BUNDESARZTEKAMMER BEKANNTMACHUNGEN

Neubekanntmachung der Richtlinie
gem.§ 16 Abs.1S.1Nrm.2u. §
TPG fiir die Wartelistenfithrung

und Organvermittlung zur
Nierentransplantation
Allgemeiner Teil - Besonderer Teil

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat in seiner Sitzung vom
18.02.2022 auf Empfehlung der Stindigen Kommission Organ-
transplantation beschlossen, den Allgemeinen Teil der Richtlinie
gemil § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung in der Fassung vom 22.03.2013 (Be-
kanntgabe in Dtsch Arztebl 110, Heft 37 [13.09.2013]: A 1700
1701) zu &ndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 21.04.2022 der
Richtliniendnderung zugestimmt.

Mit der Verbffentlichung der Neufassung des Allgemeinen Teils
werden — unter Authebung der bisherigen Fassungen — die nach
§ 16 Abs. 1 Nrn. 2 und 5 Transplantationsgesetz entwickelten
organbezogenen Richtlinien zur Aufnahme in die Warteliste und
fiir die Organvermittlung neu bekanntgemacht.

Ebenfalls sind folgende weitere neue Anderungen beziehungs-
weise Ergénzungen sowie neu entwickelte Richtlinien — ebenfalls
auf Empfehlung der Stindigen Kommission Organtransplantati-
on — verabschiedet worden. Der Vorstand der Bundesérztekam-
mer hat in seiner Sitzung vom 14.10.2022 auf Empfehlung der
Stdndigen Kommission Organtransplantation beschlossen, die

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir
die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur
Nierentransplantation

in der Fassung vom 15.05.2020 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl
118, Heft 10 [12.03.2021]: A 530) zu &dndern.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 01.11.2022
der Richtliniendnderung zugestimmt. Die Richtlinie tritt am
27.06.2023 in Kraft.
Die Richtlinie samt zugehdriger Begriindung ist auf der Internet-
seite der Bundesdrztekammer abrufbar unter:
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien_ Empfehlungen/
RiliOrgaWlOvNiereTx20230627.pdf.
DOI: 10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaWlOvNiereTx20230627

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar
unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.
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A. Richtlinientext

Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

Fiir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Or-
gantransplantation wird der Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft gemall § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesérzte-
kammer in Richtlinien festgestellt.

Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3
Satz 1 TPG fest: ,,Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei
denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe me-
dizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung
unverziiglich an das Transplantationszentrum zu melden,
in dem die Organiibertragung vorgenommen werden soll.*
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § la Nr. 2 TPG
das Herz, die Lungen, die Leber, die Nieren, die Bauch-
speicheldriise und der Darm postmortaler Spender.

Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein,
wenn Erkrankungen

— nicht riickbildungsféhig fortschreiten oder durch einen
genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefdhr-
den oder die Lebensqualitdt hochgradig einschrinken
und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

Kontraindikationen einer Organtransplantation kdnnen
sich anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Er-
krankungen oder Umstidnden ergeben, die das Operations-
risiko erheblich erhdhen oder den langerfristigen Erfolg
der Transplantation in Frage stellen wie

— nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen, so-
weit sie nicht der Grund fiir die Transplantation sind,

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression er-
fahrungsgemil sich verschlimmernde Infektionser-
krankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische
Probleme.

Die als Beispiele genannten mdglichen Kontraindikatio-
nen gelten insbesondere dann nur eingeschréinkt, wenn die
Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist. Auch
unzureichende oder sogar fehlende Adhérenz, d. h. die
mangelnde Ubereinstimmung des Verhaltens des Patienten
mit den vereinbarten Behandlungszielen und -wegen, kann
eine Kontraindikation begriinden. Adhérenz eines potenti-
ellen Organempféngers erfasst iiber seine Zustimmung zur
Transplantation hinaus seine Bereitschaft und Moglichkeit,
an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen und
-behandlungen mitzuwirken. Die Adhérenz kann im Laufe
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der Zeit schwanken, wofiir es unterschiedliche krankheits-
bezogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte,
soziobkonomische und patientenbezogene Griinde geben
kann, die nicht allein in der Verantwortung des Patienten
liegen. Bei Hinweisen auf Non-Adhédrenz muss érztlicher-
seits das Thema offen und vorwurfsfrei angesprochen
werden. Mogliche Barrieren sind zu identifizieren und die
Verbesserung der Adhérenz ist als gemeinsames Ziel zu
definieren. Gemeinsam mit dem Patienten sind individuell
passende Strategien festzulegen, regelméfig zu evaluieren
und ggf. anzupassen. Anhaltende Non-Adhdrenz schlief3t
die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die War-
teliste aus diesem Grund durch die Transplantationskon-
ferenz endgiiltig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme
eines Mental Health Professionals' einzuholen und in die
Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste durch die in-
terdisziplindre Transplantationskonferenz einzubeziehen.
Auch nach der Aufnahme in die Warteliste sowie nach der
Transplantation muss die Adhdrenz im Rahmen der Kon-
trolluntersuchungen evaluiert werden. Die behandelnden
Arzte miissen stets auf die Adhirenz achten und Behand-
lungsziele und -wege ggf. erneut ansprechen.

5.  Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die
Warteliste, ihre Fithrung sowie iiber die Abmeldung eines
Patienten trifft eine stdndige, interdisziplindre und organ-
spezifische Transplantationskonferenz des Transplanta-
tionszentrums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen
Behandlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der
individuellen Situation des Patienten. In der interdiszipli-
ndren Transplantationskonferenz muss neben den direkt
beteiligten operativen und konservativen Disziplinen min-
destens eine weitere von der drztlichen Leitung des Klini-
kums benannte medizinische Disziplin vertreten sein, die
nicht unmittelbar in das Transplantationsgeschehen einge-
bunden ist. Die Mindestanforderungen an die Zusammen-
setzung dieser Konferenz sind in den besonderen Regelun-
gen dieser Richtlinie festgelegt.

Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantationskon-
ferenz sind der Vermittlungsstelle namentlich zu benen-
nen und sind fiir alle vermittlungsrelevanten Meldungen
und Entscheidungen verantwortlich. Sie unterzeichnen
insbesondere die Entscheidung tiber die Aufnahme eines
Patienten in die Warteliste und iibermitteln das Dokument
als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermittlungsstelle.
Die arztliche Leitung des Klinikums ist dariiber zugleich
schriftlich, einschlieBlich eventuell abweichender Stel-
lungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein
Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.

" Facharzt/Facharztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Nervenheil-
kunde; Facharzt/Fachérztin fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Facharzt/
Fachérztin fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzt/(Fach-)Arztin
mit Zusatz-Weiterbildung Psychotherapie (- fachgebunden -), wenn seit mehr als 3 Jahren
eine Tatigkeit Uberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht; Psychologi-
scher  Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/-
psychotherapeutin; Diplom-Psychologe/-Psychologin bzw. Master of Science-Psychologe/-
Psychologin mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und Psychotherapie); Psychotherapeut/
Psychotherapeutin. Die genannten Fachkrafte sollen dber hinreichende theoretische Kennt-
nisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf psychologische/psychosomatische/psychiatri-
sche Fragestellungen und Problemlagen in der Transplantationsmedizin verfiigen.
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Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist,
legt die Vermittlungsstelle Form und Inhalt der mit der
Anmeldung und fortgesetzten Fithrung einzureichenden
medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir
namentlich zu benennenden verantwortlichen Personen-
kreis fest.

Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle
fiir die Organvermittlung relevanten Behandlungen, Ergeb-
nisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von
eingeschrankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils
verantwortlichen Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren
und der interdisziplindren Transplantationskonferenz un-
verziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen
an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen
dieser Richtlinie festgelegt.

Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplan-
tation ist insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgs-
aussicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patien-
ten konnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen
werden, wenn die Organtransplantation mit groBerer Wahr-
scheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder eine Verbes-
serung der Lebensqualitit erwarten ldsst als die sonstige
Behandlung. Bei der Entscheidung iiber die Aufnahme ist
jeweils zu priifen, ob die individuelle medizinische Situati-
on des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamt-
zustand den erwiinschten Erfolg der Transplantation erwar-
ten lassen: das lingerfristige Uberleben, die lingerfristig
ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte
Lebensqualitét. Fir diese Beurteilung sind die Gesamtum-
stdnde zu beriicksichtigen. Dazu gehdrt auch die Adhérenz.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist
der Patient iiber die Erfolgsaussicht, die Risiken und die
langerfristigen medizinischen, psychologischen und so-
zialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Trans-
plantation aufzukldren. Hierzu gehdrt auch die Aufkla-
rung lber die notwendige Immunsuppression mit den
potentiellen Nebenwirkungen und Risiken sowie die
Notwendigkeit von regelmdfiigen Kontrolluntersuchun-
gen. Zudem ist der Patient dariiber zu unterrichten, an
welche Stellen seine personenbezogenen Daten libermit-
telt werden. Gegebenenfalls ist der Patient iiber die Mog-
lichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen
Zentrums zu informieren.

Bei der Aufhahme in die Warteliste ist der Patient darauf
hinzuweisen, dass ausnahmsweise ein ihm vermitteltes
Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder per-
sonellen Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden
kann. Vorsorglich fiir diese Situation muss der Patient ent-
scheiden, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem
anderen Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotene
Organ verzichten will. Die Entscheidung des Patienten ist
zu dokumentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine vor-
herige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungs-
unterlagen im vertretenden Zentrum.

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2020.RiliOrgaWIOvNiere Tx20230627

24.08.2023 15:12:56



10.

11.

I1.1

a)

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten
voriibergehend eine Kontraindikation gegen die Transplan-
tation, wird er als ,,nicht transplantabel* (NT) eingestuft
und bei der Organvermittlung nicht beriicksichtigt. Besteht
die Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient umgehend
wieder in der Warteliste mit der dann aktuell gegebenen
Dringlichkeit als transplantabel zu melden. Der Patient
ist jeweils tiber seinen Meldestatus auf der Warteliste von
einem Arzt des Transplantationszentrums zu informieren.

Ist das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund
der dynamischen Ausbreitung einer bedrohlichen iiber-
tragbaren Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko verbunden, koénnen die in dieser
Richtlinie nach der Aufnahme in die Warteliste vorgese-
henen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustim-
mung des Patienten fiir die jeweilige Dauer des Intervalls
verldngert werden. Erneute Verldngerungen der Interval-
le sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genann-
ten Voraussetzungen zuldssig. Diese Feststellungen trifft
die Transplantationskonferenz. Der Patient ist iiber diese
Moglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen
rechtzeitig aufzukldren. Dies ist zu dokumentieren. Die
Entscheidung trifft die Transplantationskonferenz auf
Grundlage einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen- Ab-
wégung.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesarzte-
kammer im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben
fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patien-
ten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch
die Vermittlungsstelle keine Einwinde erhoben werden.
Die Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustindigen Genehmigungsbehdrde
bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle und die Bundes-
drztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie
zeitnah tiber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsatze fiir die Vermittlung
postmortal gespendeter Organe

Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und
Leitgedanken

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nie-
ren, Bauchspeicheldriise und Darm postmortaler Spender)
werden zur Transplantation in einem deutschen Transplan-
tationszentrum gemél dem Transplantationsgesetz (TPG)
und dem von der Bundesirztekammer in Richtlinien fest-
gestellten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft (§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei
sind die Wartelisten der Transplantationszentren fiir das

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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jeweilige Organ als bundeseinheitliche Warteliste zu be-
handeln. Die Richtlinien sind fiir die Vermittlungsstelle,
die Vermittlungsentscheidungen fiir die Transplantations-
zentren verbindlich.
Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur
— gemil den §§ 3 und 4 TPG entnommen,
— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren trans-
plantiert werden (§ 9 Abs. 1 und § 10 TPG).
Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 S. 1 TPG) und dem
Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der Chan-
cengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der
Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ bei der
Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln
sind (§ 12 Abs. 3 S. 2 TPG).
Kiriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die ldnger-
fristig ausreichende Transplantatfunktion und ein damit
gesichertes Uberleben des Empfingers mit verbesserter
Lebensqualitdt. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich
nach Organen, aber auch nach definierten Patientengrup-
pen.
Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesund-
heitlichen Schaden, der durch die Transplantation verhin-
dert werden soll.
Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar vom Tod
bedroht sind, werden bei der Organvermittlung vorrangig
beriicksichtigt.
Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wird be-
riicksichtigt, dass ihre Entwicklung ohne Transplantation
in besonderer Weise beeintrichtigt oder anhaltend gestort
wird.
Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen,
dass die Aussicht auf ein vermitteltes Organ insbesonde-
re nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller Situa-
tion und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten
Transplantationszentrums abhidngen darf. Zum anderen
sollen schicksalhafte Nachteile moglichst ausgeglichen
werden. Dem dienen unter anderem die Beriicksichtigung
der Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten
mit einer seltenen Blutgruppe oder bestimmten medizini-
schen Merkmalen wie seltene Gewebeeigenschaften und
Unvertréglichkeiten.
Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermitt-
lungsstelle die fiir die Vermittlungsentscheidung und deren
Auswertung bendtigten Daten zu iibermitteln.
Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesarzte-
kammer im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben
fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patien-
ten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch
die Vermittlungsstelle keine Einwédnde erhoben werden.
Die Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustdndigen Genehmigungsbehdrde
bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die Bundesarz-
tekammer und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach Ab-
schluss der jeweiligen Studie zeitnah tiber das Ergebnis zu
unterrichten.
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1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Ak-
zeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir die
in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen
(Zentrumsprofil). Dariiber hinaus kann das Transplantationszent-
rum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Aufklarung
personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das
Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit 4ndern und ist
gegeniiber der Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren.
Die Weitergabe der fiir den Patienten wesentlichen Akzeptanzkri-
terien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des
Patienten oder seines bevollméchtigten Vertreters voraus.
Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwen-
dung eines Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung
der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemif3 dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft iiberpriift und an-
gepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu
dokumentieren. Dies gilt auch fiir die Ablehnung eines angebote-
nen Spenderorgans.
Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Rei-
henfolge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Al-
lokation gemél den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiihren-
den Organs.
Dariiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kom-
binierter Transplantationen nicht-renaler Organe jeweils im Be-
sonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein Auditverfahren
bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.
Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach er-
folgtem Organangebot gegeniiber einem Transplantationszent-
rum ergeben, werden nicht mehr beriicksichtigt, auch wenn die-
se zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hétten. Das Zentrum wird
iiber diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich — gegebe-
nenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Empfanger —, das
Angebot daraufthin abzulehnen, wird die Allokation unter Ver-
wendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszentrums
und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit den fiir die
Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.
Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzustel-
len, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden kann,
soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriinde
auf Seiten des Empfangers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass
es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
—  iber die Annahme eines Organangebots jederzeit und un-
verziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Transplan-
tation allein der Niere in der Regel innerhalb von 60 Mi-
nuten, in allen anderen Fillen in der Regel innerhalb von
30 Minuten, und
— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die
Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten; dies schliefit ein,
dass der Patient, dem das Organ transplantiert werden soll,
in angemessener Zeit fiir die Transplantation vorbereitet
und gegebenenfalls in das Zentrum transportiert werden
kann.
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Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es
dies der Vermittlungsstelle unter Angabe der Griinde unverziig-
lich mitteilen.

Lésst sich das Transplantationszentrum lénger als eine Woche zu-
sammenhingend vertreten, hat es alle Patienten der betroffenen
Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplantation in
einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

I.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung sind
grundsitzlich geregelt in der Richtlinie gemél § 16 Abs. 1 S. 1
Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zu-
sammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organ-
empfinger erforderlichen MaBnahmen (RL BAK Empfinger-
schutz).

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren kon-
nen flir den Organtransport oder im Transplantationszentrum an-
gewendet werden, sofern in den besonderen Regelungen dieser
Richtlinie nichts abweichendes bestimmt ist. Grundsitzlich soll
der Einsatz zugelassener maschinengestiitzter Konservierungs-
verfahren durch Studien begleitet werden.

1.4 Allokation von eingeschrénkt vermittelbaren Organen

I1.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der
Spender eingeschrankt sein. Eine exakte Definition von Kriterien
fiir diese unter bestimmten Umsténden dennoch gut funktionsféhi-
gen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten
nicht moglich. Viele dieser Organe konnen unter den besonderen
Bedingungen, wie sie das modifizierte und das beschleunigte Ver-
mittlungsverfahren (s. 11.4.3) vorsehen, erfolgreich transplantiert
werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.
Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden beson-
deren Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzeptanzkri-
terien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der Vermittlungs-
stelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen per-
sonlichen Akzeptanzkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir einge-
schriankt vermittelbare Organe ein Vermittlungsverfahren durch-
zufiihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu be-
riicksichtigen.

1.4.2 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem

durch schwerwiegende Erkrankungen in der Vorgeschichte des

Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner todlichen

Erkrankung oder Schidigung oder durch Komplikationen vor

oder bei der Organentnahme eingeschrinkt, insbesondere durch

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

—  Drogenabhingigkeit,

—  Virushepatitis (jeweils alternativ HBS Ag+, anti-HBC+
oder anti-HCV+),
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— Sepsis mit positiver Blutkultur,
—  Meningitis.

In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie kdnnen weitere,
organspezifische Kriterien fiir die Einschrinkung der Vermittel-
barkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit
von den an der Organentnahme, -verteilung oder -iibertragung
beteiligten Arzten beurteilt werden.

Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschriankt vermittel-
bar. Domino-Transplantate sind Organe, die einem Empfanger
im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnommen
werden und anderen Patienten iibertragen werden kénnen.

14.3
11.4.3.1

Besondere Vermittlungsverfahren

Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt I1.2 beschriebenen Voraus-
setzungen nur solchen Transplantationszentren fiir solche Patien-
ten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zentrums- und dem
Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Ver-
mittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

I14.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet iiber die Einleitung des be-
schleunigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller
vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbesondere
durchgefiihrt, wenn

— durch eine Kreislaufinstabilitdt des Spenders oder

— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

—  aus spender- oder aus organbedingten Griinden ein Organ-
verlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1.  Um die Ischdmiezeit mdglichst kurz zu halten, wird ein
Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren allen Zen-
tren einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich das
Organ zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie ande-
ren nahegelegenen Zentren angeboten. Die Zentren wéhlen
aus ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empfianger aus
und melden diese an die Vermittlungsstelle. Die Vermitt-
lungsstelle vermittelt dann das Organ innerhalb der Gruppe
der so gemeldeten Patienten entsprechend der Reihenfolge,
wie sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie be-
schriebenen Verteilungsregeln ergibt. Fiir jedes Nierenan-
gebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 60 Minuten,
fiir jedes andere Organangebot gilt eine Erklarungsfrist von
maximal 30 Minuten. Wenn die Erklarungsfrist iiberschrit-
ten wird, gilt das Angebot als abgelehnt.

2.  Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht,
kann die Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren Zen-
tren anbieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstel-
le den gegenwirtig am besten geeigneten Empfénger mit.
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Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht
kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den
die Akzeptanzerkldrung des zustéindigen Zentrums als erste
bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist.

Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentschei-
dung dokumentieren.

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustédn-
digkeitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese
das Organ auch anderen Organaustauschorganisationen an-
bieten, um den Verlust des Organs mdglichst zu vermeiden.

1.4.4 Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die
Ergebnisse der Transplantation aller eingeschrinkt vermittel-
baren Organe von der Vermittlungsstelle fortlaufend besonders
dokumentiert und jeweils in Abstdnden von zwei Jahren auf der
Grundlage eines gemeinsamen Berichts der Vermittlungs- und
der Koordinierungsstelle evaluiert werden, soweit die organspe-
zifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungs-
stelle die fiir die Evaluation benétigten Daten zu tibermitteln.

1.5 Sanktionen

Bei einem Verstofl gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zuldssigkeit der Transplan-
tation (§ 9 Abs. 1 S. 2 TPG), und es liegt eine Ordnungswidrig-
keit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein
Versto3 bekannt oder hat sie zureichende tatsdchliche Anhalts-
punkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG
gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet {iber die Infor-
mation der zustindigen Bufigeldstelle.

[ Besondere Regelungen zur Nierentransplantation

.1 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Indikation zur Nierentransplantation und Voraussetzung zur Auf-
nahme in die Warteliste ist das nicht riickbildungsfahige, termina-
le Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine chronische
Dialysebehandlung erforderlich macht.
Als Ausnahme kann eine Listung zu einer praiemptiven postmor-
talen Nierentransplantation nur bei Kindern (siehe auch 111.4.9)
und im Rahmen einer kombinierten Pankreas-Nierentransplanta-
tion (siche auch I11.6) erfolgen sowie zur Aufnahme in die Warte-
liste im Rahmen der Vorbereitung einer Lebendnierentransplan-
tation. Als Voraussetzung muss eine nicht riickbildungsfihige
Nierenschiadigung vorliegen und die abgeschitzte glomeruldre
Filtrationsrate (berechnet nach der CKD-EPI-Formel fiir Erwach-
sene bzw. nach der Schwartz-Formel fiir Kinder) folgende Grenz-
werte unterschreiten:
— Kindernierentransplantation: 20 ml/min/1,73m?
—  kombinierte Pankreas-Nierentransplantation: 30 ml/min/
1,73m?
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Fiir den Sonderfall der Konstellation einer chronischen Dia-
lysepflichtigkeit und des nicht sicher zu fithrenden Beweises
einer nicht riickbildungsfidhigen Nierenschiddigung (insbeson-
dere hepatorenales oder kardiorenales Syndrom) bei ansonsten
indizierter, zweizeitiger kombinierter Organtransplantation (z.
B. sequentielle Nieren-nach-Leber- oder Nieren-nach-Herz-
Transplantation) kann eine Listung fiir die zweizeitige kombi-
nierte Organtransplantation erfolgen. In diesem Fall wird der
Patient® fir die Nierentransplantation als ,,nicht transplantabel*
gefiihrt.

(Weitere) spezielle bzw. ergidnzende Regelungen fiir kombinierte
Transplantationen von Nieren mit anderen soliden Organen fin-
den sich unter II1.5 bis II1.8.

.2 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die
Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien.

.3 Zusammensetzung der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz

Der interdisziplindren Transplantationskonferenz nach Kapitel 1.
Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinien gehoren an:

. als Vertreter der beteiligten operativen und konservativen
Disziplinen (Leiter oder Vertreter) ein
— 1. Chirurg/Urologe,
— 2. Nephrologe

. und 3. ein Vertreter des &rztlichen Direktors (siche auch
L5).

Der Transplantationskonferenz kénnen Vertreter weiterer medi-
zinischer Disziplinen (Leiter oder Vertreter) angehdren. Es kom-
men insbesondere in Betracht ein

— Anisthesist,

—  Fachimmungenetiker/Transplantationsimmunologe,

— Transfusionsmediziner,

— Laborarzt,

— Neurologe,

—  Pathologe,

—  Pharmakologe,

—  Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater,

—  Radiologe

sowie ein Vertreter der Pflege.

.4 Kriterien fiir die Allokation von Nieren

Eine Allokation von postmortalen Spendernieren erfolgt nach
drei unterschiedlichen Verfahren:

1.  Allokation nach Punktwert entsprechend I11.4.1 — I11.4.8

3 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung méannlicher
und weiblicher Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl
fir alle Geschlechter.

A6

RiliOrgaWlOvNiereTx20236027.indd 6

»

1

Allokation im Verfahren fiir Empfianger und von Spen-
derorganen ab 65 Jahre (,,Alt fiir Alt*) gemal I11.4.8 und
11.4.11

w

Allokation fiir hochimmunisierte Patienten im sogenannten
Acceptable-Mismatch(AM)-Programm gemaf I11.4.7.

.41 Blutgruppenkompatibilitat (A-B-0-System)
Voraussetzung fiir die postmortale Nierentransplantation ist die
Blutgruppenkompatibilitdt zwischen Spender und Empféinger.
Um eine gleichméBige Verteilung der Spenderorgane zu gewéhr-
leisten, erfolgt die Allokation grundsétzlich blutgruppenidentisch
nach den folgenden Regeln:

Spender Blutgruppe | Empfanger Blutgruppe

0 0
A A
B B
AB AB

Als Ausnahme fiir hochimmunisierte Patienten, die in das
Acceptable-Mismatch(AM)-Programm aufgenommen wurden
(s. I11.4.7), gelten die folgenden Blutgruppenregeln:

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

0 0,B
A A, AB
B B

AB AB

Im Rahmen von kombinierten Transplantationen von Nieren
mit anderen soliden Organen hat im Falle einer abweichenden
Blutgruppenregelung des fithrenden, nicht-renalen Organs die
Nierentransplantation zweizeitig zu erfolgen, damit die Vorgabe
der Blutgruppenidentitét fiir die Nierentransplantation gewahrt
bleibt.

Sollte eine postmortal zu vermittelnde Spenderniere nicht blut-
gruppenidentisch transplantiert werden kdnnen, kann eine blut-
gruppenkompatible Vermittlung erfolgen. Hierflir gelten die fol-
genden Blutgruppenregeln:

Spender Blutgruppe | Empféanger Blutgruppe

0 A, B,AB
A AB
B AB
AB nicht méglich
l.4.2 Grad der Ubereinstimmung der HLA-Merkmale

Im Hinblick auf den langfristigen Transplantationserfolg ist eine
moglichst weitgehende Ubereinstimmung der HLA-Merkmale
anzustreben.
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Beriicksichtigt und in einer Punktzahl ausgedriickt wird bei
der Organzuteilung die Summe der ,,Mismatches* (Nicht-
Ubereinstimmungen) der Antigene des HLA-A-, HLA-B- und
HLA-DR-Locus bzw. die Anzahl der zwischen Spender und
Empfianger iibereinstimmenden HLA-Antigene. Die Punktzahl
wird wie folgt berechnet:

400 x [1- (3 broad HLA-A, -B, split HLA-DR Mismatches / 6)]
Dabei entspricht die Anzahl der nicht {ibereinstimmenden Merk-
male folgenden Punktwerten:

Anzahl der Punkte
HLA-A, -B, -DR

-Mismatches

0 400

1 333.33
2 266.67
3 200.00
4 133.33
5 66.67
6 0.00

Patienten mit einer 0-Mismatch-Konstellation in der HLA-
Typisierung im HLA-A-, HLA-B- und HLA-DR-Locus zwischen
Spender und Empféanger erhalten bevorzugt vor allen anderen Pa-
tienten ein Organangebot mit Ausnahme der hochimmunisierten
Patienten im Acceptable-Mismatch-Programm (AM-Programm)
(s. 111.4.7). Handelt es sich bei dem Spender um einen bzgl. der be-
ricksichtigten HLA-Antigene homozygoten Spender, erfolgt die
Zuteilung bevorzugt an bzgl. der beriicksichtigten HLA-Antigene
homozygote Empfinger. Dariiber hinaus ergibt sich die Reihen-
folge innerhalb der Gruppe mit einer 0-Mismatch-Konstellation
aus dem Gesamtpunktwert.

4.3 Mismatch-Wahrscheinlichkeit

Die Mismatch-Wahrscheinlichkeit (Mismatch  Probability
(MMP)) bezeichnet die errechnete Wahrscheinlichkeit, ein weit-
gehend in den HLA-Merkmalen iibereinstimmendes Organ (ma-
ximal ein Mismatch) angeboten zu bekommen. Grundlage fiir die
Berechnung ist die Verteilung der HLA-Merkmale in der Bevolke-
rung unter Beriicksichtigung der Blutgruppen- Allokationsregeln.
Basierend auf der berechneten Mismatch-Wahrscheinlichkeit
wird ein Punktwert zwischen 0 und 100 Punkten zugeteilt und
wie folgt berechnet:

MMP=100 x (1-(ABO-match Haufigkeit x (1-(%PRA /100)) x (MMPO + MMP1)))1000
MMPO = (al+a2)2 * (b1+b2)2 * (dr1+dr2)2
MMP1 = MMPO x
((((2*(al+a2)*(1-al-a2))-al2-a22
+ Y (all HLA-A Ag Haufigkeiten2)) / ((al+a2)2))
+(((2*(b1+b2)*(1 - b1 - b2)) - b12 - b22
+ Y, (all HLA-B Ag Haufigkeiten2)) / ((b1+b2)2))
+(((2*(dr1+dr2)*(1-drl-dr2))-drl2 - dr22

+(all HLA-DR Ag Haufigkeiten2)) / ((dr1+dr2)2)))
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at 1stHLA-A-Antigen

a2 29HLA-A-Antigen

b1 1stHLA-B-Antigen

b2 27HLA-B-Antigen

dr1 1tHLA-DR-Antigen

dr2 2“HLA-DR-Antigen
l1.4.4 Wartezeit

Die Wartezeit beginnt mit dem ersten Tag der chronischen Dia-
lysebehandlung (Hdmo- oder Peritonealdialyse). Die Wartezeit
wird in Tagen berechnet und in einer Punktzahl ausgedriickt. Die
Punktzahl wird wie folgt berechnet:

Punkte pro Jahr: 33 (d. h. pro Tag Wartezeit: 0.091)

Bei Retransplantationen beginnt die Wartezeit mit dem Tag der

ersten Dialyse nach Verlust der Transplantatfunktion.

Besteht nach der Transplantation weiterhin eine chronische Dia-

lysepflichtigkeit oder tritt der Transplantatfunktionsverlust inner-

halb von 365 Tagen nach der Transplantation auf, gelten folgende

Regelungen fiir die Anrechnung der vor der Transplantation be-

stehenden Wartezeit:

—  Anrechnung von 100 % der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit im Zeitraum
von 0 — 91 Tagen nach Nierentransplantation,

—  Anrechnung von 75 % der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit im Zeitraum
von 92 — 183 Tagen nach Nierentransplantation,

—  Anrechnung von 50 % der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit im Zeitraum
von 184 — 275 Tagen nach Nierentransplantation,

—  Anrechnung von 25 % der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit im Zeitraum
von 276 — 365 Tagen nach Nierentransplantation,

—  Anrechnung von 0 % der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit ab 366 Ta-
gen nach Nierentransplantation.

Patienten, die nach einer Lebendnierentransplantation ein ter-
minales Nierentransplantatversagen erleiden und die die in III.1
genannten Voraussetzungen zur Listung fiir eine postmortale Re-
Nierentransplantation erfiillen, wird die Wartezeit angerechnet,
die zum Zeitpunkt der vorangegangenen Lebendnierentransplan-
tation bestand.

1.4.5 Festlegung von nicht-akzeptablen humanen Leukozyten-
Antigendifferenzen (NAHA)/transplantationsrelevanten

Antikorpern beim Empfanger

Bezugnehmend auf und ergéinzend zu den Regelungen der Richt-
linie geméfB § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die
Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organent-
nahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen Mali-
nahmen (RL BAK Empfingerschutz) legt die interdisziplinire
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Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums NAHA
fiir alle zur Nierentransplantation vorgesehenen Patienten nach
folgenden Prinzipien fest:

—  Ein Screening der Patientenseren auf das Vorhandensein
von HLA-Antikorpern findet vierteljahrlich statt.

—  Antikdrperspezifititen und davon abgeleitete NAHA wer-
den zum Zeitpunkt der Aufnahme des Patienten in die War-
teliste bestimmt, regelméfBig (nach Immunisierungsereig-
nissen bzw. mindestens einmal j&hrlich) aktualisiert und
bei der Vermittlungsstelle gemeldet. Immunisierungsereig-
nisse werden im Transplantationszentrum dokumentiert.
Zu beriicksichtigende Immunisierungsereignisse umfassen
im Wesentlichen stattgehabte Transfusionen von Blut und
Blutbestandteilen, Schwangerschaften und allogene Trans-
plantationen.

—  Alle Antikorperspezifititen, die mittels Lymphozytoto-
xizitdtstest (LCT) unter Verwendung eines Zusatzes von
Dithiothreitol (DTT) eindeutig ermittelt wurden, gelten als
Kontraindikation fiir eine Nierentransplantation und miis-
sen als NAHA gemeldet werden.

—  Alle HLA-Antikorperspezifitiaten, die in Festphasentesten
nachweisbar, im LCT jedoch negativ sind, sind als Risi-
kofaktoren fiir ein verkiirztes Transplantatiiberleben nach
Nierentransplantation anzusehen. Bei der Entscheidung,
welche Spezifititen als NAHA gemeldet werden, muss
zwischen den Konsequenzen der Meldung (potentiell Ver-
langerung der Wartezeit, aber reduziertes immunologisches
Risiko) und den Konsequenzen einer Nicht-Meldung (po-
tentiell kiirzere Wartezeit, aber erhohtes immunologisches
Risiko) abgewogen werden.

NAHA definieren das Ergebnis der virtuellen Allokationskreuz-
probe, davon unberiihrt wird im Rahmen jeder Allokation final
eine LCT-Transplantationskreuzprobe (bei immunisierten Patien-
ten vor der Transplantation, bei nicht immunisierten Patienten
vor, wihrend oder nach der Transplantation) durchgefiihrt.

Im Rahmen einer Desensibilisierungstherapie sind zuvor fest-
gelegte NAHA neu zu beurteilen, dies hat Einfluss auf die vir-
tuelle Allokationskreuzpobe. Voraussetzung jeder Transplanta-
tion nach Desensibilisierung ist unveréndert eine negative LCT-
Transplantationskreuzprobe.

l11.4.6 Ischdmiezeit

Eine sofortige und addquate Funktionsaufnahme des Transplan-
tats ist ein entscheidender Vorteil fiir einen langfristigen Trans-
plantationserfolg. Daher ist eine moglichst kurze Ischimiezeit
anzustreben und bei der Organallokation zu beriicksichtigen.
Hierzu erhélt der Empfanger folgende Zusatzpunkte:
Spender aus einem anderen ET-Land:

Spender aus Deutschland:

Spender innerhalb derselben Organentnahmeregion
zusitzlich

0 Punkte
100 Punkte

200 Punkte

Die Niere muss nach Ankunft im Transplantationszentrum unver-
ziiglich implantiert werden.
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1.4.7 Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisierte Patienten werden im Rahmen des Acceptable-
Mismatch-Programms (AM-Programm) wegen ihrer sonst sehr
viel schlechteren Chancen fiir die Zuteilung eines Spenderorgans
bevorzugt beriicksichtigt. Diese Patienten erhalten ein Organan-
gebot vor allen anderen Patienten. In diesem Programm gelten
besondere Blutgruppenregelungen (s. II1.4.1). Bei Listung im
AM-Programm ist eine Organallokation {iber die anderen Verfah-
ren ausgeschlossen. Patienten im AM-Programm diirfen nicht im
beschleunigten Vermittlungsverfahren (s. A.I1.4.3.2) transplan-
tiert werden.

4.8 Hohe Dringlichkeit (High Urgency - HU)

In Einzelféllen, in denen eine lebensbedrohliche Situation vor-
liegt bzw. absehbar ist, besteht eine besondere Dringlichkeit zur
Transplantation, die eine vorrangige Organzuteilung rechtfertigt.
Unter diese Regelung fallen insbesondere Patienten, die keine
weitere Shuntmdglichkeit oder die Mdoglichkeit zur Peritoneal-
dialyse haben. Dariiber hinaus besteht eine besondere Dringlich-
keit zur Nierentransplantation nach vorausgegangener Pankreas-
transplantation mit Drainage des Pankreassekretes in die Blase,
wenn es bei funktionierendem Pankreastransplantat zu einem
Ausfall der Nierenfunktion kommt.

Diese Einzelfille miissen besonders begriindet und durch zwei
unabhidngige, von der Vermittlungsstelle beauftragte Auditoren
iiberpriift werden. Bei Uneinigkeit wird ein dritter Auditor hinzu-
gezogen, dessen Stimme dann entscheidet. Damit diese Patienten
bevorzugt transplantiert werden konnen, erhalten die Patienten
500 Zusatzpunkte bei der Allokation nach Punktwert bzw. Prio-
ritdt im Programm fiir Empfénger und von Spenderorganen ab
65 Jahre (,,Alt fiir Alt). Bei mehreren HU-Patienten im Pro-
gramm fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre er-
folgt die Reihenfolge der Angebote nach der HU-Wartezeit.

Die Vermittlungsstelle berichtet iiber diese Fille regelmaBig der
Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesérzte-
kammer.

4.9 Nierentransplantation bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche sind wegen der erheblichen Auswir-
kungen eines irreversiblen Nierenversagens auf ihre Gesund-
heits- und Entwicklungschancen besonders zu beriicksichtigen.
Deshalb erhalten Kinder und Jugendliche, die vor Vollendung
des 18. Lebensjahres in die Warteliste aufgenommen wurden
oder dialysepflichtig geworden sind, pidiatrische Zusatzpunk-
te. Diese bestehen aus 100 Zusatzpunkten sowie einer Verdop-
pelung der fiir die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale ver-
gebenen Punkte. Mit Vollendung des 18. Lebensjahres entfallen
die padiatrischen Zusatzpunkte sowie die Moglichkeit zur pra-
emptiven Aufnahme in die Warteliste, bereits prademptiv auf-
genommene Patienten miissen von der Warteliste genommen
werden.
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1410  Ermittlung der Allokationsreihenfolge

(fiir die Nierenallokation)

Fiir die Bestimmung der Allokationsreihenfolge wird fiir alle
transplantablen, gemifl den Blutgruppenregeln (s. 111.4.1) und
dem zentrums- und patientenspezifischen Spenderprofil geeig-
neten Patienten auf der Warteliste ein Gesamtpunktwert aus der
Summe der Punktwerte der unter 111.4.2, 111.4.4 und I11.4.6 bis
II1.4.9 genannten Allokationskriterien gebildet. Die Allokations-
reihenfolge ergibt sich aus der absteigenden Reihenfolge des so
berechneten Gesamtpunktwertes. Werden beide Nieren eines
Spenders zur Organtransplantation vermittelt, wihlt das Trans-
plantationszentrum des hoher gelisteten Patienten, ob dieser Pa-
tient die linke oder die rechte Spenderniere erhalten soll.

Im Falle eines Spenders, der jiinger als 18 Jahre alt ist, werden Emp-
fanger mit padiatrischen Zusatzpunkten direkt nach Patienten mit
vollstindiger Ubereinstimmung der HLA-Typisierung im HLA-A,
HLA-B und HLA-DR-Locus zwischen Spender und Empfanger
(0-Mismatch-Allokation) gelistet. Die Rangfolge unter diesen Emp-
fangern ergibt sich aus dem oben angegebenen Gesamtpunktwert.

1411 Allokationsregelung fiir Empfanger und von

Spenderorganen ab 65 Jahre (,,Alt fiir Alt“)

Empfanger im Alter ab 65 Jahren konnen von folgender Allo-
kationsregelung zur Transplantation von Spenderorganen ab 65
Jahren Gebrauch machen:

Hinsichtlich der Blutgruppenkompatibilitit gelten die Regelungen
unter I11.4.1. Die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale zwischen
Spender und Empféanger wird in diesem Fall nicht beriicksichtigt.
Das innerhalb des Bereichs einer Organisationszentrale oder
eines Organisationsschwerpunkts der Koordinierungsstelle ent-
nommene Organ eines Spenders ab 65 Jahre ist von der Vermitt-
lungsstelle zuerst demjenigen Patienten ab 65 Jahre zuzuordnen,
der auf den Wartelisten eines der Transplantationszentren im
Bereich dieser Organisationszentrale oder dieses Organisations-
schwerpunkts steht, diesem Programm zugestimmt hat und bei
der Allokation die hochste Punktzahl fiir die Wartezeit erzielt.
Findet sich innerhalb des Bereichs dieser Organisationszentrale
oder dieses Organisationsschwerpunkts kein geeigneter Empfan-
ger, ist das Allokationsverfahren auf alle Patienten ab 65 Jahre
auf den Wartelisten der Transplantationszentren in der betreffen-
den Organentnahmeregion auszudehnen. Konkret werden post-
mortal entnommene Nieren von Spendern ab 65 Jahre nach fol-
gender Reihenfolge alloziert:

— 1. Allokation gemif den hier unter I11.4.11 genannten Be-
dingungen

— 2. Allokation im beschleunigten Vermittlungsverfahren ge-
map 11.4.3.2 .

Patienten werden in dieses Programm nur aufgenommen, wenn
sie sich nach Aufkldrung durch das Transplantationszentrum
daflir ausdriicklich entschieden haben. Diese Entscheidung ist
jederzeit widerruflich. Die Teilnahme an diesem Programm
schlieft die Teilnahme am normalen Verteilungsverfahren und
die Vergabe eines postmortal gespendeten Organs im Rahmen
der 0-Mismatch-Allokation aus. Die Wartezeit bleibt bei jedem
Wechsel erhalten.
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.5 Kombinierte Leber-Nierentransplantation

Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Leber-
Nierentransplantation aufgenommen wurden, kénnen simultan
oder sequentiell transplantiert werden. Fiir die bevorzugt durch-
zufiihrende sequentielle Transplantation erhalten die gelisteten
Patienten nach erfolgreicher alleiniger Lebertransplantation
einmalig 500 Zusatzpunkte bzw. zweite Prioritdt im Programm
fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre (nach den
HU-gelisteten Patienten im Programm fiir Empfinger und von
Spenderorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag nach der Leber-
transplantation, sofern auch nach der Lebertransplantation durch-
gehend ein terminaler Nierenfunktionsverlust mit chronischer
Dialysepflichtigkeit vorliegt. Bei mehreren Patienten, die im Pro-
gramm fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre fiir
die kombinierte Transplantation gelistet sind, erfolgt die Reihen-
folge der Angebote nach der Wartezeit.

Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Leber-
Nierentransplantation gemeldet, konnen die Zusatzpunkte fiir die
Nierentransplantation auch nachtriglich beantragt werden, sofern
bei diesem Patienten bereits vor der Lebertransplantation eine
chronische Dialysepflichtigkeit vorlag.

Die Voraussetzungen zur Lebertransplantation im Rahmen der
kombinierten Transplantation sind in der Richtlinie fiir die War-
telistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation
beschrieben.

1.6 Kombinierte Pankreas-Nierentransplantation

Die Pankreastransplantation erfolgt iiberwiegend kombiniert mit
einer Nierentransplantation vom gleichen Spender bei Patienten
mit Diabetes mellitus und fortgeschrittener bzw. terminaler Nie-
reninsuffizienz.

Bei der kombinierten Pankreas-Nierentransplantation kann eine
Anmeldung zur praemptiven Nierentransplantation erfolgen,
wenn von einer nicht riickbildungsfahigen Nierenschidigung
ausgegangen werden muss und die abgeschétzte glomeruldre Fil-
trationsrate < 30 ml/min/1,73m? betragt.

Die Voraussetzungen zur Pankreastransplantation im Rahmen der
kombinierten Transplantation sind in der Richtlinie fiir die Warte-
listenfiihrung und Organvermittlung zur Pankreastransplantation
beschrieben.

.7 Kombinierte Nierentransplantation mit Transplantation
thorakaler Organe (Herz, Lunge, Herz-Lungen)

Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Nierentrans-
plantation mit der Transplantation thorakaler Organe aufgenom-
men wurden, konnen simultan oder sequentiell nierentransplan-
tiert werden. Fiir die bevorzugt durchzufiihrende sequentielle
Nierentransplantation erhalten die gelisteten Patienten nach
erfolgreicher alleiniger Transplantation thorakaler Organe ein-
malig 500 Zusatzpunkte bzw. zweite Prioritdt im Programm fiir
Empfianger und von Spenderorganen ab 65 Jahre (nach den HU-
gelisteten Patienten im Programm fiir Empfanger und von Spen-
derorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag nach der Transplantation
des thorakalen Organs oder der thorakalen Organe, sofern auch
nach der Transplantation durchgehend ein terminaler Nieren-
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funktionsverlust mit chronischer Dialysepflichtigkeit vorliegt. Bei
mehreren Patienten, die im Programm fiir Empfanger und Spen-
derorgane ab 65 Jahre fiir die kombinierte Transplantation gelistet
sind, erfolgt die Reihenfolge der Angebote nach der Wartezeit.
Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Transplantation des
thorakalen Organs mit der Nierentransplantation gemeldet, kon-
nen die Zusatzpunkte fiir die Nierentransplantation auch nach-
traglich beantragt werden, sofern bei diesem Patienten vor der
Transplantation des thorakalen Organs eine chronische Dialy-
sepflichtigkeit vorlag.

Die Voraussetzungen zur Transplantation thorakaler Organe im
Rahmen der kombinierten Transplantation sind in den Richtlinien
fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Herztrans-
plantation und Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Lungentransplantation beschrieben.

.8 Kombinierte Darm-Nierentransplantation

Patienten, die in dic Warteliste fiir cine kombinierte Darm-
Nierentransplantation aufgenommen wurden, kénnen simultan
oder sequentiell nierentransplantiert werden. Fiir die bevorzugt
durchzufiihrende sequentielle Nierentransplantation erhalten die
gelisteten Patienten nach erfolgreicher alleiniger Transplantation
des Darms einmalig 500 Zusatzpunkte bzw. zweite Prioritdt im
Programm fiir Empfénger und von Spenderorganen ab 65 Jahre
(nach den HU-gelisteten Patienten im Programm fiir Empfin-
ger und von Spenderorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag nach
der Darmtransplantation, sofern auch nach der Transplantation
durchgehend ein terminaler Nierenfunktionsverlust mit chroni-
scher Dialysepflichtigkeit vorliegt. Bei mehreren Patienten, die
im Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jah-
re fiir die kombinierte Transplantation gelistet sind, erfolgt die
Reihenfolge der Angebote nach der Wartezeit.

Waurde ein Patient nicht zur kombinierten Darm-Nierentransplan-
tation gemeldet, konnen die Zusatzpunkte fiir die Nierentrans-
plantation auch nachtréglich beantragt werden, sofern bei diesem
Patienten bereits vor der Transplantation des Darms eine chroni-
sche Dialysepflichtigkeit vorlag.

In medizinisch begriindeten Einzelfdllen kann nach Beschluss
der interdisziplindren Transplantationskonferenz Darm und nach
Beschluss der interdisziplindren Transplantationskonferenz Niere
eine Listung zur kombinierten Darmtransplantation bzw. kombi-
nierten Transplantation unter Einschluss des Darms mit einer pré-
emptiven Nierentransplantation erfolgen. Voraussetzung ist das
positive Votum einer Auditgruppe der Vermittlungsstelle. Die Au-
ditgruppe umfasst Experten aus dem Bereich Darm- bzw. Multi-
viszeraltransplantation und dem Bereich Nierentransplantation.
Die Voraussetzungen zur Transplantation des Darms im Rahmen
der kombinierten Transplantation sind in der Richtlinie zur War-
telistenfiihrung und Organvermittlung zur Diinndarmtransplanta-
tion / ab 12.09.2023: zur Darmtransplantation und zu kombinier-
ten Transplantationen unter Einschluss des Darms beschrieben.

v INKRAFTTRETEN
Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen

Arzteblatt und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
drztekammer am 27.06.2023 in Kraft.
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B. Begrindung Gemass
§ 16 Abs.2S.2 TPG

a)  Begriindung fiir [ Allgemeine Grundsdtze fiir die Aufnahme
in die Warteliste zur Organtransplantation und Il Allgemei-
ne Grundsdtze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter
Organe

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesirztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis
7 Transplantationsgesetz (TPG) den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fest und legt gem. § 16 Abs. 2 S. 1
TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir
die Beschlussfassung fest. Die vorliegende Richtliniendnderung
beruht auf der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nrm. 2 und 5 TPG.

[ Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

i1 Zielsetzung und Notwendigkeit einer
Richtlinienanderung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und an
transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies betrifft im
Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten Behand-
lungszielen und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den Einsatz
maschinengestiitzter Verfahren zur Organkonservierung oder
-aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechni-
schen Ubereinkunft hinsichtlich der Erklarungsfrist der Trans-
plantationszentren bei Nierenangeboten.

Eine weitere wesentliche Anderung dient dem Schutz der beson-
ders vulnerablen Gruppe der fiir eine Transplantation gelisteten
Patienten in einer gesundheitlichen Notlage im Sinne von 1.10.
Fiir den Fall einer derartigen Notlage ist ausnahmsweise vorgese-
hen, dass die in den Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und
5 TPG nach der Aufhahme in die Warteliste vorgesehenen Reeva-
luierungsintervalle* im Einzelfall mit Zustimmung des Patienten
verldangert werden kénnen, um den besonders vulnerablen Patien-
ten auf der Warteliste die Risiken der Anreise ins Transplanta-
tionszentrum sowie die Risiken der im Transplantationszentrum
notwendigen Kontakte mit den behandelnden Arzten sowie dem
Pflegepersonal zu ersparen.

Die medizinische Notwendigkeit dieser Regelung ergibt sich aus
einer im Falle pandemischer Notlagen erforderlichen Risiko-
Nutzen-Abwiégung. Diese kann im Einzelfall dazu fiihren, dass
das mit der Ansteckungsgefahr fiir den Patienten auf der Wartelis-
te verbundene zusétzliche gesundheitliche Risiko eines Prasenz-
termins im Transplantationszentrum aus medizinischen Griinden
nicht zumutbar erscheint.

4 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse
.21 Die Regelungen im Einzelnen

1211 Zum Kapitel A.l.4 - Adhérenz

Der Begriff der Compliance wurde abgeldst durch den Begriff der
Adhirenz, weil er im Gegensatz zum Begriff Compliance deutli-
cher macht, dass érztliche Behandlungsziele und — wege mit dem
Patienten abzusprechen sind und seiner Zustimmung bediirfen.
Wihrend der Begriff Compliance die einseitige Einhaltung der
Therapievorgaben durch den Patienten im Fokus hat, beschreibt
der Begriff Adhdrenz das Einverstindnis des Patienten, die mit
dem Arzt gemeinsam vereinbarten Empfehlungen bestmoglich
einzuhalten [AT1, AT2]. Er ist Ausdruck einer stirker partner-
schaftlich verstandenen Arzt-Patient-Beziehung und betont die
aktive Zusammenarbeit von Arzt und Patient im Sinne einer ge-
meinsamen Entscheidungsfindung (Shared-Decision-Making).
Adhérenz bezieht sich auf Medikamente und eine Vielzahl von
gesundheitsrelevanten Verhaltensweisen. Die therapeutische
Beziehung mit dem Behandlungsteam ist eine wichtige Deter-
minante fiir Adhdrenz. Die Folgen einer geringen Adhérenz bei
Langzeittherapien konnen schlechte Therapieergebnisse und
hohe Gesundheitskosten sein. Insgesamt erhoht die Adhérenz die
Patientensicherheit.

Non-Adhérenz oder suboptimale Adhdrenz zur Einnahme der im-
munsuppressiven Medikation kann mit einem erhéhten Risiko von
AbstoBungsreaktionen und erhéhter Mortalitdt verbunden sein.
Dies trifft auch fiir das Nichteinhalten arztlicher Gesundheits-
empfehlungen wie Erndhrung, korperliche Aktivitdt, Substanz-
konsum, Termineinhaltung, Uberwachen eigener Vitalfunktionen
(Blutdruck, Lungenfunktion) und die Durchfiihrung notwendiger
diagnostischer Tests zu. Mogliche Adhérenzbarrieren sollten An-
lass zur weiteren Klarung und Vereinbarung individueller Thera-
pieanpassung mit dem Patienten geben [AT3-AT14].

Fiir die psychosozial behandelnden Berufsgruppen im engeren
Sinne gibt es im deutschen Sprachraum keinen zusammenfassen-
den Begriff. In dieser Richtlinie wird daher der im angloamerika-
nischen Sprachraum gebrauchliche Terminus des ,,Mental Health
Professionals* (MHP) verwandt, der Fachkriafte mit den in der
FuBnote Nr. 1 genannten Qualifikationen einschlief3t.

1212 Zum Kapitel A...10 - Ausnahmeregelung bei

gesundheitlicher Notlage

Die bisherigen Erkenntnisse der COVID-19-Pandemie haben
gezeigt, dass das SARS-CoV-2-Virus hochansteckend ist und
insbesondere durch menschliche Kontakte (Tropfcheninfektio-
nen, Aerosolinfektionen) tibertragen wird. In die Gefahr lebens-
bedrohlicher Krankheitsverldufe geraten insbesondere Personen
mit gravierenden Vorerkrankungen. Zu dieser vulnerablen Per-
sonengruppe konnen insbesondere Patienten gehoren, die in die
Warteliste fiir eine Transplantation aufgenommen worden sind.
Mit der Regelung wird im Falle insbesondere pandemischer Ge-
sundheitsnotlagen ein zusdtzlicher Handlungsspielraum geschaf-
fen, Arzt-Patienten-Kontakte von Wartelistenpatienten, die nicht
bereits stationdr aufgenommen sind, im Einzelfall ausnahmswei-
se reduzieren zu kdnnen.
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Die Regelung kommt als Ausnahmeregelung nur dann zur An-
wendung, wenn aufgrund der dynamischen Ausbreitung einer
bedrohlichen iibertragbaren Krankheit das Aufsuchen des Trans-
plantationszentrums fiir Patienten mit einem erheblichen gesund-
heitlichen Risiko verbunden ist. Das Vorliegen dieser Voraus-
setzung ist im Grundsatz von der Transplantationskonferenz zu
beurteilen. Allerdings wird sie von der dynamischen Ausbreitung
einer bedrohlichen iibertragbaren Krankheit in der Regel nur
ausgehen konnen, wenn von den zustidndigen Behorden auf der
Grundlage des Infektionsschutzgesetzes iiber eine allgemeine
Maskenpflicht und ein allgemeines Abstandsgebot hinausge-
hende gewichtige kontaktbeschrankende Mainahmen gegen die
Ausbreitung der betreffenden Krankheit getroffen worden sind.
Liegt die beschriebene Voraussetzung vor, so konnen die in die-
ser Richtlinie nach der Aufnahme in die Warteliste vorgesehe-
nen Reevaluierungsintervalle* im Einzelfall mit Zustimmung des
Patienten verldngert werden. Dies bedeutet, dass die zuletzt er-
hobenen medizinischen Parameter fiir die Allokation weiterhin
zugrunde gelegt werden. Die Zustimmung ist auf den Zeitraum
bis zum néchsten jeweiligen Reevaluierungsintervall* beschrénkt.
Nach Ablauf dieses Zeitraums ist — soweit die gesundheitliche
Notlage andauert — die Zustimmung des Patienten erneut ein-
zuholen. Gegen den Willen des Patienten ist eine Verlangerung
dieser Intervalle, auch wenn diese aufgrund des fiir ihn mit der
Befunderhebung verbundenen gesundheitlichen Risikos in sei-
nem wohlverstandenen Sinne wére, nicht moglich. Es obliegt
daher in letzter Konsequenz dem Patienten zu entscheiden, ob er
das gesundheitliche Risiko eines Prasenztermins zu tragen bereit
ist, um aktuelle Werte fiir den Allokationsprozess verfiigbar zu
haben, oder im Fall der Zustimmung zur Verldngerung des Re-
evaluierungsintervalls* bereit ist, im Gesamtallokationsgefiige
temporér die urspriinglichen Werte zu perpetuieren und damit
ein moglicherweise etwas schlechteres Allokationsranking zu
riskieren. Deshalb sieht die Neuregelung ausdriicklich vor, dass
der Patient iiber diese Moglichkeit und die damit verbundenen
Auswirkungen rechtzeitig und vollstédndig aufzuklédren ist. Nur in
diesem Fall ist eine erteilte Zustimmung rechtswirksam. Diese
Aufkldarung des Patienten ist vom Transplantationszentrum zu
dokumentieren.

Die Entscheidung, dem Patienten eine Verldngerung der Reeva-
luierungsintervalle* unter diesen Vorgaben nahe zu legen, trifft
die Transplantationskonferenz auf der Grundlage einer Risiko-
Nutzen-Abwégung. Abzuwigen ist dabei das gesundheitliche
Risiko, das fiir den Patienten mit dem personlichen Erscheinen
im Transplantationszentrum verbunden ist, mit dem Nutzen einer
grundsitzlich streng richtlinienkonform ermittelten Allokations-
reihenfolge. Aufgrund des Ausnahmecharakters der Regelung
kann eine Entscheidung fiir eine Verlingerung der Reevaluie-
rungsintervalle* grundsétzlich nur in Betracht kommen, wenn das
Risiko fiir den Patienten den zu erwartenden Nutzen erheblich
iibersteigt. Die konkrete Risiko-Nutzen-Abwidgung ist einzel-
fallbezogen zu treffen und nachvollziehbar zu dokumentieren.
Insbesondere im Falle einer nur regionalen Ausbreitung der be-
drohlichen tibertragbaren Krankheit ist stets in die Entscheidung
miteinzubeziehen, ob die entsprechenden Untersuchungen nicht
an einem anderen, von der Ausbreitung nicht betroffenen Trans-
plantationszentrum oder durch niedergelassene Arzte, die rium-
lich von der Ausbreitung nicht betroffen sind, in zumutbarer Wei-
se durchgefiihrt werden konnen.
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Wird von der Mdglichkeit der Verlangerung der Reevaluierungs-
intervalle* Gebrauch gemacht, gelten aufgrund der getroffenen
Regelung die der Vermittlungsstelle bis dahin tibermittelten und
im ENIS dokumentierten Befunde weiter fort.

121.3  Zum Kapitel A.Il.3 - Verfahren der Organkonservierung

und -aufbewahrung

Mit der Anderung der RL BAK Empfingerschutz wurde durch
eine Rahmenklausel geregelt, dass zugelassene maschinenge-
stlitzte Konservierungsverfahren angewendet werden koénnen,
sofern dies in den organbezogenen Richtlinien vorgesehen ist.
In Umsetzung dieser Bestimmung enthilt der vorliegende Richt-
linienvorschlag eine Verfahrensklausel zur grundsétzlichen Er-
moglichung der maschinengestiitzten Organkonservierung und
-aufbewahrung. Diese Verfahrensklausel kann im Besonderen
Teil, d. h. in den jeweils organbezogenen Regelungsabschnitten,
konkretisiert werden.

Nach dem Symposium der Bundesirztekammer vom 29.01.2020
wurde in den Arbeitsgruppen der Stindigen Kommission Organ-
transplantation iiber den Einsatz der maschinengestiitzten Organ-
konservierung beraten. Die Beratung in den Arbeitsgruppen hat
ergeben, dass der Einsatz der maschinengestiitzten Organkon-
servierung fiir den Organtransport oder die -aufbewahrung im
Transplantationszentrum durch die Ergebnisse internationaler
Forschungsvorhaben gestiitzt wird (fiir den Einsatz beim Herz
[AT15-AT18], fiir den Einsatz bei der Lunge [AT19-AT24], fiir
den Einsatz bei der Leber [AT25, AT26], fiir den Einsatz bei der
Niere [AT27—-AT30]). Um die Datenbasis fiir die spezifische Situ-
ation in Deutschland zu verbreitern, soll der Einsatz von maschi-
nengestiitzter Organkonservierung grundsétzlich durch Studien
begleitet werden.

Einsatz der Maschinenperfusion begleitende Forschungsvorhaben

Wie in 11.2.1.3 dargestellt, wird der Einsatz der maschinenge-
stiitzten Organkonservierung fiir den Organtransport oder die
-aufbewahrung im Transplantationszentrum durch die Ergebnis-
se internationaler Forschungsvorhaben gestiitzt. Die Situation in
Deutschland ist jedoch sowohl im Hinblick auf die Wartelisten
als auch im Hinblick auf die zur Transplantation zur Verfiigung
stehenden Organe nicht direkt mit dem internationalen Umfeld
vergleichbar [AT31]. Obgleich robuste Registerdaten und inter-
nationale Vergleichsstudien fehlen, ist aus der Literatur abzulei-
ten, dass die Mortalitét auf der Warteliste in Deutschland deutlich
iiber dem internationalen Durchschnitt liegt, dariiber hinaus ha-
ben Patienten in Deutschland bei Transplantation einen héheren
Risiko-Score als Patienten im internationalen Umfeld [AT32].
Der Organmangel fithrt aulerdem dazu, dass in Deutschland mar-
ginalere Organe transplantiert werden als im internationalen Um-
feld beschrieben — was sich in der Summe auf ein schlechteres
Ergebnis nach Transplantation auswirkt [AT33—-AT35].

Aufgrund dieser sowohl Empfinger- als auch Spender-bedingten
Unterschiede in der Transplantation von Organen in Deutschland
im Vergleich zum internationalen Umfeld ist eine Begleitung und
Reevaluierung des Einsatzes der Maschinenperfusion in Deutsch-
land empfehlenswert. Der Outcome und die erhobenen klinischen
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Daten sollten in ein Register eingepflegt werden und damit einer
datenbasierten Qualitétskontrolle zugénglich sein.

1214  Zum Kapitel A.Il.4.3.2 - Beschleunigtes

Vermittlungsverfahren

Die Anderung beruht auf der ET-Policy P-KACO02.18. Sie dient
der Umsetzung einer verfahrenstechnischen Ubereinkunft im
Verbund der Vermittlungsstelle. Einheitlich gewéhrleistet werden
soll ein ausreichender Zeitraum, um auch unter Beriicksichtigung
der bei der Nierentransplantation erforderlichen immunologi-
schen Diagnostik den am besten geeigneten Empfanger auszu-
wihlen.

1.3
AT,
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[ Verfahrensablauf
.1 Beratungsablauf in den Gremien
.11 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte ge-
mif der im Statut der Stindigen Kommission Organtransplanta-
tion der Bundesdrztekammer geregelten Verfahren.
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1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK

Allgemeiner Teil

In der Amtsperiode 2019 — 2022 tagte die Arbeitsgruppe Richt-
linie BAK Allgemeiner Teil bislang 8-mal in pleno und fiihrte
erginzend mehrere Redaktionssitzungen in unterschiedlicher Zu-
sammensetzung durch.
In folgenden Sitzungen hat sich die Arbeitsgruppe mit der Er-
arbeitung des Richtlinienvorschlags befasst und diesen zur ersten
Lesung im Rahmen der Stindigen Kommission Organtransplan-
tation vorbereitet:
1.  Sitzung vom 04.11.2019
Redaktionstreffen vom 10.06.2020
Sitzung vom 10.09.2020
Sitzung vom 19.11.2020
Sitzung vom 08.02.2021
Sitzung vom 29.04.2021
Sitzung vom 12.08.2021
Redaktionstreffen vom 31.08.2021
7.  Sitzung vom 09.11.2021

Redaktionstreffen vom 13.12.2021
8.  Sitzung vom 21.12.2021

SR W

1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieBlich Begriindung
wurde in der Stdndigen Kommission Organtransplantation vom
15.09.2021 in 1. Lesung und vom 26.01.2022 in 2. Lesung beraten.

1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesérztekammer

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 18.02.2022 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und den
gednderten Richtlinientext und seine Begriindung verabschiedet.

.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

In der Amtsperiode 2019 — 2022 konstituierte sich die Arbeits-

gruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil unter Prof. Dr. Pratsch-

ke als Federfiihrendem und Lt. MinRat Dr. Neft als Stellvertreter.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

—  Prof. Dr. jur. Helmut Frister, Lehrstuhl fiir Strafrecht und
Strafprozessrecht, Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf

—  Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts
fiir Ethik, Geschichte und Theorie der Medizin, Ludwig-
Maximilians-Universitdt Miinchen

— Prof. Dr. med. Frank Ulrich Montgomery, Préisident des
Stindigen Ausschusses der Arzte der Europdischen Union
(CPME), Vorsitzender des Vorstandes des Weltdrztebundes
(WMA), Ehren-Président der Bundesérztekammer und der
Arztekammer Hamburg

—  Lt. MinRat Dr. jur Hans Neft, Bayerisches Staatsministe-
rium flir Gesundheit und Pflege, Miinchen

—  Prof. Dr. med. Johann Pratschke, Direktor der Chirurgi-
schen Klinik CCM/CVK, Charité Berlin

A13

24.08.2023 15:12:58




BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

AuBerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Allgemeiner
Teil als Géste teilgenommen:

—  Prof. Dr. jur. Karsten Scholz, Leiter der Rechtsabteilung
der Bundesirztekammer, Berlin

—  Prof. Dr. phil. Alfred Simon, Leiter der Geschéftsstelle
Akademie fiir Ethik in der Medizin, G6ttingen

— Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Direktorin der Klinik
fiir Psychosomatik und Psychotherapie der Medizinischen
Hochschule Hannover

Mit Fragen der Adhédrenz/Compliance hatte sich bereits die Ar-

beitsgruppe in der Amtsperiode 2015 — 2018 befasst. Folgende

Experten waren damals in der AG RL BAK Allgemeiner Teil titig:

— Thomas Biet, MBA, LL.M., kaufménnischer Vorstand der
Deutschen Stiftung Organtransplantation, Frankfurt

— Prof. Dr. med. Andreas Crusius, Prisident der Arztekam-
mer Mecklenburg-Vorpommern, Rostock

—  Prof. Dr. med. Christian Hugo, Leiter des Bereichs Nephro-
logie, Klinik und Poliklinik III, Universitétsklinikum Carl
Gustav Carus, Dresden

—  Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts
fiir Ethik, Geschichte und Theorie der Medizin, Ludwig-
Maximilians-Universitdt Miinchen

—  Prof. Dr. med. Bjorn Nashan, ehem. Direktor der Klinik
und Poliklinik fiir Hepatobilidre Chirurgie und Transplanta-
tionschirurgie, Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf

—  Lt. MinRat Dr. iur. Hans Neft, Bayerisches Staatsministe-
rium fiir Gesundheit und Pflege, Miinchen

— Prof. Dr. med. Peter Neuhaus, em. Direktor der Klinik fiir
Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Me-
dizinische Fakultit Charité Universitdtsmedizin Berlin

— Jutta Riemer, Vorsitzende, Lebertransplantierte Deutsch-
land e. V., Bretzfeld

— Prof. Dr. iur. Henning Rosenau, Lehrstuhl fiir Strafrecht,
Strafprozessrecht und Medizinrecht, Dekan der Juristi-
schen und Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultidt, Ge-
schéftsfithrender Direktor des Interdisziplindren Zentrums
Medizin — Ethik — Recht der Juristischen Fakultdt Martin-
Luther-Universitit Halle-Wittenberg

— Dr. med. Undine Samuel, ehem. Medical Director of Euro-
transplant, Leiden

.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtliniendnderungsvor-
schlag einschlieflich des Begriindungstextes am 01.10.2021 im
Internetauftritt der Bundesdrztekammer mit der Moglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme bis zum 29.10.2021 verdffentlicht.
Im Deutschen Arzteblatt vom 01.10.2021 (Jahrgang 118, Heft 39)
wurde die Verdffentlichung bekannt gegeben und auf die Mog-
lichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 29.10.2021 hin-
gewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie
fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantationsgesellschaft
(DTG), Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer, Bundes-
verband der Organtransplantierten, Deutsche Gesellschaft fiir
Anésthesiologie und Intensivmedizin (DGAI), Deutsche Gesell-
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schaft fir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV), Deutsche

Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH), Deutsche Gesellschaft fiir

Nephrologie (DGFN), Deutsche Gesellschaft fiir Internistische

Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN), Deutsche Gesell-

schaft fir Innere Medizin (DGIM), Deutsche Gesellschaft fiir

Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung (DGK), Deutsche

Gesellschaft fiir Kinderchirurgie (DGKCH), Deutsche Gesell-

schaft fiir Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ), Deutsche Gesell-

schaft fiir Neurologie (DGN), Deutsche Gesellschaft fiir Pneumo-
logie und Beatmungsmedizin (DGP), Deutsche Gesellschaft fiir

Thoraxchirurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und

GefaBchirurgie (DGTHG), Deutsche Gesellschaft fiir Urologie

(DGU), Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdau-

ungs und Stoffwechselkrankheiten (DGVS), Deutsche Interdiszi-

plindre Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) und
alle Transplantationszentren) mit Schreiben vom 01.10.2021 {iber
diese Moglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhoérungsverfahrens gingen bis zum

04.11.2021 dreizehn Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt

es sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutio-

nen und Verbénde (in alphabetischer Reihenfolge):
Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DG{N)

— Prof. Dr. med. Torsten Bauer, Deutsche Gesellschaft fiir
Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)

— Dr. med. Holger Borchers, Deutsche Gesellschaft fiir Uro-
logie (DGU)

—  Dr. med. Gertrud Greif-Higer, Geschiftsfithrende Arztin
des Ethikkomitees,Universitidtsmedizin Mainz

—  Verband der Universitétsklinika Deutschlands

—  pLTx-AG der Gesellschaft fiir Padiatrische Gastroentero-
logie und Erndhrung (GPGE)

— Transplantationspsychologie Universitdtsklinikum
Hamburg-Eppendorf, Institut und Poliklinik fiir Medizini-
sche Psychologie

—  Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin
(DGKJ)

—  Prof. Dr. med. Christian Schulze, Arbeitsgruppe Thorakale
Organtransplantation und mechanische Organunterstiit-
zungssysteme (AG 17), Deutsche Gesellschaft fiir Kardio-
logie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK)

—  Bundesverband der Organtransplantierten (BDO)

— Dr. med. Katrin Welcker, Deutsche Gesellschaft fiir Tho-
raxchirurgie (DGT)

— Transplantationszentrum Universitdtsklinikum Leipzig

—  Universitéres Transplantations Centrum, Universitatsklini-
kum Hamburg-Eppendorf

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen dreizehn Stellung-
nahmen in ihren Sitzungen vom 09.11. und 21.11.2021 beraten
(Anlage).

v Fazit

Mit der Uberarbeitung der Richtlinie erfolgt eine Anpassung an
den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und
an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies betrifft im
Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten Behand-
lungszielen und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den Einsatz
maschinengestiitzter Verfahren zur Organkonservierung oder
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-aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechnischen
Ubereinkunft hinsichtlich der Erklarungsfrist der Transplanta-
tionszentren bei Nierenangeboten. Zudem wurden Regelungen
fiir den Fall einer bundes- oder landesweit festgestellten gesund-
heitlichen Notlage getroffen, bei der Arzt-Patienten-Kontakte auf
ein unbedingt notwendiges Mal3 beschrinkt werden miissen, um
die besonders vulnerable Gruppe der fiir eine Transplantation ge-
listeten Patienten sachgerecht zu schiitzen.

b)  Begriindung fiir IlI Besondere Regelungen zur Nieren-
transplantation

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesirztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis
7 Transplantationsgesetz (TPG) den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fest und legt gem. § 16 Abs. 2 S. 1
TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir die
Beschlussfassung fest. Die vorliegende Richtlinie beruht auf der
Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG.

[ Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

Alle nachfolgenden Ausfithrungen bezichen sich auf Kapitel I1T
(Besondere Regelungen zur Nierentransplantation) der Richt-
linie.

111 Zusammenfassung und Zielsetzung

1111 Einleitung

Die Richtlinie gemdf3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Nierentransplanta-
tion wurde um einen neuen Absatz (I11.4.5) ergénzt und in einem
Absatz (111.4.10) aktualisiert. Die vorgenommenen Anderungen
waren erforderlich, um aktuelle Entwicklungen auf dem Gebiet
der Nierentransplantationsmedizin in der Richtlinie zu beriick-
sichtigen.

11.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungshedarfs

Die Feststellung des Novellierungsbedarfs erfolgte auf der
Grundlage neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und im Er-
fahrungsaustausch in den Sitzungen der mit der Uberarbeitung
befassten Arbeitsgruppe, wobei auch Erfahrungen aus den Prii-
fungen der Transplantationszentren, aus medizinischen Anfra-
gen an die Stindige Kommission Organtransplantation sowie
aus den Beratungen und der internationalen Zusammenarbeit im
Eurotransplant-Verbund eingeflossen sind.

1.3 Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und an
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transplantationsmedizinische Entwicklungen. Eingang fanden ak-
tuelle Publikationen zur Priavention einer Antikdrper-vermittelten
Transplantatnierenschadigung. Eine Anpassung der Altersgrenze
fiir das padiatrische Spenderalter erfolgte mit dem Ziel einer Har-
monisierung von Regelungen im Eurotransplant-Verbund.

Im Ergebnis wird eine unmittelbare Verbesserung der Lage der
Wartelistenpatienten erwartet.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse
11.2.1 zu A.lIl.4.5 Festlegung von nicht-akzeptablen

humanen Leukozyten- Antigendifferenzen (NAHA)/
transplantationsrelevanten Antikorpern beim Empfanger

Immunisierungsereignisse wie Schwangerschaften, Transfusio-
nen von Blutprodukten und/oder vorangegangene allogene Trans-
plantationen konnen die Bildung von Antikdrpern gegen korper-
fremde, nicht kompatible humane Leukozytenantigene (HLA)
zur Folge haben. Nach (erneuter) Transplantation kénnen diese
Antikorper eine Antikdrper-vermittelte AbstoBung einer alloge-
nen Spenderniere verursachen. Deswegen wird bei jedem Warte-
listenpatienten bei Aufnahme in die Warteliste und anschlieBend
alle 3 Monate bzw. nach Immunisierungsereignissen eine Unter-
suchung auf Antikorper gegen HLA-Antigene (HLA-A, -B, -C,
-DR, -DQ und -DP) durchgefiihrt.

Die Bestimmung der HLA-Antikorper erfolgt mit sensitiven Fest-
phasenmethoden und mittels Lymphozytotoxizititstest (LCT).
Durch die Verwendung von Diothiothreitol (DTT) im LCT kann
zwischen Immunglobulinen der Klasse M und Immunglobulinen
der Klasse G (IgG) differenziert werden, wobei nur letztere als
transplantationsrelevant erachtet werden. AnschlieBend wird be-
urteilt, welche dieser sog. HLA-Antikdrperspezifitdten mit einem
hohen Risiko einer Antikérper-vermittelten Abstoung und/oder
eines verschlechterten Transplantatiiberlebens assoziiert sind und
daher der Vermittlungsstelle Eurotransplant (ET) als sogenann-
te ,.nicht-akzeptable HLA-Antigendifferenzen (NAHA)®“ (engl.
,unacceptable HLA antigen mismatches™) gemeldet werden
sollten.

Eine Vorimmunisierung eines Patienten auf der Warteliste bzw.
eine entsprechende Festlegung und Meldung von NAHA hat un-
mittelbar Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit, ein Organgebot zu
erhalten: NAHA definieren das Ergebnis der virtuellen Alloka-
tionskreuzprobe, je mehr NAHA festgelegt sind, desto unwahr-
scheinlicher ist eine Transplantation bzw. desto ldnger ist die zu
erwartende Wartezeit bis zur Transplantation, da Spenderorgane
mit diesen Antigenspezifititen fiir den Empfanger als ungeeignet
(= nicht akzeptabel) angesehen werden und aufgrund einer positi-
ven virtuellen Allokationskreuzprobe vom Allokationsverfahren
ausgeschlossen sind.

Bislang bestand in der deutschen Transplantationsmedizin keine
Ubereinstimmung, welche Antikdrperspezifititen als NAHA zu
betrachten sind. Dies dnderte sich mit den im Februar 2022 pu-
blizierten, liberarbeiteten ,,Empfehlungen der Deutschen Gesell-
schaft fir Immungenetik (DGI) in Kooperation mit der Organ-
kommission ,,Niere* und der Kommission ,,Immunologie der
Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) zur Festlegung
von Nicht-Akzeptablen HLA-Antigendifferenzen (NAHA) bei
Nierentransplantatempfangern® [1].
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Diese Empfehlungen wurden seitens der AG RL BAK Niere dis-
kutiert, bewertet und waren Grundlage der aktuellen Richtlinien-
dnderung. Ziele dieser Richtliniendnderung sind eine Verbesse-
rung der Patientenversorgung (zu erwarten ist eine Reduktion
von Organrejektionen durch eine konsequente Festlegung und
Meldung von NAHA an die Vermittlungsstelle) und des Outco-
mes (zu erwarten ist ein verldngertes, mittleres Organiiberleben
in Folge einer Abnahme von Rejektionsepisoden) nach Nieren-
transplantation. Die aktuell getroffenen Regelungen erlauben in
Teilen eine individuelle Beurteilung der Relevanz diagnostizier-
ter HLA-Antikorperspezifititen und der davon abzuleitenden
Meldung von NAHA. Dies entspricht dem aktuellen Stand der
Wissenschaft. Es ist jedoch zu erwarten, dass zukiinftig stringen-
tere, Zentrums-iibergreifende Regelungen zur Beurteilung von
HLA-Antikorperspezifitidten getroffen werden kdnnen [2—11].

Da fiir hochimmunisierte Patienten nur ein sehr kleiner Teil al-
ler verfiigbaren Spenderorgane medizinisch geeignet ist, kann
es angezeigt sein, durch eine sog. Desensibilisierungstherapie,
d. h. eine Reduktion der Antikdrperspezifitaten, die Chancen fiir
eine erfolgreiche Organallokation und -transplantation zu erhd-
hen [5]. Diese Therapieoption ist in der iiberarbeiteten Richtli-
nie nun mit abgebildet. Nach Anhérung der Fachoffentlichkeit
wurde zur Vermeidung von potentiellen Missverstdndnissen des
Richtlinientextes die =zeitlich unterschiedliche Durchfiihrung
der LCT-Transplantationskreuzprobe detaillierter ausgefiihrt.
Grundprinzip ist unverdndert, dass vor jeder Nierentransplan-
tation immunisierter Patienten das Ergebnis einer negativen
LCT-Transplantationskreuzprobe vorliegen muss. Dagegen kann
bei nicht-immunisierten Patienten eine Durchfiihrung der LCT-
Transplantationskreuzprobe auch wéhrend oder nach der Trans-
plantation durchgefiihrt werden, sobald die entsprechenden Pas-
sus der Richtlinie gemd3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG
betreffend die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer
Organentnahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen
MaBnahmen (RL BAK Empfingerschutz) in Kraft getreten sind.
Durch die vorliegende Anpassung der Vorgaben zur Aufnahme
von Patienten in die Warteliste zur Nierentransplantation an den
aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse ist auch eine bes-
sere Verteilungsgerechtigkeit von Spenderorganen durch ein har-
monisiertes Vorgehen bei der Definition von NAHA zu erwarten.

1.2.2 zu A.ll1.4.10 Ermittlung der Allokationsreihenfolge

(fiir die Nierenallokation)

Die Anpassung der Richtlinie erfolgte auf Vorschlag der Ver-
mittlungsstelle im Expertenkonsens nach Diskussion und mehr-
heitlicher Befiirwortung in der AG RL BAK Niere, womit die
ET-Recommendation R-KAC03.21 — Pediatric donor age umge-
setzt wird. Diese ET-Recommendation soll gewihrleisten, dass
padiatrische Empfanger ein bestmogliches Match erhalten. Dazu
wird die Altersgrenze, nach der Spender als pédiatrische Spender
gelten, auf 18 Jahre angehoben. Dies bedeutet, dass nach Ein-
schitzung der Vermittlungsstelle diese Anderung mit einer etwas
geringeren Wahrscheinlichkeit fiir (junge) Erwachsene einher-
geht, ein Organangebot zu erhalten. Nach Ansicht der Experten
erscheint dieser Nachteil im Vergleich zu den zu erwartenden
Vorteilen fiir padiatrische Empfanger und aufgrund der niedrigen
Fallzahlen als gering und insoweit vertretbar.
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] Verfahrensablauf
([ Beratungsablauf in den Gremien
1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte ge-
méf der im Statut der Stindigen Kommission Organtransplanta-
tion der Bundesirztekammer geregelten Verfahren.

1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie

BAK Niere

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Niere (AP 2019-2022) tagte
in der Zeit von Oktober 2019 bis September 2022 und fiihrte 9
Sitzungen durch:

1. 23.10.2019
2. 08.02.2020
3. 09.09.2020
4. 11.02.2021
5. 27.04.2021
6.  20.09.2021
7. 31.01.2022
8.  26.04.2022
9.  06.09.2022
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1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesérztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieflich Begriindung
wurde in der Sitzung der Stindigen Kommission Organtrans-
plantation vom 29.06.2022 in 1. Lesung und in der Sitzung vom
28.09.2022 in 2. Lesung beraten.

l1.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesérztekammer

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 14.10.2022 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und
den Richtlinientext und seine Begriindung verabschiedet.

1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Am 23.10.2019 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie

BAK Niere (Amtsperiode 2019-2022) der Stindigen Kommis-

sion Organtransplantation unter Herrn Prof. Dr. med. Bernhard

Banas als Federfithrendem und Herrn Prof. Dr. med. Bernhard

Kramer als Stellvertreter. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wur-

den ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Bernhard Banas, MBA, Leiter der Abteilung
Nephrologie, Universitatsklinikum Regensburg

— Prof. Dr. med. Christian Hugo, Leiter Bereich Nephrologie
der Medizinischen Klinik III, Universitdtsklinikum Carl
Gustav Carus Dresden

— Prof. Dr. med. Bernhard Krdamer, Direktor der V. Medizini-
schen Klinik, Universitdtsmedizin Mannheim

— PD Dr. med. Teresa Kauke, Fachérztin in der Abteilung fiir
Thoraxchirurgie, Klinikum der Universitdt Miinchen

— Prof. Dr. med. Lars Pape, Direktor der Kinderklinik IT, Uni-
versititsmedizin Essen

— Prof. Dr. med. Barbara Suwelack, Leiterin des Lebend-
spenderegisters der Sektion Transplantationsnephrologie
der Medizinischen Klinik D, Universititsklinikum Miinster

Als Giste haben an den Beratungen teilgenommen:

—  Dr. med. Wolfgang Arns, Transplantationszentrum, Kran-
kenhaus Koln-Merheim

— Dr.-Ing. Nils Lachmann, Institut fiir Transfusionsmedizin, Ge-
webetypisierungslabor, Charité¢ — Universititsmedizin Berlin

—  Prof. Dr. Michael Fischereder (ab 12/2021), Leiter Neph-
rologische Abteilung, Transplantationszentrum Miinchen,
Klinikum der Universitdt Miinchen

— Prof. Dr. med. Dr. h. c. Uwe Heemann (bis Ende 09/2021),
Leiter der Abteilung fiir Nephrologie, Technische Universi-
tdt Miinchen am Klinikum rechts der Isar, Miinchen

AuBerdem haben an einzelnen Sitzungen der AG RL BAK Niere

insbesondere folgende Experten teilgenommen:

— Prof. Dr. jur. Stefan Huster, Juristische Fakultit, Ruhr-
Universitdt Bochum

—  Prof. Dr. phil. Alfred Simon, Akademie fiir Ethik in der
Medizin, Georg-August-Universitit Gottingen

— Dr. med. Axel Rahmel, Medizinischer Vorstand, Deutsche
Stiftung Organtransplantation, Frankfurt (Main)
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—  Prof. Dr. med. Johann Pratschke, Arztliche Centrumsleitung
Charité Centrum Chirurgie, Direktor der Chirurgischen Kli-
nik CCM/CVK, Charité — Universititsmedizin Berlin

— PD Dr. med. Georg Lurje, Leiter der AG ,,Organrekonditio-
nierung und ex-vivo-Maschinenperfusion® an der Charité,
Universitdtsmedizin Berlin

.3 Beteiligung der Fachéffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienentwurf ein-
schlieBlich des Begriindungstextes am 11.07.2022 im Internetauf-
tritt der Bundesérztekammer mit der Moglichkeit der schriftlichen
Stellungnahme bis zum 08.08.2022 veroffentlicht. Im Deutschen
Arzteblatt vom 11.07.2022 (Jahrgang 119, Heft 27-28) wurde die
Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die Moglichkeit der
Abgabe von Stellungnahmen bis zum 08.08.2022 hingewiesen.
Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie fiir Ethik
in der Medizin, Bundesverband der Organtransplantierten, Deut-
sche Transplantationsgesellschaft, Vereinigung der deutschen
Medizinrechtslehrer) mit Schreiben vom 11.07.2022 iiber diese
Moglichkeit informiert.
Im Rahmen des Fachanhérungsverfahrens gingen sechs Stellung-
nahmen ein. Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnahmen
folgender Personen bzw. Institutionen und Verbdnde (in alpha-
betischer Reihenfolge):
— Prof. Dr. med. Klemens Budde, Kommission Niere der
Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG)
— PD Dr. rer. nat. Falko M. Heinemann, Deutsche Gesell-
schaft fir Immungenetik (DGI)
— Univ.-Prof. Dr. med. Peter Horn, Deutsche Gesellschaft fir
Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie (DGTI)
—  Prof. Dr. med. Ingo Klein, Universitatsklinikum Wiirzburg
— Univ.-Prof. Dr. med. Martina Koch, Universitdtsmedizin
Mainz
— Stefan Mroncz, Bundesverband Niere

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen sechs Stellungnahmen
in ihrer Sitzung vom 06.09.2022 beraten. Die inhaltlichen Stel-
lungnahmen bezogen sich iiberwiegend auf die Regelungen zur
Durchfithrung der LCT-Transplantationskreuzprobe nach De-
sensibilisierungstherapie in Kapitel 11.4.5. Eine Stellungnahme
bezog sich auf einen Abschnitt, der nicht Gegenstand des Verfah-
rens war. Das Ergebnis der Beratung ist in der Anlage tabellarisch
zusammengefasst.

v Fazit

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und
an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Eingang fan-
den aktuelle Publikationen zur Privention einer Antikorper-
vermittelten Transplantatnierenschddigung. Eine Anpassung der
Altersgrenze fiir das padiatrische Spenderalter erfolgte mit dem
Ziel einer Harmonisierung von Regelungen im Eurotransplant-
Verbund. Im Ergebnis wird eine unmittelbare Verbesserung der
Lage der Wartelistenpatienten erwartet.
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