtliche Erfolg einer
Transplantation. Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des
Empfangers, die langerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Le-
bensqualitat. Bei der Entscheidung Uber die Aufnahme auf die Warteliste flir eine Organ-
transplantation ist zu prifen, ob die individuelle medizinische Gesamtsituation des Pati-
enten einen Transplantationserfolg erwarten lasst. Hierbei sind auch eventuell zu erwar-

tende schwerwiegende operativ-technische Probleme zu berlcksichtigen.
3. Die Entscheidungsgrinde sind zu dokumentieren.

4. Vor Aufnahme in die Warteliste fiir eine Transplantation ist der Patient Gber die Risiken,
Erfolgsaussichten und langerfristigen medizinischen, sozialen und psychischen Aus-
wirkungen einer Transplantation aufzuklaren. Hierzu gehdért auch die Aufklarung tber die
notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Nebenwirkungen und Risiken und
die Notwendigkeit von regelmafigen Kontrolluntersuchungen. Fir die Aufnahme in die
Warteliste ist der Wunsch des Patienten und seine Einwilligung in eine Transplantation

die Voraussetzung.

5. Die Fuhrung der Warteliste ist Aufgabe des jeweils betreuenden Transplantations-
zentrums. Es sorgt gemaR § 10 TPG fiur den Austausch der flir die Organvermittlung
notwendigen Daten. Die Transplantationszentren kdnnen dabei von Drittorganisationen
unterstitzt werden, grundsatzlich sind sie jedoch selbst fur Aktualisierungen und ggf.
Dringlichkeitsanderungen oder Abmeldungen von Patienten zustandig. Die Transplan-

tationszentren wirken darauf hin, dass bei allen Patienten auf der Warteliste regelmaRige
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ambulante Kontrolluntersuchungen stattfinden. Wahrend der Wartezeit ist die Ent-
scheidung in angemessenen Zeitabstanden zu Uberprifen und zu dokumentieren. Der
Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des Tran-

splantationszentrums zu informieren.

6. Die Entscheidung Uber die Aufnahme eines Patienten auf die Warteliste trifft das
Transplantationszentrum unter Berlcksichtigung der individuellen Situation des Patienten
(Patientenprofil) und im Rahmen des angebotenen Behandlungsspektrums des
Transplantationszentrums (Zentrumsprofil). Gegebenenfalls ist der Patient Gber die
Méglichkeiten der Aufnahme auf die Warteliste in einem anderen Transplantations-

zentrum aufzuklaren.

Il. Nierentransplantation

1. Griinde fiur die Aufnahme in die Warteliste

Indikation zur Nierentransplantation ist das nicht riickbildungsfahige, terminale Nierenversa-
gen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich macht oder in Kirze
erforderlich machen wird. Letzteres gilt vor allem bei Kindern, geplanter Lebendspende und
chronischem Transplantatversagen nach bereits erfolgter Transplantation. Eine Dialysebe-
handlung ist ,in Kiirze* erforderlich, wenn bereits technische Vorbereitungen fir eine Dialy-

sebehandlung (z.B. Anlegen eines Shunts) getroffen werden mussen.

2. Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Kontraindikationen gegen eine Nierentransplantation sind:

a) nicht kurativ behandelte bdsartige Erkrankungen,
b) klinisch manifeste Infektionserkrankungen,
c) schwerwiegende zusatzliche Erkrankungen (z.B. Herz- und Gefallerkrankungen,

Bronchial- und Lungenerkrankungen, Lebererkrankungen), die entweder ein vitales
Risiko bei der Transplantation darstellen oder den langerfristigen Transplantationser-

folg in Frage stellen.

Die Entscheidung uber die Aufnahme in die Warteliste fur eine Organtransplantation muss

auch bei Patienten mit HIV nach Prifung aller Einzelumstande erfolgen. Die "Deutsche
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AIDS-Hilfe* und die ausfiihrenden Transplantationszentren sollen tber die Organtransplan-

tationen bei Menschen mit HIV jahrlich einen Bericht vorlegen.

Bei der Beurteilung der vorstehend aufgeflihrten eventuellen Kontraindikationen fiir eine
Transplantation soll stets der korperliche und seelische Gesamtzustand des Patienten ge-

wurdigt und eingeschatzt werden.

Compliance eines potentiellen Organempfangers bedeutet Gber die Zustimmung zur Trans-
plantation hinaus seine Bereitschaft und Fahigkeit, an den vor und nach einer Transplanta-

tion erforderlichen Behandlungen und Untersuchungen mitzuwirken.

Compliance ist kein unveranderliches Persdnlichkeitsmerkmal, sie kann aus verschiedenen
Grunden im Lauf der Zeit schwanken, gehort aber zu den Grundvoraussetzungen fur den
Erfolg jeder Transplantation, wie jeder anderen arztlichen Behandlung. Nach dem Trans-
plantationsgesetz ist die Erfolgsaussicht ein entscheidendes Kriterium der Organzuteilung
(§ 12 Abs. 3 TPG). Daher muss die Compliance trotz der Schwierigkeiten ihrer Beurteilung
bei der Entscheidung Uber die Aufnahme in die Warteliste beriicksichtigt werden. Sprachli-
che Verstandigungsschwierigkeiten kénnen die Compliance beeinflussen, stehen aber allein
einer Organtransplantation nicht entgegen. Anhaltend fehlende Compliance schlief3t die
Transplantation aus. Bevor deswegen die Aufnahme in die Warteliste arztlich endguiltig ab-
gelehnt wird, ist der Rat einer psychologisch erfahrenen Person einzuholen. Die behandeln-
den Arzte missen sowohl bei der Aufnahme auf die Warteliste als auch nach der Trans-

plantation auf die Compliance achten und auf sie hinwirken.

Bei der Abwagung nach den genannten Kriterien sind die jeweiligen aktuellen Veroéffentli-
chungen der Fachgesellschaften und die internationale Fachliteratur zu beriicksichtigen (s.
Anhang)*.

lll. (Nieren-) Pankreastransplantation

Die Pankreastransplantation erfolgt iiberwiegend kombiniert mit einer Nierentransplantation
vom gleichen Spender. Bei fortgeschrittener Niereninsuffizienz kann eine kombinierte Pank-

reas-Nieren-Transplantation auch vor Einleitung der Dialysetherapie vorgenommen werden.

* Zur Zeit wird auf die Empfehlungen der American Society of Transplant Physicians und der
European Renal Association verwiesen.
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Eine Pankreastransplantation allein kann erfolgen nach vorausgegangener Nierentrans-

plantation oder bei schweren sekundaren Komplikationen des Diabetes mellitus.

Entsprechendes gilt flr die Pankreas-Insel-Transplantation. Die Patienten missen auf die
international bekannten und die im Zentrum erreichten Ergebnisse der Pankreas-Organtrans-

plantation und der Pankreas-Insel-Transplantation im Vergleich hingewiesen werden.

1. Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Grinde fur die Aufnahme in die Warteliste zur Pankreastransplantation sind Diabetes mel-
litus mit nachgewiesen Antikdrpern gegen GAD, ICA, und IA-2 oder der nach Stimulation
C-Peptid negative Diabetes bei dialysepflichtigen Patienten. Bei in Kiirze erforderlicher Dialy-

sebehandlung gelten die gleichen Regeln wie fir die Nierentransplantation.

2. Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Kontraindikationen gegen eine Pankreastransplantation sind die in Abschnitt Il. 2. a) bis c)
fur die Nierentransplantation genannten; allerdings sind zusatzliche Erkrankungen und Risi-
ken (c) sehr viel starker — und den Besonderheiten bei Diabeteskranken angepasst — zu ge-
wichten. Bei der Entscheidung Uber die Aufnahme in die Warteliste flir eine Pankreastrans-
plantation sind insbesondere die Auspragung der Diabetes-Spatfolgen an anderen Organen,
die individuelle Gesamtsituation des Patienten und die langerfristigen Erfolgsaussichten zu

bertcksichtigen.

Im Rahmen eines Heilversuches kann von den hier gegebenen Richtlinien ausnahmsweise
abgewichen werden. Studien, die im Sinne der Weiterentwicklung der Transplantationsmedi-
zin durchgefiihrt werden, sind der zustandigen lokalen Ethikkommission vorzulegen und der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer anzuzeigen.

Literatur

siehe Anhang
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Richtlinien fur die Warteliste zur Lebertransplantation

Grundsatze der Richtlinien fiir die Aufnahme in die Warteliste

Uber die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation legt § 13
Abs. 3 Transplantationsgesetz (TPG) in Satz 1 und 2 Folgendes fest: "Der behandelnde
Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medizinisch
angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung unverzuglich an das Transplantations-
zentrum zu melden, in dem die Organubertragung vorgenommen werden soll. Die Mel-

dung hat auch dann zu erfolgen, wenn eine Ersatztherapie durchgefiihrt wird."

Ausschlaggebend flir die Aufnahme in die Warteliste ist der voraussichtliche Erfolg einer
Transplantation. Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des
Empfangers, die langerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Le-
bensqualitat. Bei der Entscheidung tber die Aufnahme auf die Warteliste fiir eine Organ-
transplantation ist zu prifen, ob die individuelle medizinische Gesamtsituation des Pati-
enten einen Transplantationserfolg erwarten lasst. Hierbei sind auch eventuell zu erwar-

tende schwerwiegende operativ-technische Probleme zu berlcksichtigen.

Die Entscheidungsgriinde sind zu dokumentieren.

. Vor Aufnahme in die Warteliste fUr eine Transplantation ist der Patient Uber die Risiken,

Erfolgsaussichten und langerfristigen medizinischen, sozialen und psychischen Aus-
wirkungen einer Transplantation aufzuklaren. Hierzu gehdrt auch die Aufklarung tber die
notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Nebenwirkungen und Risiken und
die Notwendigkeit von regelmafigen Kontrolluntersuchungen. Fir die Aufnahme in die
Warteliste ist der Wunsch des Patienten und seine Einwilligung in eine Transplantation

die Voraussetzung.

Die Fuhrung der Warteliste ist Aufgabe des jeweils betreuenden Transplantations-
zentrums. Es sorgt gemaR § 10 TPG fur den Austausch der fur die Organvermittlung
notwendigen Daten. Die Transplantationszentren kdnnen dabei von Drittorganisationen
unterstitzt werden, grundsatzlich sind sie jedoch selbst fur Aktualisierungen und ggf.
Dringlichkeitsanderungen oder Abmeldungen von Patienten zustandig. Die Transplan-
tationszentren wirken darauf hin, dass bei allen Patienten auf der Warteliste regelmaRige

ambulante Kontrolluntersuchungen stattfinden. Wahrend der Wartezeit ist die Ent-
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scheidung in angemessenen Zeitabstanden zu Uberprifen und zu dokumentieren. Der
Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des Tran-

splantationszentrums zu informieren.

6. Die Entscheidung Uber die Aufnahme eines Patienten auf die Warteliste trifft das
Transplantationszentrum unter Berlicksichtigung der individuellen Situation des Patienten
(Patientenprofil) und im Rahmen des angebotenen Behandlungsspektrums des
Transplantationszentrums (Zentrumsprofil). Gegebenenfalls ist der Patient Gber die
Méglichkeiten der Aufnahme auf die Warteliste in einem anderen Transplantations-

zentrum aufzuklaren.

Il. Indikationen und Kontraindikationen zur Lebertransplantation

1. Grunde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Eine Lebertransplantation kann angezeigt sein bei nicht riickbildungsfahiger, fortschreiten-
der, das Leben des Patienten gefdhrdender Lebererkrankung, wenn keine akzeptable Be-
handlungsalternative besteht und keine Kontraindikationen fur eine Transplantation vorlie-
gen. Daneben kommen als Indikation fur eine Lebertransplantation auch solche genetischen
Erkrankungen in Frage, bei denen der genetische Defekt wesentlich in der Leber lokalisiert

ist und dieser durch eine Transplantation korrigiert werden kann.

1.1. Mogliche Indikationen
Entsprechend dem heutigen Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft kon-
nen folgende Erkrankungen unter Beriicksichtigung von Notwendigkeit und Erfolgsaussicht

durch eine Lebertransplantation behandelt werden:

1.1.1. Leberzirrhosen bei
Hepatitis B, C und D, Autoimmunhepatitis, alkoholtoxischer Leberschadigung und auch Le-

berzirrhosen unklarer Genese.

1.1.2. Cholestatische Lebererkrankungen wie
primar bilidre Zirrhose (PBC), primar sklerosierende Cholangitis (PSC), sekundar sklerosie-

rende Cholangitis, familiare Cholestasesyndrome, Medikamententoxizitat.

1.1.3. Genetische und metabolische Erkrankungen
Alpha-1-Antitrypsinmangel, M. Wilson, Hdmochromatose, Glykogenspeicherkrankheiten,

Galaktosamie, Tyrosinamie, Beta-Thalassamie, Mukoviszidose, Zystenleber sowie alle
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Stoffwechselstérungen mit primar hepatischem Gendefekt oder ausschlieRlich hepatischer

Schadigung.

1.1.4. Akutes Leberversagen bei
Virus-Hepatitis, M. Wilson, Budd-Chiari Syndrom, schwangerschaftsassoziierter Leberkrank-

heit, Medikamententoxizitat, Vergiftungen.

1.1.5. Bdsartige Lebertumoren wie
hepatozellulares Karzinom (HCC), Hepatoblastom, epitheloides Hamangio-Endotheliom,

Lebermetastasen neuroendokriner Tumore.

1.1.6. Sonstige Erkrankungen, z. B.
M. Niemann Pick, chronisches Budd-Chiari Syndrom, Kurzdarmsyndrom (kombinierte Leber-

Dunndarm-Transplantation).

Patienten kdnnen auf die Warteliste zur Lebertransplantation aufgenommen werden, wenn
die Uberlebenswahrscheinlichkeit mit Transplantation groRer ist als ohne.

Die Wahrscheinlichkeit des Uberlebens bei Patienten mit Zirrhose Iasst sich anhand der
Schweregrad-Klassifikation nach CHILD und PUGH einschatzen. Bei heute erreichbaren
Erfolgsraten der Transplantation und den aktuellen Wartezeiten fiir eine Lebertransplantation
soll die Aufnahme auf die Warteliste bei Patienten mit Leberzirrhose erst dann erfolgen,

wenn eine Mindestpunktzahl von 7 nach dem CHILD-PUGH Score erreicht ist (s. Tabelle).

Schweregrad-Klassifikation nach CHILD und PUGH

Befund 1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte

Enzephalopathie keine Grad -1l Grad llI-IV

Aszites nicht oder kontrolliert refraktar
wenig

Bilirubin (umol/l) <35 35- 50 > 50

Bilirubin (umol/l) <70 70-170 > 170

bei cholest. Er-

krankungen

Albumin (g/l) > 35 28 - 35 < 28

Quick-Wert (%) > 60 40 - 60 < 40

oder Prothombinzeit |<+4 +4-+6 >+ 6

(Sek. verlangert)

oder INR 1.7 1.7-23 >23
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1.2. Einschrankung der Indikationen

1.2.1. Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose

erfolgt die Aufnahme auf die Warteliste erst dann, wenn der Patient fir mindestens sechs
Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten hat. Eine friihzeitigere Anmeldung auf der
Warteliste kann nur dann erfolgen, wenn der Patient eine erfolgreiche Entzugsbehandlung
nachweist und ein entsprechendes facharztliches Gutachten vorliegt. Krankheitseinsicht und
Kooperationsfahigkeit des Patienten miissen einen langerfristigen Transplantationserfolg

sowie eine ausreichende Compliance auch in schwierigen Situationen ermdglichen.

1.2.2. Mangelnde Compliance
Compliance eines potentiellen Organempfangers bedeutet Gber die Zustimmung zur Trans-
plantation hinaus seine Bereitschaft und Fahigkeit, an den vor und nach einer Transplanta-

tion erforderlichen Behandlungen und Untersuchungen mitzuwirken.

Compliance ist kein unveranderliches Personlichkeitsmerkmal, sie kann aus verschiedenen
Grunden im Lauf der Zeit schwanken, gehért aber zu den Grundvoraussetzungen fur den
Erfolg jeder Transplantation, wie jeder anderen arztlichen Behandlung. Nach dem Trans-
plantationsgesetz ist die Erfolgsaussicht ein entscheidendes Kriterium der Organzuteilung
(§ 12 Abs. 3 TPG). Daher muss die Compliance trotz der Schwierigkeiten ihrer Beurteilung
bei der Entscheidung Uber die Aufnahme in die Warteliste beriicksichtigt werden. Sprachli-
che Verstandigungsschwierigkeiten kénnen die Compliance beeinflussen, stehen aber allein
einer Organtransplantation nicht entgegen. Anhaltend fehlende Compliance schlief3t die
Transplantation aus. Bevor deswegen die Aufnahme in die Warteliste arztlich endguiltig ab-
gelehnt wird, ist der Rat einer psychologisch erfahrenen Person einzuholen. Die behandeln-
den Arzte missen sowohl bei der Aufnahme auf die Warteliste als auch nach der Trans-

plantation auf die Compliance achten und auf sie hinwirken.

1.2.3. Bei allen Patienten mit bdsartigen Erkrankungen
muss vor der Aufnahme in die Warteliste sowie durch regelmafige Kontrollen wahrend der
Wartezeit extrahepatisches Tumorwachstum ausgeschlossen sein.

Bei hepatozellularen Karzinomen ist die Transplantation nur in frihen Stadien angezeigt.

Patienten in fortgeschrittenen Stadien sollen nur im Rahmen von kontrollierten Studien (z. B.
zur Prifung adjuvanter TherapiemalRnahmen), die der Standigen Kommission Organtrans-

plantation der Bundesarztekammer vorher anzuzeigen sind, transplantiert werden.
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Wenn es unter der erweiterten Indikation zu einem akuten Transplantatversagen kommt,
kann eine Retransplantation gegebenenfalls als ,High-Urgency“-Anmeldung durchgefiihrt

werden.

Wenn bei einer erweiterten Indikationsstellung eine Lebendorganspende geplant ist, muss
der Organspender in besonderem Mal3e Uber die Erfolgsaussicht beim Empfanger aufgeklart

werden.

Voraussetzung fir die Durchfiihrung der Leberlebendtransplantation ist die Registrierung des

Patienten auf der Warteliste bei Eurotransplant vor der Lebendspende.

Auch wenn es nach einer Leberlebendspende zu einem akuten Transplantatversagen

kommt, ist die Moglichkeit einer ,High-Urgency“-Anmeldung bei Eurotransplant gegeben.

1.2.4. Patienten mit metabolischen/genetischen Erkrankungen

kénnen in die Warteliste aufgenommen werden, wenn die Folgen des Defekts unmittelbar zu
irreversiblen Schaden zu flihren beginnen oder wenn abzusehen ist, dass ein weiteres
Abwarten solche Folgen fur den Patienten in ndchster Zukunft unabwendbar mit sich bringen

wirde.

1.2.5. Bei Patienten mit akutem Leberversagen
soll die Transplantationsindikation gestellt werden, wenn die hierfiir am Kings-College Hos-
pital in London entwickelten Prognosekriterien die Notwendigkeit einer solchen Transplanta-

tion anzeigen.

Danach werden Patienten mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit eine Transplan-
tation bendétigen, wenn folgende Befunde erhoben werden:
Prothrombinzeit > 100 sec (= Quick < 7 % bzw. INR > 6,7)
oder mindestens drei der folgenden:
= unglnstige Atiologie
» kryptogene Hepatitis,
= Halothan-Hepatitis,

= Medikamententoxizitat

= |kterus mehr als 7 Tage vor Enzephalopathie
= Alter <10 Jahre oder > 40 Jahre
* Prothrombinzeit > 50 sec (= Quick < 15 % bzw. INR > 4)
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= Serum Bilirubin > 300 mmol/l

Spezialkriterien fir die Paracetamolintoxikation:

= arteriellerpH < 7,3

Oder alle drei folgenden:

=  Prothrombinzeit > 100 sec (Quick <7 %, INR >6,7)
= Kreatinin > 300 mmol/|

= Enzephalopathie Grad 3 oder 4

2. Kontraindikationen

Kontraindikationen fir eine Lebertransplantation sind grundséatzlich alle Erkrankungen oder

Befunde, welche einen Erfolg der Transplantation ernsthaft in Frage stellen. Bei der Beurtei-
lung der nachfolgend angegebenen eventuellen Kontraindikationen flr eine Transplantation
soll stets der korperliche und seelische Gesamtzustand des Patienten gewurdigt und einge-

schatzt werden.

Als derzeitige Kontraindikationen sind anzusehen:

a) nicht kurativ behandelte extrahepatische bdsartige Erkrankungen
b) klinisch manifeste extrahepatische Infektionserkrankungen
c) schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe (z.B. Herz- und Gefalierkran-

kungen, Lungenerkrankungen etc.), welche ein vitales Risiko bei der Trans-
plantationsoperation darstellen oder den langerfristigen Transplantationserfolg

gefahrden.

Die Entscheidung tiber die Aufnahme in die Warteliste flir eine Organtransplantation muss
auch bei Patienten mit HIV nach Priifung aller Einzelumstande erfolgen. Die "Deutsche
AIDS-Hilfe“ und die ausfiihrenden Transplantationszentren sollen tber die Organtransplan-

tationen bei Menschen mit HIV jahrlich einen Bericht vorlegen.

Ausnahmsweise kann im Rahmen eines Heilversuches von den hier gegebenen Richtlinien
abgewichen werden. Studien, die im Sinne der Weiterentwicklung der Transplantationsmedi-
zin durchgefuhrt werden, sind der zustandigen lokalen Ethikkommission vorzulegen und der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer anzuzeigen.

Literatur

siehe Anhang
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Richtlinien fur die Warteliste zur Herz-, Herz-Lungen- und Lungen-
transplantation (thorakale Organtransplantation)

Grundsatze der Richtlinien fiir die Aufnahme in die Warteliste

Uber die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation legt § 13
Abs. 3 Transplantationsgesetz (TPG) in Satz 1 und 2 Folgendes fest: "Der behandelnde
Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medizinisch
angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung unverziiglich an das Transplantations-
zentrum zu melden, in dem die Organubertragung vorgenommen werden soll. Die Mel-

dung hat auch dann zu erfolgen, wenn eine Ersatztherapie durchgefiihrt wird."

Ausschlaggebend fiir die Aufnahme in die Warteliste ist der voraussichtliche Erfolg einer
Transplantation. Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des
Empfangers, die langerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Le-
bensqualitat. Bei der Entscheidung Uber die Aufnahme auf die Warteliste fir eine Organ-
transplantation ist zu prifen, ob die individuelle medizinische Gesamtsituation des Pati-
enten einen Transplantationserfolg erwarten lasst. Hierbei sind auch eventuell zu erwar-

tende schwerwiegende operativ-technische Probleme zu bericksichtigen.

Die Entscheidungsgrinde sind zu dokumentieren.

Vor Aufnahme in die Warteliste fiir eine Transplantation ist der Patient tiber die Risiken,
Erfolgsaussichten und langerfristigen medizinischen, sozialen und psychischen Aus-
wirkungen einer Transplantation aufzuklaren. Hierzu gehért auch die Aufklarung tber die
notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Nebenwirkungen und Risiken und
die Notwendigkeit von regelmafigen Kontrolluntersuchungen. Fir die Aufnahme in die
Warteliste ist der Wunsch des Patienten und seine Einwilligung in eine Transplantation

die Voraussetzung.

Die Fihrung der Warteliste ist Aufgabe des jeweils betreuenden Transplantations-
zentrums. Es sorgt gemaR § 10 TPG fur den Austausch der fur die Organvermittlung
notwendigen Daten. Die Transplantationszentren kdnnen dabei von Drittorganisationen
unterstutzt werden, grundsatzlich sind sie jedoch selbst fur Aktualisierungen und ggf.
Dringlichkeitsanderungen oder Abmeldungen von Patienten zustandig. Die Transplan-

tationszentren wirken darauf hin, dass bei allen Patienten auf der Warteliste regelmaRige
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ambulante Kontrolluntersuchungen stattfinden. Wahrend der Wartezeit ist die Ent-
scheidung in angemessenen Zeitabstanden zu Uberprifen und zu dokumentieren. Der
Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des Tran-

splantationszentrums zu informieren.

6. Die Entscheidung Uber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste trifft das
Transplantationszentrum unter Berlicksichtigung der individuellen Situation des Patienten
(Patientenprofil) und im Rahmen des angebotenen Behandlungsspektrums des
Transplantationszentrums (Zentrumsprofil). Gegebenenfalls ist der Patient Gber die
Méglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste in einem anderen Transplantationszentrum

aufzuklaren.

7. Die Vorstellung zur Herz- oder Lungentransplantation erfolgt, wenn ein Schweregrad der
Krankheit erreicht ist, bei dem eine konventionelle Behandlung nicht mehr Erfolg ver-
sprechend erscheint. Im Rahmen der Evaluation zur Transplantation wird durch geeig-
nete standardisierte Untersuchungen der zu erwartende medizinische Nutzen bezlglich

Lebensdauer und Lebensqualitat fur den Patienten ermittelt und begrundet.

Il. Herztransplantation

1. Griinde fiir die Aufnahme

Indikation zur Herztransplantation ist das terminale Herzversagen (NYHA V) (Tab. 1), das
zur Erhaltung des Lebens eine medikamentdse oder apparative Herzinsuffizienzbehandlung
erforderlich macht (Tab. 2).

Voraussetzung flr die Aufnahme in die Warteliste ist insbesondere die Befundung der Or-
ganfunktionen, wie sie im Anmeldeformular der Organkommission "Herz und Lunge” der
Deutschen Transplantationsgesellschaft vorgesehen sind (Tab. 6). Derzeit gilt die flir den
jeweiligen Patienten maximale Sauerstoffaufnahme als entscheidendes Kriterium fiir die

Notwendigkeit der Transplantation.
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Tabelle 1: Stadieneinteilung der Herzinsuffizienz nach den klinischen Kriterien der
New York Heart Association (NYHA) und den hdmodynamischen Kriterien
von Reindell und Roskamm. Die klinischen und hdmodynamischen Stadien kénnen im
Einzelfall voneinander abweichen.

Klasse | Klinischer Befund Hamodynamischer Befund

| Keine Beschwerden bei normaler Belastung

Erhéhte Flllungsdriicke unter Belastung
Normales Herzzeitvolumen

1] Keine Beschwerden in Ruhe und bei leichter Be-
lastung, aber bei normaler Belastung

Erhéhte Fullungsdricke bereits in Ruhe
Normales Herzzeitvolumen

Keine Beschwerden in Ruhe, aber bei leichter Be-
lastung

Normales Herzzeitvolumen, jedoch unzureichen-
der Anstieg unter Belastung

Beschwerden in Ruhe, Verstarkung bei leichter

Belastung

Erniedrigtes Ruhe-Herzzeitvolumen

Tabelle 2: Derzeitige Indikationen zur Herztransplantation

Anamnese

=  Ruhedyspnoe, die bei geringer Anstrengung verstarkt wird (NYHA-Stadium 1V)

Untersuchung

= Linksherzdekompensation (Kaltschweiigkeit, schneller, flacher Puls, 3. Herzton, feuchte Rasselgerau-

sche)

=  Rechtsherzdekompensation (Jugularvenenprominenz,

LebervergroRerung, lkterus, Aszites, Odeme)

Labor

= Serum-Natrium-Erniedrigung < 135 mmol/l

= Serum-Noradrenalin (> 800 pg/ml)/Renin (> 15 ng/ml/h)/ANP (> 125 pg/ml)

EKG

= Komplexe ventrikulare Arrhythmien

Echokardiogramm

= Linksventrikularer enddiastolischer Durchmesser > 75 mm
=  Linksventrikularer endsystolischer Durchmesser > 65 mm

= Verkirzungsfraktion < 15 %

R&-Thorax

= Herz-Thorax-Quotient > 0,55

Hamodynamik

= Linksventrikulare Ejektionsfraktion < 20 %

= Herzindex < 2 I/min/m?

= Linksventrikularer enddiastolischer Druck > 20 mmHg
= Zentraler Venendruck > 15 mmHg

Funktionsdiagnostik

=  Maximale Oz-Aufnahme < 10 — 14 ml/kg/min
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2. Griinde fiir die Ablehnung

Derzeitige Kontraindikationen fiir eine Herztransplantation sind in Tabelle 3 aufgefiihrt. Es
handelt sich im wesentlichen um zusatzliche Erkrankungen oder psychosoziale Faktoren, die
entweder ein vitales Risiko bei der Transplantation darstellen oder den langerfristigen Trans-

plantationserfolg mindern.
Bei der Beurteilung nachfolgend angegebener Kontraindikationen fiir eine Transplantation
soll stets der korperliche und seelische Gesamtzustand des Patienten gewiirdigt und einge-

schatzt werden.

Tabelle 3: Derzeitige Kontraindikationen zur Herztransplantation

Grunderkrankung

» Fixierte pulmonale Hypertonie, d.h. pulmonaler Gefallwiderstand (PVR)
> 240 dyn x s x cm™ oder transpulmonaler Gradient (TPG) > 15 mmHg
(heterotope Htx mdglich)

Begleiterkrankungen

Klinisch manifeste Infektionserkrankungen

Akute Lungenembolie

Fortgeschrittene irreversible Niereninsuffizienz

Fortgeschrittene irreversible hepatische Insuffizienz

Nicht kurativ behandelte Tumorerkrankung

Bestimmte Systemerkrankungen wie Amyloidose

Fortgeschrittene chronische Lungenerkrankung

Fortgeschrittene zerebrale/periphere arterielle GefalRerkrankungen
Bestehender schwerer Nikotin-, Alkohol-, sonstiger Drogen-Abusus

Psychosoziales: Mangelnde Compliance

Compliance eines potentiellen Organempfangers bedeutet Giber die Zustimmung zur Transplantation
hinaus seine Bereitschaft und Fahigkeit, an den vor und nach einer Transplantation erforderlichen
Behandlungen und Untersuchungen mitzuwirken.

Compliance ist kein unveranderliches Persdnlichkeitsmerkmal, sie kann aus verschiedenen Grinden
im Lauf der Zeit schwanken, gehért aber zu den Grundvoraussetzungen fiir den Erfolg jeder Trans-
plantation, wie jeder anderen arztlichen Behandlung. Nach dem Transplantationsgesetz ist die Er-
folgsaussicht ein entscheidendes Kriterium der Organzuteilung (§ 12 Abs. 3 TPG). Daher muss die
Compliance trotz der Schwierigkeiten ihrer Beurteilung bei der Entscheidung Gber die Aufnahme in
die Warteliste bertcksichtigt werden. Sprachliche Verstandigungsschwierigkeiten kdnnen die Compli-
ance beeinflussen, stehen aber allein einer Organtransplantation nicht entgegen. Anhaltend fehlende
Compliance schlieRt die Transplantation aus. Bevor deswegen die Aufnahme in die Warteliste arztlich
endgultig abgelehnt wird, ist der Rat einer psychologisch erfahrenen Person einzuholen. Die behan-
delnden Arzte miissen sowohl bei der Aufnahme auf die Warteliste als auch nach der Transplantation
auf die Compliance achten und auf sie hinwirken.

Die Entscheidung uber die Aufnahme in die Warteliste fur eine Organtransplantation muss
auch bei Patienten mit HIV nach Prifung aller Einzelumstande erfolgen. Die "Deutsche
AIDS-Hilfe* und die ausflihrenden Transplantationszentren sollen tber die Organtransplan-

tationen bei Menschen mit HIV jahrlich einen Bericht vorlegen.
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lll. (Herz-)Lungentransplantation

Die Ubertragung der Lunge kann als einseitige, als doppelseitige oder als kombinierte Herz-
Lungen-Transplantation ausgefuhrt werden. Aufgrund der sehr divergenten Pathogenese
(Eisenmenger-Syndrom vs. Mukoviszidose) sowie der entsprechend unterschiedlichen kon-
servativen Therapie und Prognose haben die folgenden Richtlinien noch vorlaufigen Cha-

rakter.

1. Griinde fir die Aufnahme

Indikation zur Herz-Lungen-Transplantation ist das nicht riickbildungsfahige, endgiltige
Herzversagen bei irreversiblen Lungenerkrankungen (s. Tab. 4), das zur Erhaltung des Le-
bens eine medikamentése Herzinsuffizienzbehandlung sowie eine kontinuierliche Sauer-
stofftherapie erforderlich macht. Voraussetzung fiir die Aufnahme in die Warteliste ist insbe-
sondere die Befundung der Organfunktionen, wie sie im Anmeldeformular der Organkom-
mission "Herz und Lunge” der Deutschen Transplantationsgesellschaft vorgesehen sind
(Tab. 6). Ein Patient, der zur Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Herz-Lungen-
Transplantation kommen soll, muss auch die Kriterien flr eine Herztransplantation erfillen.
Weiteres wichtiges Kriterium fiir die Aufnahme ist der individuelle Krankheitsverlauf der letz-
ten 12 Monate einschlieBlich notwendiger stationarer Behandlungen und der Verlauf der

Lungenfunktionsparameter.

Tabelle 4: Derzeitige Indikationen zur Herz-Lungen-Transplantation

Anamnese

=  Ruhedyspnoe, die bei geringer Anstrengung verstarkt wird (NYHA-Stadium 1V)

Untersuchung

»  Rechtsherzdekompensation (Jugularvenenprominenz, LebervergréRerung, lkterus, Aszites, Odeme)

Labor

= Serum-Natrium-Erniedrigung < 135 mmol/l
= Serum-Noradrenalin (> 800 pg/ml) / Renin (> 15 ng/mi/h) / ANP (> 125 pg/ml)

EKG

=  Komplexe ventrikulare Arrhythmien

R&-Thorax

=  Herz-Thorax-Quotient > 0,55

Hamodynamik

= Herzindex < 2 I/min/m?
= Zentraler Venendruck > 15 mmHg

Funktionsdiagnostik

=  Maximale Oz-Aufnahme < 10 - 14 mi/kg/min
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2. Griinde fiir die Ablehnung

Grinde fir eine Ablehnung zur Herz-Lungen-Transplantation sind in Tabelle 5 aufgefihrt.

Tabelle 5: Derzeitige Kontraindikationen zur Herz-Lungen-Transplantation

Begleiterkrankungen

klinisch manifeste Infektionserkrankungen

Fortgeschrittene irreversible Niereninsuffizienz

Fortgeschrittene irreversible hepatische Insuffizienz

Nicht kurativ behandelte Tumorerkrankung

Bestimmte Systemerkrankungen wie Amyloidose

Fortgeschrittene zerebrale/periphere arterielle GefalRerkrankungen
Bestehender schwerer Nikotin-, Alkohol-, sonstiger Drogen-Abusus

Psychosoziales: Mangelnde Compliance

Compliance eines potentiellen Organempfangers bedeutet Gber die Zustimmung zur Transplantation
hinaus seine Bereitschaft und Fahigkeit, an den vor und nach einer Transplantation erforderlichen
Behandlungen und Untersuchungen mitzuwirken.

Compliance ist kein unveranderliches Personlichkeitsmerkmal, sie kann aus verschiedenen Griinden
im Lauf der Zeit schwanken, gehort aber zu den Grundvoraussetzungen fiir den Erfolg jeder Trans-
plantation, wie jeder anderen arztlichen Behandlung. Nach dem Transplantationsgesetz ist die
Erfolgsaussicht ein entscheidendes Kriterium der Organzuteilung (§ 12 Abs. 3 TPG). Daher muss die
Compliance trotz der Schwierigkeiten ihrer Beurteilung bei der Entscheidung Uber die Aufnahme in die
Warteliste berilicksichtigt werden. Sprachliche Verstandigungsschwierigkeiten konnen die Compliance
beeinflussen, stehen aber allein einer Organtransplantation nicht entgegen. Anhaltend fehlende
Compliance schlie3t die Transplantation aus. Bevor deswegen die Aufnahme in die Warteliste arztlich
endgultig abgelehnt wird, ist der Rat einer psychologisch erfahrenen Person einzuholen. Die behan-
delnden Arzte miissen sowohl bei der Aufnahme auf die Warteliste als auch nach der Transplantation
auf die Compliance achten und auf sie hinwirken.

Die Entscheidung Uiber die Aufnahme in die Warteliste flir eine Organtransplantation muss
auch bei Patienten mit HIV nach Priifung aller Einzelumstande erfolgen. Die "Deutsche
AIDS-Hilfe“ und die ausfiihrenden Transplantationszentren sollen tber die Organtransplan-

tationen bei Menschen mit HIV jahrlich einen Bericht vorlegen.

IV. Lungentransplantation

Die Frage der optimalen Behandlung des Patienten mit einer einseitigen oder einer doppel-
seitigen Lungentransplantation ist bei den verschiedenen zugrundeliegenden Erkrankungen
derzeit noch umstritten. Die Art des Eingriffes sollte von dem behandelnden Arzteteam indi-

viduell festgelegt werden.
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1. Griinde fiir die Aufnahme
Indikation zur Lungentransplantation ist das nicht riickbildungsfahige, terminale Lungenver-
sagen, das zur Erhaltung des Lebens eine medikamentdse oder apparative Atem-Insuffi-

zienzbehandlung erforderlich macht.

2. Griinde fiir die Ablehnung
Fur die Ablehnung gelten entsprechend die Regeln wie bei der Herz-Lungen-Transplantation
(Tab. 5).

Im Rahmen eines Heilversuches kann von den hier gegebenen Richtlinien ausnahmsweise
abgewichen werden. Studien, die im Sinne der Weiterentwicklung der Transplantationsmedi-
zin durchgefuhrt werden, sind der zustandigen lokalen Ethikkommission vorzulegen und der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer anzuzeigen.

Tabelle 6: Anmeldeformular (anzugebende Befunde)

Patienten-Initialen

Geburtsdatum

Bundesland

Parameter Parameter

Grolke Herzfrequenz

Gewicht Blutdruck

Geschlecht linksventrikulare Auswurffraktion
Blutgruppe Herzindex

Human Leukocyte Antigen
Panel Reactive Antibodies
Anmeldedatum Warteliste
Dringlichkeit
Derzeitige Behandlung

= ambulant

= gstationar

= Intensiv
Thorakale Voroperation
Krankenhaus-Tage letzte 6 Monate
Katecholamine, intravends
Intraaortale Ballonpumpe
Extrakorporale Membranoxygenation
Ventrikulares Unterstitzungssystem
Beatmung
Hamofiltration/Dialyse

Pulmonalkapillarverschlussdruck
Pulmonalarterienmitteldruck
PulmonalgefalBwiderstand
SystemgefalRwiderstand

Zentralvendser Druck
linksventrikular-enddiastolischer Durchmesser
Verklrzungsfraktion

Noradrenalin pg/ml

New York Heart Association-Stadium
maximale Sauerstoffaufnahme

arterieller Sauerstoffpartialdruck
Kreatininwert

Bilirubinwert

Natriumwert

QRS > 0,12 Sekunden

anhaltende ventrikuldre Tachykardien
implantierbarer automatischer Defibrillator
>10 Schocks pro Monat

Literatur

siehe Anhang
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Richtlinien fur die Warteliste zur Dinndarmtransplantation

Grundsatze der Richtlinien fiir die Aufnahme in die Warteliste

Uber die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation legt § 13
Abs. 3 Transplantationsgesetz (TPG) in Satz 1 und 2 Folgendes fest: "Der behandelnde
Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medizinisch
angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung unverziiglich an das Transplantations-
zentrum zu melden, in dem die Organubertragung vorgenommen werden soll. Die Mel-

dung hat auch dann zu erfolgen, wenn eine Ersatztherapie durchgefiihrt wird."

Ausschlaggebend fur die Aufnahme in die Warteliste ist der voraussichtliche Erfolg einer
Transplantation. Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des Emp-
fangers, die langerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Le-
bensqualitat. Bei der Entscheidung Uber die Aufnahme auf die Warteliste fur eine Organ-
transplantation ist zu prifen, ob die individuelle medizinische Gesamtsituation des Pati-
enten einen Transplantationserfolg erwarten lasst. Hierbei sind auch eventuell zu erwar-

tende schwerwiegende operativ-technische Probleme zu bericksichtigen.

Die Entscheidungsgriinde sind zu dokumentieren.

Vor Aufnahme in die Warteliste fiir eine Transplantation ist der Patient Giber die Risiken,
Erfolgsaussichten und langerfristigen medizinischen, sozialen und psychischen Aus-
wirkungen einer Transplantation aufzuklaren. Hierzu gehért auch die Aufklarung tber die
notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Nebenwirkungen und Risiken und
die Notwendigkeit von regelmafigen Kontrolluntersuchungen. Fir die Aufnahme in die
Warteliste ist der Wunsch des Patienten und seine Einwilligung in eine Transplantation

die Voraussetzung.

Die Fuhrung der Warteliste ist Aufgabe des jeweils betreuenden Transplantations-
zentrums. Es sorgt gemaR § 10 TPG fur den Austausch der fir die Organvermittlung
notwendigen Daten. Die Transplantationszentren kdnnen dabei von Drittorganisationen
unterstutzt werden, grundsatzlich sind sie jedoch selbst fur Aktualisierungen und ggf.
Dringlichkeitsanderungen oder Abmeldungen von Patienten zustandig. Die Transplan-
tationszentren wirken darauf hin, dass bei allen Patienten auf der Warteliste regelmaRige

ambulante Kontrolluntersuchungen stattfinden. Wahrend der Wartezeit ist die Ent-
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scheidung in angemessenen Zeitabstanden zu Uberprifen und zu dokumentieren. Der
Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des Tran-

splantationszentrums zu informieren.

6. Die Entscheidung Uber die Aufnahme eines Patienten auf die Warteliste trifft das
Transplantationszentrum unter Berlicksichtigung der individuellen Situation des Patienten
(Patientenprofil) und im Rahmen des angebotenen Behandlungsspektrums des
Transplantationszentrums (Zentrumsprofil). Gegebenenfalls ist der Patient Gber die
Méglichkeiten der Aufnahme auf die Warteliste in einem anderen Transplantations-

zentrum aufzuklaren.

Il. Diunndarmtransplantation

1. Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Die Indikation zur Dinndarmtransplantation ist derzeit eine lebenslange Totale Parenterale
Ernahrung (TPE), bedingt durch

a) Kurzdarmsyndrom,

b) funktionelle Stérungen,

c) semimaligne Tumore (z.B. Desmoid) oder

d) Strahlenenteritis bei Rezidivfreiheit von mehr als 5 Jahren.

2, Griunde fur die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Kontraindikationen einer Dliinndarmtransplantation sind:
a) nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen,
b) klinisch manifeste Infektionserkrankungen,
c) schwerwiegende zusatzliche Erkrankungen (z.B. Herz- und Gefaller-
krankungen, Bronchial- und Lungenerkrankungen, Lebererkrankungen),
die entweder ein vitales Risiko bei der Transplantation darstellen oder den

langerfristigen Transplantationserfolg in Frage stellen.

Die Entscheidung Uber die Aufnahme in die Warteliste fur eine Organtransplantation muss
auch bei Patienten mit HIV nach Prifung aller Einzelumstande erfolgen. Die ,Deutsche
AIDS-Hilfe* und die ausfliihrenden Transplantationszentren sollen (ber die

Organtransplantationen bei Menschen mit HIV jahrlich einen Bericht vorlegen.
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Bei der Beurteilung der vorstehend aufgeflihrten eventuellen Kontraindikationen fiir eine
Transplantation soll stets der koérperliche und seelische Gesamtzustand des Patienten

gewdlrdigt und eingeschatzt werden.

Compliance eines potentiellen Organempfangers bedeutet (Uber die Zustimmung zur
Transplantation hinaus seine Bereitschaft und Fahigkeit, an den vor und nach einer

Transplantation erforderlichen Behandlungen und Untersuchungen mitzuwirken.

Compliance ist kein unveranderliches Personlichkeitsmerkmal, sie kann aus verschiedenen
Grinden im Lauf der Zeit schwanken, gehort aber zu den Grundvoraussetzungen flir den
Erfolg jeder Transplantation, wie jeder anderen arztlichen Behandlung. Nach dem
Transplantationsgesetz ist die Erfolgsaussicht ein entscheidendes Kriterium der
Organzuteilung (§ 12 Abs. 3 TPG). Daher muss die Compliance trotz der Schwierigkeiten
ihrer Beurteilung bei der Entscheidung Uber die Aufnahme in die Warteliste berlcksichtigt
werden. Sprachliche Verstandigungsschwierigkeiten kénnen die Compliance beeinflussen,
stehen aber allein einer Organtransplantation nicht entgegen. Anhaltend fehlende
Compliance schliet die Transplantation aus. Bevor deswegen die Aufnahme in die
Warteliste arztlich endgiltig abgelehnt wird, ist der Rat einer psychologisch erfahrenen
Person einzuholen. Die behandelnden Arzte missen sowohl bei der Aufnahme auf die
Warteliste als auch nach der Transplantation auf die Compliance achten und auf sie

hinwirken.

Bei der Abwagung nach den genannten Kriterien sind die jeweiligen aktuellen Veroéffent-

lichungen der Fachgesellschaften und die internationale Fachliteratur zu bertcksichtigen.

Literatur

siehe Anhang
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Richtlinien fur die Organvermittiung zur Nierentransplantation

. Grundsatze der Richtlinien fiir die Organvermittiung

1. Rechtsgrundlage dieser Richtlinien ist das Transplantationsgesetz (TPG). GemaR § 16
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG werden die Regeln flr die Organvermittiung von der Bundes-
arztekammer nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in
Richtlinien festgestellt und entsprechend dem jeweiligen Erkenntnisfortschritt fortge-

schrieben. Diese Richtlinien sind fir die Vermittlungsstelle verbindlich.

2. Nach § 12 Abs. 3 TPG erfolgt die Organzuteilung (Allokation) durch die Vermittlungsstelle
nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entspre-
chen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fir geeignete Patienten. Da-
bei sind die Wartelisten der Transplantationszentren als eine einheitliche Warteliste zu

behandeln.

3. Aulerdem gelten fir die Organvermittlung die folgenden rechtlichen Bestimmungen:
Die Transplantation von vermittlungspflichtigen Organen (namlich: Herz, Niere, Leber,
Lunge, Pankreas und Darm) darf gemaf § 9 TPG nur in daflir zugelassenen Transplan-
tationszentren (§ 10 TPG) vorgenommen werden. Alle vermittlungspflichtigen Organe
diirfen nur nach §§ 3 und 4 TPG entnommen werden. Ihre Ubertragung ist nur zuléssig,
wenn sie durch die Vermittlungsstelle unter Beachtung der Regelungen nach § 12 TPG
vermittelt worden sind. Die Vermittlungsentscheidung ist flr jedes Organ unter Angabe

der Griinde zu dokumentieren.

4. Die in den folgenden Richtlinien festgelegten Kriterien fiir die Organallokation bertick-
sichtigen zusatzlich zu den in § 12 Abs. 3 TPG genannten Gesichtspunkten der Erfolgs-

aussicht und der Dringlichkeit den Gesichtspunkt der Chancengleichheit.

5. Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des Empfangers, die 1an-
gerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Lebensqualitat. Die Er-
folgsaussichten sind fir die einzelnen Organe, aber auch innerhalb definierter Patienten-
gruppen grundsatzlich verschieden. Neben diesen empfangerbezogenen Kriterien hangt
der Erfolg der Transplantation auch von der Qualitat des Spenderorgans und der Qualitat

der medizinischen Betreuung ab.
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6. Das Mal der Dringlichkeit ist der Schaden, der durch die Transplantation verhindert wer-
den soll. Patienten, die ohne Transplantation vom Tod unmittelbar bedroht sind, werden
der Gruppe der Patienten mit erhdhter Dringlichkeit zugeordnet und bei der Organzutei-

lung vorrangig beriicksichtigt.

7. Dem Gesichtspunkt der Chancengleichheit liegt die Bestimmung in § 12 Abs. 3 Satz 2
TPG zu Grunde, nach der die Wartelisten der Transplantationszentren bei der Organallo-
kation als eine einheitliche Warteliste zu behandeln sind. Die Richtlinien wenden densel-
ben Gesichtspunkt auf Patienten an, die durch schicksalhaft ungleiche Ausgangschancen
und durch lange Wartezeiten benachteiligt sind. So werden Patienten, die auf Grund me-
dizinischer Merkmale wie Unvertraglichkeiten oder einer seltenen Blutgruppe besonders
geringe Chancen haben, ein Transplantat zu erhalten, bei der Organallokation relativ zu
anderen Patienten bevorzugt. Ebenfalls bevorzugt werden Kinder, da diese durch das
Warten auf ein geeignetes Transplantat in ihrer Entwicklung in besonderer Weise
beeintrachtigt werden. Der Gedanke eines Ausgleichs von Benachteiligungen —
zusammen mit dem Gesichtspunkt, dass mit langen Wartezeiten in der Regel auch die
Dringlichkeit einer Transplantation zunimmt — liegt auch der Gewichtung der Wartezeit zu
Grunde. Die Chancen auf eine Transplantation missen von Wohnort, sozialem Status,
finanzieller Situation und der Meldung bei einem bestimmten Transplantationszentrum

unabhangig sein.

8. Voraussetzung fur die Organvermittlung ist, dass der in die Warteliste eines Transplanta-
tionszentrums aufgenommene Patient mit den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen

medizinischen Daten bei der Vermittlungsstelle registriert ist.

9. Bestehen bei einem registrierten Patienten voribergehend Kontraindikationen gegen
eine Transplantation, wird der Patient als "NT", vortiibergehend "nicht transplantabel”,

klassifiziert und bei der Empfangerauswahl nicht bericksichtigt.

Der Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des

Transplantationszentrums zu informieren.
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ll. Kriterien und Verfahrensregeln zur Allokation

1. Kriterien fiir die Allokation von Nieren
1.1. Blutgruppenkompatibilitit (A-B-0-System)
Voraussetzung fur die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitdt zwischen Spen-

der und Empfanger. Um aber eine gleichmaRige Verteilung zu gewahrleisten, erfolgt die Aus-

wahl zu transplantierender Empfanger nach den folgenden Regeln:

Spender Empfanger
Blutgruppe |Blutgruppe
0 ->0,B

A -> A, AB

B --> B, AB
AB --> AB

Bei der Organzuteilung fir "hochimmunisierte” Empfanger (AM-Programm) gentigt A-B-0-
Kompatibilitat (s. 1.6.).

1.2.  Grad der Ubereinstimmung der HLA-Merkmale (40 % Gewichtung)

Im Hinblick auf den langfristigen Transplantationserfolg ist eine mdglichst weitgehende
Ubereinstimmung der HLA-Merkmale anzustreben.

Berlcksichtigt und in einer Punktzahl ausgedrickt wird bei der Organverteilung die Summe
der "Mismatches” (Nicht-Ubereinstimmungen) der Antigene des HLA-A, HLA-B und HLA-DR
Locus bzw. die Anzahl der zwischen Spender und Empfanger tbereinstimmenden HLA-Anti-

gene.
1.3. Mismatch-Wahrscheinlichkeit (10 % Gewichtung)
Die Mismatch-Wahrscheinlichkeit (Probability) bezeichnet die errechnete Wahrscheinlichkeit,

ein weitgehend in den HLA-Merkmalen Ubereinstimmendes Organ angeboten zu bekommen.

Grundlage fir die Berechnung ist die Verteilung der HLA-Merkmale in der Bevolkerung.
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1.4. Wartezeit (30 % Gewichtung)

Die Wartezeit beginnt mit dem ersten Tag der Nierenersatztherapie. Sie ist ein Dringlich-

keitsfaktor bei der Organallokation. Die Wartezeit wird in Tagen berechnet.

1.5. Konservierungszeit (20 % Gewichtung)

Eine moglichst kurze Konservierungs- und Transportzeit ist anzustreben und bei der Organ-

allokation zu bertcksichtigen.

Eine sofortige und adaquate Funktionsaufnahme des Transplantats ist ein entscheidender
Vorteil fur einen langfristigen Transplantationserfolg. Neben spenderseitigen Faktoren (z. B.
Alter des Spenders, Funktionszustand der Spendernieren zum Zeitpunkt der Organent-
nahme) und der warmen Ischamiezeit ist die spontane Funktionsaufnahme auch von der
Dauer der Konservierungszeit ("kalte Ischamiezeit”) abhangig. Prinzipiell sollte deshalb die
Konservierungszeit so kurz wie mdglich gehalten werden. Das gilt insbesondere bei Nieren
von alteren Organspendern und Organen mit eingeschrankter Funktion zum Zeitpunkt der
Entnahme sowie bei langerer warmer Ischamiezeit. Neben HLA-Kompatibilitat und Wartezeit
ist die Ischamiezeit als weiterer Faktor fur die Allokation zu bertcksichtigen. Es ist anzuneh-
men, dass durch die Nutzung der Informations- und Organisationsstrukturen in den gebilde-

ten Organentnahmeregionen die Ischamiezeiten verkirzt werden kénnen.

Die Transplantationszentren sollen verpflichtet sein, nach Erhalt der Organe die Transplan-
tation unverziglich durchzufiihren. Es besteht die Erwartung, dass durch die Bericksichti-
gung der Ischamiezeit die Erfolgsaussichten fir die Patienten verbessert werden. Das Er-
gebnis ist zu dokumentieren und innerhalb von 2 Jahren im Rahmen der Qualitatssicherung

zu Uberprifen.
1.6. Hochimmunisierte Patienten
Diese Patienten werden im Rahmen von Sonder-Allokations-Programmen (derzeit "accep-

table mismatch"-Programm [AM-Programm]) wegen ihrer sonst sehr viel schlechteren Chan-

cen fUr ein Transplantat bevorzugt bericksichtigt.
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1.7. Hohe Dringlichkeit (high urgency - HU)

In Einzelfallen, in denen eine lebensbedrohliche Situation vorliegt bzw. absehbar ist, besteht
eine besondere Dringlichkeit zur Transplantation, die eine vorrangige Organzuteilung recht-
fertigt. Diese Einzelfalle missen besonders begriindet werden ("high urgency”); sie werden

so gewichtet, dass sie nach Mdglichkeit innerhalb von sechs Wochen transplantiert werden.
Die Vermittlungsstelle berichtet regelmaRig tber diese Falle der Standigen Kommission Or-

gantransplantation der Bundesarztekammer.

1.8. Nierentransplantation bei Kindern

Bei Kindern im Wachstumsalter sollte die Wartezeit so kurz wie mdglich gehalten werden; sie
sind deshalb bei der Organvermittlung wegen zu befiirchtender Stérung der kdérperlichen und

seelischen Entwicklung besonders zu berlcksichtigen.

1.9. Kombinierte Organtransplantationen

Kombinierte Organtransplantationen nehmen eine Sonderstellung ein. Unter Berucksichti-
gung von Indikation und Erfolgsaussicht erfolgt eine vorrangige Allokation der Niere fur kom-

binierte Organtransplantationen (z.B. Niere-Herz, Niere-Leber und andere).

1.10. Zytotoxische Antikorper

Spenderspezifische zytotoxische Antikoérper sind durch eine Kreuzprobe (‘Cross-Match') aus-

zuschlieRen.

1.11. Sonderregelung fiir Spender und Empfanger, die jeweils élter als 65 Jahre sind

Bei Spendern und Empféngern Gber 65 Jahren lassen sich spezielle medizinische Bedin-
gungen nachweisen, die eine Nierentransplantation innerhalb dieser Altersgruppe nahele-
gen. Die Erfolgsaussicht solcher Nierentransplantationen ist in besonderem Malie davon
abhangig, dass der Ischamieschaden bei Nieren von Spendern Uber 65 Jahren durch eine
wesentliche Verkirzung der Konservierungszeit moglichst gering gehalten wird. Demgegen-
Uber hat die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale von Spender und Empfanger fir die 1an-
gerfristige Erfolgsaussicht aufgrund der absehbar kirzeren Lebenserwartung der Empfanger

eine geringere Bedeutung. Daher gilt im Rahmen der patientenbezogenen bundesweiten
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Allokation auf der Grundlage einer einheitlichen Warteliste fur die Allokation von Nieren von

Spendern Uber 65 Jahren an Patienten tber 65 Jahre folgende Sonderregelung:

Die Konservierungszeit der Nieren wird mit einem Punktanteil von 70 %, die Wartezeit der
Patienten mit einem Punktanteil von 30 % gewichtet. Die Ubereinstimmung der HLA-Merk-

male zwischen Spender und Empfanger wird in diesem Fall nicht berlicksichtigt.

Um die Erfolgsaussicht der Nierentransplantation zu erhéhen und um die Verkirzung der
Konservierungszeit organisatorisch zu gewahrleisten, erfolgt innerhalb der Organentnahme-
regionen die Nutzung der Informations- und Organisationsstrukturen im jeweiligen Bereich
der DSO-Organisationsschwerpunkte*. Diese stellen jeweils eine Einheit mit der Gewahr
kirzester Organisationszeiten dar. Die Konservierungszeit wird daher jeweils dem Bereich

eines DSO-Organisationsschwerpunkts zugeordnet.

Das innerhalb des Bereichs eines DSO-Organisationsschwerpunkts entnommene Organ
eines Spenders Uber 65 Jahren ist von Eurotransplant zuerst demjenigen Patienten lber 65
Jahren zuzuordnen, der auf den Wartelisten eines der Transplantationszentren im Bereich
dieses DSO-Organisationsschwerpunkts steht und bei der Allokation die héchste Punktzahl

erzielt.

Findet sich innerhalb des Bereichs dieses DSO-Organisationsschwerpunkts kein geeigneter
Empfanger, ist das Allokationsverfahren auf alle Patienten Uber 65 Jahren auf den Wartelis-
ten der Transplantationszentren in der betreffenden Organentnahmeregion auszudehnen.
Findet sich auch hier kein geeigneter Empfanger, ist die Allokation nach den vorstehend in

den Abschnitten 1.1. bis 1.10. aufgeflihrten Kriterien durchzufiihren.

2. Verfahrensweise bei der Organvermittiung

Die Vermittlungsentscheidung ist verbindlich. Sie wird fir jedes Organ transparent und nach-

vollziehbar begrindet und dokumentiert.

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Verwendung eines abgestimmten Allokati-

ons-Algorithmus nach den unter 1. beschriebenen Kriterien.

* DSO-Organisationsschwerpunkte sind definiert als Untereinheiten der DSO-Organentnahme-
regionen, bestehend aus dem Bereich eines oder mehrerer Transplantationszentren, in denen ge-
meinsame, von den Zentren nach Dienstplan zusammengestellte chirurgische/urologische Teams
Organe im Auftrag der DSO entnehmen. Die Sonderregelung macht daher keine Ausnahmen fir
Entnahmen im ,eigenen Hause" des Entnahmeteams.
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Die Entscheidung Uber die Annahme eines Spenderorgans trifft das Transplantationszentrum
unter Berlcksichtigung einer vom Patienten bei entsprechender Information getroffenen indi-
viduellen Entscheidung und unter Bericksichtigung der Gesamtsituation des Spenderorgans
sowie der individuellen Situation des Transplantatempfangers (Patientenprofil). Begriindete
Vorgaben flr Spenderorgane kdnnen im Rahmen des angebotenen Behandlungsspektrums
mit der Vermittlungsstelle vereinbart werden (Zentrumsprofil). Die Ablehnung eines angebo-
tenen Spenderorgans ist unter Angabe der Griinde zu dokumentieren. Die Gewichtung der
Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemafR dem Stand der medizinischen Wissenschaft

Uberprift und angepasst.

Bei drohendem Verlust der Transplantabilitdt eines Organs nach Beurteilung durch Eu-
rotransplant darf die Vermittlungsstelle von den geltenden Vermittlungsregeln der Bundes-
arztekammer — unter moglichster Aufrechterhaltung der Patientenorientierung — notfalls ab-

weichen.

Zur Uberpriifung neuer Entwicklungen und Méglichkeiten der Organallokation kann die Ver-
mittlungsstelle im Rahmen wissenschaftlich definierter Sonderprogramme fir einen be-

grenzten Zeitraum von diesen Richtlinien abweichen. Die Standige Kommission Organtrans-
plantation der Bundesarztekammer ist vor Beginn und nach Abschluss eines Programms zu

unterrichten.

3. Sanktionen

Bei einem Verstold gegen die Allokationsrichtlinien sind die Voraussetzungen fiir die Zulas-
sigkeit der Organiibertragung nach § 9 TPG nicht gegeben und es liegt nach § 20 Abs. 1
Nr. 2 TPG ein Buligeldtatbestand vor. Wird der Vermittlungsstelle ein Verstol3 bekannt oder
hat sie hinreichende Verdachtsmomente fir einen solchen, unterrichtet sie die nach

§ 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4 TPG gebildete Prifungskommission. Diese informiert ggf. die zu-
standige BuRgeldbehdrde.

Literatur

siehe Anhang



Richtlinien zur Organtransplantation gemaf § 16 TPG
(Vermittlung Leber)
Seite 32 von 78

Richtlinien fur die Organvermittlung zur Lebertransplantation

Grundsatze der Richtlinien fiir die Organvermittiung

Rechtsgrundlage dieser Richtlinien ist das Transplantationsgesetz (TPG). GemaR § 16
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG werden die Regeln flr die Organvermittiung von der Bundes-
arztekammer nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in
Richtlinien festgestellt und entsprechend dem jeweiligen Erkenntnisfortschritt fortge-

schrieben. Diese Richtlinien sind fir die Vermittlungsstelle verbindlich.

Nach § 12 Abs. 3 TPG erfolgt die Organzuteilung (Allokation) durch die Vermittlungsstelle
nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entspre-
chen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fir geeignete Patienten. Da-
bei sind die Wartelisten der Transplantationszentren als eine einheitliche Warteliste zu

behandeln.

. AuBerdem gelten fir die Organvermittlung die folgenden rechtlichen Bestimmungen:

Die Transplantation von vermittlungspflichtigen Organen (namlich: Herz, Niere, Leber,
Lunge, Pankreas und Darm) darf gemaf § 9 TPG nur in daflir zugelassenen Transplan-
tationszentren (§ 10 TPG) vorgenommen werden. Alle vermittlungspflichtigen Organe
diirfen nur nach §§ 3 und 4 TPG entnommen werden. Ihre Ubertragung ist nur zuléssig,
wenn sie durch die Vermittlungsstelle unter Beachtung der Regelungen nach § 12 TPG
vermittelt worden sind. Die Vermittlungsentscheidung ist fir jedes Organ unter Angabe

der Griinde zu dokumentieren.

Die in den folgenden Richtlinien festgelegten Kriterien flir die Organallokation bertick-
sichtigen zusatzlich zu den in § 12 Abs. 3 TPG genannten Gesichtspunkten der Erfolgs-

aussicht und der Dringlichkeit den Gesichtspunkt der Chancengleichheit.

Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des Empfangers, die
Iangerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Lebensqualitat. Die
Erfolgsaussichten sind fiir die einzelnen Organe, aber auch innerhalb definierter Patien-
tengruppen grundsatzlich verschieden. Neben diesen empfangerbezogenen Kriterien
hangt der Erfolg der Transplantation auch von der Qualitat des Spenderorgans und der

Qualitat der medizinischen Betreuung ab.
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6. Das Mal der Dringlichkeit ist der Schaden, der durch die Transplantation verhindert wer-
den soll. Patienten, die ohne Transplantation vom Tod unmittelbar bedroht sind, werden
der Gruppe der Patienten mit erhdhter Dringlichkeit zugeordnet und bei der Organzutei-

lung vorrangig beriicksichtigt.

7. Dem Gesichtspunkt der Chancengleichheit liegt die Bestimmung in § 12 Abs. 3 Satz 2
TPG zu Grunde, nach der die Wartelisten der Transplantationszentren bei der Organallo-
kation als eine einheitliche Warteliste zu behandeln sind. Die Richtlinien wenden densel-
ben Gesichtspunkt auf Patienten an, die durch schicksalhaft ungleiche Ausgangschancen
und durch lange Wartezeiten benachteiligt sind. So werden Patienten, die auf Grund me-
dizinischer Merkmale wie Unvertraglichkeiten oder einer seltenen Blutgruppe besonders
geringe Chancen haben, ein Transplantat zu erhalten, bei der Organallokation relativ zu
anderen Patienten bevorzugt. Ebenfalls bevorzugt werden Kinder, da diese durch das
Warten auf ein geeignetes Transplantat in ihrer Entwicklung in besonderer Weise
beeintrachtigt werden. Der Gedanke eines Ausgleichs von Benachteiligungen — zu-
sammen mit dem Gesichtspunkt, dass mit langen Wartezeiten in der Regel auch die
Dringlichkeit einer Transplantation zunimmt — liegt auch der Gewichtung der Wartezeit zu
Grunde. Die Chancen auf eine Transplantation missen von Wohnort, sozialem Status,
finanzieller Situation und der Meldung bei einem bestimmten Transplantationszentrum

unabhangig sein.

8. Voraussetzung fur die Organvermittlung ist, dass der in die Warteliste eines Transplanta-
tionszentrums aufgenommene Patient mit den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen

medizinischen Daten bei der Vermittlungsstelle registriert ist.

9. Bestehen bei einem registrierten Patienten voribergehend Kontraindikationen gegen
eine Transplantation, wird der Patient als "NT", vortiibergehend "nicht transplantabel”,

klassifiziert und bei der Empfangerauswahl nicht bericksichtigt.

Uberschreiten die NT-Zeiten insgesamt 30 Tage, so ruht die Wartezeit fiir diesen Zeit-

raum.

Der Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des

Transplantationszentrums zu informieren.
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Il. Kriterien und Verfahrensregeln zur Allokation

1. Kriterien fur die Allokation von Lebern

1.1. Blutgruppenkompatibilitat (A-B-0-System)

Voraussetzung fur die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitadt zwischen

Spender und Empfanger. Um aber eine gleichmafige Verteilung zu gewahrleisten, erfolgt die

Auswahl zu transplantierender Empfanger nach den folgenden Regeln:

Spender Empfanger
Blutgruppe |Blutgruppe
0 ->0

A --> A, AB

B --> B, AB
AB --> AB

1.2. Dringlichkeitsstufen | - IV

1.2.1. Dringlichkeitsstufe I

High urgency (HU), akutes Leberversagen, akutes Transplantatversagen innerhalb von 7

Tagen nach Transplantation.

Bei Patienten in akut lebensbedrohlicher Situation (High urgency / Dringlichkeitsstufe 1) droht
ohne Transplantation der Tod in wenigen Tagen. Sie werden daher vorrangig vor allen ande-
ren Patienten bei der Organzuteilung berucksichtigt. Innerhalb der HU-Patienten wird zu-

nachst die Ischamiezeit und danach die Wartezeit bertcksichtigt.
1.2.2. Dringlichkeitsstufen Il - IV
II' Chronische Lebererkrankung mit akuter Dekompensation

Il Chronische Lebererkrankung mit Komplikationen

IV Chronische Lebererkrankung ohne Komplikationen
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Bei Patienten der Dringlichkeitsstufe Il mit akuter Dekompensation (z.B. Dialysepflichtigkeit,
Beatmung, Kreislaufversagen) soll durch eine erhdhte Prioritat die Behandlungs- und Uber-
lebenschance verbessert werden. Deshalb erhalten diese Patienten den maximal fir Dring-

lichkeit erreichbaren Wert.

Patienten der Dringlichkeitsstufe Il erhalten die Halfte, Patienten der Dringlichkeitsstufe IV

erhalten ein Viertel des fiur Dringlichkeit erreichbaren Wertes.

1.2.3. Anmeldung fiir die Dringlichkeitsstufen

Die Anmeldung fur die Dringlichkeitsstufe | gilt zeitlich begrenzt auf 7 Tage, bei Anmeldung
der Dringlichkeitsstufe Il auf 28 Tage; beide unterliegen einer Uberpriifung im Auditverfahren
(s.3.).

Patienten mit chronischen Lebererkrankungen ohne Komplikationen (Dringlichkeitsstufe 1V)
mussen eine Chance haben, nach entsprechender Wartezeit bei der Organallokation be-

ricksichtigt zu werden.

1.3.  Wartezeit (40 % Gewichtung)

Die Wartezeit ist ein bedeutsamer Faktor fir die Prognose des chronisch Leberkranken. Auf-
grund der Sterblichkeit und der fortschreitenden Verschlechterung des Gesamtzustandes,
insbesondere wahrend des ersten Jahres der Wartezeit, stellt diese somit einen besonderen
Dringlichkeitsfaktor dar. Wird der Patient nach einer NT-Klassifikation wieder transplantabel,
ist die vor der NT-Listung bereits registrierte Wartezeit anzurechnen. Die insgesamt zu be-
ricksichtigende Wartezeit ist derzeit auf 12 Monate zu begrenzen. Die Wartezeit wird in Ta-

gen berechnet.

1.4. Konservierungszeit (20 % Gewichtung)

Die sofortige und adaquate Funktionsaufnahme der transplantierten Leber ist fur den Verlauf
und den Erfolg nach Transplantation entscheidend. Neben spenderbedingten Faktoren (z.B.
Alter, Verfettung, Intensivverlauf) ist ganz besonders die Dauer der Konservierung (kalte
Ischamiezeit) fur die Frihfunktion von Bedeutung. Eine mdglichst kurze kalte Ischamiezeit ist

daher anzustreben und bei der Organallokation zu bertcksichtigen.
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Die Konservierungsdauer ist abhangig von organisatorischen Faktoren und der Transportzeit
zwischen Spenderkrankenhaus und Transplantationszentrum. Neben Dringlichkeit und
Wartezeit ist daher die Ischamiezeit als dritter wichtiger Faktor fiir die Allokation zu berick-
sichtigen. Es ist anzunehmen, dass durch die Nutzung der Informations- und Organisations-
strukturen in den gebildeten Organentnahmeregionen die Ischamiezeiten verkirzt werden
konnen. Die Transplantationszentren sollen verpflichtet sein, nach Erhalt der Organe die
Transplantation unverziglich durchzuflinren. Es besteht die Erwartung, dass durch die Be-
ricksichtigung der Ischamiezeit die Erfolgsaussichten fir die Patienten verbessert werden.
Das Ergebnis ist zu dokumentieren und innerhalb von 2 Jahren im Rahmen der Qualitatssi-

cherung zu Uberprifen.

1.5.  Ubereinstimmung der HLA-Merkmale

Anders als bei Nierentransplantationen spielt die HLA-Kompatibilitat fir das Ergebnis der
Lebertransplantation derzeit keine Rolle. Sie findet daher keine Berlicksichtigung bei der

Organallokation.

1.6. Lebertransplantation bei Kindern

Bei Kindern im Wachstumsalter muss die Wartezeit mdglichst kurz gehalten werden. Wegen
der problematischen Groéfienverhaltnisse sollen zunachst alle Organspender unter 40 kg
Korpergewicht primar fur die Kinderlebertransplantation vermittelt werden. Auch die Moglich-

keit einer Organteilung sollte bei einem geeigneten Spender genutzt werden.

1.7. Kombinierte Organtransplantation

Unter Berlcksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht erfolgt eine vorrangige Allokation
fur Lebertransplantationen in Kombination mit anderen Organen, wenn diese Kombinationen
nach Prufung durch das Audit-Komitee als sinnvoll und dringlich angesehen werden. Das gilt

nicht, wenn zusatzlich zur Leber lediglich eine Niere transplantiert werden soll.
1.8. Leberteiltransplantation
Bei geeigneten Spenderlebern sollte im Interesse der Versorgung zweier Patienten mit ei-

nem Transplantat die Moglichkeit der Organteilung erwogen werden. Dieses Verfahren kann

derzeit vor allem bei Kindern jedoch auch bei Erwachsenen angewendet werden. Wegen der
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speziellen medizinischen Bedingungen bei Empfangern einer Teilleber wird deshalb die fol-

gende Sonderallokationsregelung eingeflihrt.

Erhalt ein Zentrum von Eurotransplant ein sich aus der Warteliste ergebendes regulares
postmortales Leberangebot flir einen erwachsenen Patienten, so kann es entscheiden, die
Leber zu Zwecken der Transplantation zu teilen, sofern die Erfolgsaussichten der Trans-

plantation fiir diesen Patienten nicht unvertretbar beeintrachtigt werden.

Ein Leberteil muss auf den durch die Vermittlungsstelle zugewiesenen Patienten transplan-

tiert werden.

Um den Ischamieschaden einer Teilleber moglichst gering zu halten, kann fur die zweite
Teilleber das Zentrum einen von ihm betreuten Patienten wahlen, der auf der von Eu-
rotransplant gefihrten Warteliste erfasst ist. Kann vom Zentrum kein geeigneter Empfanger
gefunden werden oder der zweite Leberteil aus anderen Griinden nicht dort transplantiert
werden, so wird dieser Leberteil zur patientenorientierten Allokation umgehend der Vermitt-
lungsstelle gemeldet.

Die Vermittlungsstelle sucht dann unter Berlcksichtigung der Ischamie- und Wartezeit zu-
nachst geeignete Empfanger mit der Dringlichkeitsstufe | (HU). Ist hierbei kein geeigneter
Patient zu finden, wird der Leberteil unter Berlicksichtigung der entsprechenden Warteliste
zunachst in der betreffenden Region vermittelt. Ist auch hier kein geeigneter Empfanger zu
finden, so wird die Vermittlung entsprechend der bundesweiten Warteliste fortgesetzt, bevor
der Leberteil bei erneuter Unmoglichkeit der Vermittlung an geeignete Empfanger in den

Ubrigen Mitgliedsstaaten von Eurotransplant angeboten wird.

Kann der bei der beabsichtigten Organteilung zu gewinnende zweite Leberteil nicht vermittelt
werden, erhalt der anfanglich von Eurotransplant bestimmte Empfanger das gesamte Leber-

transplantat.

Diese Sonderallokationsregelung zur Organteilung gilt fur die Dauer von zwei Jahren. Das
Ergebnis ist zu dokumentieren und innerhalb dieser Zeit im Rahmen der Qualitatssicherung
zu Uberpriifen. Zentren, die sich an diesem Programm beteiligen, sind zur Ubermittlung der

Follow-up-Daten an die Vermittlungsstelle verpflichtet.
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2. Verfahrensweise bei der Organvermittiung

Die Regeln der Organallokation der vermittlungspflichtigen Leber-Spenderorgane sind re-
gelmaRig auf ihre Validitat zu Uberprifen. Auf der Grundlage der Qualitatssicherung ist jahr-
lich zu klaren, ob die Entwicklung der medizinischen Wissenschaft eine Anderung der Krite-
rien oder ihrer Gewichtung erforderlich macht. Die Vermittlungsentscheidung ist verbindlich.
Sie wird fir jedes Organ transparent und nachvollziehbar begriindet und dokumentiert.

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Verwendung eines abgestimmten Allokati-
ons-Algorithmus nach den unter 1. beschriebenen Kriterien.

Die Entscheidung Uber die Annahme eines Spenderorgans trifft das Transplantationszentrum
auf der Grundlage der vom Patienten bei seiner Aufklarung vor Aufnahme getroffenen indivi-
duellen Entscheidung und unter Bericksichtigung der Gesamtsituation des Spenderorgans
und der individuellen Situation des Transplantatempfangers (Patientenprofil). Begrindete
Vorgaben flr Spenderorgane kdnnen im Rahmen des angebotenen Behandlungsspektrums
mit der Vermittlungsstelle vereinbart werden (Zentrumsprofil). Die Ablehnung eines angebo-

tenen Spenderorgans ist unter Angabe der Griinde zu dokumentieren.

Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemaR dem Stand der medizini-

schen Wissenschaft tberprift und angepasst.

Bei drohendem Verlust der Transplantabilitat eines Organs nach Beurteilung durch Eu-
rotransplant darf die Vermittlungsstelle von den geltenden Vermittlungsregeln der Bundes-
arztekammer — unter méglichster Aufrechterhaltung der Patientenorientierung — notfalls ab-

weichen.

3. Expertengruppe Lebertransplantation (Auditgruppe)

3.1. Aufgabenstellung der Auditgruppe

Ein Patient, der zur dringlichen Transplantation (Dringlichkeitsstufen | und 1) angemeldet
wird, muss sich in dem anmeldenden Transplantationszentrum in stationarer Behandlung

befinden. Uber die Zuordnung zu Dringlichkeitsstufe | und Il entscheidet in Zweifelsfallen

eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle.
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3.2. Zusammensetzung der Auditgruppe

Die Auditgruppe besteht aus zwei in der Lebertransplantation erfahrenen Arzten aus ver-
schiedenen Zentren im Vermittlungsbereich von Eurotransplant, nicht jedoch aus dem an-
meldenden Zentrum. Das anmeldende Zentrum hat in der Auditgruppe eine zusatzliche

Stimme.

3.3. Entscheidungen der Auditgruppe

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich zu treffen, das Votum des anmeldenden
Zentrums gilt als positives Votum. Die Entscheidung der Auditgruppe erfolgt innerhalb von 6
Stunden. Jedes Votum wird begrindet und zusammen mit der Vermittlungsentscheidung bei
Eurotransplant dokumentiert. Das Auditverfahren ist nach Eingang der Voten der Audit-Mit-

glieder bei Eurotransplant abgeschlossen.

Die Einstufung in die Dringlichkeitsstufe | und Il trifft der medizinische Dienst von Eu-

rotransplant. In Zweifelsfallen entscheidet die Auditgruppe.

Die Reevaluation erfolgt auf Veranlassung des anmeldenden Zentrums fir die Dringlich-
keitsstufe | nach 7 Tagen, flr die Dringlichkeitsstufe Il nach 28 Tagen durch die dann zu-

standigen Gutachter.

4, Sanktionen

Bei einem Verstol gegen die Allokationsrichtlinien sind die Voraussetzungen fiir die Zulas-
sigkeit der Organiibertragung nach § 9 TPG nicht gegeben und es liegt nach § 20 Abs. 1
Nr. 2 TPG ein Buligeldtatbestand vor. Wird der Vermittlungsstelle ein Verstol3 bekannt oder
hat sie hinreichende Verdachtsmomente fir einen solchen, unterrichtet sie die nach

§ 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4 TPG gebildete Prufungskommission. Diese informiert ggf. die zu-
standige BuRgeldbehdrde.

Literatur

siehe Anhang
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Richtlinien fur die Organvermittlung thorakaler Spenderorgane
(Herz)

Grundsatze der Richtlinien fur die Organvermittlung

Rechtsgrundlage dieser Richtlinien ist das Transplantationsgesetz (TPG). GemaR § 16
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG werden die Regeln flr die Organvermittiung von der Bundes-
arztekammer nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in
Richtlinien festgestellt und entsprechend dem jeweiligen Erkenntnisfortschritt fortge-

schrieben. Diese Richtlinien sind fur die Vermittlungsstelle verbindlich.

Nach § 12 Abs. 3 TPG erfolgt die Organzuteilung (Allokation) durch die Vermittlungsstelle
nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entspre-
chen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fiir geeignete Patienten. Da-
bei sind die Wartelisten der Transplantationszentren als eine einheitliche Warteliste zu

behandeln.

Aulerdem gelten fir die Organvermittlung die folgenden rechtlichen Bestimmungen:
Die Transplantation von vermittlungspflichtigen Organen (namlich: Herz, Niere, Leber,
Lunge, Pankreas und Darm) darf gemaf § 9 TPG nur in daflir zugelassenen Transplan-
tationszentren (§ 10 TPG) vorgenommen werden. Alle vermittlungspflichtigen Organe
diirfen nur nach §§ 3 und 4 TPG entnommen werden. Ihre Ubertragung ist nur zuldssig,
wenn sie durch die Vermittlungsstelle unter Beachtung der Regelungen nach § 12 TPG
vermittelt worden sind. Die Vermittlungsentscheidung ist fir jedes Organ unter Angabe

der Grinde zu dokumentieren.

Die in den folgenden Richtlinien festgelegten Kriterien fur die Organallokation bertck-
sichtigen zusatzlich zu den in § 12 Abs. 3 TPG genannten Gesichtspunkten der Erfolgs-

aussicht und der Dringlichkeit den Gesichtspunkt der Chancengleichheit.

Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des Empfangers, die
langerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Lebensqualitat. Die
Erfolgsaussichten sind fiir die einzelnen Organe, aber auch innerhalb definierter Patien-
tengruppen grundsatzlich verschieden. Neben diesen empfangerbezogenen Kriterien
hangt der Erfolg der Transplantation auch von der Qualitat des Spenderorgans und der

Qualitat der medizinischen Betreuung ab.
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6. Das Mal der Dringlichkeit ist der Schaden, der durch die Transplantation verhindert wer-
den soll. Patienten, die ohne Transplantation vom Tod unmittelbar bedroht sind, werden
der Gruppe der Patienten mit erhdhter Dringlichkeit zugeordnet und bei der Organzutei-

lung vorrangig beriicksichtigt.

7. Dem Gesichtspunkt der Chancengleichheit liegt die Bestimmung in § 12 Abs. 3 Satz 2
TPG zu Grunde, nach der die Wartelisten der Transplantationszentren bei der Organallo-
kation als eine einheitliche Warteliste zu behandeln sind. Die Richtlinien wenden densel-
ben Gesichtspunkt auf Patienten an, die durch schicksalhaft ungleiche Ausgangschancen
und durch lange Wartezeiten benachteiligt sind. So werden Patienten, die auf Grund me-
dizinischer Merkmale wie Unvertraglichkeiten oder einer seltenen Blutgruppe besonders
geringe Chancen haben, ein Transplantat zu erhalten, bei der Organallokation relativ zu
anderen Patienten bevorzugt. Ebenfalls bevorzugt werden Kinder, da diese durch das
Warten auf ein geeignetes Transplantat in ihrer Entwicklung in besonderer Weise
beeintrachtigt werden. Der Gedanke eines Ausgleichs von Benachteiligungen —
zusammen mit dem Gesichtspunkt, dass mit langen Wartezeiten in der Regel auch die
Dringlichkeit einer Transplantation zunimmt — liegt auch der Gewichtung der Wartezeit zu
Grunde. Die Chancen auf eine Transplantation missen von Wohnort, sozialem Status,
finanzieller Situation und der Meldung bei einem bestimmten Transplantationszentrum

unabhangig sein.

8. Voraussetzung fur die Organvermittlung ist, dass der in die Warteliste eines Transplanta-
tionszentrums aufgenommene Patient mit den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen

medizinischen Daten bei der Vermittlungsstelle registriert ist.

9. Bestehen bei einem registrierten Patienten voribergehend Kontraindikationen gegen
eine Transplantation, wird der Patient als "NT", vortiibergehend "nicht transplantabel”,

klassifiziert und bei der Empfangerauswahl nicht bertcksichtigt.

Uberschreiten die NT-Zeiten insgesamt 30 Tage, so ruht die Wartezeit fiir diesen Zeit-

raum.

Der Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des

Transplantationszentrums zu informieren.



Richtlinien zur Organtransplantation gemaf § 16 TPG
(Vermittlung Herz)
Seite 42 von 78

ll. Kriterien und Verfahrensregeln zur Allokation

1. Kriterien fiir die Allokation von thorakalen Spenderorganen (Herz)

1.1.  Blutgruppenkompatibilitit (A-B-0-System)

Voraussetzung fur die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitadt zwischen

Spender und Empfanger. Um aber eine gleichmafige Verteilung zu gewahrleisten, erfolgt die

Auswahl zu transplantierender Empfanger nach den folgenden Regeln:

Spender Empfanger
Blutgruppe | Blutgruppe
0 ->0

A --> A, AB

B --> B, AB
AB --> AB

1.2. Hohe Dringlichkeit (high urgency - HU)

Bei Patienten auf der Warteliste in akut lebensbedrohlicher Situation besteht eine besondere
Dringlichkeit zur Transplantation. Sie werden daher vorrangig vor allen anderen Patienten
transplantiert. Die Zuordnung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders
begriindet werden. Empfanger, die diese Kriterien erfiillen, sind in der Regel bereits auf der
Warteliste geflihrte Patienten, deren Zustand sich verschlechtert. Es handelt sich um Pati-
enten, die auf der Intensivstation trotz hoherdosierter Therapie mit Katecholaminen und
Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind oder bei denen refraktare Ar-
rhythmien dokumentiert werden. Es handelt sich jedoch nicht um Patienten, die zur Be-
obachtung oder mit low-dose-Katecholaminen auf der Intensivstation liegen. Bei progre-
dientem Multiorganversagen scheidet die HU-Listung aus. Bei Patienten, die noch nicht in
die Warteliste aufgenommen sind, muss vor HU-Anmeldung eine detaillierte Evaluation er-

folgen.

Patienten, bei denen ein ventrikulares Unterstutzungssystem (VAD) implantiert wird, werden
grundsatzlich auf der einheitlichen Warteliste mit normaler Dringlichkeit gefuhrt. Falls sich

das Krankheitsbild initial verschlechtert, ist eine HU-Anmeldung nicht angezeigt. VAD-Pati-
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enten werden nur dann in die HU-Gruppe eingestuft, wenn sie sich zunachst erholen und
erst spater methodenbedingte Komplikationen erleiden. Nicht dazu zahlen Komplikationen im
Frihverlauf (1-2 Wochen) nach VAD-Implantation. Eine HU-Anmeldung kommt nicht in Be-
tracht bei Patienten, bei denen eine notfallmaRige Entscheidung gefallt werden muss nach
herzchirurgischen Eingriffen, nach groRem Myokardinfarkt oder fulminanter Myokarditis. Sie
weisen nach bisherigen Ergebnissen eine sehr geringe Erfolgsaussicht bei einer Transplan-
tation auf. Als Ausnahme gilt die akute Re-Transplantation bei Transplantatversagen inner-
halb der ersten 7 Tage nach Organlbertragung, wenn die Implantation eines, VAD nicht oder

nur mit geringer Erfolgsaussicht erfolgen kann.

Die Allokation von Organen erfolgt auch fur HU-Patienten nach den in der Tabelle (s. 1.1.)

dargestellten Regeln.

Innerhalb der HU-Patienten wird zunachst die Ischamiezeit und danach die Wartezeit be-
ricksichtigt. Der HU-Status gilt fur die Dauer von 7 Tagen, er muss nach Ablauf dieser Frist

erneut begrindet werden (s. a. 3.).

1.3.  Wartezeit (80 % Gewichtung)

Die Wartezeit ist ein bedeutsamer Faktor fir die Prognose nach Aufnahme in die Warteliste
zur thorakalen Organtransplantation. Aufgrund der Sterblichkeit, insbesondere wahrend des
ersten Jahres der Wartezeit, stellt sie somit einen Dringlichkeitsfaktor dar. Wird der Patient
nach einer NT-Klassifikation wieder transplantabel, ist die vor der NT-Listung bereits regist-
rierte Wartezeit anzurechnen. Die insgesamt zu bericksichtigende Wartezeit ist derzeit auf

zwei Jahre zu begrenzen. Die Wartezeit wird in Tagen berechnet.

1.4. Konservierungszeit (20 % Gewichtung)

Eine sofortige und adaquate Funktionsaufnahme des Transplantates ist bei Herzibertragun-
gen entscheidend fur den kurz- und langfristigen Transplantationserfolg. Neben spendersei-
tigen Faktoren (z.B. Alter des Spenders, Funktionszustand der Spenderorgane zum Zeit-
punkt der Organentnahme) und der warmen Ischamiezeit (Implantationszeit) ist die Funk-
tionsaufnahme insbesondere von der Dauer der Konservierungszeit ("kalte Ischamiezeit”)
abhangig. Eine moglichst kurze Konservierungs- und Transportzeit ist daher anzustreben
und bei der Organallokation zu berticksichtigen. Dies bedeutet fir die isolierte Herztrans-

plantation eine prospektive Gesamtischamiezeit (kalt und warm) von unter 3 Stunden.
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Die Konservierungsdauer ist abhangig von organisatorischen Faktoren und der Transportzeit
zwischen Spenderkrankenhaus und Transplantationszentrum. Neben Dringlichkeit und
Wartezeit ist daher die Ischamiezeit als dritter wichtiger Faktor fiir die Allokation zu berick-
sichtigen. Es ist anzunehmen, dass durch die Nutzung der Informations- und Organisations-
strukturen in den gebildeten Organentnahmeregionen die Ischamiezeiten verkirzt werden
konnen. Die Transplantationszentren sollen verpflichtet sein, nach Erhalt der Organe die
Transplantation unverziglich durchzuflinren. Es besteht die Erwartung, dass durch die Be-
ricksichtigung der Ischamiezeit die Erfolgsaussichten fir die Patienten verbessert werden.
Das Ergebnis ist zu dokumentieren und innerhalb von 2 Jahren im Rahmen der Qualitatssi-

cherung zu Uberprifen.

1.5.  Ubereinstimmung der HLA-Merkmale

Im Hinblick auf den langfristigen Transplantationserfolg ist auch fir thorakale Organe eine
moglichst weitgehende Ubereinstimmung der HLA-Merkmale zwischen Organspender und
-empfanger anzustreben. Aufgrund der Logistik von Organentnahme und -transplantation mit
obligat kurzen Ischamiezeiten kommt ein prospektives HLA-Matching bei der thorakalen Or-

gantransplantation derzeit nicht in Betracht.

2. Verfahrensweise bei der Organvermittiung

Die Regeln der Organallokation der vermittlungspflichtigen thorakalen Spenderorgane sind
regelmalig auf ihre Validitat zu Gberprifen. Auf der Grundlage der Qualitatssicherung ist
jahrlich zu klaren, ob die Entwicklung der medizinischen Wissenschaft eine Anderung der
Kriterien oder ihrer Gewichtung erforderlich macht. Hierzu zahlen z.B. die Anwendbarkeit der
HLA-Kompatibilitat als Vergabekriterium, die derzeit aus Zeitgriinden nicht genutzt werden
kann, oder die Abhangigkeit der tatsachlichen kalten Ischamie von der raumlichen Entfer-
nung. Dartiber hinaus wird die Wartezeit und deren Einfluss auf die Prognose aller Patienten

auf der bundeseinheitlichen Warteliste prospektiv analysiert.

Die Vermittlungsentscheidung ist verbindlich. Sie wird fur jedes Organ transparent und nach-

vollziehbar begriindet und dokumentiert.

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Verwendung eines abgestimmten Allokati-

ons-Algorithmus nach den unter 1. beschriebenen Kriterien.
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Die Entscheidung Uber die Annahme eines Spenderorgans trifft das Transplantationszentrum
unter Berlcksichtigung der vom Patienten bei seiner Aufklarung vor Aufnahme in die Warte-
liste getroffenen individuellen Entscheidung und unter Beriicksichtigung der Gesamtsituation
des Spenderorgans sowie der individuellen Situation des Transplantatempfangers (Patien-
tenprofil). Begriindete Vorgaben fir Spenderorgane kénnen im Rahmen des angebotenen
Behandlungsspektrums mit der Vermittlungsstelle vereinbart werden (Zentrumsprofil). Die
Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans ist unter Angabe der Griinde zu dokumentie-

ren.

Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemaR dem Stand der medizini-

schen Wissenschaft Gberpruft und angepasst.

Bei drohendem Verlust der Transplantabilitdt eines Organs nach Beurteilung durch Eu-
rotransplant darf die Vermittlungsstelle von den geltenden Vermittlungsregeln der Bundes-
arztekammer — unter mdglichster Aufrechterhaltung der Patientenorientierung — notfalls ab-

weichen.

3. Expertengruppe thorakale Transplantation (Auditgruppe)

3.1. Aufgabenstellung der Auditgruppe

Ein Patient, der zur dringlichen Transplantation (HU) angemeldet wird, muss sich in dem
anmeldenden Transplantationszentrum in stationarer Behandlung befinden. Uber die Dring-

lichkeit entscheidet eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle.

3.2. Zusammensetzung der Auditgruppe

Aus jedem zur Transplantation thorakaler Organe zugelassenen Transplantationszentrum in
Deutschland werden zwei in der thorakalen Organtransplantation erfahrene Arzte fiir die Au-
ditgruppe nominiert. Aus dieser Gruppe wird im Rotationsverfahren ein standiger Bereit-
schaftsdienst gebildet. Die jeweils amtierende Auditgruppe setzt sich aus drei Mitgliedern zu-
sammen, die in verschiedenen Transplantationszentren tatig sind, nicht jedoch in dem Zent-
rum, das von der Allokationsentscheidung betroffen ist; ihr missen ein Internist und ein Chi-

rurg angehoren.
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3.3. Entscheidungen der Auditgruppe

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich und innerhalb von 6 Stunden zu treffen.
Jedes Votum wird begriindet und zusammen mit der Vermittlungsentscheidung bei Eu-
rotransplant dokumentiert. Das Auditverfahren ist nach Eingang der Voten der Audit-Mitglie-

der bei Eurotransplant abgeschlossen.

Im Falle eines positiven Erstvotums erfolgt die Reevaluation grundsatzlich auf Anmeldung
des behandelnden Zentrums durch die zusténdigen Arzte von Eurotransplant fir das Herz
nach sieben Tagen, fir die Lunge und fir eine Kombinationstransplantation (Herz-Lunge)
nach 14 Tagen. Sofern die verantwortlichen Arzte von Eurotransplant wesentliche
Anderungen der medizinischen Voraussetzungen beim Empfanger gegenliber dem Erstaudit
feststellen, wird die Reevaluation gemal den Vorgaben nach den Abschnitten 3.1., 3.2. und
3.3. Abs. 1 durchgefiihrt."

4, Sanktionen

Bei einem Verstol3 gegen die Allokationsrichtlinien sind die Voraussetzungen fur die Zulas-
sigkeit der Organiibertragung nach § 9 TPG nicht gegeben und es liegt nach § 20 Abs. 1
Nr. 2 TPG ein Buligeldtatbestand vor. Wird der Vermittlungsstelle ein Verstol3 bekannt oder
hat sie hinreichende Verdachtsmomente fiir einen solchen, unterrichtet sie die nach

§ 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4 TPG gebildete Prifungskommission. Diese informiert ggf. die zu-
standige BulRgeldbehdrde.

Literatur

siehe Anhang

' Der Vorstand der Bundesarztekammer hat die Neufassung dieses Absatzes am 18.07.2003
beschlossen; sie tritt rickwirkend zum 01.04.2003 in Kraft.
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Richtlinien fur die Organvermittlung thorakaler Spenderorgane
(Herz-Lungen und Lungen)

. Grundsatze der Richtlinien fur die Organvermittiung

1. Rechtsgrundlage dieser Richtlinien ist das Transplantationsgesetz (TPG). GemaR § 16
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG werden die Regeln fur die Organvermittlung von der Bun-
desarztekammer nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in
Richtlinien festgestellt und entsprechend dem jeweiligen Erkenntnisfortschritt fortge-

schrieben. Diese Richtlinien sind fur die Vermittlungsstelle verbindlich.

2. Nach § 12 Abs. 3 TPG erfolgt die Organzuteilung (Allokation) durch die Vermittlungsstelle

nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft ent-

sprechen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit flir geeignete Patienten.

Dabei sind die Wartelisten der Transplantationszentren als eine einheitliche Warteliste zu

behandeln.

3. Aulerdem gelten fir die Organvermittlung die folgenden rechtlichen Bestimmungen:
Die Transplantation von vermittlungspflichtigen Organen (namlich: Herz, Niere, Leber,
Lunge, Pankreas und Darm) darf gemaf § 9 TPG nur in daflir zugelassenen Trans-
plantationszentren (§ 10 TPG) vorgenommen werden. Alle vermittlungspflichtigen Or-
gane dirfen nur nach §§ 3 und 4 TPG entnommen werden. Ihre Ubertragung ist nur zu-
I&ssig, wenn sie durch die Vermittlungsstelle unter Beachtung der Regelungen nach § 12
TPG vermittelt worden sind. Die Vermittlungsentscheidung ist fur jedes Organ unter An-

gabe der Grinde zu dokumentieren.

4. Die in den folgenden Richtlinien festgelegten Kriterien fur die Organallokation bertck-
sichtigen zusatzlich zu den in § 12 Abs. 3 TPG genannten Gesichtspunkten der Erfolgs-

aussicht und der Dringlichkeit den Gesichtspunkt der Chancengleichheit.

5. Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des Empfangers, die lan-
gerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Lebensqualitat. Die
Erfolgsaussichten sind fiir die einzelnen Organe, aber auch innerhalb definierter Patien-
tengruppen grundsatzlich verschieden. Neben diesen empfangerbezogenen Kriterien
hangt der Erfolg der Transplantation auch von der Qualitat des Spenderorgans und der

Qualitat der medizinischen Betreuung ab.
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6. Das Mal der Dringlichkeit ist der Schaden, der durch die Transplantation verhindert wer-
den soll. Patienten, die ohne Transplantation vom Tod unmittelbar bedroht sind, werden
der Gruppe der Patienten mit erhdhter Dringlichkeit zugeordnet und bei der Organzutei-

lung vorrangig beriicksichtigt.

7. Dem Gesichtspunkt der Chancengleichheit liegt die Bestimmung in § 12 Abs. 3 Satz 2
TPG zu Grunde, nach der die Wartelisten der Transplantationszentren bei der Organallo-
kation als eine einheitliche Warteliste zu behandeln sind. Die Richtlinien wenden densel-
ben Gesichtspunkt auf Patienten an, die durch schicksalhaft ungleiche Ausgangschancen
und durch lange Wartezeiten benachteiligt sind. So werden Patienten, die auf Grund me-
dizinischer Merkmale wie Unvertraglichkeiten oder einer seltenen Blutgruppe besonders
geringe Chancen haben, ein Transplantat zu erhalten, bei der Organallokation relativ zu
anderen Patienten bevorzugt. Ebenfalls bevorzugt werden Kinder, da diese durch das
Warten auf ein geeignetes Transplantat in ihrer Entwicklung in besonderer Weise
beeintrachtigt werden. Der Gedanke eines Ausgleichs von Benachteiligungen —
zusammen mit dem Gesichtspunkt, dass mit langen Wartezeiten in der Regel auch die
Dringlichkeit einer Transplantation zunimmt — liegt auch der Gewichtung der Wartezeit zu
Grunde. Die Chancen auf eine Transplantation missen von Wohnort, sozialem Status,
finanzieller Situation und der Meldung bei einem bestimmten Transplantationszentrum

unabhangig sein.

8. Voraussetzung fur die Organvermittlung ist, dass der in die Warteliste eines Transplanta-
tionszentrums aufgenommene Patient mit den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen

medizinischen Daten bei der Vermittlungsstelle registriert ist.

9. Bestehen bei einem registrierten Patienten voribergehend Kontraindikationen gegen
eine Transplantation, wird der Patient als "NT", vortiibergehend "nicht transplantabel”,

klassifiziert und bei der Empfangerauswahl nicht bertcksichtigt.

Uberschreiten die NT-Zeiten insgesamt 30 Tage, so ruht die Wartezeit fiir diesen

Zeitraum.

Der Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des

Transplantationszentrums zu informieren.
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ll. Kriterien und Verfahrensregeln zur Allokation

1. Kriterien fiir die Allokation von Herz-Lungen und Lungen

1.1. Blutgruppenkompatibilitit (A-B-0-System)
Voraussetzung fur die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitdt zwischen
Spender und Empfanger. Um aber eine gleichmaRige Verteilung zu gewahrleisten, erfolgt die

Auswahl zu transplantierender Empfanger nach den folgenden Regeln:

Spender Empfanger
Blutgruppe |Blutgruppe
0 ->0

A --> A, AB

B --> B, AB
AB --> AB

Falls ein Organ nach diesen Regeln nicht vermittelbar ist, gilt allein das Prinzip der Blutgrup-

penkompatibilitat.

1.2. Hohe Dringlichkeit (high urgency - HU)

Bei Patienten auf der Warteliste in akut lebensbedrohlicher Situation besteht eine besondere
Dringlichkeit zur Transplantation. Sie werden daher vorrangig vor allen anderen Patienten
transplantiert. Die Zuordnung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders
begriindet werden. Empfanger, die diese Kriterien erfiillen, sind in der Regel bereits auf der
Warteliste geflihrt, und ihr Zustand verschlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizini-
schen Bedingungen behandelt, die Atmung maschinell unterstitzt oder ersetzt. Falls eine
Aufnahme in die Warteliste noch nicht erfolgte, muss vor HU-Anmeldung eine detaillierte

Evaluation erfolgen.

Die Allokation von Organen erfolgt auch fur HU-Patienten nach den in der Tabelle (s. 1.1.)

dargestellten Regeln.

Innerhalb der HU-Patienten wird bei der Allokation zunachst die Ischamiezeit und danach die
Wartezeit berticksichtigt. Der HU-Status fur das Herz fur gilt fir die Dauer von 7 Tagen, fur
die Lunge von 14 Tagen; er muss jeweils nach Ablauf dieser Frist erneut begriindet werden
(vgl. 3.3.).
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1.3. Wartezeit (80 % Gewichtung)

Die Wartezeit ist ein bedeutsamer Faktor fir die Prognose nach Aufnahme in die Warteliste
zur thorakalen Organtransplantation. Aufgrund der Sterblichkeit, insbesondere wahrend des
ersten Jahres der Wartezeit, stellt sie somit einen Dringlichkeitsfaktor dar. Wird der Patient

nach einer NT-Klassifikation wieder transplantabel, ist die vor der NT-Listung bereits regist-
rierte Wartezeit anzurechnen. Die insgesamt zu beriicksichtigende Wartezeit ist derzeit auf

zwei Jahre zu begrenzen. Die Wartezeit wird in Tagen berechnet.

1.4. Konservierungszeit (20 % Gewichtung)

Eine sofortige und adaquate Funktionsaufnahme der Transplantate ist bei Herz-Lungen- und
Lungenibertragungen entscheidend fur den kurz- und langfristigen Transplantationserfolg.
Neben spenderseitigen Faktoren (z.B. Alter des Spenders, Funktionszustand der Spender-
organe zum Zeitpunkt der Organentnahme) und der warmen Ischamiezeit (Implantationszeit)
ist die Funktionsaufnahme insbesondere von der Dauer der Konservierungszeit ("kalte
Ischamiezeit") abhangig. Eine mdglichst kurze Konservierungs- und Transportzeit ist daher
anzustreben und bei der Organallokation zu berlcksichtigen. Dies bedeutet fir die kombi-
nierte Herz-Lungen-Transplantation eine prospektive Gesamtischamiezeit (kalt und warm)

von unter 3 Stunden, fir die alleinige Lungentransplantation von unter 4 Stunden.

Die Konservierungsdauer ist abhangig von organisatorischen Faktoren und der Transportzeit
zwischen Spenderkrankenhaus und Transplantationszentrum. Neben Dringlichkeit und
Wartezeit ist daher die Ischamiezeit als dritter wichtiger Faktor fir die Allokation zu berick-
sichtigen. Es ist anzunehmen, dass durch die Nutzung der Informations- und Organisations-
strukturen in den gebildeten Organentnahmeregionen die Ischamiezeiten verkirzt werden
konnen. Die Transplantationszentren sollen verpflichtet sein, nach Erhalt der Organe die
Transplantation unverziglich durchzuflihren. Es besteht die Erwartung, dass durch die Be-
ricksichtigung der Ischamiezeit die Erfolgsaussichten fiir die Patienten verbessert werden.
Das Ergebnis ist zu dokumentieren und innerhalb von 2 Jahren im Rahmen der Qualitatssi-

cherung zu Uberprifen.

1.5. Ubereinstimmung der HLA-Merkmale

Im Hinblick auf den langfristigen Transplantationserfolg ist auch fir thorakale Organe eine
moglichst weitgehende Ubereinstimmung der HLA-Merkmale zwischen Organspender und
-empfanger anzustreben. Aufgrund der Logistik von Organentnahme und -transplantation mit
obligat kurzen Ischamiezeiten kommt ein prospektives HLA-Matching bei der thorakalen Or-

gantransplantation derzeit nicht in Betracht.
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1.6. Kombinierte Herz-Lungen-Transplantation
Patienten mit geplanter Herz-Lungen-Transplantation ist innerhalb jeder Dringlichkeitsstufe

Vorrang vor Patienten mit isolierter Herz- und isolierter Lungentransplantation zu geben.

2. Verfahrensweise bei der Organvermittiung

Die Regeln der Organallokation der vermittlungspflichtigen thorakalen Spenderorgane sind
regelmalig auf ihre Validitat zu Gberprifen. Auf der Grundlage der Qualitatssicherung ist
jahrlich zu kléren, ob die Entwicklung der medizinischen Wissenschaft eine Anderung der
Kriterien oder ihrer Gewichtung erforderlich macht. Hierzu zahlen z.B. die Anwendbarkeit der
HLA-Kompatibilitdt als Vergabekriterium, die derzeit aus Zeitgriinden nicht genutzt werden
kann, oder die Abhangigkeit der tatsachlichen kalten Ischamie von der raumlichen Entfer-
nung. Daruber hinaus wird die Wartezeit und deren Einfluss auf die Prognose aller Patienten

auf der bundeseinheitlichen Warteliste prospektiv analysiert.

Die Vermittlungsentscheidung ist verbindlich. Sie wird fir jedes Organ transparent und nach-

vollziehbar begrindet und dokumentiert.

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Verwendung eines abgestimmten Allokati-

ons-Algorithmus nach den unter 1. beschriebenen Kriterien.

Die Entscheidung Uiber die Annahme eines Spenderorgans trifft das Transplantationszentrum
unter Berlcksichtigung der vom Patienten bei seiner Aufklarung vor Aufnahme getroffenen
individuellen Entscheidung und unter Bertcksichtigung der Gesamtsituation des Spenderor-
gans sowie der individuellen Situation des Transplantatempfangers (Patientenprofil). Be-
grindete Vorgaben fir Spenderorgane konnen im Rahmen des angebotenen Behandlungs-
spektrums mit der Vermittlungsstelle vereinbart werden (Zentrumsprofil). Die Ablehnung ei-

nes angebotenen Spenderorgans ist unter Angabe der Griinde zu dokumentieren.

Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemaf dem Stand der medizini-

schen Wissenschaft Gberpruft und angepasst.

Bei drohendem Verlust der Transplantabilitdt eines Organs nach Beurteilung durch Eu-
rotransplant darf die Vermittlungsstelle von den geltenden Vermittlungsregeln der Bundes-
arztekammer — unter méglichster Aufrechterhaltung der Patientenorientierung — notfalls ab-

weichen.
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3. Expertengruppe Thorakale Transplantation (Auditgruppe)

3.1. Aufgabenstellung der Auditgruppe
Ein Patient, der zur dringlichen Transplantation (HU) angemeldet wird, muss sich in dem
anmeldenden Transplantationszentrum in stationdrer Behandlung befinden. Uber die Dring-

lichkeit entscheidet eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle.

3.2. Zusammensetzung der Auditgruppe

Aus jedem zur Transplantation thorakaler Organe zugelassenen Transplantationszentrum in
Deutschland werden zwei in der thorakalen Organtransplantation erfahrene Arzte fiir die Au-
ditgruppe nominiert. Aus dieser Gruppe wird im Rotationsverfahren ein standiger Bereit-
schaftsdienst gebildet. Die jeweils amtierende Auditgruppe setzt sich aus drei Mitgliedern zu-
sammen, die in verschiedenen Transplantationszentren tatig sind, nicht jedoch in dem Zent-
rum, das von der Allokationsentscheidung betroffen ist; ihr missen ein Internist und ein Chi-

rurg angehdoren.

3.3. Entscheidungen der Auditgruppe

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich und innerhalb von 6 Stunden zu treffen.
Jedes Votum wird begrindet und zusammen mit der Vermittlungsentscheidung bei Eu-
rotransplant dokumentiert. Das Auditverfahren ist nach Eingang der Voten der Audit-Mitglie-

der bei Eurotransplant abgeschlossen.

Im Falle eines positiven Erstvotums erfolgt die Reevaluation grundsatzlich auf Anmeldung
des behandelnden Zentrums durch die zustdndigen Arzte von Eurotransplant fir das Herz
nach sieben Tagen, fir die Lunge und fir eine Kombinationstransplantation (Herz-Lunge)
nach 14 Tagen. Sofern die verantwortlichen Arzte von Eurotransplant wesentliche
Anderungen der medizinischen Voraussetzungen beim Empfanger gegeniiber dem Erstaudit
feststellen, wird die Reevaluation gemaR den Vorgaben nach den Abschnitten 3.1., 3.2. und
3.3. Abs. 1 durchgefiihrt. ’

' Der Vorstand der Bundesérztekammer hat die Neufassung dieses Absatzes am 18.07.2003
beschlossen; sie tritt rickwirkend zum 01.04.2003 in Kraft.
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4. Sanktionen

Bei einem Verstold gegen die Allokationsrichtlinien sind die Voraussetzungen fiir die Zulas-
sigkeit der Organibertragung nach § 9 TPG nicht gegeben und es liegt nach § 20 Abs. 1
Nr. 2 TPG ein Buligeldtatbestand vor. Wird der Vermittlungsstelle ein Verstol3 bekannt oder
hat sie hinreichende Verdachtsmomente fir einen solchen, unterrichtet sie die nach

§ 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4 TPG gebildete Prifungskommission. Diese informiert ggf. die zu-
standige BuRgeldbehdrde.

Literatur

siehe Anhang
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Richtlinien fur die Organvermittlung zur Pankreastransplantation

. Grundsatze der Richtlinien fur die Organvermittiung

1. Rechtsgrundlage dieser Richtlinien ist das Transplantationsgesetz (TPG). GemaR § 16
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG werden die Regeln flur die Organvermittiung von der Bundes-
arztekammer nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in
Richtlinien festgestellt und entsprechend dem jeweiligen Erkenntnisfortschritt fortge-

schrieben. Diese Richtlinien sind fur die Vermittlungsstelle verbindlich.

2. Nach § 12 Abs. 3 TPG erfolgt die Organzuteilung (Allokation) durch die Vermittlungsstelle
nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entspre-
chen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fiir geeignete Patienten. Da-
bei sind die Wartelisten der Transplantationszentren als eine einheitliche Warteliste zu

behandeln.

3. Aulerdem gelten fir die Organvermittlung die folgenden rechtlichen Bestimmungen:
Die Transplantation von vermittlungspflichtigen Organen (namlich: Herz, Niere, Leber,
Lunge, Pankreas und Darm) darf gemaf § 9 TPG nur in daflir zugelassenen Transplan-
tationszentren (§ 10 TPG) vorgenommen werden. Alle vermittlungspflichtigen Organe
diirfen nur nach §§ 3 und 4 TPG entnommen werden. Ihre Ubertragung ist nur zuldssig,
wenn sie durch die Vermittlungsstelle unter Beachtung der Regelungen nach § 12 TPG
vermittelt worden sind. Die Vermittlungsentscheidung ist fir jedes Organ unter Angabe

der Grunde zu dokumentieren.

4. Die in den folgenden Richtlinien festgelegten Kriterien fur die Organallokation bertck-
sichtigen zusatzlich zu den in § 12 Abs. 3 TPG genannten Gesichtspunkten der Erfolgs-

aussicht und der Dringlichkeit den Gesichtspunkt der Chancengleichheit.

5. Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des Empfangers, die
langerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Lebensqualitat. Die
Erfolgsaussichten sind fiir die einzelnen Organe, aber auch innerhalb definierter Patien
tengruppen grundsatzlich verschieden. Neben diesen empfangerbezogenen Kriterien
hangt der Erfolg der Transplantation auch von der Qualitat des Spenderorgans und der

Qualitat der medizinischen Betreuung ab.
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6. Das Mal der Dringlichkeit ist der Schaden, der durch die Transplantation verhindert wer-
den soll. Patienten, die ohne Transplantation vom Tod unmittelbar bedroht sind, werden
der Gruppe der Patienten mit erhdhter Dringlichkeit zugeordnet und bei der Organzutei-

lung vorrangig beriicksichtigt.

7. Dem Gesichtspunkt der Chancengleichheit liegt die Bestimmung in § 12 Abs. 3 Satz 2
TPG zu Grunde, nach der die Wartelisten der Transplantationszentren bei der Organallo-
kation als eine einheitliche Warteliste zu behandeln sind. Die Richtlinien wenden densel-
ben Gesichtspunkt auf Patienten an, die durch schicksalhaft ungleiche Ausgangschancen
und durch lange Wartezeiten benachteiligt sind. So werden Patienten, die auf Grund me-
dizinischer Merkmale wie Unvertraglichkeiten oder einer seltenen Blutgruppe besonders
geringe Chancen haben, ein Transplantat zu erhalten, bei der Organallokation relativ zu
anderen Patienten bevorzugt. Ebenfalls bevorzugt werden Kinder, da diese durch das
Warten auf ein geeignetes Transplantat in ihrer Entwicklung in besonderer Weise
beeintrachtigt werden. Der Gedanke eines Ausgleichs von Benachteiligungen —
zusammen mit dem Gesichtspunkt, dass mit langen Wartezeiten in der Regel auch die
Dringlichkeit einer Transplantation zunimmt — liegt auch der Gewichtung der Wartezeit zu
Grunde. Die Chancen auf eine Transplantation missen von Wohnort, sozialem Status,
finanzieller Situation und der Meldung bei einem bestimmten Transplantationszentrum

unabhangig sein.

8. Voraussetzung fur die Organvermittlung ist, dass der in die Warteliste eines Transplanta-
tionszentrums aufgenommene Patient mit den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen

medizinischen Daten bei der Vermittlungsstelle registriert ist.

9. Bestehen bei einem registrierten Patienten voribergehend Kontraindikationen gegen
eine Transplantation, wird der Patient als "NT", vortiibergehend "nicht transplantabel”,

klassifiziert und bei der Empfangerauswahl nicht bericksichtigt.

Uberschreiten die NT-Zeiten insgesamt 30 Tage, so ruht die Wartezeit fiir diesen Zeit-

raum.

Der Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des

Transplantationszentrums zu informieren.
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ll. Kriterien und Verfahrensregeln zur Allokation

1. Kriterien fiir die Allokation von Pankreas
1.1.  Blutgruppenkompatibilitit (A-B-0-System)
Voraussetzungen fur die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitdt zwischen

Spender und Empfanger. Um eine gleichmaRige Verteilung zu gewahrleisten, erfolgt die

Auswahl der Empfanger nach den folgenden Regeln:

Spender Empfanger
Blutgruppe |Blutgruppe

0 ->0

A -> A, AB
B --> B, AB
AB --> AB

1.2. Kombinierte Organtransplantation und alleinige Pankreastransplantation
(Reihung bei der Allokation)

Patienten mit geplanter kombinierter Pankreas-Nierentransplantation ist Vorrang vor den auf
eine alleinige Nierentransplantation wartenden Patienten einzuraumen. Patienten fiir eine

kombinierte Pankreas-Nierentransplantation sind gleichrangig mit Patienten flr eine alleinige
Pankreastransplantation zu behandeln. Beide Gruppen haben Vorrang vor Patienten, die auf

eine Pankreas-Inseltransplantation warten.

Kombinierte Organtransplantationen mit weiteren Organen nehmen eine Sonderstellung ein;
vergleichbar den Kriterien flir die Allokation zur Nierentransplantation erfolgt eine vorrangige
Allokation auch des Pankreas fir kombinierte Organtransplantationen Leber-Pankreas (plus

Niere) und Herz-Pankreas (plus Niere).

Bei Organspendern, die alter als 50 Jahre sind, bzw. bei Organspendern, die einen Kérper-
masseindex (BMI = Korpergewicht (kg) / Korpergrofle (m)?) > 30 haben, findet die primare
Allokation fur einen Pankreasinselempfanger statt. Der Grund dafir ist, dass die Transplan-

tation des gesamten Pankreasorgans alterer Spender oder von adipdsen Spendern fir die
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Empfanger eine deutlich erhdhtes Risiko fiir einen Fehlschlag hat; jedoch haben solche

Pankreasorgane eine ausreichende Ausbeute an verwendbaren Pankreasinseln.

1.3. Hohe Dringlichkeit (high urgency)

Eine besondere Dringlichkeit besteht
= flr eine frihe Retransplantation nach technischem Versagen des Pankreas innerhalb
von 14 Tagen.
= flr das Syndrom der unbemerkten Hypoglykamie.
Diese Verlaufsform bei Typ | Diabetes ist in hohem Male und akut lebensbedrohend.
In einer Testperiode Uber einen Zeitraum von 2 Jahren sollen Patienten, die nachge-
wiesenermallen an einem Syndrom der unbemerkten Hypoglykamie leiden, bevor-
zugt transplantiert werden. Voraussetzungen fiur die Diagnosestellung sind
- 2 oder mehr arztlich behandlungsbedirftige hypoglykdmische Episoden inner-
halb eines Jahres,
- eine bestatigte unbemerkte Hypoglykamie, sowie
- eine fehlende oder unzureichende Hypoglykdmiegegenreaktion im
hypoglykdmischen Klemm-Test.
Die Aufnahme auf die Warteliste als Fall besonderer Dringlichkeit bedarf der
Zustimmung durch das Pancreas Advisory Committee bei Eurotransplant

nach o.g. Kriterien.
1.4. Wartezeit (60% Gewichtung)
Die Wartezeit ist ein bedeutsamer Faktor fiir Diabetiker, die auf eine Organtransplantation
warten, da alle Komplikationen des Diabetes mellitus in dieser Phase rasch fortschreiten und
zu irreversiblen Schaden flhren. Als Wartezeit zahlt die Zeit seit der Anmeldung.
1.5. Konservierungszeit (40% Gewichtung)
Das Pankreas zeigt eine geringere Ischamietoleranz als die Niere. Sowohl das gesamte Or-

gan, wie auch Inseln, missen in kirzestmoglicher Zeit transplantiert werden. Die relative

Hohe des Faktors ergibt sich aus dem Fehlen des Kriteriums der HLA-Kompatibilitat.
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HLA-Merkmale

Liegt beim Pankreasspender rechtzeitig eine HLA-Typisierung vor, erfolgt die Allokation ent-

sprechend dem Verfahren bei der Nierentransplantation. Ein negatives Cross-Match ist Vor-

aussetzung fur die Durchfiihrung einer Pankreastransplantation.

1.7.

Zytotoxische Antikorper

Spenderspezifische zytotoxische Antikérper sind durch eine Kreuzprobe (‘Cross-Match')

auszuschliefRen.

2.1.

2.2.

Pankreas-Insel-Transplantation

Steht ein Pankreas nach Abschnitt 1.2. zur Pankreas-Insel-Transplantation zur Verfu-
gung, gelten die gleichen Blutgruppenkompatibilitatsregeln, wie fir die Allokation von

Pankreata.

Die Pankreas-Insel-Transplantation ist ein technisch etabliertes Verfahren, das

- wissenschaftlich kontrolliert - klinisch eingesetzt wird. Zum Erreichen der Freiheit
von Insulintherapie und Nachweis von C-Peptid mehr als 1 ng/ml ist es haufig not-
wendig, Inseln von Pankreata mehrerer Spender zu verwenden. Die Pankreasinseln
sind besonders ischamiekritisch; nach dem Isolierungsprozess von 6 Stunden sollte
die Transplantation innerhalb weiterer 2 Stunden durchgefiihrt werden. Die Organ-
empfanger werden nach den o. g. Kriterien der Abschnitte 1.4. und 1.5. mit einer
Wartezeit von 60%-Gewichtung und einer Konservierungszeit von 40% ausgewabhlt.
Die Indikation fiir eine erneute Transplantation ergibt sich, wenn das C-Peptid kleiner
als 1 ng/ml bleibt oder keine Insulinunabhangigkeit innerhalb 2 bis 3 Monaten erreicht
wird. Patienten, die eine weitere Insellibertragung bendtigen, erhalten eine bevor-

zugte Zuteilung.

Die nach §§ 9 und 10 TPG zur Insel-Transplantation zugelassenen Transplantations-
zentren mussen auch den Verbleib der Inseln dokumentieren, die aus Grunden der
Organqualitat nicht zur Transplantation verwendet werden konnten. Dies gilt insbe-
sondere auch fur die Pankreata, die im Vorfeld der Insel-Transplantation zu notwen-
digen Untersuchungen der Inseln auf Funktionsfahigkeit und Vitalitat verwendet wer-

den.
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2.3.  Auch in Entwicklung befindliche Transplantationsprogramme miuissen unter Angabe
der Ziele und des Entwicklungsstandes jahrlich eine llickenlose Dokumentation Gber
Herkunft und Verbleib der verwendeten Pankreata erstellen. Eine Verwendung zu
Forschungszwecken ist nur dann zulassig, wenn eine eindeutige Einwilligung nach
§§ 3 und 4 TPG dafir vorliegt.

24. Da die Pankreas-Insel-Gewinnung und -Transplantation ein in Entwicklung befindli-
ches Verfahren ist, ist auf eine sorgfaltige Qualitatssicherung zu achten. Eine Uber-

prifung der Richtlinien ist in jahrlichem Abstand vorgesehen.

3. Verfahrensweise bei der Organvermittlung

Die Vermittlungsentscheidung ist verbindlich. Sie wird fur jedes Organ transparent und nach-

vollziehbar begriindet und dokumentiert.

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Verwendung eines abgestimmten Allokati-

ons-Algorithmus nach den unter 1. beschriebenen Kriterien.

Die Entscheidung Uiber die Annahme eines Spenderorgans trifft das Transplantationszentrum
unter Berlcksichtigung der vom Patienten bei seiner Aufklarung getroffenen individuellen
Entscheidung und unter Bertcksichtigung der Gesamtsituation des Spenderorgans sowie
der individuellen Situation des Transplantatempfangers (Patientenprofil). Begriindete Vorga-
ben flir Spenderorgane kénnen im Rahmen des angebotenen Behandlungsspektrums mit
der Vermittlungsstelle vereinbart werden (Zentrumsprofil). Die Ablehnung eines angebotenen

Spenderorgans ist zu begriinden und zu dokumentieren.

Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemaR dem Stand der medizini-

schen Wissenschaft Uberpruft und angepasst.

Bei drohendem Verlust der Transplantabilitdt eines Organs nach Beurteilung durch Eu-
rotransplant darf die Vermittlungsstelle von den geltenden Vermittlungsregeln der Bundes-
arztekammer — unter méglichster Aufrechterhaltung der Patientenorientierung — notfalls ab-

weichen.

Mit der Entwicklung der Pankreastransplantation mussen die Allokationskriterien in den

kommenden Jahren prazisiert werden.
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Zur Uberpriifung neuer Entwicklungen der Organallokation kann die Vermittlungsstelle im
Rahmen wissenschaftlich definierter Sonderprogramme fiir einen begrenzten Zeitraum von
diesen Richtlinien abweichen. Die Standige Kommission Organtransplantation der Bundes-

arztekammer ist vor Beginn und nach Abschluss des Programms zu unterrichten.

4. Sanktionen

Bei einem Verstol gegen die Allokationsrichtlinien sind die Voraussetzungen fiir die Zulas-
sigkeit der Organulbertragung nach § 9 TPG nicht gegeben und es liegt nach § 20 Abs. 1
Nr. 2 TPG ein Buligeldtatbestand vor. Wird der Vermittlungsstelle ein Verstol3 bekannt oder
hat sie hinreichende Verdachtsmomente flr einen solchen, unterrichtet sie die nach
§ 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4 TPG gebildete Prufungskommission. Diese informiert ggf. die zu-
standige BuRgeldbehdrde.

Literatur

siehe Anhang



Richtlinien zur Organtransplantation gemaf § 16 TPG
(Vermittlung Diinndarm)
Seite 61 von 78

Richtlinien fur die Organvermittiung zur Dunndarmtransplantation

. Grundsatze der Richtlinien fur die Organvermittiung

1. Rechtsgrundlage dieser Richtlinien ist das Transplantationsgesetz (TPG). GemaR § 16
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG werden die Regeln flur die Organvermittiung von der Bundes-
arztekammer nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in
Richtlinien festgestellt und entsprechend dem jeweiligen Erkenntnisfortschritt fortge-

schrieben. Diese Richtlinien sind fur die Vermittlungsstelle verbindlich.

2. Nach § 12 Abs. 3 TPG erfolgt die Organzuteilung (Allokation) durch die Vermittlungsstelle
nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entspre-
chen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fiir geeignete Patienten. Da-
bei sind die Wartelisten der Transplantationszentren als eine einheitliche Warteliste zu

behandeln.

3. Aulerdem gelten fir die Organvermittlung die folgenden rechtlichen Bestimmungen:
Die Transplantation von vermittlungspflichtigen Organen (namlich: Herz, Niere, Leber,
Lunge, Pankreas und Darm) darf gemaf § 9 TPG nur in daflir zugelassenen Transplan-
tationszentren (§ 10 TPG) vorgenommen werden. Alle vermittlungspflichtigen Organe
diirfen nur nach §§ 3 und 4 TPG entnommen werden. Ihre Ubertragung ist nur zuldssig,
wenn sie durch die Vermittlungsstelle unter Beachtung der Regelungen nach § 12 TPG
vermittelt worden sind. Die Vermittlungsentscheidung ist fir jedes Organ unter Angabe

der Grunde zu dokumentieren.

4. Die in den folgenden Richtlinien festgelegten Kriterien fur die Organallokation bertck-
sichtigen zusatzlich zu den in § 12 Abs. 3 TPG genannten Gesichtspunkten der Erfolgs-

aussicht und der Dringlichkeit den Gesichtspunkt der Chancengleichheit.

5. Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind das Uberleben des Empfangers, die
langerfristig gesicherte Transplantatfunktion sowie die verbesserte Lebensqualitat. Die
Erfolgsaussichten sind fiir die einzelnen Organe, aber auch innerhalb definierter Patien-
tengruppen grundsatzlich verschieden. Neben diesen empfangerbezogenen Kriterien
hangt der Erfolg der Transplantation auch von der Qualitat des Spenderorgans und der
Qualitat der medizinischen Betreuung ab.

6. Das Mal der Dringlichkeit ist der Schaden, der durch die Transplantation verhindert wer-
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den soll. Patienten, die ohne Transplantation vom Tod unmittelbar bedroht sind, werden
der Gruppe der Patienten mit erhohter Dringlichkeit zugeordnet und bei der Organzutei-

lung vorrangig beriicksichtigt.

Dem Gesichtspunkt der Chancengleichheit liegt die Bestimmung in § 12 Abs. 3 Satz 2
TPG zu Grunde, nach der die Wartelisten der Transplantationszentren bei der Organallo-
kation als eine einheitliche Warteliste zu behandeln sind. Die Richtlinien wenden densel-
ben Gesichtspunkt auf Patienten an, die durch schicksalhaft ungleiche Ausgangschancen
und durch lange Wartezeiten benachteiligt sind. So werden Patienten, die auf Grund me-
dizinischer Merkmale wie Unvertraglichkeiten oder einer seltenen Blutgruppe besonders
geringe Chancen haben, ein Transplantat zu erhalten, bei der Organallokation relativ zu
anderen Patienten bevorzugt. Ebenfalls bevorzugt werden Kinder, da diese durch das
Warten auf ein geeignetes Transplantat in ihrer Entwicklung in besonderer Weise beein-
trachtigt werden. Der Gedanke eines Ausgleichs von Benachteiligungen — zusammen mit
dem Gesichtspunkt, dass mit langen Wartezeiten in der Regel auch die Dringlichkeit ei-
ner Transplantation zunimmt — liegt auch der Gewichtung der Wartezeit zu Grunde. Die
Chancen auf eine Transplantation missen von Wohnort, sozialem Status, finanzieller
Situation und der Meldung bei einem bestimmten Transplantationszentrum unabhangig

sein.

Voraussetzung fir die Organvermittlung ist, dass der in die Warteliste eines Transplanta-
tionszentrums aufgenommene Patient mit den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen

medizinischen Daten bei der Vermittlungsstelle registriert ist.

Bestehen bei einem registrierten Patienten vorlibergehend Kontraindikationen gegen

eine Transplantation, wird der Patient als "NT", vortiibergehend "nicht transplantabel”,

klassifiziert und bei der Empfangerauswahl nicht beriicksichtigt.

Uberschreiten die NT-Zeiten insgesamt 30 Tage, so ruht die Wartezeit fiir diesen Zeit-
raum.

Der Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des

Transplantationszentrums zu informieren.
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Il. Allokations- und Verfahrensregelungen

1. Kriterien fiir die Allokation von Diinndarmen

1.1. Blutgruppenkompatibilitit (A-B-0-System)

Voraussetzung flr die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitdt zwischen

Spender und Empfanger.

Spender Empfanger

Blutgruppe | Blutgruppe

0 -->0,A, B, AB
A -> A, AB

B --> B, AB

AB -->AB

1.2  Zytotoxische Antikorper

Werden beim Empfanger spenderspezifische zytotoxische Antikérper festgestellt, ist eine
Kreuzprobe ('Cross-Match') durchzuflhren. Ein positiver Befund stellt eine Kontraindikation

dar.

1.3. Wartezeit

Die Wartezeit ist ein bedeutsamer Faktor fir die Prognose. Aufgrund der erhéhten Infekti-
onsgefahr, Sterblichkeit und der fortschreitenden Verschlechterung des Gesamtzustandes,
stellt diese somit einen besonderen Dringlichkeitsfaktor dar. Wird der Patient nach einer NT-
Klassifikation wieder transplantabel, ist die vor der NT-Listung bereits registrierte Wartezeit
anzurechnen. Die insgesamt zu berlicksichtigende Wartezeit ist derzeit auf 12 Monate zu

begrenzen. Die Wartezeit wird in Tagen berechnet.
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1.4. Konservierungszeit

Die sofortige und adaquate Funktionsaufnahme des transplantierten Dinndarms ist fir den
Verlauf und den Erfolg nach Transplantation entscheidend. Neben spenderbedingten Fakto-
ren (z.B. Alter, Intensivverlauf) ist ganz besonders die Dauer der Konservierung (kalte
Ischamiezeit) fir die Frihfunktion von Bedeutung. Eine mdglichst kurze kalte Ischamiezeit ist
daher anzustreben und bei der Organallokation zu bertcksichtigen.

Die Konservierungsdauer ist abhangig von organisatorischen Faktoren und der Transportzeit
zwischen Spenderkrankenhaus und Transplantationszentrum. Neben Dringlichkeit und
Wartezeit ist daher die Ischamiezeit als dritter wichtiger Faktor fir die Allokation zu bertck-
sichtigen. Es ist anzunehmen, dass durch die Nutzung der Informations- und Organisations-
strukturen in den gebildeten Organentnahmeregionen die Ischamiezeiten verklrzt werden
kénnen. Die Transplantationszentren sollen verpflichtet sein, nach Erhalt der Organe die
Transplantation unverziglich durchzufihren. Es besteht die Erwartung, dass durch die Be-
rucksichtigung der Ischamiezeit die Erfolgsaussichten fur die Patienten verbessert werden.
Das Ergebnis ist zu dokumentieren und innerhalb von 2 Jahren im Rahmen der Qualitatssi-

cherung zu Uberprifen.

Da derzeit die operative Technik der Dinndarmentnahme noch nicht in allen Regionen aus-
reichend gelibt und Standards vereinbart worden sind, muss dem Empfangerzentrum die
Méglichkeit eingeraumt werden, die Entnahme des Dinndarms selbst durchzufiihren. Der

Zeitpunkt der Entnahme ist mit dem jeweiligen Zentrum abzustimmen.

1.5. Ubereinstimmung der HLA-Merkmale

Anders als bei Nierentransplantationen spielt die HLA-Kompatibilitat fir das Ergebnis der
Dinndarmtransplantation derzeit keine Rolle. Ob eine Anderung notwendig wird, muss an
dem jeweiligen aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft gemessen und entschieden

werden.

1.6. Diinndarmtransplantation bei Kindern

Bei Kindern im Wachstumsalter muss die Wartezeit mdglichst kurz gehalten werden. Unter
Berlcksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht erfolgt eine vorrangige Allokation fur die
kombinierte Leber-Dinndarmtransplantation, da Kinder bei diesem Krankheitsbild oft eine

Zirrhose entwickeln (vgl. 1.7.).
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Wegen der problematischen Grélkenverhaltnisse sollen zunachst alle Organspender unter 45

kg Koérpergewicht fir die Dinndarmtransplantation vermittelt werden.

1.7. Kombinierte Organtransplantation

Unter Berticksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht erfolgt eine vorrangige Allokation
fur Dinndarmtransplantationen in Kombination mit anderen Organen (z.B. Leber), wenn
diese Kombinationen nach Prifung durch das Audit-Komitee flir das andere Organ als sinn-

voll und dringlich angesehen werden.

2. Verfahrensweise bei der Organvermittiung

Die Vermittlungsentscheidung ist verbindlich. Sie wird fiir jedes Organ transparent und nach-

vollziehbar begrindet und dokumentiert.

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Verwendung eines abgestimmten Allokati-

ons-Algorithmus nach den unter 1. beschriebenen Kriterien.

Die Entscheidung Uber die Annahme eines Spenderorgans trifft das Transplantationszentrum
auf der Grundlage der vom Patienten bei seiner Aufklarung vor Aufnahme getroffenen indivi-
duellen Entscheidung und unter BerUcksichtigung der Gesamtsituation des Spenderorgans

und der individuellen Situation des Transplantatempfangers (Patientenprofil).

Begriindete Vorgaben fir Spenderorgane kénnen im Rahmen des angebotenen Behand-
lungsspektrums mit der Vermittlungsstelle vereinbart werden (Zentrumsprofil). Die Ableh-

nung eines angebotenen Spenderorgans ist unter Angabe der Griinde zu dokumentieren.

Die Regeln der Organallokation der vermittlungspflichtigen Dinndarm-Spenderorgane sind
regelmafig auf ihre Validitat zu Gberprifen.

Die Gewichtung der Allokationskriterien wird fortlaufend auch auf Grund der Qualitatssiche-
rungsmafnahmen gemal dem Stand der medizinischen Wissenschaft Uberprift und ange-

passt.

Bei drohendem Verlust der Transplantabilitdt eines Organs nach Beurteilung durch Eu-
rotransplant darf die Vermittlungsstelle von den geltenden Vermittlungsregeln der Bundes-
arztekammer — unter moglichster Aufrechterhaltung der Patientenorientierung — notfalls

abweichen.
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3. Sanktionen

Bei einem Verstol3 gegen die Allokationsrichtlinien sind die Voraussetzungen fir die Zulas-
sigkeit der Organulbertragung nach § 9 TPG nicht gegeben und es liegt nach § 20 Abs. 1
Nr. 2 TPG ein BuRgeldtatbestand vor. Wird der Vermittlungsstelle ein Verstol? bekannt oder
hat sie hinreichende Verdachtsmomente flir einen solchen, unterrichtet sie die nach
§ 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4 TPG gebildete Prifungskommission. Diese informiert ggf. die zu-
standige BuRgeldbehdrde.

Literatur

siehe Anhang
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