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PRUFUNGSKOMMISSION

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-Spitzenverband (bis 01.07.2002 die Spitzenverbénde der Gesetzli-
chen Krankenkassen gemeinsam) unterhalten auf der Grundlage von 8 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG* in Verbindung mit 8 10 des Vertrags zur Beauf-
tragung einer Vermittlungsstelle seit 2001 eine Priifungskommission zur Uberpriifung der Vermittlungsentscheidungen in organisatorischer Anbin-
dung an die Standige Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer. Die Prifungskommission arbeitet selbstandig und unabhangig.
Sie beruft fur jede Amtsperiode zuséatzliche arztliche Sachverstandige. Die Kommission berichtet seit 2002 den Auftraggebern der Vermittlungs-
stelle nach § 12 TPG in regelméaRigen Abstanden. Die Bundesarztekammer fuhrt die Geschéfte dieses Gremiums.

Die Hauptaufgabe der Prifungskommission ist die Uberpriifung von Allokationsauffalligkeiten (d. h. Auffalligkeiten bei der Zuteilung eines Spen-
derorgans). Dabei prift sie im Rahmen der jahrlichen Visitationen stichprobenartig auch, ob die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung Euro-
transplant nach MaR3gabe der gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung der Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG sowie
des Transplantationsgesetzes insgesamt erfolgt sind. Des Weiteren geht die Kommission Meldungen der Stiftung Eurotransplant sowie von ande-
ren Institutionen und Personen uber Auffalligkeiten im Zusammenhang mit der Umsetzung von Vermittlungsentscheidungen nach. Die Uberprii-
fung erfolgt fur den Bereich der Organvermittlung regelmafig auch auf Grundlage einer differenzierten Prifung der Berichte der Vermittlungsstelle
geman § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG.

Da seit 2009 Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz (GMK) als Standige Gaste und seit August 2012 als Mitglieder in der Prifungskommissi-
on tatig sind, wirken auch die Lander an den Kommissionsentscheidungen mit und sind lber die sie betreffenden Fragen zeitnah informiert. Uber-
dies hat die Kommission im April 2010 einhellig und mit billigender Kenntnisnahme der Auftraggeber beschlossen, dem Vorstand der Deutschen
Stiftung Organtransplantation als Vertreter der Koordinierungsstelle sowie dem Direktorium der Stiftung Eurotransplant als Vertreter der Vermitt-
lungsstelle anzubieten, als Gaste an den Beratungen der Kommissionssitzungen teilzunehmen. Von diesem Angebot machen beide Stellen seit
Juni 2010 regelméaRig Gebrauch.

AUFFALLIGKEITSPRUFUNGEN

In den Jahren 2000 bis 2011 wurden nach den an die Vermittlungsstelle gemeldeten Daten in Deutschland 50.739 Organe transplantiert (43.536
Postmortalspende, 7.203 Lebendorganspende). In diesem Zeitraum hat die Prifungskommission in 119 ihr zur Kenntnis gebrachten Fallen Alloka-
tionsauffalligkeiten tUberprift. In 30 Fallen wurden VerstoRRe unterschiedlichen Schweregrads festgestellt, davon sind bis dato 21 Versttf3e weiteren
Institutionen zugeleitet worden.

Nach Mitteilung von Allokationsauffalligkeiten fordert die Prifungskommission regelmaRig eine schriftliche Stellungnahme des jeweils betroffenen
Transplantationszentrums an. Diese MalRnahme der Kommission wird in der Dokumentation nicht gesondert ausgewiesen. Im Rahmen der einzel-
nen Prifungen werden die weiteren Verfahrensbeteiligten um schriftliche Stellungnahme gebeten und, falls notwendig, in Einzelfallen zu mandli-
chen Anhérungen geladen. Die abschlieende Stellungnahme und Beurteilung der Prifungskommission wird allen Verfahrensbeteiligten zugelei-
tet, erforderlichenfalls auch weiteren Institutionen, soweit nach Auffassung der Kommission hinreichende Anhaltspunkte fir einen Verstol3 gegen
Rechtsvorschriften vorliegen.
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HINWEIS

Aus Grinden des Patientenschutzes sind die dokumentierten Falle anonymisiert gehalten.

Abklrzungen

DSO
ELAS
ET
Expl.
expl.
HU
NT

QS
3

TPG
tpl.
TX
TPZ
WL

Deutsche Stiftung Organtransplantation
Eurotransplant Liver Allocation System
Stiftung Eurotransplant

Explantation

explantieren

High urgency

nicht transplantabel
Qualitatssicherung

transplantabel

Transplantationsgesetz
transplantieren

Transplantation
Transplantationszentrum

Watrteliste
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Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-
beginn 2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere MaRnahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

Beurteilung
durch die Kommission

0008081

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Leberallokation, hier:
Rangfolge der ET- WL nicht beachtet.

TPZ habe ET einen Spender gemel-
det, der aus einem auslandischen
Universitatsklinikum stamme, mit dem
ein - nicht bestétigtes - "twinning ar-
rangement" bestanden habe.

Die Spenderleber sei einem lokalen
Empfanger des TPZ transplantiert
worden, der auf Platz 28 der ET-WL
zur Leber-Tpl. gestanden habe.

Das heifldt: Den 27 vorplatzierten
(nicht-lokalen) Empfangern konnte
kein Organ angeboten werden.

TPZ weist darauf hin, das "twinning
arrangement" bestehe Uber anderthalb
Jahre, ohne von ET beanstandet worden
zu sein ("The twinning arrangement [...]
has even been listed in papers by Euro-
transplant, which have been discussed
in the Board and during other occasions
of the liver allocation committee, where
the general issue of twinning arrange-
ments was discussed.").

In dieser Zeit seien dem TPZ von dem
auslandischen Universitatsklinikum im-
mer wieder Spenderorgane angeboten
worden, von denen einige ("a number of
them") regelgerecht alloziert worden
seien.

Zugestanden wird seitens des TPZ,
dass die geltenden Allokationsregeln
nicht vollstandig beachtet (“totally fullfil-
led") worden seien.

ET stellt fest, unter Berticksichtigung der
TPZ-Stellungnahme kdnne der Vorgang
abgeschlossen werden ("The violation
[...] took place just a few minutes after
the introduction of the new patient ori-
ented liver allocation system. We will
accept your explanation that due to the
timing of this change nobody could know
of the start of the new allocation sys-
tem.")

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen Or-
gangutachters

Kein Allokationsverstol3,

kein Verstol3 gegen die zum
damaligen Zeitpunkt gelten-
den Regelungen
[Anderungen zum
01.12.2000, Dtsch Arztebl 48]
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Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-
beginn 2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere Malinahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

Beurteilung
durch die Kommission

0008091

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Leberallokation, hier:

Rangfolge der ET- WL nicht beach-
tet.

TPZ habe ET einen Spender gemel-
det, der aus einem ausléndischen
Universitatsklinikum  stamme, mit
dem ein - nicht bestatigtes - "twinning
arrangement" bestanden habe.

Das Spenderleber sei einem lokalen
Empfanger transplantiert worden, der
sich auf Platz 68 der ET-WL befun-
den habe; d.h.: 65 nicht-lokal und
auch 2 lokal hoherplazierten Emp-
fangern habe kein Organ angeboten
werden kdnnen.

TPZ weist darauf hin, das "twinning arrange-
ment" bestehe Uber anderthalb Jahre, ohne von
ET beanstandet worden zu sein ("The twinning
arrangement [...] has even been listed in pa-
pers by Eurotransplant, which have been dis-
cussed in the Board and during other occasions
of the liver allocation committee, where the
general issue of twinning arrangements was
discussed.").

In dieser Zeit seien dem TPZ von dem auslan-
dischen Universitatsklinikum immer wieder
Spenderorgane angeboten worden, von denen
einige ("a number of them") regelgerecht allo-
ziert worden seien.

TPZ weist darauf hin, die Spenderleber sei an
ET gemeldet worden (“[...] it was stated by the
desk, that there was no high urgent recipient.").

Bei ET haben Systemprobleme bestanden,
sodass das TPZ uber eine Stunde auf eine
Weitervermittlung der Leber gewartet habe.
Nach dieser Zeit sei im TPZ mit der Tpl. be-
gonnen worden (Allokation gemaR ELAS Sys-
tem).

Nach Ansicht des TPZ handele es sich lediglich
um einen geringfiigigen Verstol3 gegen die
Allokationsregeln ("[...] due to the implementa-
tion of the new system and technical difficulties
of the ET desk.").

ET stellt fest, unter Berticksichtigung der TPZ-
Stellungnahme koénne der Vorgang abges-
chlossen werden ("Also here we’ll accept your
explanation that due to technical difficulties with
the computer system at the central office and
therefore prolonging the cold ischemia time
your centre used the old liver allocation sys-
tem.").

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen
Organgutachters

Kein Allokationsverstof3,
kein Verstol3 gegen die zum
damaligen Zeitpunkt gelten-
den Regelungen
[Anderungen zum
01.12.2000, Dtsch Arztebl
48]
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Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-
beginn 2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere MaRnahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

Beurteilung
durch die Kommission

3

0008111

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Leberallokation, hier:

Rangfolge der ET- WL nicht beach-
tet.

Die Spenderleber sei einem lokalen
Empféanger transplantiert worden, der
sich auf Platz 56 der ET-WL befun-
den habe, da der im TPZ urspring-
lich vorgesehene HU-Patient als nicht
mehr transplantabel ("not anymore
transplantable™) eingeschatzt worden
sei; d.h.: 50 nicht-lokal und auch 5
lokal hoherplatzierten Empféangern
habe kein Organ angeboten werden
kénnen.

TPZ merkt an, aus medizinischen
Griunden ("thrombosis of the whole
portal system") habe die Tpl. der Le-
ber auf den urspriinglich vorgesehe-
nen HU-Empfanger intraoperativ ab-
gebrochen werden missen.

Die Spenderleber sei dann einem
lokalen Empfanger tpl. worden, der
sich auf Platz 2 der TPZ-WL befunden
habe, da der auf Platz 1 der TPZ-WL
platzierte Empfanger wegen einer
schweren Lungenentziindung NT
gewesen sei.

Dieses Vorgehen sei erfolgt, um die
Ischamiezeit moglichst kurz zu halten.

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen
Organgutachters

Kein Allokationsverstof3,
kein Verstol3 gegen die zum
damaligen Zeitpunkt gelten-
den Regelungen
[Anderungen zum
01.12.2000, Dtsch Arztebl
48]
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MaRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
4 0011161 keine direkte Beratung kein Allokationsverstol3 -

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln; hier:

Das von ET angebotene Spenderherz
sei vom TPZ fur einen HU-Empfanger
akzeptiert worden. Das Angebot sei
dann aber vom Explantationsteam
intraoperativ. wegen "size mismatch”
zurlickgewiesen worden.

Trotz der daraus resultierenden Ver-
langerung des Allokationsprozesses
habe das Organ schlief3lich doch noch
erfolgreich vermittelt und transplantiert
werden kdnnen.

tung

Frage der QS: Spendervorberei-
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere Malinahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
5 0011201 keine direkte Beratung kein Allokationsverstol3 -

ET beméangelt UnregelmaRigkeiten bei
der Allokation; hier:

Zunachst habe das TPZ das Angebot
eines Spenderherzens verspatet, d.h.:
erst nach 50 Minuten angenommen.
Dann sei ET eine Stunde nach der
Annahme des Angebots mitgeteilt
worden, im TPZ stiinden fir die Tpl.
des Spenderherzens keine Kapazita-
ten zur Verfiigung, weshalb das Organ
zurickgewiesen werden musse.

Trotz der daraus resultierenden Ver-
langerung des Allokationsprozesses
habe das Organ schlief3lich doch noch
erfolgreich vermittelt und transplantiert
werden kdnnen.

Frage der QS: zentrumsinterne
Organisation
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MaRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
6 0102051 Anforderung einer Stellungnah- | kein Allokationsverstof3

ET bemangelt Informationsaustausch;
hier:

TPZ habe Spenderleber flir einen be-
stimmten Empfanger akzeptiert; das
Organ sei aber im TPZ "gesplittet” und
somit noch einem weiteren Empfanger
transplantiert worden, ohne ET uber
dieses Vorgehen zu informieren.

TPZ merkt an, ET sei noch am glei-
chen Tag telefonisch informiert wor-
den.

Zutreffend sei, dass die Spenderleber
geteilt und somit auf zwei Empfanger
des TPZ transplantiert worden sei.
Bei einen Empfanger habe es sich um
eine dringliche Re-Transplantion ge-
handelt; der Patient sei zum Zeitpunkt
der Transplantation bereits kreislauf-
instabil gewesen und leider auch
spéter gestorben.

me des zusténdigen Organgut-
achters

[Anm.: Die Unklarheiten tber die
Allokation von Splitlebern sind
durch die Erganzung der "Richt-
linien fur die Vermittlung zur
Lebertransplantation” (s. dort
Kap. Il Abschn. 1.8.) ausgerdumt
worden.]
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MaRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
7 0102221 keine direkte Beratung kein Allokationsverstol3 -

ET beméngelt Informationsaustausch;
hier:

Die DSO-Region Nord habe ET ein
Spenderorgan mit einer hohen Norad-
renalin-Dosierung gemeldet. Aufgrund
dieser hohen Dosierung habe das fur
den auf Platz 1 der Warteliste platzier-
ten Patienten zustéandige TPZ das Or-
ganangebot abgewiesen.

Ein anderes TPZ habe schlief3lich das
Angebot akzeptiert; inzwischen sei
aber durch den zustédndigen "duty
officer" der DSO eine wesentlich nied-
rigere Noradrenalin-Dosierung an ET
gemeldet worden.

Die inkorrekte Information uber die
Noradrenalin-Dosierung durch die DSO
habe somit zu einer Benachteiligung
des ursprunglich vorgesehenen Emp-
fangers gefihrt.

lung

Frage der QS: Datenubermitt-
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MaRnahmen Beurteilung

Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

8 0104111 |ET bemaéangelt Informationsaustausch; | Das Institut gibt an, die Verzégerung | direkte Beratung kein Allokationsverstof -

hier:

Die fur die Nierenallokation essentielle
HLA-DR-Typisierung eines  Organ-
spenders sei ET erst nach 16 Stunden
von dem zustandigen Institut Gbermit-
telt worden.

[keine Angaben zum Verbleib der Or-
gane]

bei der Typisierung habe sich erge-
ben, da es nicht gelungen war, geeig-
nete DNA mit dem im Labor ge-
bréuchlichen Testkit zu isolieren. Erst
nach Umstellung auf einen anderen -
und nicht routinemaf3ig verwandten -
Testkit habe sich geeignete DNA ge-
winnen lassen. (Moglicherweise habe
die Vorbehandlung des Spenders eine
Rolle fur die entstandenen Probleme
gespielt).

Weiter wird darauf hingewiesen, die
Meldung der serologisch ermittelten
HLA-Typisierung sei noch vor der
Explantation des Spenderorgans er-
folgt.

schicksalhafte Ablaufstérung
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MaRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
9 0105011 Institut merkt an, der korrekt erhobene | direkte Beratung kein Allokationsverstof3 -

ET beméngelt Informationsaustausch;
hier:

fehlerhafte Befundibermittiung durch
das zustandige Institut im Rahmen
einer HLA-Typisierung.

[keine Angaben zum Verbleib der Or-
gane]

Befund sei ET auf einem veralteten
(inzwischen Uberarbeiteten) und nicht
eineindeutigen Befundformular zur
Spendertypisierung Ubermittelt wor-
den, was in der ET-Zentrale zu einer
missverstandlichen Interpretation des
Befundes gefiihrt habe.

Bei dem Vorgang sei es "glucklicher-
weise nicht zu einer Beeintrachtigung
oder Benachteiligung von Patienten
gekommen".

lung

Frage der QS: Datenlibermitt-
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere Malinahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
10 0105141 TPZ raumt ein, der unterlassene Gro- | direkte Beratung Frage der QS: Empfangerbezo-

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln; hier:

TPZ habe das Angebot eines Spen-
derherzens zundchst angenommen,
etwa 1,5 Stunden spater aber aufgrund
eines Gewichtsunterschiedes von 30kg
zwischen Spender und Empfanger
abgelehnt.

Um keinen Verlust des Spenderorgans
zu riskieren, habe ET das Organ
schlief3lich an einen lokalen Empfénger
alloziert, den das TPZ vorgeschlagen
habe.

Das Organ habe erfolgreich transplan-
tiert werden kénnen.

Renabgleich stelle einen Fehler des
TPZ dar, der erst eine halbe Stunde
nach Annahme des Angebots be-
merkt worden sei.

gene Vorbereitung
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Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-
beginn 2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere MalRnahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

Beurteilung
durch die Kommission

11

0105142

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Leberallokation, hier:

Meldung Uber vorhandenes Spen-
derorgan an ET unterlassen.

Nach Meldung eines Spenderorgans
aus der entsprechenden Region an
ET sei eine im TPZ expl. Leber dem
auf Platz 1 der TPZ-WL platzierten
lokalen Empfénger (T2) transplan-
tiert worden, ohne uber die eigentlich
von ET vorgesehene Regelung des
.Landerausgleichs* alloziert werden
zu kénnen.

Dies bedeute, 81 ho6herplatzierten
Empfangern der ET-WL habe kein
Organ angeboten werden kénnen.

Nach Auskunft des TPZ sei aufgrund
des schlechten Zustands des lokalen
Empfangers (T2), der zudem auf Platz
1 der deutschen WL gestanden habe,
und nach telefonischer Information
von ET der lokale Verbleib des Or-
gans entschieden worden.

Im Sinne einer Rechtsguterabwagung
sei dabei das Leben des Patienten
(und damit die Préaferierung der bun-
deseinheitlichen WL) vom TPZ hodher
gewertet worden als die Berucksichti-
gung der Regelungen des ,Lan-
derausgleichs*.

Gemal ET sei ein Land verpflichtet,
die ,Obligation to offer-Regelung
nach Annahme eines Angebots flr
einen HU oder ,combined organ*
Empfanger, das néchste adaquate
Organ ,an das vormalige Spenderland
zurtick anzubieten®. ,Die Organver-
mittlung an einen HU-Patienten geht
der Landerausgleichsregelung vor, die
wiederum im regularen Allok.-Ablauf
den elektiven (inter-) nationalen Emp-
fédngern vorgeht.”

Die Prioritdtenregelung gelte seit
26.07.2000.

Anforderung einer Stellung-
nahme der Standigen Kom-
mission Organtransplantation
zur Problematik der Normen-
konkurrenz zwischen der ET-
Landerausgleichsregelung
und der HU-Allokation.

Anfrage an ET, zur Klarstel-
lung der Angelegenheit alle
diesbeziglichen Regelungen
zur Verfigung zu stellen.

Anfrage an die Standige
Kommission Organtransplan-
tation, die Vereinbarkeit der
ET-Regeln mit den auf § 16
TPG beruhenden Allokations-
richtlinien zu Uberprifen und
gof. eine Richtlinienerganzung
anzustreben.

Kein Allokationsverstol3,
Frage der Rechtsverbindlich-
keit der ET-
sLénderausgleichsregeln”

Erneute Vorlage der Rechts-
frage bei der Sténdigen
Kommission Organtransplan-
tation.
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MalRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
und erganzende Schritte
12 0105311 | ET reklamiert Verletzung der Allokations- | zu a) [betr. a) — d)] a) Die Abmeldungen vom Leber-

regeln [betr. a), ¢) u. d); in diesem Zu-
sammenhang wurde auch b) bekannt];
hier:

a) haufige und zum Teil langdauernde
Abmeldungen vom Leber-
Transplantationsprogramm

b) langdauernde Abmeldungen vom iso-
lierten und kombinierten Pankreas-
Transplantationsprogramm

c¢) offenbar nicht richtlinienkonforme Auf-
nahme von Patienten in die Warteliste zur
Pankreas-Transplantation

d) Transplantation einer Leber auf einen
zuvor nicht in der Warteliste erfassten
Empféanger

[Hinweis: Die zu prufende Nieren-
Lebendspende-Transplantation wird nach
inzwischen erfolgter Klarung der Zustan-
digkeit der Kommission in der Dokumen-
tation 2003 ausgewiesen.]

TPZ merkt gegeniiber der Kommission u.
a. an, die geringen Tpl.-Zahlen seien
ausschlie3lich Folge des neuen Allokati-
onssystems.

Die Inaktivierung des Leber-Programms
sei unumganglich gewesen, da die "per-
sonelle Unterbesetzung weder quantitativ
noch qualitativ den erforderlichen Mini-
malstandards" entsprochen habe; zwi-
schenzeitliche  Aktivmeldungen seien
durch "Patienten mit akuter Verschlechte-
rung einer bestehenden Lebererkran-
kung" bedingt gewesen.

Die Information der von den langdauern-
den Abmeldungen betroffenen Patienten
sei nicht Aufgabe des TPZ, sondern
Aufgabe des Arztlichen Direktors des
Klinikums.

Eine Ummeldung der betroffenen Patien-
ten an andere TPZ sei nicht erforderlich.

TPZ weist darauf hin, wahrend der Aktivi-
tat des Programms (10 Monate) seien bei
deutlich kleinerer Warteliste 9 Patienten
verstorben, wahrend zu Zeiten der Inakti-
vitat des Programms (rund 8 Monate) bei
gréRerer Warteliste 7 Patienten verstor-
ben seien.

Dies zeige, dass keine Uberpropotionale
Haufung von Todesfallen auf der Warte-
liste eingetreten sei.

Zu b)

TPZ merkt gegeniiber der Kommission u.
a. an, die Inaktivierung des Pan-
kreas/Nieren-Programms sei unumgang-

e  Anforderung von Auskinften
und Stellungnahmen von ET

e Anforderung von Auskunften
von der DSO

e Anforderung von Stellung-
nahmen der jeweils zustan-
digen Organgutachter

e Anforderung einer Stellung-
nahme des Arztlichen Direk-
tor des betreffenden Klini-
kums

e Information der Standigen
Kommission Organtransplan-
tation

e Information der Uberwa-
chungskommission

¢ Information des Vorstands
der Bundesarztekammer

e Information der zusténdigen
Landeséarztekammer

e Information der zusténdigen
Aufsichtsbehdrde

e Korrespondenz mit dem
Kanzler der betroffenen Uni-
versitat

e Anforderung einer Stellung-
nahme der Standigen Kom-
mission Organtransplantation
zur offenbar nicht richtlinien-
konformen Aufnahme von
Patienten in die WL zur Pan-
kreas-Tpl. (zur Durchfiihrung
einer Therapiestudie)

transplantationsprogramm werden
als Versto3 unter anderem gegen
die Interessen und das Wohl der
Kranken beurteilt, die vom daftr
verantwortlichen Arzt nicht infor-
miert und teilweise wahrend der
Abmeldungen neu in die Wartelis-
te aufgenommen wurden.

Von dieser Beurteilung wurde der
nach arztlichem Verstandnis ver-
antwortliche Arzt, der Arztliche
Direktor des betreffenden Klini-
kums, die zustandige Aufsichts-
behdrde sowie die zustandige
Landesarztekammer informiert.

b) Die Abmeldungen vom isolier-
ten und kombinierten Pankreas-
Transplantationsprogramm  wer-
den fur den Fall als VerstoR3 u. a.
gegen Interessen und gegen die
Chancengleichheit von Kranken
beurteilt, dass diese zwar in die
Warteliste aufgenommen waren
oder wurden, aber nicht von dem
fur ihr Wohl und ihre Information
verantwortlichen Arzt GOber die
Abmeldungen unterrichtet wurden.
Von dieser Beurteilung wurden
der nach arztlichem Verstandnis
verantwortliche Arzt, der Arztliche
Direktor des betreffenden Kilini-
kums, die zustandige Aufsichts-
behtérde sowie die zustdndige
Landesarztekammer informiert.
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(12)

(12)

lich gewesen, da die "personelle Unter-
besetzung weder quantitativ noch quali-
tativ den erforderlichen Minimalstan-
dards" entsprochen habe.

TPZ merkt gegenliber ET an, alle fur die
kombinierte Leber-
/Pankreastransplantation gelisteten Pati-
enten bei ET inaktiv gemeldet zu haben.
Danach seien diese Patienten intern am
TPZ reanalysiert worden; fir besonders
dringliche Patienten sei ET die alleinige
Listung flr eine Lebertransplantation
mitgeteilt worden, diese Listung sei ge-
mar "der fir [das TPZ] glltigen Rege-
lung Uber die [entsprechende] DSO-
Zentrale" erfolgt. Moglicherweise sei es
dabei zu Missverstandnissen gekommen.
Da ab 2003 "die Wartelistenpflege in die
Regie des Klinikums Ubernommen" wer-
den soll, sollte "das jetzt aufgetretene
Problem [...] verschwinden".

Zu c)

TPZ merkt gegenuber ET an, ein Proto-
koll fiir die kombinierte Leber-Pankreas-
Transplantation bei Patienten mit fortge-
schrittener Lebererkrankung und
zusatzlichem insulinpflichtigen Diabetes
mellitus Typ Il vorlegen und die Geneh-
migung

fur die Evaluation dieses Therapieverfah-
rens im Rahmen eines experimentellen
Studienprotokolls erbitten zu wollen.

TPZ legt ET die Ubersichtsfassung eines
Studienprotokolls vor, mit der Bitte um
"Weiterleitung an die zustandigen Organ-
Allokation-Komitees". Beabsichtigt sei,
"im Rahmen einer unizentrischen pros-
pektiv randomisierten Studie die Effektivi-
tat des Verfahrens einer wissenschaftlich
soliden Prifung zu unterziehen". Nach
Eingang einer positiven Stellungnahme
[von ET] solle das Protokoll im Detail
ausgearbeitet und zur endgiltigen Ent-

c) Die Kommission hat das TPZ
auf die Notwendigkeit der Einhal-
tung der einzelnen Verfahrens-
schritte im Zusammenhang mit der
Planung und Durchfiihrung von
klinischen Studien hingewiesen.

d) Die Transplantation einer Leber
auf einen zuvor nicht in der Warte-
liste erfassten Empfanger wird als
Verdacht auf einen Verstol3 gegen
§ 9 TPG und damit als Verdacht
einer Ordnungswidrigkeit gem. §
20 Abs. 1 Nr. 2 TPG beurteilt;
hieriber wurde die zustandige
BuR3geldbehorde gem. § 15 letzter
Satz des Vertrags nach § 12 TPG
informiert.
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scheidung vorgelegt werden. Danach
solle das Protokoll der zustandigen loka-
len Ethikkommission zur Beratung vorge-
legt werden.

zu d)

TPZ merkt gegenuber ET an, der Vor-
gang stelle sich in wesentlichen Punkten
anders dar als von ET angefiihrt. Das
TPZ habe das Organangebot von ET fir
den regular vorgesehenen Empfanger
abgelehnt, da es sich bei dem Angebot
um ein "extrem grenzwertig[es]" Organ
gehandelt habe. ET sei mitgeteilt worden,
das Organ kdnne vom TPZ zwar nicht fiir
den regular vorgesehenen Empféanger,
wohl aber fiir einen lokalen - und nicht
gelisteten - Empfanger des TPZ akzep-
tiert werden. Letzteres sei [nach Angabe
des TPZ] von ET abgelehnt worden.
Dennoch habe das TPZ den lokalen
Empfanger bei ET angemeldet. ET habe
etwa 2 Stunden nach dem ersten Ange-
bot das gleiche Organ noch einmal fir
einen anderen regularen Empfanger
angeboten, was vom TPZ mit gleichlau-
tender Begriindung abgelehnt worden
sei. Zu diesem Zeitpunkt sei vom TPZ die
Meldung des lokalen Empféngers bereits
an die DSO abgegeben worden, weshalb
das TPZ von einer Weiterleitung dieser
Meldung durch die DSO an ET ausge-
gangen sei. Dies sei in Telefonaten des
TPZ mit ET bestéatigt worden. Das TPZ
habe schlieBlich von ET die Nachricht
erhalten, einer Transplantation auf den
lokalen Empfénger werde zugestimmt.

[Anm.: ET sieht sich auBerstande, die
genauen Ablaufe der nach Angaben des
TPZ zur Zustimmung fuhrenden Telefo-
nate zu rekonstruieren.]

*TPG i. d. F. bis zur Novelle 2012

< Seite 17 >




Prufungskommission
Dokumentation (Stand Aug. 2012)

Ifd.
Nr.
(seit Dokumentations-
beginn 2002)

Reg.Nr.

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermitt-
lungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere MaRnahmen
der Kommission

zur Vorbereitung der Beur-
teilung

Beurteilung
durch die Kommission

13 0106211

ET reklamiert Verletzung Nieren-
Pankreas-Allokation, hier:
Spenderorgan nicht ordnungsgemarn
versendet.

TPZ habe das Angebot fir eine
kombinierte  Nieren-Pankreas-Tpl.
zunéchst akzeptiert, dann aber von
einer Tpl. abgesehen: zum einen, da
der Empfanger als NT eingeschatzt
worden sei, zum anderen wegen
Mangel an Tpl.-Kapazitat.

Schlief3lich sei das Pankreas an eine
Pankreas-Bank weitergegeben wor-
den; das Organ sei aber dort ohne
Blutréhrchen eingetroffen, obwohl es
urspringlich mit den Organen ver-
sendet worden sei.

Das TPZ fuhrt an, die Tpl. habe nicht
wie geplant erfolgen koénnen, da
beim Empfanger intraoperativ eine
extreme Arteriosklerose samtlicher
intraabdomineller Gefalie festgestellt
worden sei, die den Anschluss der
TransplantatgefaBe unmdglich ge-
macht habe.

Da kein weiterer Empfanger in der
gebotenen Zeit zur Verfligung stand,
habe das TPZ das Pankreas ins
Ausland an eine Pankreas-Bank, die
Niere an ein auslandisches TPZ
weitergeleitet. Da sich in dem Blut-
réhrchen nur noch eine geringe
Menge Blut befunden habe, sei die-
ses mit der Niere ins Ausland ge-
schickt worden.

Kein Allokationsverstof3,
Frage der Qualitatssicherung
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MalRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
14 0108031 ET reklamiert Verletzung der Allokations- | TPZ gibt an, das Spenderorgan einem HU- | Anforderung einer Stellungnah- | Der Vorgang wird als Allokati-

regeln; hier:

ET habe dem TPZ ein Spenderherz (Blut-
gruppe 0) fir die beiden erstplazierten
Patienten (Blutgruppe 0) der Warteliste
angeboten. Implantiert worden sei das
Organ aber einem Empfanger mit der
Blutgruppe A.

[Die beiden Patienten der Blutgruppe 0
haben einige Wochen spéater ein Spen-
derorgan erhalten.]

gelisteten Empfanger implantiert zu haben,
dessen Zustand sich wahrend der Warte-
zeit rapide verschlechtert habe. Der gera-
de noch transplantable Zustand des Emp-
fangers sowie "die idealen Malle des
Spenders der Blutgruppe 0" haben das
TPZ bewogen, nicht-blutgruppenkonform
zu transplantieren.

Dieses Handeln sei durch die erfolgreiche
Tpl. und den anhaltend guten Zustand des
Empfangers zu rechtfertigen.

me des zustandigen Organgut-
achters

onsverstol3 beurteilt und der
verantwortliche Arzt von der
Kommission schriftlich ermahnt.
[Von einer Information der Bul3-
geldbehdrden wurde abgesehen,
weil der Vorgang in die Zeit der
Umstellung von der zentrumsbe-
zogenen zur patientenbezoge-
nen Allokation fiel.]
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Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-
beginn 2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere Malinahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

Beurteilung
durch die Kommission

15

0108201

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Leberallokation, hier:

ET sei nicht Uber Zuriicknahme einer
Splitentscheidung informiert worden.

ET habe dem TPZ eine Spenderleber
angeboten, die fir einen regularen
Empfanger akzeptiert worden sei. Das
TPZ habe ET dann Uber die Moglich-
keit des "Splittings" informiert, wo-
raufhin ET mit der Allokation des
zweiten Leberteils begonnen habe.
Das TPZ habe jedoch schlief3lich das
vollstdndige Organ transplantiert und
ET darlber erst mit einiger Verzége-
rung informiert.

TPZ gibt an, der Sachverhalt sei zwi-
schenzeitlich mit ET ausfuhrlich eror-
tert worden. Einvernehmlich sei fest-
gestellt worden, der ,, gestérte Informa-
tionsfluss" zwischen ET und dem TPZ
sei "aufgrund verbesserungswirdiger
Abstimmungsmodalitaten” zustande
gekommen.

ET stellt fest, unter Berlicksichtigung
der Stellungnahme des TPZ und der
erreichten Verbesserung des Informa-
tionsaustausches kénne der Vorgang
abgeschlossen werden.

Anforderung einer Stellung-
nahme von ET

Kein Allokationsverstof3,
Frage der Qualitatssicherung
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Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-

beginn 2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere MaBnahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

Beurteilung
durch die Kommission

16

0109111

ET reklamiert Verletzung der Regein
zur Leberallokation, hier:

Missachtung der WL-Rangfolge durch
ein TPZ.

ET teilt mit, das TPZ habe ein Spen-
derorgan zunéchst fir den gemal
WL-Rangfolge regularen Empfanger
A akzeptiert, dann aber einem nicht-
gemeldeten Empfanger B transplan-
tiert. Dadurch seien regulér in der WL
gelistete Empfénger benachteiligt
worden.

Das TPZ gibt an, das Vorgehen mit ET
erortert zu haben. Der medizinische
Zustand von Empfénger B habe eine
Transplantation (hier: Retransplantati-
on) hochdringlich erscheinen lassen.
Die Registrierung dieses zuvor nicht
gemeldeten Empfangers bei ET sei
aus technischen Grinden zu spat
vorgenommen geworden.

ET teilt mit, Empfanger B hatte unter
Beriicksichtigung aller Umstande auf
der WL hinter Empfanger A gestan-
den.

Der zustandige Organgutachter besta-
tigt, auch unter Annahme einer Aktua-
lisierung der medizinischen Daten
hatte Empfanger B nicht vor Empfan-
ger A auf der WL gestanden.

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen Or-
gangutachters.

Die Kommission beurteilt den
Vorgang als einen Verstol3
gegen die Allokationsregeln.

Von einer Meldung des Vor-
gangs an die BuRgeldstelle
wird in  Anerkennung der
medizinischen Hintergriinde
und der arztlichen Beweg-
grinde abgesehen.
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MalRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
17 0110091 ET bemangelt Informationsaustausch; | keine direkte Beratung kein Allokationsverstof3 -

hier:

Fraglich fehlerhafte Ubermittlung des
Ergebnisses der Blutgruppenbestim-
mung im Rahmen einer Nierenallokati-
on.

[Organe wurden transplantiert; keine
Angaben zum Schicksal des Empféan-
gers]

Frage der QS: Dateniibermitt-
lung
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere Malinahmen Beurteilung

Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

18 0201151 | ET reklamiert Verletzung der Allokati- | Die DSO-Organisationszentrale merkt | direkte Beratung kein Allokationsverstof? -

onsregeln; hier:

DSO-Organisationszentrale habe ET
einen Nierenspender gemeldet, wo-
raufhin zwei TPZ ein Organangebot
gemacht worden sei.

Nach erfolgtem Transfer haben jedoch
beide TPZ transportbedingte "Frost-
schaden" des jeweiligen Organs an ET
gemeldet, weshalb schlieBlich keine
der beiden Nieren habe tpl. werden
kénnen.

an, dass "beide Nieren [...] von dem
Entnehmer nur mit Flussigkeit in dem
kleinsten Nierenbeutel verpackt" wor-
den sei, "so dass der direkte Kontakt
des Eises mit der Nierenoberflachen
wahrscheinlich” sei; allerdings habe
die histologische Befundung keine
eindeutigen Hinweise darauf gegeben,
dass die Nieren nicht doch zur Tpl.
geeignet gewesen waren.

Frage der QS: Transportqualitat
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere Malinahmen Beurteilung

Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

19 0201221 TPZ-1 weist darauf hin, dass ET zwar | direkte Beratung kein Allokationsverstof3

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln ; hier:

TPZ-1 habe eine Leber fir einen re-
gularen Patienten erhalten und dann
entschieden, die Leber zu teilen: der
eine Split habe an den urspringlich
vorgesehenen Empféanger, der andere
Split gem. den Ublichen Kriterien allo-
ziert werden sollen. Daraufhin habe
TPZ-2 das Split-Angebot akzeptiert.
Am Morgen des folgenden Tages
habe TPZ-1 dann ET dahingehend
informiert, beide Splits im Hause tpl.
zu wollen. Erst nach Diskussion zwi-
schen den beteiligten Institutionen
habe der linke Split ins TPZ-2 trans-
portiert und dort erfolgreich tpl. wer-
den kénnen.

Uber die Mdoglichkeit des Splittings
informiert, aber nicht angefragt wor-
den sei, den Split zu allokieren, da
zunachst Uberprift werden sollte, ob
ein weiterer Empfanger aus der Regi-
on fur eine Tpl. in Frage komme. Es
wird geltend gemacht, dass schliel3-
lich der Transport ins TPZ-2 gem. den
geltenden ET-Regeln vorgenommen
worden sei. Kritisiert werden seitens
TPZ-1 Unklarheiten in den geltenden
Regelungen zur Allokation.

[Anm.: Die von TPZ-1 reklamier-
ten Unklarheiten tber die Alloka-
tion von Splitlebern sind durch
die Ergénzung der "Richtlinien
fur die Vermittlung zur Leber-
transplantation” (s. dort Kap. Il
Abschn. 1.8.) ausgeraumt wor-
den.]
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MaRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
20 0204031 | ET reklamiert Verletzung der Allokati- | TPZ gibt an, Hauptgrund des abwei- | direkte Beratung kein Allokationsverstof3 —

ons-regeln; hier:

TPZ habe das Angebot von ET fir
eine kombinierte Nieren-Pankreas-
Transplantation akzeptiert.

Das Pankreas sei dann (wg. Steato-
sis) vom TPZ als nicht-transplantabel
eingeschatzt worden, sodass lediglich
die Niere tpl. worden sei. Dartber sei
ET nicht zeitnah informiert worden.

chenden Vorgehens sei nicht die
Steatosis des Pankreas, sondern die
ausgepragt schlechte Gefalisituation
des Empfangers gewesen (empfan-
gerseitig massive Arteriosklerose der
A. iliaca interna) : aufgrund des als
immens eingeschatzten vaskularen
Risikos habe intraoperativ nach Pra-
paration beider Organe und nach
Reperfusion der Niere von der Tpl.
des Pankreas abgesehen werden
missen. So ware es nicht sinnvoll
gewesen, die bereits im Situs perfun-
dierte Niere wieder zu entnehmen.

Frage der QS: Empféangervorun-
tersuchung
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MaRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
21 0204032 direkte Beratung kein Allokationsverstol? —

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln; hier:

Expl.-Team habe die Nieren eines
Spenders entnommen, der jlinger als
5 Jahre gewesen sei. Die Organe
seien den Regeln entsprechend von
TPZ-1 en bloc akzeptiert worden. Die
Organe seien im TPZ-1 in getrennten
Transportbehéltern eingetroffen; TPZ-
1 habe daraufhin wegen der getrenn-
ten Entnahme ("due to technical limita-
tions") von einer Tpl. abgesehen.
SchlieBlich seien die Organe zu TPZ-2
transportiert, dort akzeptiert und er-
folgreich tpl. worden.

[Anmerkung: ET richtet - irrtimlich -
seine Beschwerde an TPZ-2.]

TPZ-2 stellt klar, die Expl. sei nicht im
eigenen Hause, sondern von einem
anderen Team durchgefiihrt worden.
Dieses Team habe die Nieren nicht en
bloc, sondern getrennt mit jeweils
einem Aortenpatch entnommen. Ob-
wohl dann die Organe in TPZ-1 abge-
lehnt und auch von weiteren Zentren
nicht akzeptiert worden seien, habe -
"trotz der vorliegenden technischen
Schwierigkeiten" - schlie3lich im TPZ-
2 erfolgreich tpl. werden kénnen.

Expl.-Team rdumt Fehler ein, der auf
ein Missverstandnis mit dem seiner-
zeit vor Ort anwesenden Koordinator
zurtckzufihren sei; das Expl.-Team
sei in dem gegebenen Fall von der
Anforderung nach einer separaten
Nierenentnahme ausgegangen.

Frage der QS: Explantations-

technik
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MaRnahmen Beurteilung

Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

22 0204161 |ET reklamiert Organisationsmangel; | TPZ weist gegeniiber ET darauf hin, | direkte Beratung kein Allokationsverstof? -

hier:

ET informiert Expl.-Team Uber eine
Beschwerde aus dem in diesem Fall
transplantierenden TPZ; beanstandet
worden seien Schwierigkeiten in der
zeitlichen  Abstimmung  (Entnahme
bzw. Vorbereitung des Empfangers)
sowie die verzégerte Informationswei-
tergabe im Rahmen des Transportes
vom Expl.-Team zum TPZ.

fur koordinative und logistische Be-
lange sei ausschlieBBlich die DSO
zustandig.

Frage der QS: zeitliche Koordi-
nation der Explantation
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere Malinahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
23 0205031 TPZ legt die medizinischen Griinde fiir | direkte Beratung Kein Allokationsverstof3,

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln; hier:

TPZ habe das Angebot von ET flr
eine kombinierte Nieren-Pankreas-
Transplantation zunéchst akzeptiert
und ET dann mitgeteilt, der regulare
Empfanger sei als nicht-
transplantabel einzuschéatzen.

Um nicht den Verlust der Spenderor-
gane zu riskieren, habe sich ET ein-
verstanden gezeigt, gemal Warteliste
den néchsten Empfanger im Hause
zu transplantieren.

Letztlich sei aber im TPZ kein anderer
Empfanger verflgbar gewesen, so-
dass keine Tpl. habe erfolgen kénnen;
stattdessen sei das Pankreas fir wis-
senschaftliche Zwecke verwendet
worden.

den Abbruch der Tpl. dar; danach sei
es zu einer hypertensiven Krise bei
der Narkoseeinleitung gekommen.

ET sei sofort entsprechend unterrich-
tet, das Organ danach Uber ET ande-
ren TPZ angeboten worden.

Von diesen TPZ sei allerdings das
Organ wg. zu langer Ischamiezeit
abgelehnt worden. Erst nach den
erfolgten Ablehnungen sei das Organ
zu wissenschaftlichen Zwecken ver-
wendet worden.

TPZ gibt auf Nachfrage an, die Niere
sei in einem auslandischen Zentrum
tpl. worden.

Frage des Informationsaustau-

sches
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Ifd. Reg.Nr. Sachverhalt Stellungnahmen besondere MaRnahmen Beurteilung
Nr. entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle der Beteiligten der Kommission durch die Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
24 0205032 Anforderung einer Stellungnah- | Die Vorgehensweise wird insbe-

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln; hier:

TPZ habe das Angebot von ET einer
Lungenspende fiir den regularen
Empfanger zunachst akzeptiert, dann
aber das Organ - unter Inkaufnahme
eines "Gr6Renmismatch"” einem
anderen Empfanger transplantiert,
ohne ET Rickmeldung zu geben.

TPZ weist darauf hin, das Problem des
"GrélRenmismatch” habe fir beide
Patienten bestanden. Vorgegangen
worden sei unter Berlcksichtigung der
zum Zeitpunkt des Organangebots
gegebenen klinischen Situation beider
Patienten, die letztlich i. S. einer
Rechtsguterabwéagung keine andere
Entscheidung zugelassen habe. Beim
wirklichen Empféanger habe "sich in-
nerhalb der HU-Wartezeit von 10 Wo-
chen (!) die klinische Situation dras-
tisch zugespitzt".

me des zustandigen Organgut-
achters

sondere nach einer Rechtsgu-
terabwagung als akzeptabel
beurteilt.
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25 0205033 Anforderung einer Stellungnah- | kein Allokationsverstof3

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln; hier:

TPZ-1 habe das Angebot von ET ei-
ner Leberspende zunachst akzeptiert,
dann aber das Organ ohne Angabe
naherer Griinde zuriickgehen lassen.

ET habe daraufhin das Organ an
TPZ-2 vermittelt, wo es schlie3lich
erfolgreich tpl. worden sei.

TPZ-1 merkt an, das Organangebot sei
- wg. "GroBenmismatch” - nur unter
Vorbehalt akzeptiert worden.

Der Entschluss, das Organ abzu-
lehnen, sei intraoperativ gefasst und
ET entsprechend informiert worden.

Zu kritisieren sei im Gegenzug die
"sehr unterschiedliche Qualitat der
Informationsweitergabe und Dokumen-
tation seitens ET".

ET stellt fest, die Stellungnahme des
TPZ sei grundsatzlich akzeptabel; in-
akzeptabel sei aber in diesem Fall die
seitens des TPZ an ET geaul3erte Kri-
tik bzgl. der Informationsweitergabe
und Dokumentation.

me von ET
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26 0205151 TPZ-1 berichtet, der reguldre Patient |direkte Beratung kein Allokationsverstol3 —

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln; hier:

TPZ-1 habe das Organangebot von
ET zunadchst akzeptiert, dann aber
ohne Angabe von Grinden von einer
Transplantation abgesehen, weshalb
letztlich die Spenderniere nur mit ei-
nem Zeitverlust von ca. 4,5 h dem
TPZ-2 habe zugewiesen werden kon-
nen.

sei zwar grundsétzlich transplantabel
gewesen, die Tpl. habe aber wg. man-
gelnder Compliance des Patienten
nicht realisiert werden kénnen.

TPZ-1 sieht keine Zeitverzdgerung, da
das Organangebot bereits wéahrend
der Multiorganenthnahme akzeptiert
und das Prozedere zlgig abgewickelt
worden sei.

den TPZ

Frage der QS: Interaktion mit
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27

0205291

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Leberallokation, hier:

ET nicht Uber Split des Organs und
zusatzlichen Empfanger informiert.

TPZ habe das Organangebot von
ET fur einen bestimmten Patienten
zunéchst akzeptiert, dann aber die
Spenderleber geteilt: der regulare
Empfanger habe den einen Split,
ein weiterer lokaler Empfanger den
anderen Split erhalten, wortiber ET
nicht informiert worden sei.

TPZ gibt an, das Vorgehen mit ET
abgestimmt Zu haben.

ET habe dem TPZ im Laufe dieses
Telefonats zugesichert, dass die
Teillebertransplantation ,unter den

noch geltenden Bestimmungen als
eine <non-compliance> zu bewerten
sei. Da in Kirze eine Neu-
Entscheidung Uber das  Split-
Verfahren durch die Bundesarzte-
kammer und das ET-Board zu erwar-
ten sei, kbnne sich ET nunmehr mit
der vollzogenen Organteilung einver-
standen zeigen.

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen
Organgutachters

Anforderung einer ergén-
zenden Stellungnahme von
ET

Kein AllokationsverstoR3
[Ubergangsphase der Neu-
regelung Split-Leber]
[Dtsch Arztebl 2003; 100: A
582-3, Heft 9 v. 28.02.2003]
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28 0206041 keine direkte Beratung kein Allokationsverstol3 -

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln; hier:

Expl.-Team habe eine Niere auf den
Weg gebracht, ohne ndhere Angaben
Uber den schlechten Zustand des Or-
gans zu machen (zystische Verande-
rungen).

Das Organ sei dann vom TPZ wg. der
mangelhaften Durchblutungsverhaltnis-
se ("due to poor perfusion") als nicht
transplantabel eingeschéatzt und an ET
zuriick gesandt worden.

Frage der QS: Informations-
Ubermittlung zur Organqualitat
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29 0207291 | ET reklamiert Nicht-Beachtung des ET- | Unter Hinweis auf den zunéchst |direkte Beratung kein Allokationsverstof3

Spender-Prozederes; hier:

Die DSO-Organisationszentrale habe
durch die gleichzeitige Meldung eines
Spenders und der Terminierung der
Explantation ET statt der Ublichen 6
Stunden nur einen Zeitrahmen von 1 h
und 5 min gelassen, um die Organe zu
allozieren.

félschlich angegebenen Expl.-Termin
Ubermittelt die DSO die exakten Da-
ten des Vorgehens und kommt zu
dem Schluss, dass keine Gefahrdung
der Allokation bzw. von Patienten
erkennbar sei: Die Meldung sei gegen
22 Uhr erfolgt, die Expl. sei gegen 5
Uhr beendet worden.
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30 0207311 |ET direkte Beratung kein Allokationsverstof3

reklamiert Nicht-Beachtung des
ET-Spender-Prozederes, hier:

Die DSO-Organisationszentrale habe
einen Spender erst 6,5 h nach Hirntot-
feststellung an ET gemeldet und be-
reits eine Stunde spater die Organe
auf den Weg bringen wollen. Somit sei
ET statt der Ublichen 6 h nur ein Zeit-
rahmen von einer Stunde geblieben,
um die Organe zu allozieren.

DSO-Organisationszentrale stellt klar,
es habe sich um einen Nierenspender
gehandelt. Unter Hinweis auf die zeitli-
che Differenz zwischen Hirntodfeststel-
lung und Einwilligung der Familie in die
Organspende Ubermittelt die DSO die
exakten Daten des Vorgehens und
kommt zu dem Schluss eines regelge-
rechten Vorgehens.
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31

0208121

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Leberallokation, hier:
Rangfolge der ET-WL nicht beachtet.

ET beanstandet die Registrierung zwei-
er Empfanger; Beide hatten Lebend-
spenderorgane erhalten, wahrend sie
auf der WL als NT gefiihrt worden seien
("Both recipients have not been assig-
ned an active urgency ‘transplantable’
(T) before their respective trans-
plants.”). GemaR § 8 Abs.1 Nr. 3 TPG
misse aber jedem Lebendorganspen-
de-Kandidaten prioritar erméglicht wer-
den, eine postmortale Organspende zu
erhalten ("According to the 'Empfehlun-
gen zur Lebendorganspende’ (LDLT) of
the Bundeséarztekammer (Arzteblatt 97,
Heft 48, 1.12.2000, page A-3287), any
LDLT transplant candidate must be
given a chance to receive a post-
mortem organ prior to the LDLT by as-
signing an active urgency T.").

TPZ gibt an, es habe sich in beiden
Fallen um einen administrativen
Fehler des Tpl.-Bliros gehandelt.

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen
Organgutachters

Anfrage an die Standige
Kommission Organtrans-
plantation zur Zustandigkeit
der Prifungskommission
auch fur Fragen der Le-
bendorganspende
[Ergebnis: Die Standige
Kommission Organtrans-
plantation sieht die Pri-
fungskommission als zu-
standig auch fur Fragen der
Lebendorganspende an.]

Kein Allokationsverstol3,
Frage der Qualitatssiche-
rung
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32 0208201 |ET bemaéngelt Informationsaustausch; | Das beteiligte Institut verdeutlicht, | direkte Beratung kein Allokationsverstof -

hier:

ET beanstandet die Meldung eines
Spenders durch DSO-Organisations-
zentrale nach fehlerhafter Blutgruppen-

bestimmung durch das beteiligte Institut

und fordert die Klarung des Sachverhal-
tes mittels eines Fragenkatalogs.

nur fur die Bestimmung und Vermitt-
lung der HLA-Typisierung zustandig
gewesen zu sein; es habe keine
Anforderung zur Blutgruppenbestim-
mung nach ABO-System vorgelegen.

tung

Frage der QS: Spendervorberei-
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33

0209121

ET bemaéngelt Informationsaustausch;
hier:

DSO-Organisationszentrale habe nur
unvolistandige Daten ("Labor", R0-
Thorax, EKG und Ultraschall fehlen)
Ubermittelt, sodass die Organallokation
erschwert worden sei.

keine

direkte Beratung

kein Allokationsverstof3 -
Frage der Qualitatssicherung
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34

0203291

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Nierenallokation, hier:

Verlust eines geeigneten Spenderor-
gans.

ET informiert Koordinierungsstelle, ein
TPZ habe eine Spenderniere von ET
als "Zentrumsangebot" angeboten
bekommen und zundchst akzeptiert,
dann aber das Organ nicht transplan-
tiert, wortber ET nicht informiert wor-
den sei.

DSO-Organisationszentrale  Gbermit-
telt die exakten Daten des zeitlichen
Ablaufs der Spende und Allokation
und weist darauf hin, der zustandige
DSO-Koordinator selbst habe ET erst
auf die nicht erfolgte Tpl. und damit
den Verlust eines transplantierbaren
Organs aufmerksam gemacht.

Anfrage an die zustandige
DSO-Organisationszentrale

Der Fall wird als abge-
schlossen betrachtet, da
medizinische Grinde fir die
nicht erfolgte Tpl. nicht im
einzelnen Uberprift werden
kénnen.
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35

0211191

Prufungskommission reklamiert Allo-
kationsauffalligkeiten, hier:

Ausgehend von der Berichterstat-
tung in der Tagespresse zur haufi-
gen Ablehnung von thorakalen
Spenderorganen durch ein TPZ in
den Jahren 2000 bis 2002 habe die
Kommission ET um entsprechende
Auskinfte zum Sachverhalt gebeten
sowie beim TPZ angefragt, ob die
Kranken auf der WL des TPZ uber
die Abmeldungen informiert gewe-
sen seien — und ob ggf. der Trager
und die Aufsichtsbehérde des Klini-
kums auf méglicherweise grundsatz-
liche organisatorische und personel-
le Griinde fur die Abmeldungen und
Ablehnungen hingewiesen worden
seien.

Weiter sei die Koordinierungsstelle
um Klarung der Fragen gebeten
worden, ,welche Organe in welcher
Anzahl in den Jahren 2000, 2001
und 2002 zunachst zur Expl. bei
postmortalen Spendern angenom-
men, dann aber von Arzten des TPZ
nicht expl. sowie welche Organe in
welcher Anzahl von Arzten des TPZ
zwar bei postmortalen Spendern
enthommen, dann aber von den
entnehmenden Chirurgen selbst als
NT beurteilt und nicht Ubertragen
werden konnten*.

TPZ gibt an, Patienten, die poten-
ziell einer Tpl. bedurfen, im Hin-
blick auf die Indikation zu evaluie-
ren und entsprechend in die WL
aufzunehmen. Gelistete Patienten,
deren Zustand sich bessere, wer-
den zunéchst auf der WL belas-
sen, um sie nach definitiver Stabili-
sierung ihres Zustands auf NT
umzumelden — und werden im
weiteren Verlauf auch wieder ab-
gemeldet. In einer Phase, in der
ein Patient angemeldet sei, sich
jedoch stabilisiere, werden die fur
diesen Patienten eingehenden
Organangebote abgelehnt. Dieses
Vorgehen werde im Vorfeld mit
jedem im TPZ gelisteten Patienten
detailliert besprochen.

TPZ merkt an, in Fallen fehlender
organisatorischer Kapazitat werde
die thorakale Organ-Tpl. kurzzeitig
abgemeldet. Das ,flexible* An- und
Abmelden des Tpl.-Programms
vermeide Lfar Eurotransplant
frustrane Anrufe® . Die Abmeldun-
gen seien zu kurz, sodass ,eine
Ummeldung der Patienten logis-
tisch nicht praktikabel“ sei. Uber
Abmeldungen des Tpl.-Programms
werden betroffene Patienten infor-
miert.

Anforderung einer Stellung-
nahme von ET

Anfrage an die zustandige
DSO-Organisationszentrale

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen
Organgutachters

Vorgehensweise nicht mit
den Richtlinien zur Auf-
nahme auf die Warteliste
begrindbar.

Da keine erneute Reklama-
tion erfolgt sei, wird von
weitergehenden Mal3na-
men abgesehen.

Das TPZ gibt an, kurzzeitig

*TPG i. d. F. bis zur Novelle 2012

befristete Abmeldungen
werden  sich  zukinftig
durch organisatorische
Umstrukturierungen und
Erdoffnrung von  weiteren
Intensivbetten  vermeiden
lassen.

< Seite 40 >




Prufungskommission
Dokumentation (Stand Aug. 2012)

Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-

beginn

2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere MaBnahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

Beurteilung
durch die Kommission

36

0212231

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Nieren-Allokation, hier:

ET nicht tiber Anderung des Empfan-
gers informiert.

ET habe zwei Nieren i. R. des ET-
Seniorenprogramms alloziert.

Eine der Nieren wurde TPZ A zwei-
fach angeboten, von diesem jedoch in
beiden Féllen abgelehnt. ET habe
deshalb das Organ TPZ B angeboten.
TPZ A habe jedoch auf seinem ,An-
spruch® auf das zuvor abgelehnte
Organ bestanden und sich mit TPZ B
Uber die Allokation an TPZ A geeinigt.
Die zweite Niere desselben Spenders
wurde TPZ A nachfolgend angeboten.
TPZ A habe daraufhin beide Organe
abgelehnt. Daher sei ein erneutes
Angebot der Organe von ET an TPZ B
erfolgt. Wiederum habe TPZ A auf
dem ,Anspruch® insistiert und wieder
eine Einigung mit TPZ B erzielt.
Beide Organe seien letztlich durch
TPZ A transplantiert worden, ohne
dass der endgiltige Sachverhalt ge-
geniiber ET geklart worden sei.

TPZ A weist darauf hin, ein erhebli-
cher Engpass der Operationskapazita-
ten habe geregelt werden mussen,
bevor die definitive Annahme habe
signalisiert werden kodnnen. Nur auf
Grund mangelnder interner Abstim-
mung seien divergierende Aussagen
an ET weitergegeben worden.

Beide Nieren seien dem von ET be-
stimmten Empfanger innerhalb einer
annehmbaren kalten Ischamiezeit tpl.
worden.

direkte Beratung

kein AllokationsverstoR3,
Frage des Informationsaus-
tausches
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37

0301081

TPZ reklamiert den Verlauf der Alloka-
tion einer Niere, hier:
Allokationsmdglichkeiten
nicht ausgeschopft.

im Inland

Das TPZ habe eine Niere mit langer
kalter Ischamiezeit nicht tpl. kénnen.
Trotz Anfrage des TPZ habe ET das
Organ weder an einen nicht-immuni-
sierten Patienten der WL, noch regio-
nal bzw. im ET-Bereich vermittelt,
sondern ins Ausland. Dies sei fur die
betroffenen  Transplanteure  nicht
nachvollziehbar und habe die lokalen
Patienten benachteiligt.

ET weist auf Schwierigkeiten bei der
Allokation hin, wobei die linke Niere
habe vermittelt werden konnen; die
Ubrigen Organe seien von den TPZ
wegen der langen kalten Ischamiezeit
abgelehnt und daraufhin ET-weit an-
geboten worden.
Ein nicht-immunisierter Nieren-
Empfanger sei nach Angaben von ET
nicht unter den ersten 30 der WL ge-

meldet gewesen.
Im Hinblick auf die Unzulassigkeit von
wZentrumsangeboten® innerhalb

Deutschlands sei die Niere ins Aus-
land vermittelt und erfolgreich tpl.
worden.

Anregung zur Einrichtung
einer Arbeitsgruppe ,Alloka-
tion von schwer vermittelba-
ren Organen“ der Standigen
Kommission Organtrans-
plantation zur Klarung des
Sachverhalts

Unabhangig von den noch
nicht abgeschlossenen Erér-
terungen der Arbeitsgruppe
liegt aus Sicht der Priifungs-
kommission kein Allokations-
verstol3 vor.
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38

0301221

Die Standige Kommission Organ-
transplantation reklamiert - nach ent-
sprechender ET-Vorstands-Ent-
scheidung - Verletzung der Regeln
zur Nieren-Allokation, hier:
Ubernahme von nicht-anséssigen
Empféangern einer WL in die ET-weite
WL.

Non-ET-Residents seien von einem
TPZ eines Landes nach den - vor dem
11.03.1996 - gultigen Regeln gemel-
det worden.

Nachdem den Patienten in diesem
Land Kraft Gesetzes keine Organe
vermittelt werden durften, habe ET die
Patienten auf die Wartelisten aller
Ubrigen ET-Lander verteilt.

Diese Umverteilung sei nicht mit dem
TPG vereinbar.

ET weist darauf hin, es werde beim
Ministerium des Heimatlandes der
betroffenen Patienten recherchiert, ob
diese u.U. doppelt angemeldet worden
seien.

Schreiben des stv. Vorsit-
zenden der Standigen
Kommission vom 20.03.2003
an ET.

Uber die Nicht-Vereinbarkeit
mit dem TPG und den Richtli-
nien besteht Einigkeit zwi-
schen der Stéandigen Kom-
mission Organtransplantation
und der Prufungskommission.

ET hat seine ,Umverteilungs-
entscheidung* zuriickgenom-
men.
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39

0302101

ET reklamiert Verletzung der Herz-
Lungen-Allokationsregeln, hier:

Missachtung der WL-Rangfolge durch
ein TPZ.

ET teilt mit, Spenderorgane zur kom-
binierten Herz-Lungen-Tpl. an Emp-
fanger A vermittelt zu haben. Wéh-
rend der Expl. seien die Lunge als NT
eingestuft und das Herz einem Emp-
fanger B im selben TPZ transplantiert
worden. ET sei aber weder Uber die
Ablehnung der Lunge noch uber die
Tpl. des anderen Empféangers infor-
miert worden. Durch das Vorgehen
des TPZ seien regular in der WL ge-
listete Empfanger benachteiligt wor-
den.

TPZ teilt mit, es sei Ubliche Praxis, bei
kombinierten Tpl. 1 bis 2 ,Ersatzemp-
fanger® einzubestellen. Die Benach-
richtigung von ET sei durch Missver-
standnisse zwischen den Tpl.-Teams
verzogert worden.

Der zustandige Organgutachter stellt
fest, durch die unterlassene Informati-
on von ET und die vom TPZ ohne
Rucksprache vorgenommene Tpl. von
Empfanger B sei eine reguléare Alloka-
tion verhindert worden.

ET stellt fur die besondere Situation,
dass sich unter der Organentnahme
eine kombinierte Tpl. als undurchfihr-
bar erweist, eine eigene Allokations-
regelung in Aussicht.

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen
Organgutachters.

Die Kommission beurteilt den
Vorgang als Verstol3 gegen
die Allokationsregeln.

Von einer Meldung an die
BuRgeldstelle wird in Aner-
kennung der besonderen
Situation abgesehen.

*TPG i. d. F. bis zur Novelle 2012

< Seite 44 >




Prufungskommission

Dokumentation (Stand Aug. 2012)

Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-

beginn 2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere MaRnahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

Beurteilung
durch die Kommission

40

0304291

ET reklamiert Verletzung der Leber-
Allokationsregeln, hier:

Unautorisierte Verwendung von Teil-
lebern (Lebersplits) fur Studienpro-
gramme.

ET teilt mit, eine Leber zum Splitting
und zur anschlieBenden Tpl. zweier
Empfanger vermittelt zu haben. Ein
Lebersplit sei vom TPZ als NT einge-
stuft und ohne Rucksprache mit ET
fur ein klinisches Hepatozyten-Tpl.-
Programm des TPZ verwendet wor-
den.

TPZ teilt mit, der linkslaterale Lebersplit
habe dem geplanten Empfanger aus
medizinischen Griinden nicht tpl. werden
konnen, worliber Koordinierungsstelle
und ET informiert worden seien. Der
rechte Lebersplit sei einem anderen
Empféanger transplantiert und dieses ET
gemeldet worden.

Die Zustimmung des Spenders zur Ver-
wendung des linkslateralen Splits im
klinischen Hepatozyten-Tpl.-Programm
sei dokumentiert worden.

Der zustandige Organgutachter stellt
fest, die Entscheidung des TPZ hinsicht-
lich der Verwendung des linken Leber-
splits sei nicht zu beanstanden.

ET teilt mit, den Sachverhalt als geklart
zu betrachten.

Anforderung einer Stel-
lungnahme des zustandi-
gen Organgutachters.

Kein Allokationsverstol3
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41 0305071 ET reklamiert Versto3 gegen die Allo- | TPZ fUhrt aus, die betroffenen Patienten Kein Allokationsverstol3,
kationsrichtlinien, hier: des TPZ seien immer Uber vorhersehba- Frage der Qualitatssiche-
ET wurde nicht Gber Abmeldung des | re Abmeldungszeiten informiert worden. rung
TPZ informiert. Das von der Standigen Kommission
Organtransplantation  vorgeschlagene
Abmeldung des Tpl.-Programms ei- | Verfahren der Ummeldung auf andere
nes TPZ wegen fehlender Kapazitat, | Zentren sei wegen des singuldren Pro-
sei erfolgt, ohne ET sofort zu infor- | gramms des TPZ in Deutschland fir die
miert zu haben. Patienten nicht praktikabel.
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42 0305072 ET reklamiert Verletzung der Allokati- | TPZ gibt an, die wegen der Abwesenheit Kein Allokationsverstol3,
onsregeln, hier: | des Tpl.-Chirurgen erforderlich gewese- Frage der Qualitatssiche-
ET wurde nicht Gber Abmeldung des | nen Abmeldungen seien mit den Patien- rung
TPZ informiert. ten besprochen gewesen.

Abmeldung eines TPZ sei ohne Nen- | Die Uberweisung an ein anderes TPZ
nung von Grinden erfolgt. sei von beiden betroffenen Patienten
abgelehnt worden.
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43

0305131

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Lungenallokation, hier:
ET wurde nicht tber Split eines Spen-
derorgans und den zusatzlichen Emp-
fanger informiert.

Ein flunffacher Split eines bilateralen
Lungentransplantats und die Tpl. auf
zwei verschiedene Empfanger seien
erfolgt. ET sei weder uUber die Organ-
teilung und -verteilung noch uber den
zusatzlichen Empféanger informiert
worden.

TPZ gibt an, nach Empfang des Trans-
plantats habe sich die Lunge noch
grolRer erwiesen als es auf Grund der
vorausgehenden Angaben von ET zu
vermuten gewesen sei. Deshalb sei
eine bilaterale lobare Tpl. durchgefuhrt
worden. TPZ sei zudem uber die Auf-
nahme eines ET noch nicht gemelde-
ten HU- Patienten informiert gewesen
und habe die Tpl. des passenden
Splits bei diesem durchgefihrt. Wes-
halb die Information dartber ET nicht
erreicht habe, sei dem TPZ nicht be-
kannt.

Laut Stellungnahme des zustandigen
Organgutachters habe es sich nicht um
eine Verletzung der Allokationsregeln
gehandelt, sondern ,um eine richtige
Entscheidung, die immerhin dazu fihr-
te, dass ein zweiter Patient von den
Organen profitierte, ohne dass der
eigentlich anvisierte Empfanger zu
Schaden kam.“.

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen Or-
gangutachters.

Kein Allokationsverstol3,
Frage des Informationsaus-
tausches
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44

0306101

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln, hier:

Unzulassige Organvermittiung durch
die DSO.

ET teilt mit, ein DSO-Koordinator ha-
be eigenméchtig Organe ins Non-ET-
Ausland vermittelt. ET sei weder Uber
das Vorgehen noch Uber die im Aus-
land erfolgte Tpl. informiert worden.

Die DSO teilt mit, nach sechs erfolglo-
sen ET-Allokationsversuchen in ganz
Deutschland und einem lokalen Alloka-
tionsversuch als ,marginales Organ“ sei
ein auslandisches TPZ kontaktiert wor-
den, das Interesse an den Organen
bekundet habe. ET sei dariber infor-
miert und somit nicht in der Funktion als
Vermittlungsstelle Gbergangen worden.

ET bestatigt die frustranen Allokations-
versuche, bestreitet aber die Informati-
on Uber den lokalen Allokationsversuch
als ,marginales Organ®.

Der DSO-Koordinator habe ET schliel3-
lich mitgeteilt, sein Angebot an eine
auslandische Einrichtung sei von die-
ser akzeptiert worden.

Die  Voice-Recorder-Aufzeichnungen
bestatigen die Darstellung des Sach-
verhalts durch ET.

Wiederholte  Anforderungen
jeweils von Stellungnahmen
der einen zu den Darlegun-
gen der anderen Institution.

Abhéren  der  ET-Voice-
recorder-Aufzeichnungen
durch  Kommissionsmitglie-
der.

Die Kommission beurteilt
den Vorgang als Verstol3

gegen das Transplantati-
onsgesetz.

Da kein Kranker Schaden
genommen hat und weil
zukinftig ~ verantwortungs-
bewusstes Verhalten der
Beteiligten erwartet wird,

wird von einer Meldung des
Vorgangs an die Buf3geld-
stelle abgesehen.
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45

0307071

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln zur Lebertransplantation,
hier:

ET habe einen Lebersplit vermittelt,
der einem auf der ET-WL gemeldeten
Non-ET-Resident Empfanger in An-
schluss an eine Lebersplit-
Lebendspende transplantiert wurde,
auf die wegen Transplantatversagens
eine Retransplantation habe folgen
missen. Obwohl mehrere kompatible
Empfanger in dem Zentrum gemeldet
gewesen seien, sei der Organsplit
dem hinsichtlich Kérper- und Splitgré-
Be inkompatiblen Empféanger trans-
plantiert worden.

Laut Stellungnahme des zustandigen
Organgutachters habe es sich um ei-
nen ,erweiterten Rechtssplit® gehan-
delt, der ,praktisch wie ein Volltrans-
plantat gewertet* werden kdnne.

Da es sich um ein ,Zentrumsangebot*
gehandelt habe, habe das TPZ den
Empfanger bestimmen kdnnen. Dies
sei nicht in Frage zu stellen.

Die Einordnung des Empfangers als T2
sei ,medizinisch nachvollziehbar und
nicht in Zweifel zu ziehen*.

,Dass mit dem Transplantat ein von
der GroflRe her nicht optimales Organ
zur Verfligung gestanden hatte, wird in
Anbetracht der desolaten Situation des
Empfangers in Kauf genommen wor-
den sein. Zusammenfassend wird
konstatiert, ,dass die Entscheidungen
und Ablaufe [...] nicht zu beanstanden
sind.”

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen Or-
gangutachters

Kein Allokationsverstol3,
Frage der Qualitatssiche-
rung

*TPG i. d. F. bis zur Novelle 2012

< Seite 50 >




Prufungskommission

Dokumentation (Stand Aug. 2012)

Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-

beginn

2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere MaBnahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung

Beurteilung
durch die Kommission

46

0308131

ET informiert Gber die Abmeldung
eines TPZ, hier:

Abmeldung des Herz-Lungenpro-
gramms fir 2 Tage wegen ,No ICU
capacity”.

Mit ET wurde folgende Re-
gelung vereinbart:

Die Kommission ist erst
dann zu informieren, wenn
Tpl.-programme lénger als
eine Woche oder mehrmals
innerhalb eines Halbjahrs
abgemeldet werden.
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47 0308132 |ET informiert Uber die Abmeldung Mit ET wurde folgende Re-
eines TPZ, hier: gelung vereinbart:
Abmeldung des Leber- und Pan- Die Kommission ist erst
kreasprogramms fir 2 Tage, da ,No dann zu informieren, wenn
transplant surgeon available®. Tpl.-programme langer als

eine Woche oder mehrmals
innerhalb eines Halbjahrs
abgemeldet werden.
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48

0308141

ET reklamiert die Verletzung der
Allokationsregeln zur Lungentrans-
plantation, hier;

Die Koordinierungsstelle habe ein
Organ, die es urspringlich TPZ A
vermittelte, jedoch von diesem abge-
lehnt wurde, eigenméchtig TPZ B
angeboten.

Der Koordinator gibt an, er habe in erster
Prioritat die Transplantabilitat kléaren
wollen und zu diesem Zweck das nahe
gelegene TPZ B kontaktiert, ob ein Or-
gan bengtigt werde.

Nach kurzer Zeit habe er ET Uber die
neue Vermittlungsmaoglichkeit informiert.
ET sei jedoch zwischenzeitlich vom TPZ
B darUber verstandigt worden, das Or-
gan werde akzeptiert, wodurch es zu
dem Missverstandnis gekommen sei,
das Organ sei TPZ B bereits angeboten
worden.

Kein Allo
Frage de
tausches

kationsverstoR,
s Informationsaus-
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49

0308142

ET reklamiert die Verletzung der
Allokationsregeln zur Lungentrans-
plantation, hier;

Die Koordinierungsstelle habe ein
Organ, die es urspringlich TPZ A
vermittelte, jedoch von diesem abge-
lehnt wurde, eigenmachtig TPZ B
angeboten.

Der Koordinator gibt an, er habe in
erster Prioritdt die Transplantabilitét
klaren wollen und zu diesem Zweck
TPZ B kontaktiert, ob ein Organ dieser
Qualitat benotigt und akzeptiert wirde,
wodurch es zu dem Missverstandnis
gekommen sein misse, er habe das
Organ TPZ B selbst angeboten.

Kein Allokationsverstol3,
Frage des Informationsaus-
tausches
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50 | 0309241

Eine Rechtsanwaltskanzlei rekla-
miert den VerstoR gegen 88 9 u. 10
TPG eines TPZ wegen einer Dinn-
darm-Tpl.:

Eine Dinndarm-Tpl. sei wegen der
fehlenden landerrechtlichen Zulas-
sung fir ein entsprechendes Tpl.-
Programm rechtswidrig gewesen.
Die Unzulassigkeit habe sowohl der
Koordinierungs- als auch der Ver-
mittlungsstelle bekannt sein missen,
zumal diese nur zur Vermittlung an
zugelassene TPZ berechtigt sei.
Neben Konsequenzen aus den 88 9,
10 und 20 TPG sei auch die Kosten-
erstattung durch die Kostentrager
und die Nachsorge der Patienten in
Frage zu stellen.

direkte Beratung

Kein Allokationsverstof3

Die TPZ wurden Uber den
DTG-Generalsekretér an
die Notwendigkeit der lan-
derrechtlichen Zulassung
von Tpl.-Programmen erin-
nert.
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51

0309261

ET informiert tber die Abmeldung
eines TPZ, hier:

Abmeldung eines TPZ fir 1, 2 und 4
Tage, da ,No transplant surgeon
available“ sowie fur 3 Tage, da ,No
operation room available”

Mit ET wurde folgende Re-
gelung vereinbart:

Die Kommission ist erst
dann zu informieren, wenn
Tpl.-programme lénger als
eine Woche oder mehrmals
innerhalb eines Halbjahrs
abgemeldet werden.
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52 0310091 |ET informiert tber die Abmeldung Mit ET wurde folgende Re-
eines TPZ, hier: gelung vereinbart:
Zweimalige Abmeldung eines TPZ flr Die Kommission ist erst
1 Tag, da ,,No operation room availab- dann zu informieren, wenn
le*. Tpl.-programme lénger als

eine Woche oder mehrmals
innerhalb eines Halbjahrs
abgemeldet werden.
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53 0310902

ET informiert Gber die Abmeldung
eines TPZ, hier:

Abmeldung eines TPZ fir 6 Tage, da
»,No transplant surgeon available®
sowie fur 7, 11 Tage und fur 1 Tag
unter ,Unspecified reasons®, sowie flr
1 Tag da ,Other personnel not
available“.

Mit ET wurde folgende Re-
gelung vereinbart:

Die Kommission ist erst
dann zu informieren, wenn
Tpl.-programme lénger als
eine Woche oder mehrmals
innerhalb eines Halbjahrs
abgemeldet werden.
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54

0310141

Anhand der ET-Jahresberichte er-
kennbare Uberproportional haufige
Ablehnungen von Organangeboten
durch ein TPZ.

Ein Transplantationschirurg des TPZ
informiert die Stéandige Kommission
Organtransplantation, eine kontinuier-
liche Fihrung der WL im Sinne des
TPG konne u. a. aus organisatori-
schen Grinden nicht mehr gewdahr-
leistet werden. Im Jahr 2003 seien
mehr als 13 Nierenangebote sowie 24
Pankreata bei einer WL von nur vier
T-Patienten abgelehnt worden. Die
Ablehnungen seien aus Grinden er-
folgt, die einer Abmeldung des TPZ
gleichkamen.

Das TPZ gibt an, die volle Dienst- und
Annahmebereitschaft fur allozierte
Spenderorgane habe jederzeit bestan-
den. Die Zulassung zur Tpl. fir Pan-
kreata sei als Gemeinschaftszulassung
mit einem anderen TPZ ausgespro-
chen worden, weshalb eine gemein-
same WL geftihrt werde. Im Falle von
Engpéassen erfolge die Abstimmung mit
gegenseitigem Ausgleich durch Trans-
fer von Operateuren bzw. Patienten.

Kommissionsinterne Beurteilungen
ergeben, dass bei einer Stichprobe von
20 untersuchten Ablehnungen die ne-
gativen Entscheidungen in 1 Fall als
nachvollziehbar, in 3 Fallen als grenz-
wertig und in den Ubrigen 16 Fallen als
unverstandlich zu beurteilen seien. Es
sei nicht auszuschliel3en, dass es sich
entweder um ein nicht mitgeteiltes
Kapazitatsproblem handele, oder aber
die fur die Akzeptanz Verantwortlichen
nicht hinreichende Erfahrung hinsicht-
lich der aktuellen Mdglichkeiten und
Gegebenheiten in der heutigen Trans-
plantationsmedizin verfugen.

Dies sei den Patienten in der WL nicht
zumutbar.

Aufforderung der Standigen
Kommission an den Ltd. Arztli-
chen Direktor des Klinikums,
die betroffenen Patienten zu
unterrichten und ihnen bei der
Ummeldung in andere TPZ
behilflich zu sein.

Ubersendung der ge&nderten
Richtlinien nach § 12 TPG zur
Unterrichtung der betroffenen
Patienten (Dtsch Arztebl 100:
A 2971 [Heft 45 V.
07.11.2003)).

Personliches Gesprach der
Vorsitzenden der Standigen
Kommission Organtransplanta-
tion und der Prifungskommis-
sion mit der Klinikdirektorin
und dem Tpl.-Chirurgen, der
sich an den Vorsitzenden der
Standigen Kommission Organ-
transplantation gewandt hatte.

Erstellung eines Berichts zur
Vorlage bei der Klinik- und bei
der Klinikumsdirektion sowie
bei den zustandigen Landes-
ministerien, enthalt u. a. den
Vorschlag, Einzelfallentschei-
dungen durch neutrale Sach-
verstandige begutachten zu
lassen.

Die Kommission beurteilt
den Vorgang als Verstol3
gegen die Allokationsregeln.
Die Landesministerien wer-
den in Kenntnis gesetzt.
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55 0402131 |ET informiert Uber die Abmeldung Mit ET wurde folgende Re-
eines TPZ, hier: gelung vereinbart:
Abmeldung eines TPZ fur 1 Tag, da Die Kommission ist erst
»INo transplant surgeon available”. dann zu informieren, wenn

Tpl.-programme lénger als
eine Woche oder mehrmals
innerhalb eines Halbjahrs
abgemeldet werden.
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56

0402231

ET reklamiert Verletzung der Regeln
zur Leberallokation, hier:

Verzogerung einer Organvermittiung
durch die DSO.

ET gibt an, die DSO habe die Blut-
gruppe eines Spenders falsch ange-
geben. Das Organangebot habe des-
halb zuriickgezogen und der Vermitt-
lungsprozess erneut aufgenommen
werden missen. Dadurch sei die Or-
ganqualitat gemindert bzw. die Alloka-
tionsmaglichkeiten verringert worden.

Die DSO teilt mit, im Rahmen eines
DSO-ublichen Kontrolltests sei eine
Abweichung vom ersten Blutgruppen-
bestimmungstest festgestellt worden.
Die Blutgruppe habe deshalb erst
durch einen dritten Test endgultig be-
statigt werden konnen.

rung.

Kein Allokationsverstol3,
Frage der Qualitatssiche-
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57

0403041

ET reklamiert Verletzung der Allokati-
onsregeln zur Nierentransplantation,
hier:

Missachtung der WL-Rangfolge durch
ein TPZ.

ET teilt mit, ein TPZ habe ein Organ-
angebot akzeptiert, das dem Em-
pfanger A (Rang 8 der WL) zugestan-
den habe. Transplantiert worden sei
jedoch Patient C (Rang 10 der WL),
wodurch Empféanger B (Rang 9 der
WL) tUbergangen worden sei. ET sei
Uber das Vorgehen nicht informiert
worden.

Das TPZ gibt an, davon ausgegangen
zu sein, dass das urspringliche Or-
ganangebot Empfanger C gegolten
habe. Entscheidungsgrundlage seien
zwei Match-Listen gewesen, nach de-
nen die Patienten A und C als Em-
pfanger in Frage gekommen seien. Ein
dazwischen gelisteter Patient B sei
nicht zu erkennen gewesen.

ET teilt mit, das Organangebot sei —
entgegen den Vorschriften — ohne
Nennung von Empféngernamen bzw.
Rangnummern erfolgt. Allerdings hétte
das TPZ die Empfanger-Rangfolge —
selbst bei fehlender Match-List — dem
Nieren-Crossmatch-Report entnehmen
kénnen.

Der zustandige Organsachverstandige
stellt fest, es sei auf Seiten des TPZ
und von ET zu Verfahrensfehlern ge-
kommen.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachver-
standigen.

Das TPZ und ET werden um
Mitteilung der eingeleiteten
Maflinahmen zur Vermeidung
ahnlicher Vorfalle in der Zu-
kunft gebeten.

Die Kommission beurteilt
den Vorgang als Verstol3
gegen die Allokationsregeln.

Von einer Meldung an die
BuRgeldstelle wird in Aner-
kennung der besonderen
Umstéande abgesehen.
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58 0403101 |ET informiert Uber die Abmeldung Mit ET wurde folgende Re-
eines TPZ, hier: gelung vereinbart:
Abmeldung eines TPZ wegen Die Kommission ist erst
»,No specified reasons* dann zu informieren, wenn
fur 3 Tage. Tpl.-programme lénger als

eine Woche oder mehrmals
innerhalb eines Halbjahrs
abgemeldet werden.
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59 0403181

ET meldet Verletzung der Allokations-
regeln zur Nierentransplantation, hier:

Missachtung der WL-Rangfolge durch
ein TPZ.

ET teilt mit, einem wegen Anrechnung
einer mehrjahrigen Wartezeit neu in
der WL registrierten Empfanger ein
Organ alloziert zu haben. Anschlie-
Rend habe sich herausgestellt, dass
es sich um eine Wiederaufnahme in
die WL unter Angabe obsoleter Daten
gehandelt habe. Dadurch seien regu-
lar gelistete Empfanger benachteiligt
worden.

Das TPZ teilt mit, der Empfénger sei
nach einem TPZ-Wechsel erneut in die
WL aufgenommen worden. Dabei sei-
en die Daten versehentlich nicht aktua-
lisiert worden, weshalb es zu einer
erhohten WL-Punktezahl gekommen
sei. Dieser Fehler sei u. a. durch einen
voriibergehenden personellen Engpass
verursacht worden.

Kein Allokationsverstol3,

Frage der Qualitatssiche-

rung.
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60

0403151

Reklamation der Verletzung der Allo-
kationsregeln zur Lungentransplanta-
tion, hier:

Eine auditierende Arztin meldet Auf-
falligkeiten im Zuge von HU-Verfahren
zur Lungentransplantation.

a) Ein TPZ habe Befunde vorgelegt,
die nachtraglich manuell eingege-
ben worden und nicht aktuell ge-
wesen seien.

b) Eine HU-Anfrage sei bereits am
Verlegungstag und ohne ,ausge-
reizte“ Therapie erfolgt; eine Tpl.
sei nicht vertretbar gewesen, der
Empfanger aber dennoch tpl.
worden.

c) Ein TPZ habe vom bisherigen
Patientenstatus stark abweichen-
de Daten nachgeliefert, sodass
entweder eine Vortauschung oder
eine extreme Verschlechterung
des Zustands wahrend des Evalu-
ierungsprozesses vermutet wer-
den misse.

d) Listung und Zustimmung zur Tpl.
durch andere Auditoren seien er-
folgt, obwohl der Empfanger kein
HU-Kriterium erfillt habe.

Der zusténdige Organgutachter stellt
fest, es habe sich um ubliche Probleme
des HU-Verfahrens gehandelt, anhand
ausschlie3lich von vorgelegten Befun-
den Beurteilungen abgeben zu sollen.
Eindeutige Belege fir etwaige Be-
trugsversuche ergeben sich aus den
Uberlassenen Unterlagen nicht. In ei-
nem der geschilderten Félle kdnne der
Verdacht eines Manipulationsversuchs
nicht mit letzter Sicherheit ausge-
schlossen werden.

Anforderung einer Stellung-
nahme des zustandigen Or-
gangutachters.

Kein Allokationsverstol3.
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61

0403161

Reklamation der Verletzung der Mel-
depflicht potentieller Lebendspende-
Empfanger, hier:

Meldung potentieller Empfanger von
Leber-Lebendtransplantaten eines
TPZ bei ET erst unmittelbar vor bzw.
erst nach erfolgter Tpl.

Die Auswertung des ET-
Jahresberichts 2002 durch die Kom-
mission ergibt, dass ein TPZ funf Le-
ber-Lebendspende-Empfanger  erst
nach erfolgter Tpl. in der WL hat re-
gistrieren lassen.

Das TPZ teilt mit, die Meldungen von
Lebendspende-Empfangern seien
nach Analyse der hauseigenen Daten
vorschriftgemalfd durchgefihrt worden.
Sofern Meldungen tatséchlich verspa-
tet erfolgt seien sollten, misse zukinf-
tig verstarkt auf die Vermeidung sol-
cher Fehler geachtet werden.

ET teilt mit, die Differenzen zu den
Analysen des TPZ seien auf unter-
schiedliche Methoden zurtickzufihren.
Seitens ET werde die ENIS-Patienten-
registrierung nach der Tpl. sowie die
Zahl der nach weniger als 24 Stunden
nach Registrierung tpl. Patienten ana-
lysiert.

Aufgrund der Differenzen
zwischen den Angaben von
ET und des TPZ wird ET zur
Uberprifung der im Jahres-
bericht 2002 angefihrten
Daten aufgefordert.

Befassung der Standigen
Kommission Organtransplan-

tation mit der Definition
Lrechtzeitiger* Meldungen
potenzieller Lebendspende-

Empfanger (Thematik wurde
noch nicht abschlieRend
beraten).

Zur Lésung dieses grund-
séatzlichen Problems wurde
der Standigen Kommission
Organtransplantation vorge-
schlagen

- als Zeitpunkt fur die Auf-
nahme der Empféanger po-
tenzieller Lebend-Organ-
spende-Transplantate auf
die WL die Vorstellung bei
den Lebend-Organspende-
Kommissionen der Landes-
arztekammern zu setzen;

- den Landeséarztekammern
diese Verfahrensweise und
die Dokumentation in der
Einzel-Stellungnahme ge-
maRk 8 8 TPG zu empfeh-
len.
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62 0403162

Reklamation der Verletzung der Mel-
depflicht potentieller Lebendspende-
Empfanger, hier:

Meldung potentieller Empfanger von
Leber-Lebendtransplantaten eines
TPZ bei ET erst unmittelbar vor bzw.
erst nach erfolgter Tpl.

Die Auswertung des ET-
Jahresberichts 2002 durch die Kom-
mission ergibt, dass ein TPZ vier Nie-
ren-Lebendspende-Empfanger  erst
nach erfolgter Tpl. in der WL hat re-
gistrieren lassen.

Das TPZ teilt mit, im Rahmen der
hausinternen Nachforschungen seien
die ursachlichen organisatorischen
Probleme fir die nicht rechtzeitig er-
folgten Meldungen erkannt und beho-
ben worden.

Aufgrund der Differenzen
zwischen den Angaben von
ET und der TPZ wird ET zur
Uberprifung der im Jahres-
bericht 2002 zur Verfligung
gestellten Daten aufgefor-
dert.

Befassung der Sténdigen
Kommission Organtransplan-

tation mit der Definition
Lrechtzeitiger* Meldungen
potenzieller Lebendspende-

Empfanger (Thematik wurde
noch nicht abschlieRend
beraten).

Zur Lésung dieses grund-
séatzlichen Problems wurde
der Standigen Kommission
Organtransplantation vorge-
schlagen

- als Zeitpunkt fur die Auf-
nahme der Empféanger po-
tenzieller Lebend-Organ-
spende-Transplantate auf
die WL die Vorstellung bei
den Lebend-Organspende-
Kommissionen der Landes-
arztekammern zu setzen;

- den Landeséarztekammern
diese Verfahrensweise und
die Dokumentation in der
Einzel-Stellungnahme ge-
maRk 8 8 TPG zu empfeh-
len.
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63 0403163

Reklamation der Verletzung der Mel-
depflicht potentieller Lebendspende-
Empfanger, hier:

Meldung potentieller Empfanger von
Leber-Lebendtransplantaten eines
TPZ bei ET erst unmittelbar vor bzw.
erst nach erfolgter Tpl.

Die Auswertung des ET-
Jahresberichts 2002 durch die Kom-
mission ergibt, dass ein TPZ vier Le-
ber-Lebendspende-Empfanger  erst
nach erfolgter Tpl. in der WL hat re-
gistrieren lassen.

Das TPZ teilt mit, solche Vorgange
widersprachen den hausinternen Vor-
schriften; den beanstandeten Vorgan-
gen solle nachgegangen werden. Dazu
werden detaillierte Angaben zu den
einzelnen Vorgangen erbeten.

Aufgrund der Differenzen
zwischen den Angaben von
ET und der TPZ wird ET zur
Uberprifung der im Jahres-
bericht 2002 zur Verfligung
gestellten Daten aufgefor-
dert.

Befassung der Sténdigen
Kommission Organtransplan-

tation mit der Definition
Lrechtzeitiger* Meldungen
potenzieller Lebendspende-

Empfanger (Thematik wurde
noch nicht abschlieRend
beraten).

Zur Lésung dieses grund-
séatzlichen Problems wurde
der Standigen Kommission
Organtransplantation vorge-
schlagen

- als Zeitpunkt fur die Auf-
nahme der Empféanger po-
tenzieller Lebend-Organ-
spende-Transplantate auf
die WL die Vorstellung bei
den Lebend-Organspende-
Kommissionen der Landes-
arztekammern zu setzen;

- den Landeséarztekammern
diese Verfahrensweise und
die Dokumentation in der
Einzel-Stellungnahme ge-
maRk 8 8 TPG zu empfeh-
len.
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64

0404131

ET informiert Gber die Abmeldung
eines TPZ, hier:

Abmeldung des TPZ fir 3 Tage, da
,Other personnel not available®, fur 4
Tage wegen ,No ICU capacity®; fur 8
Tage, da ,No transplant surgeon
available®; fur 5 Tage, da ,No trans-
plant surgeon available®; fiir 6 Tage,
da ,,No operation room available®; fir
1 Tag aus ,labortechnischen Grin-
den®; fuir 13 Tage, da ,No transplant
surgeon available®, fir 1 Tag wegen
,no transplant surgeon available®.

Das TPZ teilt mit, die Ablehnungszah-
len von ET zu ,auch andernorts nicht
transplantierter Organe® seien nicht
Spenderorgan-bezogen, sondern be-
treffen alle Patienten auf der Wartelis-
te. Sofern bspw. fir ein Organ auf-
grund seiner Kompatibilitat 10 mogli-
che Empféanger-Matches bestehen,
werde die Ablehnung dieses Organs
dementsprechend durch ET 10-fach
gerechnet.

Das TPZ gibt an, die DSO habe seit
langerer Zeit versdumt, von den Ange-
hérigen des Spenders den ,research
consent” zur Verwendung von nicht als
Gesamtorgan tpl.-baren Organen ein-
zuholen. Dadurch erh6he sich die Ab-
lehnungsrate des TPZ entsprechend.

Zu Wartungs- und Reparaturzwecken
werde das TPZ abgemeldet, die Pati-
enten bereits vor Aufnahme in die WL
Uber dadurch etwaig bedingte Abmel-
dezeiten informiert. Die Uberweisung
an andere Programme zur Tpl. von
Pankreasinseln in Europa sei wegen
langer Anfahrtswege nicht sinnvoll.

ET teilt mit, die hohe Ablehnungsquote
resultiere aus dem Angebot von aus-
schlieB3lich schwer vermittelbaren Or-
ganen an das TPZ sowie dessen sin-
gularer Stellung in Dtld.

Das TPZ wird um Erlaute-
rung der Umsténde und Mit-
teilung des Informations-
stands der Patienten zu den
Abmeldungen gebeten.

Der zustandige Organsach-
verstandige wird gebeten,
sich mit dem TPZ zur Kla-
rung des Vorgangs in Ver-
bindung zu setzen.

Der Vorsitzende wird gebe-
ten, sich zwecks einer zu-
kinftigen Darstellung an ET
zu wenden.

Kein Allokationsverstol3;
Frage der Qualitatssicherung
und Strukturfrage der Regist-
rierung
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0405111

Die DSO reklamiert der Verletzung
der Allokationsregeln zur Herz- Leber-
und Nierentransplantation, hier:

Die Organe eines kindlichen Spen-
ders seien ET zur Vermittlung ange-
boten worden.

a) Von zweien der funf mdglichen
Empfanger-TPZ sei das Herz aus
Kapazitatsgrinden abgelehnt worden.
Obwohl allen TPZ vom Entnahme-
team angeboten worden sei, mit der
Entnahme so lange zu warten, bis die
TPZ bereit seien, seien die Kapazi-
tatsengpasse nicht zu regulieren ge-
wesen. Das Herz sei daher ,trotz gu-
ter Funktion nicht entnommen*® wor-
den.

b) Die Leber sei ,vermittelt und nach
problemloser Organentnahme auch
dorthin versand“ worden. Das Organ
sei jedoch vom Empféanger TPZ auf
Grund einer angeblichen Gefal3-
Durchtrennung und -Ligatur als NT
eingestuft und die Tpl. somit abge-
lehnt worden. Die Uberprifung des
Organs in einem anderen TPZ habe
dessen Transplantabilitdét bewiesen.
Eine Tpl. der Leber sei nicht erfolgt,
da das Organ wegen der fortge-
schrittenen Ischamiezeit nicht alloziert
habe werden kénnen.

,Die Leber wurde daraufhin in das

Die DSO teilt mit, es habe eine unein-
geschrankte Einwilligung fur eine Ge-
webe- und Organspende vorgelegen.
Das Hepatozytenprogramm, an wel-
ches die Leber des Spenders weiterge-
leitet worden sei, sei derzeit noch im
Stadium einer Anwendungsstudie und
sehe die Klinische Anwendung der
Hepatozyten vor. Es habe sich nicht
um ein Forschungsprogramm gehan-
delt.

ad a) Das Empféanger TPZ A fuhrt aus,
die Abmeldung aus ,Kapazitatsgrin-
den“ sei wegen eines zentrumsinternen
Missverstandnisses erfolgt. Zum be-
treffenden Zeitpunkt seien zwei Emp-
fanger auf der WL gefuihrt worden. Die
Tpl. fur den mannlichen Patienten kam
auf Grund seines Todes zwei Tage
zuvor nicht mehr in Frage. Es werde
als mdoglich eingeschatzt, dass ET zu
diesem Zeitpunkt noch nicht Uber den
Tod des Empfangers informiert worden
sei. Der zweite Empfanger, eine weibli-
che Patientin, habe im Rahmen der
Unterstitzungsbehandlung der Expl.
eine Hirnblutung erlitten und sich in
einem ,unklaren neurologischen Status
befunden®. Daher sei das Organ-
Angebot abgelehnt worden. Es kdnne
auch [...] sein, dass im Rahmen der
personellen Schwierigkeiten unserer
Universitatskinderklinik auch die Rede

Schreiben des Vorsitzenden
an ET zur Klarung der be-
troffenen TPZ, die Ablehnun-
gen aus ,Kapazitatsengpas-
sen® vorgenommen haben .

Schreiben des Vorsitzenden
an die DSO bzgl. der Zu-
stimmung zur Verwendung
der Leber im Hepatozyten-
programm.

Kein Allokationsverstof3,
Frage der Qualitatssiche-
rung
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Hepatozytenprogramm®  weitergelei-
tet.”

c) Die Nieren seien erfolgreich allo-
ziert und akzeptiert worden. Das
Crossmatchergebnis sei erst ca. 10
Stunden nach Akzeptanz durch das
TPZ fertig gestellt worden und die
Begutachtung des Organs durch den
Tpl.-Chirurgen erst am folgenden
Morgen erfolgt. Dabei seien die Nie-
ren als zu klein eingestuft worden.

,Eine weitere Vermittlung der Nieren
war auf Grund der fortgeschrittenen
Ischdmiezeit nicht mehr méglich.”

Von den vier méglichen Organen sei
somit kein einziges tpl. worden.

von der ausgeschopften Intensivkapa-
zitat gefallen ist. Dies war jedoch si-
cherlich nicht der Grund fiir das Ableh-
nen des Organangebotes. Zu belegen
ist dies durch die Tatsache, dass die
betreffende Empféngerin zu diesem
Zeitpunkt auf der Intensivstation be-
treut wurde, wo sie auch nach der hy-
pothetischen Tpl. weiter hétte versorgt
werden kénnen. “
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0406171

ET reklamiert der Verletzung der Allo-
kationsregeln zur Leber- und Pan-
kreastransplantation, hier:

Leber und Nieren eines Spenders
seien - nach Zuordnungsschwierigkei-
ten - zwei verschiedenen TPZ alloziert
worden. Die Organe wurden beim
Transport jedoch vertauscht. Der er-
neute Transport sei mit den beiden
Koordinierungsteams vereinbart wor-
den. Zwei Stunden nach der Einigung
Uber den Transport, der jedoch noch
nicht begonnen hatte, habe Koordinie-
rungsteam A das Pankreas wegen der
verlangerten und damit zu langen
Ischamiezeit abgelehnt. Das Organ
habe nicht weiter vermittelt werden
kénnen.

Die DSO teilt mit, die Schwierigkeiten
der Zuordnung der Organe zu den TPZ
sei nicht der DSO anzulasten. Die
Verwechslung der Organe sei ein be-
dauerliches Beispiel menschlichen
Versagens. Trotz Absicherung der
Richtigkeit des Inhalts durch a) seitli-
che Etiketten, b) einen Vordruck zum
Transportauftrag an das Transportun-
ternehmen (der nicht vorgeschrieben
und in diesem Falle unglicklicherweise
auch nicht ausgefullt worden sei) und
c) der verschiedenen Grolen der
Transportkisten seien die Kisten mit
den Organen vertauscht worden. Um
solche Vorfélle in der Zukunft zu ver-
meiden, sei bereits mit Schulungs-
malnahmen fir die Mitarbeiter der
DSO und des Transportunternehmens
begonnen worden.

Das Pankreas sei erfolgreich weiter
vermittelt und in das TPZ transportiert
worden. Auf Grund des Anti-HBc Sta-
tus sei es dennoch zu einer Ablehnung
gekommen.

Kein Allokationsverstof3,
Frage der Qualitatssiche-
rung
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0406172

Reklamation der Verletzung der Alloka-
tionsregeln zur Lungentransplantation,
hier:

TPZ A berichtet, dorthin sei ein Lungen-
paar als Ersatzangebot alloziert worden.
Das Hauptangebot habe einem HU-
Empféanger des TPZ B gegolten. Im
Laufe der Expl. sei dem TPZ A von ET
die linke Lunge als Zentrumsangebot
zugeteilt worden. Eine Nachfrage bei ET
habe ergeben, ,dass sich das TPZ B
neu entschieden habe u, nur die rechte
Lunge zu transplantieren.” TPZ A haben
daraufhin bei ET nachgefragt, ob die
Anderung der Allokation von Doppel-
auf Einzellunge korrekt sein kénne.

TPZ A habe dann TPZ B kontaktiert und
dabei den Eindruck gewonnen, nicht der
HU-Empfanger, sondern ein anderer
Patient solle tpl. werden. Das TPZ B
habe dem TPZ A aufRerdem mitgeteilt,
dass angenommen werde, es habe ein
erneuter Allokationsprozess stattgefun-
den.

Die Organe seien letztlich als NT einge-
stuft und daher nicht tpl. worden.

Das TPZ A bittet um Klarung, warum die
Organe, nachdem festgestellt worden
sei, dass der HU-Empfanger des TPZ B
nicht tpl. habe werden kénnen, nicht
erneut alloziert worden seien.

Eine Lungenlappen-Tpl. sei dadurch u.
U. verhindert worden.

ET schildert TPZ A den Vorgang:

Das Doppellungenangebot sei von TPZ B
akzeptiert worden. Finf Stunden nach
Vermittlung, wahrend der Expl., habe ET
von der DSO erfahren, TPZ B wolle nun-
mehr nur die rechte Lunge. TPZ A sei von
der DSO informiert worden und Uberprife,
ob es einen Empfanger fur die linke Lunge
gabe. Im Namen des TPZ A habe sich die
DSO bei ET erkundigt, ob die Anderung der
Akzeptanz von Doppel- zu Einzellunge des
TPZ B gestattet sei. TPZ A vertrete die
Auffassung, Anrecht auf das Doppellun-
genangebot zu haben.

ET sei nach diesem Gesprach weiterhin
davon ausgegangen, dass die rechte Lun-
ge dem HU-Patienten in TPZ B tpl. werden
solle. Die linke Lunge habe ET dem TPZ A
—vergeblich- angeboten. Eine Stunde spa-
ter habe sich ET mit TPZ B in Verbindung
gesetzt und erfahren, bei der Expl. sei die
schlechte Qualitdt und NT der linken Lunge
feststellt worden. Da der Empfénger in TPZ
B unbedingt beide Lungenfligel benétigt
habe, sei die einzelne rechte Lunge von
TPZ B abgelehnt worden. TPZ B habe die
Koordinierungsstelle informiert, dass fur die
rechte Lunge ein Empfanger vorhanden
sei, falls kein anderer geeigneter Empféan-
ger alloziert werden kénne.

Der Reihenfolge gerecht habe ET die rech-
te Lunge aber zunéchst dem TPZ A ange-
boten, was auch dieses Angebot abgelehnt
habe.

ET reklamiert gegeniiber TPZ A, a) TPZ B
haben keine Informationen Uber die Quali-
tadt des Organs und veranderte Situation
des HU-Empfangers gegeben. b) Die DSO
habe dem TPZ A die linke Lunge in Aus-

Kein Allokationsverstol3,
Frage des Informationsaus-
tausches
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sicht gestellt, bevor ET von den Verénde-
rungen Kenntnis gehabt habe. c) Die Ver-
anderungen seien ET von der DSO falsch
mitgeteilt worden. Allein die Initiative von
ET habe die Umsténde klarstellen kénnen
(,Because of the initiative of Eurotransplant,
finally it became clear what had happen-
ed.”) ET habe vergeblich versucht, die
rechte Lunge an TPZ A zu reallozieren.

ET teilt der DSO in einem nahezu identi-
schen Schreiben mit, es habe sich um
Missverstandnisse gehandelt, die vermie-
den hatten werden koénnen, wenn a) ET
vom TPZ B ordnungsgemaR und rechtzeitig
informiert, b) ET ordnungsgemaR von der
DSO informiert und c) das TPZ A nicht
frihzeitig durch die DSO kontaktiert worden
sei.

Das TPZ B fihrt aus, im Verlauf der Expl.
der Lungen habe sich der linke Lungenfli-
gel auf Grund seiner medizinischen Eigen-
schaften als generell NT erwiesen. Damit
sei das Angebot fir den geplanten HU-
Empféanger nicht mehr in Frage gekommen,
da dieser eine Doppel-Lungen-Tpl. bendtigt
habe. Das Entnahmeteam des TPZ B im
OP habe den anwesenden DSO-
Koordinator beauftragt, ET mitzuteilen,
dass a) das Angebot abgelehnt werden
musse, aber b) die rechte Lunge fir einen
anderen, ,elektiven” Patienten des TPZ B
geeignet sei. Der DSO-Koordinator habe
nach dem Telefonat mit ET berichtet, ,dass
ET der geanderten Situation zugestimmt
habe, und die rechte Lunge unter den spe-
ziellen Bedingungen nun fir den elektiven
Patienten geeignet sei.“ Etwa 30 Minuten
danach habe sich ET telefonisch erkundigt,
fur wen die entnommene rechte Lunge als
Spenderorgan verwendet werden solle. Der
Oberarzt habe ,korrekterweise® angegeben,
»adass die Lunge fiir den elektiven Patienten
geplant sei.” Als der Oberarzt erkannt habe,
,dass offensichtlich die Allokation der rech-
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ten Lunge nach TPZ B, von der er ange-
nommen hatte, dass sie im Rahmen einer
so genannten ,Zentrums-Allokation“ als
~Rescue-allocation durchgefiihrt worden
war, auf einem Irrtum beruhte, wies er
sofort darauf hin, dass unter diesen Um-
stdnden die Lunge selbstverstandlich als
Einzellunge zunachst gemaR der Allokati-
onsreihenfolge durch Eurotransplant zu
allozieren sei!” Nach kurzer Zeit sei dem
TPZ B von ET die Lunge als Zentrumsan-
gebot alloziert worden.

Wegen des schlechten medizinischen Zu-
stands der rechten Lunge sei die Tpl. ver-
worfen worden und auch keine Splitlungen-
Tpl. in Frage gekommen. Das Organ sei
zur Beurteilung zum dortigen Pathologen
transportiert worden.

Den Vorwurf, ET sei der Ablauf nur tber die
DSO mitgeteilt worden, weise das TPZ B
zurtick, da der Anruf nicht direkt aus dem
OP-Raum habe erfolgen kénnen. Das Ge-
sprach des damit beauftragten DSO-
Koordinators mit ET habe nicht in Hérweite
stattgefunden habe. Somit kdnne vom
Entnahmeteam des TPZ B iber den Inhalt
dieses Gesprachs keine Aussage gemacht
werden.

Die DSO teilt ET mit, durch das Reserve-
angebot von ET sei TPZ A Uber die even-
tuelle Verfugbarkeit beider Organe infor-
miert worden. Die Anfrage zum Angebots-
wechsel sei ordnungsgemal weitergeleitet
worden. ,Die DSO hat lediglich auf Anfrage
des TPZ A mitgeteilt, dass die linke Lunge
von dem Entnahmeteam des TPZ B nicht
zu TPZ B mitgenommen wird.“ Da das
Allokationsprozedere von ET nicht beriick-
sichtige, ob es sich um eine Doppel- oder
Einzellungenangebot handele, sei das
Angebot an TPZ B von Seiten ET nicht
zuriickgezogen worden. Die Fragen von
TPZ A an die DSO seien ordnungsgemafn
an ET weitergeleitet worden.

Die DSO weise die Kritik von ET zuriick, da
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man die Informationen angemessen wei-
tergeleitet habe und TPZ A von ET selbst
die Informationen erhalten habe.

ET fuhrt gegeniiber TPZ B aus, nach Uber-
prufung des Voicerecorders und der Erlau-
terungen des TPZ B kénne die Handlungs-
weise des TPZ B nicht beanstandet wer-
den. Dennoch sei ET die Nicht-
Transplantabilitét der linken Lunge und die
Existenz eines Ersatzempfangers fiur die
rechte Lunge nicht ausgerichtet worden.
Auf dieser fehlenden Information habe die
aufgetretene Konfusion basiert.

ET fuhrt gegeniiber der DSO aus, die
Uberpriifung des Voicerecorders habe
ergeben, dass der vom TPZ mit dem Anruf
beauftragte DSO-Koordinator keine Infor-
mation Uber die NT der linken Lunge bzw.
Uber den Ersatzempfanger in TPZ B an ET
weitergeleitet habe.

Durch die Anfrage des DSO-Koordinators
im Auftrag von TPZ A im Rahmen des
selben Gesprachs beziglich der Zulassig-
keit der Anderung der Akzeptanz von Dop-
pel- zu Einzellunge durch TPZ B sei bewie-
sen, dass die DSO Informationen an das
TPZ A weitergeleitet habe. ET habe von
der geanderten Situation in TPZ B zu die-
sem Zeitpunkt keine Kenntnis gehabt.

Kurzversion:

Das TPZ A habe mit Schreiben vom
01.06.2004 ET um Klarung gebeten, warum
die zunéchst als Ersatzangebot an das TPZ
vermittelte Doppellunge letztlich nicht habe
transplantiert werden kénnen. ET habe mit
Schreiben vom 17.06.2004 darauf verwie-
sen, das TPZ B habe die Nicht-
Transplantabilitét der Organe, die sich nach
Explantation gezeigt habe, nicht kommuni-
ziert. Die linke Lunge sei dem TPZ A au-
Rerdem ohne Zustimmung von ET durch
die DSO angeboten worden. Mit Schreiben
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vom 28.06.2004 habe das TPZ B berichtet,
ET sei vom anwesenden DSO-Koordinator
Uber den Sachverhalt informiert worden.
Die DSO habe mit Schreiben vom
29.06.2004 gegeniiber ET dargestellt, alle
Informationen ordnungsgeman weitergelei-
tet zu haben und darauf verwiesen, dass
ET selbst mit dem Ersatzangebot das TPZ
A von der Existenz der Organe informiert
habe. Die Uberprifung der Voice-recorder-
Aufzeichnungen durch ET sei der DSO mit
Schreiben vom 30.09.2004 mitgeteilt wor-
den. Auf Grund der Frage des DSO-
Koordinators nach der Zuléassigkeit des
Wechsels von Doppel- zu Einzellungenan-
geboten im Auftrag des TPZ sei fir ET zu
erkennen gewesen, dass Uber den DSO-
Koordinator Informationen an dieses TPZ
gegeben worden seien, welche einzig von
ET hatten gegeben werden dirfen.

*TPG i. d. F. bis zur Novelle 2012

< Seite 77 >




Prufungskommission
Dokumentation (Stand Aug. 2012)

Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-
beginn 2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere Malinahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
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68 0408191

Ein Krankenhaus rekl_amiert unibliches
Verhalten beteiligter Arzte im Zuge einer
Hirntodfeststellung, hier:

Verhinderung einer Organspende auf-
grund des Verhaltens eines von der
DSO beauftragten Konsiliarius.

Das Krankenhaus teilt mit, die DSO um
Vermittlung konsiliararztlicher Unterstut-
zung bei der Hirntoddiagnostik ein-
schlieBlich Bereitstellung eines EEG-
Geréts gebeten zu haben. Der Konsilia-
rius habe dann telefonisch Kontakt mit
dem Krankenhaus aufgenommen, ohne
auf seine Beauftragung durch die DSO
hinzuweisen und ohne einen zweiten
unabhé&ngigen neurologischen Untersu-
cher zu nennen.

Als der Konsiliarius im Verlauf der Hirn-
toddiagnostik Schwierigkeiten mit dem —
von ihm selbst mitgebrachten — Dopp-
ler-Sonographie-Gerat gehabt habe und
auch die erhobenen Befunde nicht ein-
deutig gewesen seien, habe er sich im
Beisein der Ehefrau des Organspenders
kritisch u. a. zur Verlasslichkeit der
Messgerate gedulert. Die Ehefrau habe
dann auf Grund des Auftretens des
Konsiliarius die Einwilligung zur Organ-
spende zuriickgezogen.

Auch der DSO-Koordinator habe sich
nicht kompetent und situationsadaquat
verhalten.

Die DSO teilt ihr Bedauern tber den
Vorfall mit und informiert Uber entspre-
chende personelle Konsequenzen.
Zuséatzlich werde sie sich um Fortbil-
dungsmaflnahmen hinsichtlich  der
Durchfuhrung der Hirntoddiagnostik in
Kooperation mit den Landesarztekam-
mern bemihen.

Das Krankenhaus teilt mit, es seien mit
der DSO Gesprache zur Problemauf-
bereitung gefiihrt und die Wiederauf-
nahme der Zusammenarbeit in Aus-
sicht genommen worden.

Anforderung einer Stellung-
nahme der DSO.

Ruckfragen im Krankenhaus.

Kein Allokationsverstol3.
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69 0408131 |ET informiert Gber die Abmeldung
eines TPZ, hier:

Abmeldung des TPZ fir 13 Tage we-
gen ,,No ICU capacity”.

Mit ET wurde folgende Re-
gelung vereinbart:

Die Kommission ist erst dann
zu informieren, wenn Tpl.-
programme lénger als eine
Woche oder mehrmals in-
nerhalb eines Halbjahrs ab-
gemeldet werden.
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70

0501201

ET reklamiert, es seien im Rahmen
eines geplanten Ausbildungsabkom-
mens Lungen aus einem auslandi-
schen TPZ in einem deutschen TPZ
tpl. worden, ohne Vermittlung durch
und nur mit Information von ET.

Nach Auskunft von ET liege bisher
keine den ,Richtlinien fir die Trans-
plantation aul3erhalb des ET-Bereichs
postmortal entnommener Organe in
Deutschland® gemale Vereinbarung
zwischen dem deutschen TPZ und
dem ausléndischen TPZ vor.

Das auslandische TPZ sei in einem
weiteren Fall mehrfach auf die gelten-
den Bestimmungen zur Organvermitt-
lung im ET-Bereich hingewiesen wor-
den.

Das deutsche TPZ habe die Kommis-
sion um Prifung gebeten, ob eine
zeitlich befristete Regelung getroffen
werden kdnne, welche sowohl den
Aufbau eines Lungen-Transplanta-
tions-Programms im Ausland als auch
die Verfugbarkeit von Lungentrans-
plantaten im ET-Bereich férdere.

Fur eine solche Kooperation habe die
auslandische Transplantations-Organi-
sation den Export nicht bendtigter
kontralateraler Lungen an das deut-
sche TPZ bereits genehmigt. Das
deutsche TPZ habe keinen Einfluss
auf Entscheidungen Uber Angebote
des auslandischen TPZ an ET ausge-
Ubt.

Das deutsche TPZ gibt an, das aus-
landische TPZ habe ET um Prifung
der Voraussetzung fir die Zulassung
eines ,, Twinning Arrangements” gebe-
ten, jedoch keine Antwort erhalten.
Das deutsche TPZ habe die auslandi-
schen Kollegen stets auf die in
Deutschland geltende Rechtslage zur
Meldung und Allokation von Organen
verwiesen.

Der Leiter des deutschen TPZ unter-
richtet in einem persdnlichen Schrei-

Ubersendung der RiLi fur die
Tpl. auBerhalb des ET-
Bereichs postmortal entnom-
mener Organe in Deutsch-
land (Dtsch Arztebl 97: A
3290 [Heft 48 v. 01.12.2000])
an den Leiter des deutschen
TPZ am 15.03.2005, an ET
am 16.03.2005.

Das deutsche TPZ ist u. a.
darauf hingewiesen waorden,
dass es nicht in die Kompe-
tenz der Prufungskommission
fallt, auch nur zeitlich befriste-
te Ausnahmen von eindeuti-
gen Vorschriften des TPG zu
gestatten.

Anforderung einer Stellung-
nahme von ET zu den vorge-
schriebenen Erklarungen der
nationalen Tpl.-Organisation
sowie zur Vereinbarung zwi-
schen den TPZ.

1. Die Kommission bewertet
den Vorgang als Verstol3
gegen das TPG und die
Allokationsrichtlinien.

2. ET soll um eine schriftli-
che Bestatigung ersucht
werden, dass seit Januar
2005 die gesetzlichen Best-
immungen eingehalten wer-
den und somit auch die Allo-
kation im Ausland postmor-

tal gespendeter Organe
nach  Deutschland  vor-
schriftsmafig erfolgt. Dies

wird von ET bestétigt.

Wegen der besonderen Um-
stande wurden die Auftrag-
geber der Koordinierungs-
stelle und die zustandige
Landeséarztekammer in
Kenntnis gesetzt.

Die LAK teilt mit, der Vor-
gang werde nach berufs-
rechtlichen Gesichtspunkten
gepruft.
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ben den Vorsitzenden der Kommission
Uber seine personlichen Motive in
dieser Angelegenheit.

ET teilt mit, der diensthabende Arzt
des auslandischen TPZ sei mundlich
und schriftlich informiert worden, dass
eine Twinning-Vereinbarung mit einem
deutschen TPZ den ,Richtlinien fur die
Transplantation au3erhalb des ET-
Bereichs postmortal entnommener
Organe in Deutschland® und dem TPG
entsprechen musse.

Um eine Rescue-Allokation beginnen
zu kdnnen, bestiinden rechtliche Vor-
raussetzungen; eine ,moralische Ver-
bundenheit‘ zweier TPZ allein reiche
nicht.

Der Leiter des deutschen TPZ wendet
sich an die Landesarztekammer und
schildert die Vorgénge aus seiner
Sicht. Betont wird das Engagement fir
die singulare bilaterale Kooperation
der beteiligten TPZ, die ,nach dem
ausgesprochenen Verbot durch die
Uberwachungskommission [...] zum
Erliegen gekommen* sei.
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71

0502181

Ein Landesministerium bittet um Stel-
lungnahme dazu, inwieweit bei einer
postmortalen Organspende die ent-
sprechenden Richtlinien eingehalten
worden sind und die Ablaufe in Zu-
kunft optimiert werden kdnnen.

Drei Empfénger seien an einer Toll-
wuterkrankung verstorben, die erst
nach dem Tod bei der Organspende-
rin festgestellt worden sei.

2007:

Erneute Aufnahme durch die Staats-
anwaltschatft.

Die Kommission wird von der Staats-

Siehe gemeinsamer Bericht der Prii-
fungskommission und der Uberwa-
chungskommission.

Anforderung der Krankenak-
ten verschiedener Kranken-
hauser und von DSO-
Unterlagen.

Gesonderte Behandlung der
Problematik in der Arbeits-
gruppe der Stidko ,TPG
16.1.1.4".

Erarbeitung eines Berichts.
Gesprache der Kommission

mit Vertretern des betroffenen
Klinikums und mit der DSO.

Kein Allokationsverstof3 und
kein Verstol3 gegen die Un-
tersuchungsanforderungen

zum Schutz der Organ-
empfanger.
Detaillierte Darlegung der

problematischen Zusam-
menarbeit und des Informati-
onsaustauschs verschiedener
Institutionen.

Das Landesministerium wur-
de in Kenntnis gesetzt.

Erlauterung des Vorgangs im

anwaltschaft um die Benennung von Benennung von Sachverstan- | zustandigen Landtagsaus-
Sachverstandigen fur die Tx-Medizin digen Experten durch die schuss.
ersucht. Prifungs- und Uberwach-
ungskommission gemaf Er-
suchen der Staatsanwalt-
schaft.
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0503251

ET reklamiert die Verletzung der Allo-
kationsregeln zur Lungentransplanta-
tion, hier:

Verhinderung einer Tpl. wegen Ver-
zbégerung der Ablehnungsentschei-
dung.

ET teilt mit, einem TPZ Lungen ange-
boten zu haben. Das TPZ habe das
Angebot abgelehnt, sich aber nicht an
den in den Allokationsrichtlinien gebo-
tenen zeitichen Rahmen von 30 Mi-
nuten gehalten. Die Organe seien auf
Grund der langen Ischamiezeit zur
Tpl. als Ersatzangebot nicht mehr
geeignet gewesen.

Das TPZ teilt mit, das betreffende
Angebot sei durch die DSO als zwei-
tes Ersatzangebot erst 30 Minuten
nach Ubermittlung von ET mitgeteilt
worden.

Die zur Prufung Uberlassenen Befun-
de seien teilweise unvollstandig und
nicht aktuell, teilweise unleserlich ge-
wesen. Zusatzlich sei eine Analyse
der Blutgruppen-Untergruppen erfor-
derlich gewesen. Der verantwortliche
Oberarzt habe sich zum Zeitpunkt der
ersten maoglichen Entscheidungsfin-
dung im OP befunden. Erst nach zwei
Stunden hatten die erforderlichen
Daten vollstandig vorgelegen; die
Ablehnung des Organs sei danach ET
umgehend mitgeteilt worden, wobei
der Zeitpunkt der Ablehnung im ET-
Protokoll 10 Minuten spéater als im
DSO-Protokoll festgehalten worden
sei. Durch die Verhinderung des
Oberarztes habe das TPZ eine Zeit-
verzdégerung von ca. 45 Minuten ver-
schuldet.

Kein Allokationsverstol3; Fra-
ge der Qualitatssicherung.
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0505091

Im Einvernehmen mit dem TPZ A
informiert ET die Prifungskommission
Uber den Ablauf einer Leber-Lebend-
spende mit anschlie@end erforderli-
cher Transplantation eines postmortal
gespendeten Organs.

ET teilt mit:

- Eine im TPZ A gemeldete Patientin
habe sich im Ausland aufgrund ih-
res schlechten gesundheitlichen
Zustands einer flr einen spateren
Zeitpunkt im TPZ A geplanten Le-
ber-Lebendspende-Transplantation
unterziehen mussen.

- Diese vom Tx-Team des TPZ A im
Ausland durchgefuhrte Lebend-
spende-Tx sei nicht erfolgreich ge-
wesen.

- Das TPZ A habe fir die in seiner
Warteliste gemeldete Patientin eine
HU-Leberallokation beantragt. Die
HU-Einstufung sei von drei Audito-
ren bestatigt worden.

- In der Annahme, die Patientin habe
sich  zum Zeitpunkt der HU-
Meldung im TPZ A befunden, habe
ET eine postmortal gespendete Le-
ber alloziert. Erst nach dieser Allo-
kation habe ET den auslandischen
Aufenthaltsort der Patientin erfah-
ren.

Das TPZ A gibt an, die Lebend-Tx
ursprunglich fir einen spateren Zeit-
punkt im TPZ A geplant zu haben.
Aufgrund des schlechten Zustands der
Patientin habe die Tx im Non-ET-
Ausland durchgefiihrt werden mussen.
Wegen Transplantatversagens sei
anschlieBend eine Re-Tx erforderlich
gewesen. ET sei Uber die Verschlech-
terung vor der Leber-Lebendspende
nicht informiert worden. Da die Patien-
tin im TPZ A gemeldet gewesen sei,
sei eine HU-Leberallokation beantragt
worden. Erst nach der Allokation einer
postmortal gespendeten Leber sei ET
mitgeteilt worden, dass sich die Emp-
féangerin im Non-ET-Bereich und au-
Rerhalb der EU befinde.

Zwischen den beiden TPZ bestiinde
seit einem Jahr eine Kooperation zum
Zwecke eines  Leber-Lebend-Tx-
progr.-aufbaus im Ausland.

Der Leiter des TPZ A bestatigt, einige
der betroffenen Patienten seien falsch-
licherweise als ,Residents” bei ET
gemeldet worden.

Anforderung einer erganzen-

den Stellungnahme vom

Leiter des TPZ A. Im An-

schluss daran nochmalige

Ruckfrage.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachver-
stéandigen Beraters.

Anforderung einer Stellung-
nahme von ET und Abhéren
der dortigen Voice-Recorder-
Aufzeichnungen durch Kom-
missionsmitglieder.

Erarbeitung eines Berichts.

Ubergabe der Korrespon-
denz an die Landesministe-
rien u. a. zur Uberprifung
eventuell strafrechtlich rele-
vanter Aspekte. Die zustan-
dige LAK und das TPZ wer-
den dariber informiert.

Verstol? gegen 88 9 und 10
TPG.

Das zustandige Landesminis-
terium wird in Kenntnis ge-
setzt.

Die zusténdige Stelle fir
organspezifische Zulassung
von TPZ, das Sozialministeri-
um, beurteilt den Vorgang
ebenfalls als Verstol3 gegen
88 9 und 10 TPG und leitet
den Vorgang zur Uberpri-
fung an das zustandige
Staatsministerium der Justiz
weiter.

Schreiben an den DTG-
Generalsekretar mit der Bitte,
die Leiter der einzelnen TPZ
auf rechtliche Fragen der
Aufnahme von non-residen-
ten Lebendspende-Empfan-
gern auf die WL deutscher
TPZ hinzuweisen.

Das Justizministerium teilt
mit, das bei der Staatsan-
waltschaft eingeleitete Ermitt-
lungsverfahren wurde einge-
stellt.

*TPG i. d. F. bis zur Novelle 2012

< Seite 84 >




Prufungskommission
Dokumentation (Stand Aug. 2012)

(73)

Ein Oberarzt des TPZ A habe sich
zudem gegentber ET auf eine zwi-
schen dem Leiter des TPZ und dem
Arztlichen ET-Direktor getroffene
Vereinbarung berufen, nach der
Lebendorganspende-Empfanger,
unabhéngig davon, ob die Tx im
TPZ A erfolgen solle, auf dessen
Warteliste gefiihrt werden kénnten.
ET sei jedoch keine solche Verein-
barung mit dem TPZ A bekannt.

ET habe dem Leiter des TPZ A
mitgeteilt, die Registrierung von
Non-ET-Empféngern sei nicht richt-
linienkonform. Eine Tx eines post-
mortal im ET-Bereich gespendeten
Organs auf einen Non-Resident-
Patienten im Non-ET-Bereich be-
durfe einer gesonderten Genehmi-
gung [vgl. ET Manual, Kap. 2.1.5
und 2.1.5.2].

ET teilt mit, das TPZ A habe ,Non-
Residents®, die sich im Jahr 2005 ei-
ner Leber-Lebendspende-Tx im Aus-
land unterzogen haben, bei ET fall-
weise unter Angabe des Aufent-
haltsorts ,TPZ A® registrieren lassen.

Das Sozialministerium teilt
mit, es liege kein Bul3geldtat-
bestand vor.

Das Wissenschaftsministeri-
um fordert das TPZ auf, die
Registrierung und Dokumen-
tation vorschriftgeman durch-
zufuhren.

Das Staatsministerium flr
Arbeit und Sozialordnung,
Familie und Frauen teilt den
Abschluss des Verfahrens
mit.

Das Wissenschaftsministeri-
um hat ,Richtlinien fiir die
medizinische Tatigkeit von

Mitarbeiter des Klinikums im

Ausland” erlassen.

Die ,Richtlinien fiir die medi-

zinische Tatigkeit von Mitar-

beiter des Klinikums im Aus-
land” wurden mit Einver-

standnis des Wissenschafts-
ministeriums an die DTG

weitergeleitet mit der Bitte um

Ubermittlung an die Leiter der

TPZ.

Der Aufsichtsrat des Universi-
tatsklinikums hat die ,Richtli-
nien fur die medizinische
Tatigkeit von Mitarbeiter des
Klinikums im Ausland®im

Dezember 2010 gebilligt.
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74

0505091

ET reklamiert die Verletzung der Allo-
kationsregeln zur Lebertransplantati-
on, hier:

Vermittlung eines Organs durch einen
Koordinator der DSO.

ET teilt mit, einem Empfénger im TPZ
A eine Leber angeboten zu haben.
Das TPZ B habe ET wahrend des
Allokationsprozesses mitgeteilt, das
selbe Organ von der regionalen DSO-
Zentrale direkt angeboten bekommen
und dieses akzeptiert zu haben.

Die Allokationsrichtlinien seien von
der DSO nicht eingehalten worden.

Die DSO teilt mit, nach ihrer Auffas-
sung habe ET u. a.

a) die Vermittlung des Herzens des
Spenders zunachst abgelehnt. Das
Organ sei nur durch die Bemuhungen
des Koordinators erfolgreich alloziert
worden.

b) den Allokationsprozess der ge-
spendeten Leber zu frih abgebro-
chen. Um das Organ zu retten, habe
der DSO-Koordinator TPZ B gefragt,
ob dieses Organ im Falle eines Ange-
bots durch ET akzeptiert wirde. Da-
nach sei ET von der DSO diese Ver-
mittlungsmoglichkeit mitgeteilt worden.
Daraufhin habe ET das Organ allo-
ziert, das erfolgreich habe tpl. werden
kénnen.

Das TPZ B filhrt aus, es habe sich um
eine informelle Anfrage des DSO-
Koordinators gehandelt, mit deren
Hilfe die generelle Eignung des Or-
gans zur Tpl. durch die Chirurgen des
TPZ B eingeschatzt habe werden sol-
len. Das Organ sei dem TPZ nicht
direkt ,angeboten“ worden.

ET teilt mit,

ad a) die Allokation des schwer vermit-
telbaren Herzens nicht abgelehnt zu
haben.

Uberprufung  der  Voice-
Recorder-Aufzeichnungen
durch den Vorsitzenden.

Schreiben an den Geschéfts-
fihrenden Arzt der DSO-
Region.

Kein Allokationsverstol3; Fra-
ge der Qualitatssicherung.
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ad b) die Leber einem TPZ A als
Hauptangebot und drei TPZ als Er-
satzangebot in Aussicht gestellt zu
haben. Noch wahrend laufender
Hauptallokation sei auf dem Voice-
Recorder ein Anruf aus dem TPZ B
aufgezeichnet worden, der DSO-
Koordinator habe dort die Leber in
Aussicht gestellt.

Die DSO-Regionalleitung teilt mit,
unter Bezug auf die Beurteilung durch
die Prifungskommission eine Dienst-
anweisung zur expliziteren Unter-
scheidung von Voranfragen von Or-
ganangeboten erlassen zu haben.
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0505092

ET reklamiert die Verletzung der Allo-
kationsregeln zur Herz- / Lungen-
transplantation, hier:;

ET teilt mit, einem TPZ A ein Herz-
Lungen-Transplantat angeboten zu
haben. Ersatzweise seien die Organe
separat einem anderen TPZ B ange-
boten worden. Da der Expl.-Chirurg
die Lungen als NT beurteilt habe,
habe das kombinierte Organangebot
seine Gliltigkeit verloren. Das TPZ A
habe das Herz zun&chst einem Pati-
enten auf der eigenen WL tpl. wollen
und habe das Organ deshalb erst
nach Zeitverzogerung dem Ersatz—
Empfanger-TPZ B Uberlassen.

Das TPZ teilt mit, der Expl.—Chirurg
habe das TPZ A lber die NT der Lun-
gen und die evtl. Transplantabilitat des
einzelnen Herzens informiert. Das
TPZ A habe bei ET angefragt, ob das
Herz verfluigbar sei. Wahrend dieser
Beratungen habe sich herausgestellt,
das TPZ A verflige Uber keinen Em-
pfanger mit kompatibler Blutgruppe.
Der Expl.-Chirurg habe daraufhin das
TPZ B, dem das Ersatzangebot allo-
ziert worden war, kontaktiert und das
Herz dort in Aussicht gestellt. TPZ B
habe akzeptiert und das Organ sei
erfolgreich tpl. worden.

Die Zeitverzégerung sei durch die
verschiedenen Beratungen verursacht
worden.

ET teilt mit, zu keinem Zeitpunkt sei
die Suche nach einem geeigneten
Ersatzempfanger durch TPZ A erfor-
derlich gewesen, da dieser bereits vor
der Explantation eruiert worden war.
Der Allokationsprozess sei durch die
Nicht-Erreichbarkeit des Tpl.-
Chirurgen des TPZ A unndtig verzo-
gert worden.

Anforderung einer Stellung-
nahme von ET.

Kein Allokationsverstol3;
Frage der Qualitatssicherung
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0506201

Verletzung der Allokationsregeln zur
Lungentransplantation, hier:

Ein HU-Auditor teilt mit, ein TPZ habe
wiederholt Antrdge zur Aufnahme auf
die HU-Liste zur Lungen-Tpl. gestellt,
obwohl die Patienten nicht in diesem
TPZ, sondern in auswartigen Kliniken
stationdr behandelt worden seien.

Dies verstof3e gegen die Richtlinien
zur Warteliste fur die Lungen-Tpl.

Es liegt keine Stellungnahme vor.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachver-
standigen.

Kein Allokationsverstol3; Fra-
ge der Qualitatssicherung.
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0507291

ET informiert Uber die Abmeldung
eines TPZ, hier:

Abmeldung des TPZ fur 5 Tage we-
gen ,No transplant surgeon available“.

Das TPZ teilt mit, es habe sich um den
ersten und bisher einzigen Abmelde-
zeitraum des TPZ gehandelt. Dieser
sei durch unvorhersehbare Umsténde
hervorgerufen worden und von abseh-
barer Dauer gewesen, weshalb die ca.
30 Patienten nicht an ein anderes TPZ
umgemeldet worden seien.

Kein Allokationsverstol3; Fra-
ge der Qualitatssicherung
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0508101

ET reklamiert die Verletzung der Allo-
kationsregeln zur Herztransplantation,
hier:

Die Rangfolge der WL sei nicht be-
achtet worden.

ET teilt mit, ein dem Patienten A im
TPZ A angebotenes Herz sei entge-
gen der Angaben bei der Annahme
des Angebots dem Patienten B tpl.
worden. Dieser sei nicht auf die
Match-Liste aufgenommen gewesen.
Patient A sei damit Gbergangen wor-
den.

Das TPZ teilt mit, zum Zeitpunkt des
Angebots seien zwei nahezu identi-
sche HU-Empfanger gemeldet gewe-
sen, die unterschiedlich lange Warte-
zeiten hatten. Der leitende Arzt habe
irrtimlich angenommen, dass das
Organ fir den langer wartenden Pati-
enten alloziert worden sei. Der Irrtum
wurde erst im OP bemerkt, wahrend
sich der Zustand des bereits zur OP
vorbereiteten Empféangers B ver-
schlechtert hatte. Daher sei die Tpl.
»,quo ad vitam*“ dennoch durchgefiihrt
und ET im unmittelbaren Anschluss
telefonisch Uber die Hintergrinde der
Fehlallokation informiert worden.

Allokationsverstol3; von einer
Meldung an die BuRRgeldstelle
wird aufgrund der besonde-
ren Umstande abgesehen.
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0601201

ET informiert Uber Verletzung der
Allokationsregeln zur Nierentransplan-
tation, hier:

Gerichtete Spende einer Niere.

ET sei von der DSO Uber einen poten-
tiellen Spender informiert worden,
dessen Angehdrige der Spende nur
unter der Bedingung zustimmen woll-
ten, dass die Allokation einer Niere
auf die Ehefrau des Verstorbenen
erfolgen wirde. Andernfalls werde
keine Organspende erfolgen.

Die Vermittlungsstelle sei zu dem
Ergebnis gekommen, eine gerichtete
Zuteilung des Organs auf die Ehefrau
ohne Berilcksichtigung ihrer WL-
Position sei in diesem speziellen Ein-
zelfall nach den Grundsatzen des
srechtfertigenden Notstands® (§ 34
STGB) bei Abwagung der widerstrei-
tenden zulassig, wenn die generelle
Zustimmung der Angehorigen zur
Organspende ausschlief3lich  unter
dieser Bedingung erteilt werde und
somit auch weitere Organe gespendet
werden. Der Verlust von mehreren
Organen habe somit verhindert wer-
den kénnen.

Das TPZ teilt mit, der DSO-Koordinator
habe telefonisch sondiert, ob die Pati-
entin generell transplantabel sei und ob
die Tpl. vorbehaltlich einer Zustimmung
zu den von der Angehdrigen gestellten
Bedingung durch ET durchgefihrt wer-
den konne. Die Bedingungen der An-
gehorigen seien vom DSO-Koordinator
erlautert worden, ebenso die ange-
strebte Klarung mit ET.

Die Tpl. sei erfolgreich verlaufen.

Anforderung von Informatio-
nen von Eurotransplant.

Anforderung von Informatio-
nen von der DSO.

Vertretbare Einzelfallent-
scheidung
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0606191

ET informiert Uber Verletzung der
Allokationsregeln zur Herztransplan-
tation, hier:

Fehlerhafte Allokation eines Herzens.

ET informiert, aufgrund eines BU-
rofehlers seien ein Herz und ein Lun-
genpaar versehentlich Patienten an-
geboten worden, die auf hinteren
Rangen der WL positioniert gewesen
seien. Das fehlerhaft Angebot fir die
Lungen habe nach Bemerken des
Fehlerss in Absprache mit dem TPZ
zuriickgezogen und korrekt alloziert
werden kénnen.

Das fehlerhafte Allokationsangebot
fir das Herz sei angesichts der lan-
gen Ischdmiezeit und der bereits
durchgefiihrten Pramedikation des
Patienten nicht wieder zurlickgezogen
worden. Die Tpl. sei erfolgreich ver-
laufen.

Durch die fehlerhafte Allokation seien
Empfanger auf der WL Ubergangen
worden.

ET teilt mit selbem Schreiben mit, zum
Zeitpunkt der Meldung des Vorfalls
haben die Ubergangenen Patienten
der WL bereits grofdtenteils tpl. wer-
den kénnen.

Zur Vermeidung derartiger Fehler sei
das Personal erneut auf die besonde-
re Sorgfaltpflicht hingewiesen worden.

Die Dokumentation der Allokations-
prozesse mit automatischer Uberwa-
chung der Allokationssequenz bei der
zuklnftigen Anwendung von ENIS-Q
schlie3e solche Fehler aus.

Kein Allokationsverstol3; Fra-
ge der Qualitatssicherung
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0610231

ET informiert Uber die Abmeldung
eines TPZ, hier:

Abmeldung eines TPZ fir 8 Wochen,
da ,No personnel available“.

Das TPZ gibt an, die Patienten auf der
WL Uber die Abmeldung informiert und
die Unterlagen an die vertretenden
TPZ gesandt zu haben. Auf Nachfrage
des Vorsitzenden ergénzt das TPZ zu
einem spéateren Zeitpunkt, das Tpl.-
Programm habe nicht wieder aufge-
nommen werden kénnen und sei bis
auf weiteres eingestellt worden.

ET teilt auf Nachfrage des Vorsitzen-
den mit, auf der WL des TPZ seien
weiterhin zwei Patienten gemeldet.

Das TPZ teilt auf Nachfrage des Vor-
sitzenden bezlglich der beiden WL-
Registrierungen mit, der Verbleib des
NT-gemeldeten Patienten auf der WL
sei beabsichtigt. Der zuvor im Status T
registrierte Patient habe den Kontakt
abgebrochen und sich weder im TPZ
gemeldet noch im vertretenden TPZ
vorgestellt.

Anforderung von Informatio-
nen von Eurotransplant.

Mit ET wurde folgende Rege-
lung vereinbart:

Die Kommission ist erst dann
zu informieren, wenn Tpl.-
programme langer als eine
Woche oder mehrmals inner-
halb eines Halbjahrs abge-
meldet werden.
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0611061

ET informiert Uber Verletzung der
Allokationsregeln zur Nierentransplan-
tation, hier:

Fehlerhafte Allokation einer Niere.

ET informiert, eine Spendermeldung
zur Nierentpl. sei unter Angabe des
Empfanger-Nachnamens und dessen
ET-Nummer an das Empfanger-TPZ
Ubermittelt worden. Dort sei jedoch
ein Empfanger mit demselben Nach-
namen, aber anderer ET-Nummer tpl.
worden. Die Tpl. sei erfolgreich ver-
laufen.

Das TPZ teilt mit, auf Grund einer
Namensgleichheit sei das Organ ver-
sehentlich (erfolgreich) nicht auf den
Empfanger transplantiert worden, dem
das Organangebot galt. Der gleichna-
mig Patient sei nachrangig auf der WL
sei positioniert gewesen. Die Tpl. sei
erfolgreich verlaufen. Bei Blutgrup-
penkompatibilitéat sei die retrospektive
Kreuzprobe negativ ausgefallen. Das
TPZ gibt an, die zentrumsinternen
Organisationsablaufe umgestalten zu
wolen, um zuklnftig vergleichbare
Fehler zu vermeiden. Dazu seien
schriftiche Anweisungen zur Vorge-
hensweise bei Organentnahmen an-
gefertigt worden, nach denen zukinf-
tig gehandelt werden solle.

Laut Stellungnahme des zusténdigen
Organsachverstandigen handelt es
sich um ein Problem der Qualitatssi-
cherung, formal um eine fehlerhafte
Allokation, nicht jedoch um einen bul3-
geldbewehrten Allokationsverstol3.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachver-
standigen.

Befassung der Standigen
Kommission Organtransplan-
tation mit der grundsétzlichen
Frage nach der Berucksichti-
gung eines ,ubergangenen“
Empféangers in Folge einer
Benachteiligung durch eine
Verwechslung (Thematik
wurde noch nicht abschlie-
Rend beraten).

Kein Allokationsverstof3;
Frage der Qualitatssicherung
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0611211

ET informiert Uber Verletzung der
Allokationsregeln zur Nierentransplan-
tation, hier:

Fehlerhafte Allokation einer Niere mit
Transplantatverlust.

ET informiert, eine Niere sei einem
TPZ per Rescue-Allokation als Zent-
rumsangebot vermittelt worden. Statt
des zentrumsintern bestimmten Emp-
fangers sei jedoch ein namensglei-
cher Patient tpl. worden. Aufgrund
einer aus Blutgruppen-inkompatibilitat
resultierenden hyperaktuen Absto-
Bungsreaktion habe das falschlicher-
weise tpl. Organ wieder expl. werden
missen. Das Organ habe anschlie-
Rend nicht weiter verwendet werden
kénnen. Durch die Namensverwechs-
lung sei es zum Verlust des vermittel-
ten Organs gekommen.

Das TPZ teilt auf Anfrage des Vorsit-
zenden mit, es habe auf Grund einer
Namensgleichheit versehentlich einen
anderen als den urspriinglich geplanten
Empféanger tpl.. Jedoch sei kein Patient
Ubergangen worden, da alle in Frage
kommenden Patienten gleichberechtigt,
die Ubrigen aber zum Allokationszeit-
punkt nicht erreichbar oder NT gewesen
seien. Im Rahmen der Nacht-
dienstibergabe seien die Informationen
Uber die namensgleichen Patienten
nicht eindeutig weitergegeben worden.
Um diesen Fehler zukinftig zu vermei-
den seien Standard Operation Proce-
dures entwickelt worden. Das TPZ gibt
an, sich um die Verkirzung der Warte-
zeit des ,falschen“ Empfangers zu be-
mihen.

ET gibt an, das TPZ habe in seiner
schriftichen Meldung des Vorgangs um
die Anderung des WL-Status des falsch-
licherweise tpl. Patienten in den HU-
Status gebeten. ET sei dieser Bitte nicht
nachgekommen, da keine formale An-
frage inkl. Einzelfallbegrindung einge-
reicht worden sei. Diese sei nie erfolgt.

Laut Stellungnahme des zustandigen
Organsachverstandigen handelt es
sich um ein Problem der Qualitatssi-
cherung, formal um eine fehlerhafte
Allokation, nicht jedoch um einen
bulRgeldbewehrten Allokationsverstol3.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsach-
verstandigen.

Befassung der  Standigen
Kommission Organtransplan-
tation mit der grundsétzlichen
Frage nach der Berucksichti-
gung eines ,Ubergangenen®
Empfangers in Folge einer
Benachteiligung durch eine
Verwechslung (Thematik wur-
de noch nicht abschlielend
beraten).

Kein Allokationsverstol3;
Frage der Qualitatssiche-

rung.
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0704041

ET berichtet, ein Auditor habe Auffallig-
keiten im Zuge eines HU-Verfahrens zur
Herz-Lungenreevaluierung festgestellt:

Ein TPZ habe zur Reevaluierung u. a.
fragliche Befunde und nicht mit den
Ausgangsunterlagen zu vereinbarende
handschriftliche Ergdnzungen vorgelegt.
Dieses Prozedere verstol3e gegen die
Richtlinien zur Wartelistenfihrung. Der
Auditor habe daraufhin die vom TPZ
erbetene Stellungnahme nicht erhalten
und deshalb den HU-Antrag abgelehnt.
Ein zweiter HU-Antrag des TPZ sei von
den Auditoren zunéchst akzeptiert, aber
zu einem spéateren Zeitpunkt abgelehnt
worden. Der Patient sei anschlieRend
auf der Warteliste verstorben. *

Das TPZ teilt mit, die HU-
Evaluation sei von einer neuen
Kollegin durchgefihrt worden, die
mit den Evaluationsbégen und der
Datenubermittiung noch nicht ver-
traut gewesen sei, weshalb es zu
den genannten UnregelméRigkei-
ten gekommen sei.

Die Indikation zur HU-Listung kon-
ne retrospektiv mit dem kurz da-
rauf eingetretenen Tod des Patien-
ten auf der WL belegt werden.

Anforderung einer
nahme des

verstandigen.

Stellung-
Organsach-

Anhoérung der zustandigen Arz-
te des TPZ mit Klarstellung der
Folgen fahrlassig oder absicht-
lich unzutreffender Angaben in
entsprechenden Antrdgen und
mit Klarstellung der Dokumenta-
tionsverpflichtungen.

Allokationsverstol3.

Der Sachverhalt wird dem
Direktor der zusténdigen
Klinik, dem Direktor des
Klinikums und dem Leiter
des Medizinischen Control-
lings als jeweils leitenden
Verantwortungstragern
zugeleitet, um sie auf ihre
Aufsichtspflichten hinzuwei-
sen.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG (Vermittlung Herz-Lungen und Lungen):

,1.2.1.

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 erflllen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefuhrt, und ihr Zustand verschlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizinischen
Bedingungen im Zentrum?® behandelt. Es droht Beatmungspflichtigkeit trotz optimaler konservativer Therapie oder die Atmung wird bei eingetretener respira-
torischer Insuffizienz bereits maschinell unterstitzt oder ersetzt. In einzelnen Fallen kdnnen auch extrakorporale Lungenunterstiitzungsverfahren zur Anwen-
dung kommen. Die Allokation von Organen erfolgt nach den in Abschnitt 1.1. bestimmten Blutgruppenregeln unter Beriicksichtigung der jeweiligen Zentrums-

und Patientenprofile. [...]°

2 Der Begriff Zentrum umfasst das Transplantationszentrum und eng in ortlicher N&he kooperierende, dieselben medizinischen Therapierichtlinien anwendende Krankenhauser. Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses
Ubermittelten Daten sowie die Einhaltung der medizinischen ,HU“-Kriterien liegt in der Verantwortung der Arzte des anmeldenden Transplantationszentrums.

*TPG i. d. F. bis zur Novelle 2012

< Seite 97 >




Prufungskommission
Dokumentation (Stand Aug. 2012)

Ifd.
Nr.

Reg.Nr.

(seit Dokumentations-

beginn 2002)

Sachverhalt
entsprechend Mitteilung der Vermittlungsstelle

Stellungnahmen
der Beteiligten

besondere MaRnahmen

der Kommission
zur Vorbereitung der Beurteilung
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0703191

ET berichtet, ein Auditor habe Auffalligkei-
ten im Zuge eines U-Meldeverfahrens zur
Herztransplantation festgestellt:

Die Angaben des TPZ in den Reevaluie-
rungsunterlagen haben u. a. den Eindruck
erweckt, der Patient befinde sich unter
Infusionstherapie u. a. mit Katecholaminen
in stationdrer Behandlung. Tatsachlich
habe sich der Patient zum Zeitpunkt der
Reevaluierung zu Hause befunden. *

Anforderung einer Stel-
lungnahme des Organ-
sachverstandigen.

Anhdrung der zustandigen
Arzte des TPZ mit Klarstel-
lung der Folgen fahrlassig
oder absichtlich unzutref-
fender Angaben in ent-
sprechenden Antragen und
mit Klarstellung der Doku-
mentationsverpflichtungen.

Formal handelt es sich um
einen buRgeldbewehrten
Allokationsverstof3; Mdglich-
keiten anderer rechtlicher
Sanktionsmadglichkeiten
sollen tberprift werden.

AbschlieBende Beurteilung
nach Anhorung der zustan-
digen Arzte:

Der Sachverhalt wird dem
Direktor der zustandigen
Klinik und dem Leiter des
Medizinischen Controllings
als jeweils leitenden Ver-
antwortungstragern zugelei-
tet, um sie auf ihre Auf-
sichtspflichten hinzuweisen.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaR 8§ 16 TPG (Vermittlung Herz):

»1.2.2.  Dringlich (urgency - U)

Bei Patienten auf der Warteliste, die aufgrund ihrer Herzerkrankung oder deren Folgen lebensbedrohlich gefahrdet sind und stationér be-
handelt werden mussen, besteht eine erhéhte Dringlichkeit zur Transplantation. Sie werden daher vorrangig vor den elektiven Patienten auf
der Warteliste transplantiert. Die Zuordnung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Patienten, die
diese Kriterien erfuillen, werden in der Regel bereits auf der Warteliste gefiihrt, und ihr Zustand verschlechtert sich. Es handelt sich um Pati-
enten, die stationar trotz h6herdosierter Therapie mit Katecholaminen und Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind oder
bei denen refraktare Arrhythmien dokumentiert werden. Es handelt sich jedoch nicht um Patienten, die zur Beobachtung oder mit Low-dose-
Katecholaminen behandelt werden. Bei progredientem Multiorganversagen scheidet die Zuordnung zur Stufe ,U” aus. [...]*
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0704042

ET reklamiert die Verletzung der Allokati-
onsregeln zur Nierentransplantation, hier:

Fehlerhafte HLA-Typisierung und Reallo-
kation einer Niere.

ET informiert, im Rahmen der Reallokation
einer Niere nach abgesagter kombinierter
Nieren-Pankreas-Tpl. sei die aktualisierte
HLA-Typisierung nicht bertcksichtigt wor-
den. Der primér festgestellte HLA-Typ sei
nachtraglich korrigiert, jedoch keine neue
Matchliste erstellt worden. Die linke Niere
sei in Kenntnis des Fehlers angesichts der
Ischdmiezeit und des bereits vorbereiteten
kindlichen Empfangers dennoch transplan-
tiert worden. Die rechte Niere wurde ver-
sehentlich nach der obsoleten Matchliste
realloziert und transplantiert. Die Re-
allokation erfolgte daher fehlerhaft. Statt
der Empfanger, die nach korrekter Match-
liste transplantiert hatten werden sollen,
seien die urspringlich ermittelten Empfan-
ger transplantiert worden.

Der Organsachverstandige Berater
gelangt nach Prifung des Vorgangs
zu der Auffassung, es handele sich
formal um einen organisationsbe-
dingten Allokationsfehler, der ange-
sichts der Umstande nicht mit einer
GeldbuRe geahndet werden misse.

Die Fehlallokation sei mit den Mitar-
beitern besprochen worden. Mal3-
nahmen seien eingeleitet worden,
um Wiederholungen zu vermeiden.

Stel-
Organ-

Anforderung einer
lungnahme des
sachverstandigen.

Kein AllokationsverstoR3;
Frage der Qualitatssiche-
rung
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0704043

ET berichtet, ein Auditor habe Auffélligkeiten im Zuge
eines U-Meldeverfahrens zur Lungentransplantation
festgestellt:

Bei Einreichung von Originaldokumenten eines TPZ
zur Verlangerung des ,,U*Status zur Lungen-Tx seien
Veranderungen in Kopien der Originalunterlagen
bemerkt worden. Vergleiche der vom TPZ bei ET
eingereichten Originaldokumente mit Kopien, die fir
eine Verldngerung des ,U“Status eingereicht worden
seien, deuteten auf eine Datenmanipulation hin. *

Das TPZ hat nach der Anhdérung
durch die Kommission die Durchfih-
rung organisatorischer Ma3nahmen
zur kiinftigen Vermeidung &hnlicher
Vorkommnisse bestatigt.

Stel-
Organ-

Anforderung einer
lungnahme  des
sachverstandigen.

Anhérung der zustandigen
Arzte des TPZ mit Klarstel-
lung der Folgen fahrlassig
oder absichtlich unzutref-
fender Angaben in ent-
sprechenden Antragen und
mit Klarstellung der Doku-
mentationsverpflichtungen.

Formal handelt es sich um
einen bulRgeldbewehrten
Allokationsverstol3; Moglich-
keiten anderer rechtlicher
Sanktionsmadglichkeiten
sollen Uberprift werden.

Abschlieende Beurteilung
nach Anhorung der zustan-
digen Arzte:

Der Sachverhalt wird den
Direktoren der zustandigen
Kliniken, dem Direktor des
Klinikums und dem Leiter
des Medizinischen Control-
lings als jeweils leitenden
Verantwortungstragern zu-
geleitet, um sie auf ihre
Aufsichtspflichten hinzuwei-
sen.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG (Vermittlung Herz-Lungen und Lungen):

,1.2.2.  Dringlich (urgency - U)

Bei Patienten auf der Warteliste, die aufgrund ihrer Erkrankung oder deren Folgen lebensbedrohlich gefahrdet sind und stationar behandelt werden miissen,
besteht eine erhdhte Dringlichkeit zur Transplantation. Sie werden daher vorrangig vor den elektiven Patienten auf der Warteliste transplantiert. Die Zuord-
nung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Patienten, die diese Kriterien erfullen, werden in der Regel seit mehr
als einem Monat auf der Warteliste gefuhrt, ihr Zustand hat sich trotz optimaler konservativer Therapie verschlechtert. Es droht Beatmungspflichtigkeit oder
die Atmung wird bei eingetretener respiratorischer Insuffizienz bereits maschinell unterstiitzt oder ersetzt. [...]
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88

0704044

ET reklamiert die Verletzung der Allokati-
onsregeln zur Lebertransplantation, hier:

Verlust eines Organs wegen Verzdgerung
der Ablehnungsentscheidung.

ET informiert, der Leiter des TPZ A habe
ET mitgeteilt, im Rahmen eines Alloka-
tionsverfahrens sei im TPZ A eine Leber
explantiert und einem Empfanger im TPZ
B angeboten worden. Dieses habe das
Organ in Kenntnis der schlechten Qualitat
fur den berechtigten Empfanger zunachst
abgelehnt und nur als Zentrumsangebot
akzeptiert. Das TPZ A habe daraufhin ET
informiert, Uber einen geeigneten regiona-
len Empfanger fur das eingeschrankt ver-
wendbare Organ zu verfiigen. Daraufhin
habe das TPZ B das Organ fur den ur-
sprunglichen Empfanger akzeptiert, es
aber vor Ort als nicht transplantabel ver-
worfen.

Das TPZ A moniere

a), der Allokationsablauf fir dieses einge-
schrankt vermittelbare Organ sei nicht
korrekt durchgefuhrt worden. Die Richtli-
nien zur Warteliste seien seitens ET nicht
eingehalten worden.

Das TPZ B &aulRert gegeniber ET,
es habe die Leber aufgrund der
Qualitatseinschatzung durch den
explantierenden Chirurgen des TPZ
A akzeptiert, obwohl eine pathologi-
sche Beurteilung im Rahmen der
Explantation eine bedeutend
schlechtere Qualitdt ergeben habe.
Es habe fokale Unterschiede des
Gewebes vermutet und eine akzep-
table Qualitat der Leber erhofft. Die
pathologische Beurteilung der Leber
vor Ort habe jedoch deren schlechte
Qualitat bestéatigt. Das Organ habe
daher nicht transplantiert werden
kénnen.

ET teilt dem TPZ A mit,

ad a) die Vermittlung der Leber an
das TPZ B sei korrekt gewesen, da
die Pramissen fur eine primar regio-
nale Allokation des Organs an TPZ
A nicht bestanden haben.

ad b) im vorliegenden Fall seien alle
Kriterien fur eine Allokation eines
eingeschrankt funktionsfahigen Or-
gans an das TPZ B, inklusive des-
sen Zentrums- und Patientenprofil,
erfullt gewesen. Eine Reallokation
sei wegen der besonders schlech-
ten Qualitdt des Organs nicht
durchgefihrt worden.

Stel-
Organ-

Anforderung einer
lungnahme des
sachverstandigen.

Mehrfache Anforderung
einer Stellungnahme des
TPZ.

Kein Allokationsverstol3;
Frage der Qualitatssiche-
rung.
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b), das Organ sei aufgrund der aus der
Verzégerung der Ablehnungsentscheidung
resultierenden langen Ischamiezeit zur
Reallokation nicht mehr geeignet gewesen.

Der Organsachverstandige Berater
gelangt nach Prufung des Vorgangs
zu der Auffassung,

a) die Allokationsentscheidung fur
TPZ B durch ET sei richtlinienge-
maf durchgefuhrt worden.

b) es sei expost nicht méglich, Gber
die Richtigkeit der Ablehnung bzw.
spatere Akzeptanz des Organs
durch TPZ B bzw. die Einschatzung
der Eignung des Organs durch das
TPZ A fur den regionalen Patienten,
insbesondere angesichts der noch
langeren Ischamiezeit des Organs,
zu entscheiden. Unklar bleibe, wa-
rum das Organ nach der endgliltigen
Ablehnung durch das TPZ B von ET
nicht weiter vermittelt bzw. das TPZ
A Uber den im TPZ B festgestellten
Zustand des Organs informiert wor-
den sei.
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0704101

ET berichtet, ein Auditor habe Auffallig-
keiten im Zuge eines HU-Reevaluier-
ungsverfahrens zur Lungen-Tx festge-
stellt:

Die intensivmedizinische Behandlung als
Voraussetzung fir einen HU-Reevalu-
ierungs-Antrag sei nicht gegeben gewe-
sen: Der Patient habe sich nicht auf der
Intensivstation befunden. Dennoch seien
vom TPZ entsprechende Angaben ge-
macht worden. Dariiber hinaus bestehe
der Verdacht, dass parallel zu dem Kur-
venblatt der Normalstation auch ein Kur-
venblatt der Intensivstation gefiihrt wor-
den sei. Daher kénnen Datenmanipulati-
onen nicht ausgeschlossen werden. *

Auf Nachfrage des Auditors habe
das TPZ bestétigt, die Verlegung
des Patienten von der Intensivsta-
tion verschwiegen zu haben sowie
Daten als Verlaufskurven der In-
tensivstation ausgegeben zu ha-
ben. Die Verlegung des Patienten
sei aus Kapazitatsgrinden erfolgt.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen.

Schriftwechsel mit der zustan-
digen Oberéarztin, die sich Uber
die Bedeutung des Sachver-
halts klar war. Einladung der
zustandigen Arzte des TPZ zum
Gesprach mit der Kommission.

Der Sachverhalt wird dem
Direktor der zustandigen
Klinik, dem Direktor des
Klinikums und dem Leiter
des Medizinischen Control-
lings als jeweils leitenden
Verantwortungstragern
zugeleitet, um sie auf ihre
Aufsichtspflichten hinzuwei-
sen.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaf § 16 TPG (Vermittlung Herz-Lungen und Lungen):

,1.2.1.

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 begrindet werden. Empfanger, die
diese Kriterien erfullen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefuhrt, und ihr Zustand verschlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizinischen Be-
dingungen im Zentrum® behandelt. Es droht Beatmungspflichtigkeit trotz optimaler konservativer Therapie oder die Atmung wird bei eingetretener respiratori-
scher Insuffizienz bereits maschinell unterstiitzt oder ersetzt. In einzelnen Fallen kénnen auch extrakorporale Lungenunterstiitzungsverfahren zur Anwen-
dung kommen. Die Allokation von Organen erfolgt hach den in Abschnitt 1.1. bestimmten Blutgruppenregeln unter Berlcksichtigung der jeweiligen Zentrums-

und Patientenprofile. [...]

% Der Begriff Zentrum umfasst das Transplantationszentrum und eng in ortlicher Nahe kooperierende, dieselben medizinischen Therapierichtlinien anwendende Krankenh&user. Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses
Ubermittelten Daten sowie die Einhaltung der medizinischen ,HU“-Kriterien liegt in der Verantwortung der Arzte des anmeldenden Transplantationszentrums.
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90

0707021

ET berichtet, ein Auditor habe Auffallig-
keiten im Zuge eines U-Reevaluierungs-
verfahrens zur Lungen-Tx festgestellt:

Ein TPZ habe im Rahmen des U-Antrags
angegeben, der Patient befinde sich den
Voraussetzungen zur U-Reevaluierung
entsprechend in stationarer Behandlung.
Tatséchlich sei der Patient ausschlief3lich
zur Erstellung der erforderlichen Diag-
nostik stationar aufgenommen und zum
Zeitpunkt des U-Antrags bereits wieder
entlassen worden. *

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen.

Anhoérung der zustandigen Arz-
te des TPZ mit Klarstellung der
Folgen fahrlassig oder absicht-
lich unzutreffender Angaben in
entsprechenden Antragen und
mit Klarstellung der Dokumenta-
tionsverpflichtungen.

Richtlinienverstof3

Der Sachverhalt wird den
Direktoren der zustandigen
Kliniken, dem Direktor des
Klinikums und dem Leiter
des Medizinischen Control-
lings als jeweils leitenden
Verantwortungstragern zu-
geleitet, um sie auf ihre
Aufsichtspflichten hinzuwei-
sen.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG (Vermittlung Herz-Lungen und Lungen):

»,1.2.2.  Dringlich (urgency - U)

Bei Patienten auf der Warteliste, die aufgrund ihrer Erkrankung oder deren Folgen lebensbedrohlich gefahrdet sind und stationar behandelt werden missen,
besteht eine erhdhte Dringlichkeit zur Transplantation. Sie werden daher vorrangig vor den elektiven Patienten auf der Warteliste transplantiert. Die Zuord-
nung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Patienten, die diese Kriterien erfullen, werden in der Regel seit mehr
als einem Monat auf der Warteliste gefuhrt, ihr Zustand hat sich trotz optimaler konservativer Therapie verschlechtert. Es droht Beatmungspflichtigkeit oder
die Atmung wird bei eingetretener respiratorischer Insuffizienz bereits maschinell unterstiitzt oder ersetzt. [...]*
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0707022

ET berichtet, ein Auditor habe Auffallig-
keiten im Zuge einer Anfrage zur U-
Listung zur Lungen-Tx festgestelit:

Ein TPZ habe im Rahmen des U-Antrags
zur Lungen-Tx angegeben, der Patient
befinde sich den Voraussetzungen zur U-
Anfrage entsprechend in stationarer Be-
handlung. Tatsachlich sei der Patient
ausschlieBBlich zur Erstellung der erfor-
derlichen Diagnostik stationar aufge-
nommen und zum Zeitpunkt des U-
Antrags bereits wieder entlassen worden.
*

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen.

Anhoérung der zustandigen Arz-
te des TPZ mit Klarstellung der
Folgen fahrlassig oder absicht-
lich unzutreffender Angaben in
entsprechenden Antrdgen und
mit Klarstellung der Dokumenta-
tionsverpflichtungen.

Richtlinienverstof3

Der Sachverhalt wird den
Direktoren der zustadndigen
Kliniken, dem Direktor des
Klinikums und dem Leiter
des Medizinischen Control-
lings als jeweils leitenden
Verantwortungstragern
zugeleitet, um sie auf ihre
Aufsichtspflichten hinzuwei-
sen.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG (Vermittlung Herz-Lungen und Lungen):

»,1.2.2.  Dringlich (urgency - U)

Bei Patienten auf der Warteliste, die aufgrund ihrer Erkrankung oder deren Folgen lebensbedrohlich geféahrdet sind und stationar behandelt werden missen,
besteht eine erhdhte Dringlichkeit zur Transplantation. Sie werden daher vorrangig vor den elektiven Patienten auf der Warteliste transplantiert. Die Zuord-
nung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Patienten, die diese Kriterien erfiillen, werden in der Regel seit mehr
als einem Monat auf der Warteliste gefuhrt, ihr Zustand hat sich trotz optimaler konservativer Therapie verschlechtert. Es droht Beatmungspflichtigkeit oder
die Atmung wird bei eingetretener respiratorischer Insuffizienz bereits maschinell unterstiitzt oder ersetzt. [...]*
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0707023

ET berichtet, ein Auditor habe Auffallig-
keiten im Zuge einer Anfrage zur HU-
Listung zur Lungen-Tx festgetellt:

Ein TPZ habe im Rahmen eines HU-
Antrags zur Lungen-Tx unvollstandige
Analysedaten der intensivmedizinischen
Betreuung sowie die Intensivstation als
Aufenthaltsort des Patienten angegeben,
obwohl der Patient nur teilstationar auf-
genommen und zum Zeitpunkt des HU-
Antrags bereits wieder entlassen worden
sei. *

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen.

Anhoérung der zustandigen Arz-
te des TPZ mit Klarstellung der
Folgen fahrlassig oder absicht-
lich unzutreffender Angaben in
entsprechenden Antrdgen und
mit Klarstellung der Dokumenta-
tionsverpflichtungen.

Richtlinienverstof3

Der Sachverhalt wird den
Direktoren der zusténdigen
Kliniken, dem Direktor des
Klinikums und dem Leiter
des Medizinischen Control-
lings als jeweils leitenden
Verantwortungstragern
zugeleitet, um sie auf ihre
Aufsichtspflichten hinzuwei-
sen.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG (Vermittlung Herz-Lungen und Lungen):

,1.2.1.  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 erfillen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefiihrt, und ihr Zustand verschlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizinischen Be-
dingungen im Zentrum* behandelt. Es droht Beatmungspflichtigkeit trotz optimaler konservativer Therapie oder die Atmung wird bei eingetretener respiratori-
scher Insuffizienz bereits maschinell unterstitzt oder ersetzt. In einzelnen Fallen kénnen auch extrakorporale Lungenunterstutzungsverfahren zur Anwen-
dung kommen. Die Allokation von Organen erfolgt nach den in Abschnitt 1.1. bestimmten Blutgruppenregeln unter Berlicksichtigung der jeweiligen Zentrums-

und Patientenprofile. [...]*

* Der Begriff Zentrum umfasst das Transplantationszentrum und eng in ortlicher N&he kooperierende, dieselben medizinischen Therapierichtlinien anwendende Krankenhauser. Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses
Ubermittelten Daten sowie die Einhaltung der medizinischen ,HU“-Kriterien liegt in der Verantwortung der Arzte des anmeldenden Transplantationszentrums.
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0707251

Vorgang wurde noch nicht abschlieRBend beurteilt.
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0802181

ET berichtet, ein Auditor habe Auffallig-
keiten im Zuge einer Anfrage zur HU-
Listung zur Herz-Tx festgestellt:

Ein TPZ habe im Rahmen eines HU-
Antrags zur Herz-Tx das TPZ als Auf-
enthaltsort des Patienten angegeben,
obwohl sich der Patient zum Zeitpunkt
des HU-Antrags zur stationdren Be-

handlung in einer mehrere Hundert
Kilometer entfernten Rehaklinik be-
fand.*

Das TPZ hat nach der Anhoérung
durch die Kommission die Durch-
fuhrung organisatorischer (Kon-
troll-)MaRnahmen zur kinftigen
Vermeidung &hnlicher Vorkomm-
nisse bei der HU-Evaluation best&-
tigt.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen.

Anhoérung der zustandigen Arz-
te des TPZ mit Klarstellung der
Folgen fahrlassig oder absicht-
lich unzutreffender Angaben in
entsprechenden Antragen und
mit Klarstellung der Dokumenta-
tionsverpflichtungen.

Der Sachverhalt wird dem
Direktor der zustandigen
Klinik und dem Vizepréasi-
dent des Klinikums, der
zugleich Leiter des Medi-
zinischen Controllings ist,
als jeweils leitenden Ver-
antwortungstragern zuge-
leitet, um sie auf ihre Auf-
sichtspflichten hinzuwei-
sen.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG (Vermittlung Herz):

,1.2.1.

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 erfullen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefiuihrte Patienten, deren Zustand sich verschlechtert. Es handelt sich um Patienten mit
terminaler Herzinsuffizienz, die im Zentrum® auf der Intensivstation nach Ausschopfung aller alternativer Behandlungsmadglichkeiten (ausgenommen ventri-
kuldre Unterstiitzungssysteme) trotz hochdosierter Therapie mit Katecholaminen und Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zei-
chen des beginnenden Organversagens aufweisen. [...]

® Der Begriff Zentrum umfasst das Transplantationszentrum und eng in ortlicher N&he kooperierende, dieselben medizinischen Therapierichtlinien anwendende Krankenhauser. Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses
Ubermittelten Daten sowie die Einhaltung der medizinischen ,HU“-Kriterien liegt in der Verantwortung der Arzte des anmeldenden Transplantationszentrums.
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(seit Dokumentationsbe- zur Vorbereitung der Beurteilung

inn 2002)
95 0803251 | ET berichtet, ein TPZ habe eine kombi- Bericht des Arztl. Direktors von | kein AllokationsverstoR3
nierte HU-Herz-Lungenallokation ange- ET im Rahmen der Kommissi-
fragt. Das TPZ sei nicht fur die Lungen- onssitzung.

transplantation zugelassen, der Patient
nicht transportfahig. Aus der Uberein-
stimmenden Sicht von ET und der BAK
sei ein Allokationsverfahren zu einer
kombinierten Transplantation gerecht-
fertigt, da eine Notfallsituation bestan-
den habe. Nachdem der Patient trans-
portfahig geworden war, sei er in ein
anderes TPZ verlegt worden, dort je-
doch vor der Tx verstorben.
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96

0804011

ET berichtet tber die fehlerhafte EDV-
technische Umsetzung bei den Richtli-
nien zu den Nicht-Standard-Ausnah-
men in Deutschland:

Bei zehn deutschen WL-Patienten, bei
denen die Auditoren eine Nicht-
Standard Ausnahme akzeptiert hatten,
sei versehentlich die  3-Monats-
Mortalitat von 10% (Match-MELD von
22), die in den ubrigen ET-L&ndern
gelte, zugewiesen worden. Es sei letzt-
endlich jedoch kein Patient in der Allo-
kationsreihenfolge benachteiligt wor-
den. Das Programm sei korrigiert und
die ET-Mitarbeiter zusatzlich geschult
worden. Zur zukinftigen Vermeidung
solcher Fehler werden die Spezifikatio-
nen von einem unabhéngigen Mitarbei-
ter gegengelesen.

Kein Allokationsverstol3,
Frage der Qualitatssiche-
rung
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der Kommission
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inn 2002)

1. Die Kommission beurteilt
die Dinndarm-Tx nach den

97 0807031 Das TPZ teilt mit, die offizielle Zu- | Anforderung einer Stellung-

lassung fir die Durchfiihrung der | nahme des TPZ und der DSO

ET informiert Giber eine mdgliche Ver-
letzung der Allokationsregeln zur

Dinndarm-Tx:

ET habe im Zuge einer Multiorgan-
spende einen Dinndarm fir einen
Empfanger eines TPZ alloziert. Nach-
traglich sei ET bekannt worden, dass
das TPZ sei nicht zur Dinndarm-Tx
zugelassen gewesen sei. Zur Prifung
des Vorgangs habe ET das TPZ um
Nachreichung der entsprechenden
Zulassung gebeten.

DunndarmTx und Anerkennung als
Zentrum fur die DinndarmTx. Der
von den TxMedizinern dem Kiini-
kumsvorstand eingereichte Zulas-
sung sei nicht an das Ministerium
weitergeleitet worden, das TPZ
selbst dartiber vom Vorstand nicht
informiert worden. Das TPZ habe
angenommen, die Zulassung sei
erfolgt. Bis zur Erteilung der Zulas-
sung werde keine weitere Tx erfol-
gen.

Das Ministerium informiert, das
Ordnungswidrigkeitsverfahren sei

mitgeteilten medizinischen
Gegebenheiten als zwei-
felsfrei notwendig. Jedoch
erfolgte diese Transplanta-
tion ohne die nach § 9 Abs.
1 TPG erforderliche Zent-
rums-Zulassung. Sie stellt
daher nach § 20 Abs. 1 Nr.
4 TPG eine Ordnungswid-
rigkeit dar.

4. Die Kommission ersucht
den zustandigen Ministeri-
albeamten  wegen der
grundsatzlichen Bedeutung

ohne BufRRgeld abgeschlossen um Mitteilung der abschlie-
worden. Renden Entscheidung der
BuR3geldbehérde.
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98

0808051

ET informiert Giber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Diinndarm-Tx:

Ein TPZ habe zwei Patienten auf die
WL zur Multiviszeral-Tx sowie einen
Patienten zur isolierten DuUnndarm-Tx
aufgenommen. Eine Zulassung zur
Dinndarm-Tx habe zum Zeitpunkt der
Tx in zwei der Falle nicht, im dritten nur
mundlich vorgelegen. ET teilt mit, die
Zulassungsiberpriufungen mittels per-
sonlicher Kontaktaufnahme nicht regel-
recht durchgefiihrt zu haben, zumal die
Vermittlungen jeweils nachts erfolgt
seien. Eine EDV-gestitzte Uberwa-
chung sei bisher nicht mdglich gewe-
sen, da eine Integration der Dinndarm-
WL in das ENIS-System aufgrund der
Aufwands-Nutzungs-Relation nicht
umsetzbar war.

ET habe das Uberpriifungssystem in
Folge dessen geandert und ein Vier-
Augen-Prinzip eingefihrt. Eine Mitar-
beiterbelehrung sowie Schulung sei
durchgefiihrt worden.

Das TPZ teilt mit, die beiden Multi-
viszeral-Tx seien als dringlich ein-
gestuft und durch das ELIAC-
Komitee auditiert worden.

Fur die ebenfalls dringliche isolier-
te DUnndarm-Tx sei ein Antrag zur
Erweiterung der Zulassung gestellt
und vorab eine muindliche Befur-
wortung durch die Bezirksregie-
rung erteilt worden. Das behordli-
che Zulassungsverfahren dauere
aufgrund einer zuvor erfolgten
Gesetzesanderung léanger als an-
genommen.

Der Leiter des TPZ habe ET per-
sonlich Uber die mundliche Zulas-
sung zur Dinndarm-Tx informiert.

Zwei Tx, darunter die isolierte
Dinndarm-Tx, seien erfolgreich
verlaufen, ein Patient sei verstor-
ben.

1. Die Kommission beurteilt
die Dinndarm-Transplan-
tationen in medizinischer
Hinsicht als notwendig fir
die bestmdégliche Behand-
lung der betroffenen Kran-
ken. Jedoch handelt nach §
20 Abs. 1 Nr. 4 TPG besagt
ordnungswidrig, ,wer vor-
satzlich oder fahrlassig
entgegen 8§ 9 Abs. 1 TPG
ein  vermittlungspflichtiges
Organ lbertragt”.  Aller-
dings stellt die Ahndung
der Ordnungswidrigkeit
gemal § 20 Abs. 2 TPG
eine ,Kann-Regelung* dar.
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99

0809191

ET informiert Giber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Leber-Tx:

ET habe eine Leber fiur einen HU-
Empfanger eines TPZ A alloziert. Das
TPZ A habe ET zu einem spéateren
Zeitpunkt informiert, der Patient A sei
wahrend der Vorbereitung reanimati-
onspflichtig geworden. Das TPZ A habe
angefragt, ob die Leber ggf. einem
Patienten B tpl. werden kdnne, um den
Organverlust zu vermeiden. Nach
Uberprifung sei einer beschleunigten
Allokation zugestimmt worden. Laut
Computerregistrierung sei die Tx weni-
ge Minuten nach der Akzeptanz des
Organs erfolgt. Das TPZ A habe ET in
Kenntnis gesetzt, der aktuelle Patient B
sei urspringlich auf der WL eines an-
deren TPZ B gemeldet. Das TPZ B
habe dem Zentrumswechsel zuge-
stimmt. ET sei unklar, warum die Einlei-
tung der Narkose des urspringlichen
Patienten erst nach einem sehr langen
Zeitraum erfolgt, wieso ET Uber die
Probleme nicht zeithah informiert und
weshalb die Allokation und die Tx laut
innerhalb weniger Minuten im Compu-
tersystem registriert worden seien.

Das TPZ informiert, die urspringli-
che Tx sei aufgrund von schweren
cardiopulmonaren Problemen des
Patienten A mehrfach verschoben
und schlieBlich abgesagt worden.
Zeitgleich habe sich der Patient B
des TPZ B vor Ort in stationarer
Behandlung befunden, der als
Ersatz-Empfanger in Frage ge-
kommen sei. Somit habe die Mdg-
lichkeit bestanden, einen Organ-
verlust zu vermeiden. Nach Ruck-
frage bei TPZ B sei der Patient auf
die WL des TPZ A aufgenommen
worden. ET sei um Reallokation
des Organs gebeten worden. und
das Organ konnte dem Patient B
im beschleunigten HU-Verfahren
alloziert werden.

Der Organsachverstandige Berater
teilt mit, die Plausibilitat der Anga-
ben des TPZ sei nach Priifung der
vorhandenen Unterlagen nicht zu
beanstanden.

Die DKG teilt mit, nach Prifung
der vorhandenen Unterlagen sei
der zentrumsinterne  Entschei-
dungsprozess nicht zu beanstan-
den.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen.

Anforderung einer weiteren
Stellungnahme eines  Organ-
sachverstandigen.

Anforderung einer Stellung-

nahme der DKG.

Kein VerstoR gegen die
Allokationsrichtlinien
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100 0810021 | ET informiert Uber die Verletzung der

Allokationsregeln zur Thorax-Tx:

Ein Herz sei einem TPZ fur den Patien-
ten A angeboten worden. Obwohl es
sich um ein patientenbezogenes Ange-
bot gehandelt habe, sei das Organ dem
Patient B des TPZ tpl. worden. Damit
sei der Patient A benachteiligt worden.

Das TPZ teilt mit, bei der internen
Weitergabe der Information uber
das angebotene Spenderorgan sei
dieses falschlicherweise als Zent-
rumsangebot ausgewiesen wor-
den. Es habe sich um einen unbe-
absichtigten Kommunikationsfehler
gehandelt.

Das TPZ erganzt, der GroRen-
Mismatch sei vor der Zusage des
Angebots nicht ins Gewicht gefal-
len, da das TPZ das Organ im
Rahmen der vermuteten Zent-
rumsallokation einem  zweiten
Empféanger der WL zugeteilt hatte.
Um zukinftig Kommunikationsfeh-
ler beim Priméarangebot zu vermei-
den, habe das TPZ einen Malf-
nahmenkatalog beschlossen und
umgesetzt, der Mitarbeiterschulun-
gen, SOPs, eine eigene HTx-
Rufbereitsschaft und die Anschaf-
fung eines Internetfahigen Mobilte-
lefons umfasst. Der Patient, dem
das Angebot urspriinglich zugeteilt
worden war, befindet sich bei stabi-
lem Zustand weiter auf der WL.

ET Ubermittelt die erbetene Voice-
Recorder-Mitschrift. Aus dieser
geht der Empfangername eindeutig
hervor.

Anforderung einer Stellungnah-
Organsachverstéan-

me des
digen.

Anforderung einer Voice-
Recorder-Mitschrift von ET

1. Die Kommission beurteilt
die Transplantationen des
patientenbezogen allozier-
ten Organs auf einen ande-
ren Empfanger als formalen
Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien.

2. Da ein absichtliches Ab-
weichen von der Entschei-
dung der Vermittlungsstelle
nicht erkennbar sei sowie
unter Berticksichtigung der
vom TPZ zwischenzeitlich
getroffenen Maflinahmen
werde von einer Meldung
bei der BuRgeldbehdrde
abgesehen.
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(100)

Der Organsachverstandige Bera-
ter teilt mit, das TPZ habe nicht
den von ET alloziierten Empfén-
ger tpl.

Dies sei ein formaler Verstol3
gegen die Allokationsrichtlinien.
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101

0811061

ET informiert Giber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Leber-Tx:

ET habe einem TPZ eine Leber fir
einen Patienten A vermittelt, welche im
TPZ auf einen Patienten B tpl. worden
ist. Damit sei Patient A benachteiligt
worden. Das TPZ habe angegeben, es
habe sich um ein Zentrumsangebot
gehandelt, obwohl die Gesprachsproto-
kolle belegen, es sei ein patientenbe-
zogenes Angebot erfolgt.

Das TPZ gibt an, seitens der Koor-
dinierungsstelle sei in allen Tele-
fongesprachen jeweils nur mitge-
teilt worden, dass es sich um ein
marginales Organ handele. Daraus
sei der Eindruck entstanden, es
habe sich um ein Zentrumsange-
bot gehandelt, zumal kein explizi-
ter Empféanger genannt worden
sei. Dementsprechend sei ein
Empfanger von der TPZ-WL aus-
gewahlt worden. Seitens der Ver-
mittlungsstelle sei die Auswahl
dieses Empfangers auch nicht
moniert worden. Das Missver-
sténdnis sei erst spater, nach Ein-
gang des routinegemalen Rekla-
mationsschreibens der Vermitt-
lungsstelle wahrgenommen wor-

den. Der falschlicherweise tpl.
Empfanger sei in guter Verfas-
sung.

ET Gbermittelt die erbetene Voice-
Recorder-Mitschrift.  Aus dieser
geht der Empfangername eindeu-
tig hervor.

Anforderung einer
digen.

Anforderung einer Voice-
Recorder-Mitschrift von ET.

Stellung-
nahme des Organsachverstan-

1. Die Kommission beurteilt
die Transplantationen des
patientenbezogen allozier-
ten Organs auf einen ande-
ren Empfanger als forma-
len VerstoR gegen die Allo-
kationsrichtlinien.

2. Von einer Meldung bei
der Bul3geldbehodrde werde
abgesehen, da ein bewuss-
tes Abweichen von der
Entscheidung der Vermitt-
lungsstelle nicht erkennbar
sei.

3. Das TPZ solle uber die
Voice-Recorder-Mitschrift
informiert werden und auf-
gefordert  werden, der
Kommission Maflinahmen
zur  zukunftigen Vermei-
dung &hnlicher Vorfalle zu
nennen.
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(101)

Der Organsachverstandige Berater
teilt mit, die Allokation durch ET sei
zweifelsfrei patientenbezogen er-
folgt. Innerhalb des TPZ sei offen-
bar die Kommunikation des Emp-
fangernamens unterblieben. Der
Chirurg des TPZ habe aufgrund
dieser fehlenden Information und
der schlechten Werte des Organs
(hohe y-GT, Alkoholabusus,
BMI=29) die zentrumsgerichtete
Vermittlung eines marginalen Or-
gans vermutet und dieses auf den
geeignetsten Empfanger der WL
des TPZ tpl. Es handelte sich um
einen HCC-Patienten. Der tpl.
Empfanger sei auch ein Jahr nach
der Tx wohlauf.
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102

0811062

ET informiert Giber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Leber-Tx:

ET habe einem TPZ eine Leber fir
einen Patienten A angeboten. Ohne ET
zu informieren sei das Organ dort ge-
splittet worden. Der linke Teil sei auf
den ausgewdahlten Empfanger, der
rechte Teil jedoch ohne Allokation
durch ET auf einen anderen Patienten
B im TPZ tpl. worden.

Damit sei ein anderer Patient auf der
WL benachteiligt worden. Das TPZ
habe nicht auf das Schreiben von ET
geantwortet.

Das TPZ teilt mit, im Zuge der
simultanen  Empfangeroperation
und Transplantatpraparation sei
eine GrolRenreduktion beschlossen
worden. Im Rahmen der Praparati-
on habe sich die Mdglichkeit des
Splittings in einen links-lateralen
und einen rechten Hauptlebersplit
ergeben. Vor dem Hintergrund der
kalten Ischamiezeit von tber 10
Stunden und der Zeitverzdgerung
durch eine regulare Allokation
habe das TPZ den Verlust des
rechten Hauptsplits vermutet. Da-
her sei der Organsplit keinem neu-
en Allokationsprozess zugefihrt
worden, sondern ein geeigneter
kindlicher Patient kurzfristig einbe-
stellt und tpl. worden. Das TPZ
sagt zu, bei der Vergabe des
zweiten Transplantats bei unge-
planten Splittings zuklnftig regel-
recht zu verfahren.

Der Organsachverstandige Berater
teilt mit, das TPZ habe sich in sei-
ner Entscheidung formal nicht
richtlinienkonform verhalten, auch
wenn ein weiterer kindlicher Emp-
fanger profitieren habe kénnen.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen.

Kein Allokationsverstof3
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103

0812161

ET informiert tber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Nieren-Tx:

ET habe einem TPZ eine Niere fir ei-
nen Patienten A angeboten. Ohne ET
zu informieren sei das Organ dort auf
einen anderen Patienten B im TPZ tpl.
worden.

Damit seien andere Patienten auf der
WL benachteiligt worden.

Das TPZ teilt mit, im Zuge der
Informationsweitergabe des Or-
gansangebots sei es TPZ-intern zu
einer Namens- und ET-Nummer-
Verwechslung gekommen, welche
sich jeweils nur um einen Buchsta-
ben bzw. eine Ziffer unterscheiden.
Der Irrtum sei erst nach der Tx
bemerkt worden und umgehend
der Vermittlungsstelle gemeldet
worden.

Das TPZ regt an, bei Organange-
boten auf den auf das Telefonat
folgenden Faxen an die TPZ den
vollen Namen des geplanten Emp-
fangers anzugeben, um &hnliche
Verwechselungen zukinftig aus-
schlieRen zu kénnen.

Der Organsachversténdige Berater
teilt mit, der Vorgang lasse keinen
willentlichen Versto3 des TPZ
gegen die Allokationsrichtlinien
erkennen. Er empfiehlt, erganzen-
de zur telefonischen Mitteilung an
das TPZ eine zusétzliche schriftli-
che Angabe von Namen und ET-
Nummer des Empfangers zu sen-
den.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen.

Kein Allokationsverstol}
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104

0901291

ET informiert Gber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Leber-Tx:

Ein Zentrum habe mitgeteilt, eine fir
ein Kind allozierte Leber symmetrisch
teilen zu wollen. Demgemal habe ET
den rechten Leberlappen nach dem
beschleunigten Allokationsverfahren
(Rescue allocation) fur einen vom Zent-
rum benannten Empfanger zugeteilt.
Entgegen der Zentrumsankindigung
sei die Leber asymmetrisch in einen left
lateral split und einen extended right
lobe geteilt worden. Dieser sei dem
vom Zentrum benannten Patienten tpl.
worden, ohne das bei dieser Form der
Leberteilung nach den Richtlinien er-
forderliche Ubliche Allokationsverfah-
ren. Zudem sei der vom Zentrum aus-
gewahlte Empfanger mit Nr. 159 auf
der ET-Matchliste gestanden, hoher
stehende Patienten seien Ubergangen
worden.

Damit sei ein anderer Patient auf der
Leber-WL benachteiligt worden.

Das TPZ teilt mit, es habe zu-
nachst einen true Split beabsich-
tigt. Der Tx-Koordinator habe in
einem spateren Telefonat mitteilen
lassen, von einem true Split werde
abgesehen. ET sei gebeten wor-
den, das Angebot fir den exten-
ded right lobe an andere TPZ ab-
zugeben. Letztlich habe ET dem
TPZ selbst den rechten Leberlap-
pen als Zentrumsangebot alloziert.

Die Voice-Recorder-Abschriften
der Gesprache des TPZ und ET
ergeben: es hat sich um ein pati-
entenbezogenes Organangebot
gehandelt. Das TPZ hat stets vom
einem ,Full split* gesprochen, d.h.
von der beabsichtigten symmetri-
schen Leberteilung, bei der der
zweite Teil gemal dem beschleu-
nigten Vermittlungsverfahren ei-
nem von den Zentrumsarzten aus-
gewahlten Empfanger Ubertragen
wird.

Das TPZ teilt durch seinen
Rechtsvertreter ferner mit:
Der Tx-Koordinator habe ange-

nommen, das TPZ habe zwei ver-
schiedene Angebote erhalten, ein
patientenbezogenes Angebot tber
einen left-lateral-lobe und ein Zen-

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen Beraters.

Anforderung einer detaillierten
Stellungnahme des TPZ.

Anforderung aller Voice-
Recorder-Mitschriften von ET.

Die Einladung zur ersten Anho-
rung wird von den zustandigen
Arzten des TPZ nicht ange-
nommen.

Nochmaliges Gesprachsange-
bot.

Information der Landeséarzte-
kammer.

Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien.
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0901291

trumsangebot fir ein extended
right lobe. Ferner habe das TPZ
Muhen gehabt, sich mit ET Uber
die Absicht eines Full-Split zu
verstandigen, und es habe ET
keinen konkreten Empfanger fur
den verbleibenden rechten Leber-
lappen nennen konnen. Deshalb
habe das TPZ ET mitgeteilt, vom
Full-Split absehen zu wollen, und
nur die left-lateral-lobe zu akzep-
tieren.

ET sei im selben Gesprach mit-
geteilt worden, dass auch vom
extended right lobe abgesehen
werde. Dieses Gesprach sei -
dem TPZ unerklarlich- nicht in
den Voice-Recorder-Aufzeich-
nungen vermerkt.

In einem folgenden, personlichen
Telefonat mit ET habe der Tx-
Koordinator ein Zentrumsangebot
von ET entgegen genommen, in
dessen Verlauf seitens ET nicht
die géangigen Vokabeln ,Full-
Split*, ,Full-Left* oder ,Full-Right,
sondern ,rechte lobe* verwendet
wurden, weshalb der Koordinator
von einem extended right lobe —
Splitting ausgegangen sei. Auch
dieses Gesprach sei - dem TPZ
unerklarlich - nicht per Voice-
Recorder aufgezeichnet worden.
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Das TPZ halt eine Anhdrung der
Beteiligten vor der Kommission
fur nicht zielfUhrend. Es teilt mit,
die bestehenden QS-Sicherheits-
regelungen zu UuUberprufen. Die
nochmalige Einladung zum Ge-
sprach wird seitens der Rechts-
vertretung und der TPZ-Leitung
angenommen.

Die Landesbehdrde nahm Ver-
stof3 zum Anlass, Sachverhalt mit
TPZ zu erbrtern. TPZ habe nach
umfassender Prifung Vorgang
als ,bedauerlichen Einzelfall ohne
Verschuldenspotenzial® beurteilt
u. von internen MalRnahmen ge-
gen Mitarbeiter abgesehen. AK
stufe Vorfall ebenfalls als gravie-
rend ein. AK habe gegeniiber
TPZ deutlich gemacht, dass
durch SchulungsmalRnahmen
aller Beteiligten zukinftige Ver-
stoRe verhindert werden sollen.
Landesbehorde stimmt mit AK
Uberein, dass Verstol3 auf man-
gelnde Kommunikationsfuhrung
zurlickzufiihren sei. Es handele
sich nicht um ungewohnliches
Angebotsverfahren, so  dass
Hochstmall an Routine hatte
erwartet werden kénnen. Nach in-
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tensiven Gesprachen mit TPZ ist
Landesbehérde Uberzeugt, dass
durch getroffene MalRRhahmen
zukunftig Kommunikationsfehler
vermieden werden. Landesbe-
hoérde regt an, Abstimmung zwi-
schen Zentren und ET zukunftig
neben Telefon, auch per E-Mall
oder Fach stattfinden zu lassen.
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0904061

Ein TPZ informiert Uber die Verletzung
der Allokationsregeln zur Herz-Tx:

Das TPZ habe einen Antrag zur
Aufnahme eines 70-jahrigen Patienten
auf die WL zur HU-Herz-Tx gestellt.
Der Antrag sei von den Auditoren abge-
lehnt worden, als Ablehnungsgriinde
seien niedrige Katecholamindosierung,
erhohtes Kreatinin Alter des Patienten,
geringe Erfolgsaussicht der Tx sowie
Organspendemangel angegeben wor-
den.

Da allgemeiner Organspendemangel
und hoheres Lebensalter keine richtli-
niengemaflen Ablehnungsgrinde dar-
stellen, habe das TPZ um erneute Pri-
fung des HU-Antrags gebeten.

Kein Allokationsverstof3
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0907301

ET berichtet, ein Auditor habe Auffalligkeiten im
Zuge einer Anfrage zur HU-Listung zur Herz-Tx
festgestellt:

Ein TPZ habe im Rahmen eines HU-Antrags zur
Herz-Tx angegeben, der Patient befinde sich den
Voraussetzungen zur HU-Anfrage entsprechend
in intensivmedizinischer Behandlung. Tatsachlich
sei aus den Patientendaten keine Voraussetzung
fur einer intensivmedizinischen Betreuung ent-
nehmbar, sondern zu erkennen, dass keine
erhdhte Dringlichkeit vorliege. Angaben Uber den
Aufenthaltsort des Patienten im Zeitraum dessen
Verlegung auf die Intensivstation seien vom TPZ
nicht gegeben worden.

Das TPZ gibt an, die Patientin
leide an terminaler Herzinsuffizienz
und habe im Rahmen eines kardio-
renalen Syndroms akutes Nieren-
versagen erlitten. Da die hdmody-
namischen Parameter die HU-
Kriterien erfillt haben sei der HU-
Status beantragt worden. Aufgrund
mangelnder Bettenkapazitat habe
die Patientin erst nach grofRer zeit-
licher Latenz auf die IMC verlegt
werden kénnen. Die Verlegung auf
die IMC sei keine Reaktion auf die
Ablehnung des HU-Antrags gewe-
sen.

Der Organsachverstandige Berater
kommt zu dem Ergebnis, nach den
vorliegenden Befunden und ergéan-
zenden Angaben des TPZ sei der
HU-Antrag berechtigt gewesen, die
daftr genannten Griinde aber sei-
en nicht allein anhand der Unterla-
gen Uberprifbar. Deshalb solle das
TPZ auf die Notwendigkeit hinge-
wiesen werden, Antrage flr eine
HU-Listung nachvollziehbar zu
begriinden.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen Beraters.

Eventuell Einladung der be-
troffenen Arzte zum Gesprach
mit der Kommission.

Kein Allokationsverstol}
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0908171

ET berichtet, ein Auditor habe Auffalligkeiten bei
einem HU-Reevaluationsantrag zur Herz-Tx
festgestellt:

Ein TPZ habe eine Reevaluation zur HU-Listung
eines Herzpatienten beantragt, der sich seit neun
Wochen im HU-Status befinde. Die inotrope
Medikamentierung sei nach den Richtlinien zu
niedrig fur eine HU-Listung. Diese sei vom TPZ
mit zuvor nicht erwahnten und im ECG nicht
nachgewiesenen bdosartigen ventrikularen Ar-
rythmien begriindet worden. Durch die hamody-
namischen Daten per se sei kein neunwdchiges
Uberleben des Patienten realistisch und zudem
ein Hinweis auf suboptimale Behandlung gege-
ben.

Aufgrund der angegebenen Daten sei nur die U-
Listung zu begriinden. Im Zuge einer wiederhol-
ten Datenprifung habe ein zweiter Auditor seine
Bewertung revidiert und sei der Patient nachtrag-
lich gemaf U-Status eingestuft worden.

Der Organsachverstandige Berater
kommt zu dem Ergebnis, das TPZ
habe zunachst einen formal kor-
rekten HU-Reevaluationsantrag
gestellt. Die Auditorenmehrheit
hatte zunachst einen HU-Status
empfohlen; im Nachgang sei eine
Gutachtenrevision erfolgt aufgrund
abweichender Einschatzung der
vorgelegten Daten.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen Beraters.

Kein Allokationsverstol}
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(2)

0908171

Daraufhin habe das TPZ eine erneute Evaluie-
rung beantragt. Nach Prifung der neuen Daten-
angaben des TPZ haben zwei von drei Auditoren
die HU-Listung befuirwortet, einer davon nicht aus
medizinischen Griinden, sondern um den Patien-
ten vor weiteren Beunruhigungen durch die Ab-
stufung zu schiitzen.
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0908172

ET berichtet Gber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Herztransplanta-
tion, hier:

Fehlerhafte Berechnung des HU-Status
einer Re-Evaluierung im Zuge eines
Widerspruch-Verfahrens.

ET teilt mit, von einem TPZ informiert
worden zu sein, ein Patient habe —
gemessen an seiner Wartezeit — ein
Angebot zu frih erhalten. Bei der
Uberprifung habe ET festgestellt, im
Rahmen der Reevaluierung des HU-
Status versehentlich die ,HU-Tage* aus
dem Jahr 2007 zu den aktuellen ,HU-
Tagen“ addiert zu haben. Eine Uber-
prufung der Warteliste habe ergeben,
dass der transplantierte Patient an 18.
Stelle, nicht an zweiter Stelle hatte
gefuhrt werden mussen. Unter Bertck-
sichtigung der zwischenzeitlich durch-
gefuhrten Transplantationen und Sta-
tusdnderungen seien insgesamt elf
Patienten durch die fehlerhafte Einstu-
fung benachteiligt worden.

ET habe in der Folge ein Kontrollsys-
tem fur die manuelle Nachberechnung
eingefuhrt und begonnen, ein Verfah-
ren fur Nachberechnungen bei Wider-
sprichen zu entwickeln.

Der Organsachverstandige Berater
kommt zu dem Ergebnis, ET habe
den Sachverhalt klar dargelegt und
folgerichtig reagiert. Die angekin-
digte MaRRnahme einer doppelten
manuellen Kontrolle sei geeignet,
solche Falle auszuschlieRen, bis
ein EDV-gestitztes Verfahren
etabliert sei.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen Berater.

Kein Allokationsverstol}
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ET informiert:

Ein TPZ antwortet auf Pankreasangebote zur
Inseltransplantation regelmaRig, es bestehe
keine Kapazitat. Eine Abmeldung des Inselpro-
gramms ist jedoch nicht erfolgt.

Das TPZ habe auf Nachfrage mitgeteilt,
das Insel-Programm sei nach der Beru-
fung des Leiters des klinischen Pro-
gramms und dem Weggang eines wei-
teren Mitarbeiters nicht in der bisheri-
gen Weise fortfuhrbar. Daher werde
eine enge Kooperation mit einer Uni-
versitatsklinik auf vertraglicher Basis
angestrebt. Organangebote kodnnten
somit vom TPZ vorerst nur fir eine
simultane Insel- und Nierentransplanta-
tion Uber das Nierentransplantations-
programm akzeptiert werden. Patienten
fur isolierte Pankreastransplantationen
(ITA) oder Insel-nach-Nierentransplan-
tationen (IAK) werde zur Wahl gestellt,
sich auf der Warteliste der Universitats-
klinik oder weiterhin im TPZ fihren zu
lassen Das TPZ selbst kénne ggf. iso-
lierte Inselpraparationen transplantie-
ren. Entsprechend sei beabsichtigt, die
DSO und ET zu informieren, dass iso-
lierte Inselpraparationen nur Uber die
Universitatsklinik zu allozieren seien.

ET teilt mit, seit der Anderung der
Richtlinien zur Pankreastransplantation
vom 08.12.2010 dirfen dem TPZ keine
Pankreasinseln mehr alloziert werden.
Dennoch befinden sich 14 Patienten
auf der Warteliste des TPZ, sechs da-
von im aktiven Wartelistenstatus.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Leiters des In-
selprogramms.

Meldung an das zusténdige
Landesministerium.

Anforderung einer Auskunft
von ET zur Wartelistenfiih-
rung.

Die Kommission ersucht das
TPZ um eine detaillierte
Stn..

Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien.

Meldung an das zustandige
Landesministerium.
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Das TPZ teilt mit, die derzeit auf der WL
stehenden Patienten wurden Uber die
neue rechtliche und organisatorische
Situation, die sich mit dem Ausscheiden
des Klinikdirektors demnéchst ergeben
werde, miundlich informiert. Auch sei
auf die geplante Neuausrichtung der
Forschung an der Klinik hingewiesen
worden. Den Patienten sei die Mdglich-
keit der Ummeldung auf die WL eines
anderen TPZ angeboten worden, diese
sei von keinem Patienten genutzt wor-
den. Anfragende Arzte potentieller In-
seltx-Patienten seien jeweils schriftlich
Uber die Situation informiert worden.
Das TPZ gibt an, es werde die Nach-
frage der Kommission zum Anlass
nehmen, die Patienten auf der WL jetzt
auch schriftlich zu informieren.
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ET berichtet Uber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Nierentransplan-
tation, hier:

ET habe einem TPZ eine Niere im
patientenbezogenen Verfahren allo-
ziert. Spéater habe das TPZ berichtet,
die Niere sei auf einen anderen Pati-
enten, der aufgrund seines NT-Status
nicht auf der Matchliste gefthrt wor-
den sei und zudem ein HLA-Antigen
gegen das Spenderorgan aufwies,

transplantiert worden.
Damit sei der andere Patient auf der WL be-
nachteiligt worden.

Das TPZ teilt mit, versehentlich sei vom
diensthabenden Arzt ein gleichnamiger,
anderer Patient einbestellt worden. Da
im Typisierungslabor kein Blut fir ein
Crossmatch vorhanden gewesen sei,
sei ein Crossmatch durchfihrt worden.
Das TPZ gibt an, der Patient habe nicht
darauf hingewiesen, dass er aufgrund
von Complianceproblemen als NT ge-
meldet gewesen sei.

Die Tx sei erfolgreich verlaufen. Ein
medizinischer Schaden sei nach Auf-
fassung des TPZ nicht entstanden. Das
TPZ weist darauf hin, erweiterte Na-
mens- und Adressangaben bei der
Angebotserteilung durch ET seien sinn-
voll, um solche Verwechslungen zu-
kinftig zu vermeiden.

Der Organsachverstandige Berater
kommt zu dem Ergebnis, der dienstha-
bende Arzt sei bei der Koordinierung
des Organangebots seiner Aufsichts-
pflicht nicht nachgekommen, wobei das
Ubersehen des NT-Status des trans-
plantierten Patienten als besonders
schwerwiegend anzusehen sei. Der
Vorgang sei als Al-lokationsverstol3
einzuschatzen.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachver-
stéandigen Beraters.

ET wird gebeten mitzuteilen,
wer den Patienten zu wel-
chem Zeitpunkt NT gemel-
det hat.

Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien.

Meldung an das zusténdige
Landesministerium.

Das Landesministerium er-
bittet eine Stellungnahme
des TPZ.

Das TPZ nimmt Stellung.

Klarstellendes Schreiben der
Kommission an das TPZ.
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1001061

ET berichtet Gber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Lebertransplanta-
tion, hier:

ET habe einem TPZ eine Leber ange-
boten. Das TPZ habe das Angebot
angenommen und ET darlber infor-
miert, einen ,full Split* durchzufihren.
Auf Grundlage dieser Angabe habe ET
auch den zweiten Split im Rahmen des
beschleunigten  Allokationsverfahrens
als Zentrumsangebot ebenfalls an die-
ses TPZ vermittelt. Am Folgetag der
Transplantation habe das TPZ mitge-
teilt, die Leber entgegen den Angaben
asymmetrisch gesplittet zu haben, wo-
bei der linke Teil auf den ursprungli-
chen Empfanger, der rechte Teil auf
einen Empfanger auf Position 911 der
Warteliste transplantiert worden sei.

Gemal der Tx-Richtlinien ist der zweite
Teil bei einem asymmetrischen Split
jedoch durch ET vermittlungspflichtig.
Aufgrund der erst im Anschluss an die
Tx erfolgten Information sei gegen die
Allokationsrichtlinien verstof3en worden.

Das TPZ bestatigt, sich zur Split-
ting-Methode in den Telefonaten
mit der Vermittlungsstelle fehler-
haft geauRBert zu haben. Tatsach-
lich sei zu keinem Zeitpunkt ein
»ull Split geplant gewesen, da es
sich um einen kindlichen Empfan-
ger gehandelt habe. Das TPZ ha-
be, um zukinftig &hnliche Fehler
bei der Annahme von Splitleber-
angeboten zu vermeiden, das
Team instruiert. Das TPZ schlage
eine Anderung der Allokationsricht-
linien mit der Begrindung vor, ein
Lull Split* sei fur Kinder unter zwolf
Kilogramm Koérpergewicht in jedem
Fall zu groR fur eine Transplantati-
on.

Der Organsachversténdige Berater
kommt zu dem Ergebnis, es liege
ein klarer Verstol3 gegen die Allo-
kationsrichtlinien vor.

Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien

Meldung an das zustandige
Landesministerium

Das Landesministerium teilt
mit, es koénne nicht von
einem absichtlichen Alloka-
tionsverstol} ausgegangen
werden.
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1001062

ET informiert Gber die Verletzung der
Allokationsregeln zur Lungentransplan-
tation, hier:

Abmeldung des Lungen-
transplantationsprogramms fiir sieben
Wochen, da kein Tx-Chirurg zur Verfi-
gung stehe.

Informationen tber die Ummeldung der
Patienten auf der WL haben ET nicht
vorgelegen.

Das TPZ teilt auf Nachfrage mit,
aufgrund von Umbaumalnahmen
und Schweinegrippeféllen sei ein
Versorgungsengpass aufgetreten,
bei dem es u. U. zu Ablehnungen

aus organisatorischen Grinden
hatte kommen koénnen. ET sei
dartber ,vorsorglich® informiert

worden. Arztliche Entscheidungen
Uber die Annahme von Organan-
geboten seien davon nicht betrof-
fen gewesen. Das TPZ habe an-
gemerkt, die Patienten nicht infor-
miert zu haben, da es sich bei der
ET-Mitteilung um ,potentielle® Ab-
lehnungen gehandelt habe.

ET wird um nochmalige Uber-
prufung des Vorgangs gebeten.

Kein Allokationsverstol}
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1004281

Ein Auditor berichtet, er habe Auffalligkeiten im
Zuge einer Re-Evaluierungsanfrage des U-Status
zur Lungen-Tx festgestellt:

Es seien Uber langere Zeitraume keine Laborana-
lysen erfolgt. Das TPZ habe jedoch angegeben,
der Patient befinde sich - den Voraussetzungen
entsprechend - in intensivstationarer Behandlung.
Tatséchlich sei der Patient ausschlief3lich zur
Erstellung der erforderlichen Diagnostik stationér
aufgenommen und zum Zeitpunkt des U-Re-
Evaluierungsantrags bereits wieder entlassen
worden. *

Das TPZ teilt mit, der Empféanger
sei zunachst im U-, dann HU- Sta-
tus und aufgrund der Stabilisierung
des Zustands im U-Status gemel-
det. Zwischenzeitlich wurde eine
24h intensivmedizinische héausli-
che Betreuung durch Pflegefach-
krafte mit Heimbeatmungstherapie
ermdoglicht. Zur Reevaluation sei
die stationare Aufnahme erfolgt,
die verlangert habe werden mis-
sen. Das TPZ gibt an, in die Ree-
valuationsunterlagen die vorherige
Epikrise aufgenommen zu haben,
so dass nicht ersichtlich geworden
sei, dass die Patientin durch eine
hausliche Intensivpflege versorgt
worden sei. Dies sei jedoch nicht in
Tauschungsabsicht der Auditoren
geschehen.

Der Organsachversténdige Berater
teilt mit, die nicht-stationdre Be-
handlung stellt einen eindeutigen
Versto3 gegen die Richtlinien zur
Dringlichkeitslistung dar.

Anforderung einer

digen Beraters.

Stellung-
nahme des Organsachverstan-

Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien.

Mit Ricksicht darauf, dass
in Kurze eine Richtlinien-
anderung eintreten  wird
und ein Richtlinienverstol}
nicht mehr gegeben waére,
wird von weiteren Folge-
rungen abgesehen.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaf 8 16 TPG (Vermittlung Herz-Lungen und Lungen):

»,1.2.2.  Dringlich (urgency - U)

Bei Patienten auf der Warteliste, die aufgrund ihrer Erkrankung oder deren Folgen lebensbedrohlich geféahrdet sind und stationar behandelt werden mus-
sen, besteht eine erhdhte Dringlichkeit zur Transplantation. Sie werden daher vorrangig vor den elektiven Patienten auf der Warteliste transplantiert. Die
Zuordnung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Patienten, die diese Kriterien erfullen, werden in der Regel seit
mehr als einem Monat auf der Warteliste gefiihrt, ihr Zustand hat sich trotz optimaler konservativer Therapie verschlechtert. Es droht Beatmungspflichtigkeit
oder die Atmung wird bei eingetretener respiratorischer Insuffizienz bereits maschinell unterstiitzt oder ersetzt. [...]*
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1004282

Ein Auditor berichtet, er habe Auffalligkeiten im
Zuge einer Anfrage zur HU-Listung zur Lungen-
transplantation festgestellt:

Ein TPZ habe im Rahmen eines HU-
Antrags Analysedaten der intensivme-
dizinischen Betreuung unvollsténdig
angegeben. Ferner sei als Aufenthalts-
ort des Patienten die Intensivstation
gemeldet gewesen, obwohl sich der
Patient ausschlie3lich zur Erstellung
der erforderlichen Diagnostik dort be-
funden habe und dort erst nach wie-
derholt abgelehntem Widerspruch des
TPZ gegen die Antragsablehnung sta-
tionar aufgenommen worden sei. *

Das TPZ teilt mit, die Patientin
habe sich in den 74 Tagen ihrer
HU-Listung sowohl in der Inneren
Medizin, die Uber eine allgemeine
internistische Intensivstation ver-
fugt, als auch in der spezialisierten
pneumologischen Station mit 24h-
Monitoring und Beatmungsmadg-
lichkeit oder — intermittierend - auf
der Intensivstation/IMC befunden.
Die pneumologische Station sei bis
ein Jahr zuvor die IMC-Station der
Pneumologie mit zentralem Moni-
toring gewesen. Durch den Umzug
dieser Station seien zentrale 24h-
Ausdrucke des Monitorings nicht
mehr mdglich. Je nach Kapazitét
seien auch intensivmedizinische
Uberwachungs- und Dokumentati-
onsmaglichkeiten angewandt wor-
den, die die Patientin aber nicht
dauerhaft aushalten habe kénnen,
hauptsachlich wegen des damit
verbundenen fehlenden Tages-
und Nachtrhythmus.

Das TPZ kdnne nicht nachvollzie-
hen, dass der HU-Status wegen
eines fehlenden PC-Ausdrucks
nicht verlangert worden sei.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachverstan-
digen Beraters.

Ubersendung der Stellungnah-
me des Organsachverstandigen
Beraters auf Nachfrage der
Rechtsabteilung des TPZ an
diese.

Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien.

Meldung an das zustandige
Landesministerium.

*TPG i. d. F. bis zur Novelle 2012

< Seite 135 >




Prufungskommission
Dokumentation (Stand Aug. 2012)

(114)

1004282

Der Organsachverstandige Berater
teilt mit, der Sachverhalt stellt for-
male VerstoRe gegen die Richtli-
nien fur die Dringlichkeitslistung
dar, da keine eindeutigen Doku-
mente Uber den Patientenverbleib
vorgelegt worden seien.

* Auszug aus den Richtlinien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG (Vermittlung Herz-Lungen und Lungen):
»,1.2.1.  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 Kiriterien erfillen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefiihrt, und ihr Zustand verschlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizinischen
Bedingungen im Zentrum* behandelt. Es droht Beatmungspflichtigkeit trotz optimaler konservativer Therapie oder die Atmung wird bei eingetretener respi-
ratorischer Insuffizienz bereits maschinell unterstitzt oder ersetzt. In einzelnen Fallen kénnen auch extrakorporale Lungenunterstitzungsverfahren zur
Anwendung kommen. Die Allokation von Organen erfolgt nach den in Abschnitt 1.1. bestimmten Blutgruppenregeln unter Berticksichtigung der jeweiligen
Zentrums- und Patientenprofile.

Auf Grund der besonderen Dringlichkeit wird innerhalb der Patientengruppe der Dringlichkeitsstufe ,HU" dariiber hinaus als Allokationskriterium nur die
zusammenhéngende Wartezeit in dieser Stufe berticksichtigt.

Der ,HU“-Status fiir die Lunge oder eine Kombinationstransplantation (Herz-Lunge) gilt jeweils fur die Dauer von 14 Tagen; er muss jeweils nach Ablauf
dieser Frist erneut begrundet werden (s. 3.3.).. [...]*
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1101061

Ein Auditor berichtet, er habe Auffalligkeiten im
Zuge einer Anfrage zur Re-Evaluierung des U-
Status zur Herz-Tx festgestellt:

TPZ habe mit den medizinischen Dokumenten
den Arztbrief eines niedergelassenen Arztes aus
dem Zeitraum des angegebenen stationaren
Aufenthalts eingereicht, was als Widerspruch zur
Angabe, der Patient befinde sich in stationérer
Behandlung, zu sehen sei. Die vom Auditor
daraufhin erbetene Behandlungsdokumentation
der vergangenen vier Wochen habe das TPZ
diesem nicht zugeleitet, stattdessen eine schriftli-
che Stellungnahme, der Patient befande sich in
nunmehr in teilstationdrer Behandlung im TPZ.
Aus den weiteren Unterlagen sei die ambulante
Aufnahme desselben Patienten in einem zweiten
Krankenhaus innerhalb des Zeitraums des ange-
gebenen stationaren Aufenthalts in TPZ zu erse-
hen. Das TPZ habe die ambulante Fiihrung des
Patienten verschwiegen und damit gegen die
Voraussetzungen fir eine U-Listung versto3en.

Das TPZ teilt mit, die Nachfrage
des Auditors umgehend beantwor-
tet zu haben, indem eine Stellung-
nahme ggu ET erfolgt sei. Darin
werde im letzten Satz erwdahnt:
»This is what we meant by stating
to keep him partly as an out-
patient* Das TPZ sehe mit seiner
Stellungnahme die Kriterien fir die
Fuhrung deines Patienten im U-
Status gewahrt. Das TPZ gibt an,
keine Rickmeldung auf die Stel-
lungnahme erhalten zu haben. Es
sei deshalb vermutet worden, der
Auditor sei ,mdglicherweise verse-
hentlich von einem HU-Antrag"
ausgegangen.

Das TPZ bittet in Kenntnis der
Beurteilung der Kommission um
eine erneute Prifung. Es sei ein
vergleichbarer Vorgang bekannt
geworden.

Anforderung einer

digen Beraters.

Erneute Beratung der Kommis-

sion auf Wunsch des TPZ.

Stellung-
nahme des Organsachverstan-

Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien.

Mit Ruicksicht darauf, dass
zwischenzeitlich eine Richt-
liniendnderung eintreten ist
und ein Richtlinienverstol}
nicht mehr gegeben waére,
wird von weiteren Folge-
rungen abgesehen.
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1103181

Vorgang wurde noch nicht abschlieend beurteilt.
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1104121

Ein  Universitatsklinikum bittet um
Einschatzung der Prifungskommissi-
on, ob ein Versto3 gegen die Richtli-
nien zur Lebertransplantation vorliegt.

Im Nachgang einer Lebertransplanta-
tion habe das Universitatsklinikum die
Verfahrensweise einer Leber-Tx von
der hausinternen Kommission prifen
lassen, ob durch einen extrahepati-
schen Tumorbefall u. U. eine Kontra-
indikation fur die Tx gegeben gewe-
sen sei. Ferner sei untersucht worden,
ob die notwendigen regelméaRigen
Kontrolluntersuchungen durchgefiihrt
worden seien.

Die interne Kommission selbst habe
keinen Versto3 gegen die Richtlinien
des TPG feststellen kdnnen, dennoch
werde um Prifung der Ermessens-
spielraume der RiLi Hinsichtlich des
CCA gebeten.

Die Prufungskommission und die
Uberwachungskommission seien zu
dem Ergebnis gelangt, dass angesichts
der erheblichen Metastasierung und
deren Fortschreiten ein Versto3 gegen
den Stand der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft, wie er in den
Richtlinien fur die Wartelistenfiihrung
und Organvermittlung zur Lebertrans-
plantation festgestellt ist, in Betracht
komme. Unter Berlcksichtigung des
Umstandes, dass die Leber hier im
beschleunigten Verfahren vermittelt
worden ist, kdnne ein konkreter Richtli-
nienverstol3 letztendlich nicht festge-
stellt werden.

Die Kommission ersucht das
TPZ um die Krankenakte.

Kein Allokationsverstol3.
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Die DSO informiert Uber einen ano-
nymen Anruf mit Wortlaut:

,Die XY Uniklinik ist in kriminelle Ma-
chenschaften verstrickt oder kauft
man die Organe direkt bei Ihnen?*”

Nach Angaben der DSO haben Nach-
forschungen einen Bezug zu einer
Leber-Tx in einem TPZ an einen Non-
Resident-Empfanger ergeben.

Das TPZ teilt mit, der Patient sei zu
einer Leberlebend-Tx eingereist, wel-
che aber aufgrund der Ungeeignetheit
der drei mitgereisten potentiellen Le-
bendleberspender nicht habe realisiert

werden kdnnen.

Aufgrund des schlechten Zustands des
Patienten habe das Interdisziplinare
Tx-Team entschieden, anstelle den

Patienten zuriick in das Heimatland zu
verlegen, diesen als regularen Non-
Resident-Patienten anzumelden und
auf die Warteliste aufnehmen zu las-

sen.

ET teilt mit, im Rahmen der Allokation
keine Auffalligkeiten festgestellt zu
haben.

Die Stabsstelle Krankenhausrecht teilt
mit, die Vorgehensweise der Arzte
stehe nach dortiger Auffassung im
Einklang mit den arztlichen und den

ET-RIiLi; aus medizinischer Sicht sei
die Leber-Tx ,zweifellos indiziert ge-
wesen.

ET wird um Auskunft zur Tx
gebeten.

Die Kommission ersucht das
TPZ um die Krankenakte.

Anho6rung des Leiters der Tx-
Chirurgie.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachver-
standigen Beraters.

Ladung weiterer beteiligter
Arzte zur Anhérung.

Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien.

Meldung an die zustandigen
Landesministerien.

Meldung an die Arztekam-
mer.

Meldung an die Staatsan-
waltschaft.
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1110261

ET informiert,

ein Empfanger sei durch das TPZ
fehlerhaft mit der Blutgruppe ,AB*
registriert worden, obwohl tatsachlich
die Blutgrupp ,0“ vorgelegen habe.
Weder ob dies auf eine fehlerhafte
Blutgruppenbestimmung oder eine
nicht korrekte Eingabe durch das TPZ
bei der Registrierung auf der WL zur
Herz-Tx bei ET bedingt war noch ob
die nach den RiLi der BAK vorge-
schriebene Blutgruppenkontrolle un-
mittelbar vor Tx (,bed-side Test") er-
folgt sei, sei ET nicht bekannt. Der
Empfanger habe ein Herz mit der
Blutgruppe ,AB“ zugewiesen bekom-
men und wurde auch mit diesem Her-
zen transplantiert.

Aufgrund der Blutgruppeninkompatibi-
litat zwischen Spender und Empféan-
ger kam es unmittelbar nach Perfusi-
on des Spenderherzens zu einer hy-
perakuten AbstoBung mit akutem
Transplantatversagen. ET sei durch
das TPZ aus dem Operationssaal
angerufen worden mit der Frage, ob
eine abweichende Allokation (bevor-
zugte HU-Zuweisung) fir eine Re-Tx
moglich sei.

Das TPZ teilt mit, die Eingabe der fal-
schen Blutgruppe sei durch eine Ver-
tretung der Transplantations-
koordinatorin erfolgt und dieser uner-
klarlich.

Die Re-Transplantation sei komplikati-
onslos verlaufen.

Das TPZ habe MalRhahmen ergriffen,
die eine Absicherung durch den fir die
Station zusténdigen Oberarzt regeln
solle. Meldungen vergleichbarer Art
seien nunmehr von mind. 2 Arzten zu
zeichnen, die damit dokumentieren,
dass sie sich uber den Inhalt informiert
und diesen kontrolliert haben.

Das TPZ erganzt auf Nachfrage, ein
Abgleich der Blutgruppen von Spender
und Empfanger unmittelbar vor der
Transplantation sei nicht erfolgt. In
Beantwortung einer weiteren Frage
wird ein Passus aus der 1. Stn. wie-
derholt. Das TPZ UberUbermittelt die
Dienstanweisung zur Kommunikation
mit ET und anderen Einrichtungen.

Anforderung einer Stellung-
nahme des Organsachver-
stéandigen Beraters.

Die DSO wird um Stn. er-
sucht.

Versto3 gegen die Allokati-
onsrichtlinien.

Meldung an die Arztekam-
mer.
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