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BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Richtlinien zur Organtransplantation
gem.§ 16 TPG

Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1S.1Nrn. 2 u. 5 TPG
fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Lebertransplantation

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat in seiner Sitzung vom
11.12.2020 auf Empfehlung der Stidndigen Kommission Organ-
transplantation beschlossen, die

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

in der Fassung vom 15./16.03.2018 (Bekanntgabe in Dtsch Arzt-
ebl 116, Heft 38 [20.09.2019]: A-1688) zu dndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 12.04.2021 der
Richtlinienédnderung zugestimmt. Sie tritt am 02.11.2021 in Kraft.
Die Richtlinie samt zugehdriger Begriindung ist auf der Internet-
seite der Bundesérztekammer abrufbar unter:
http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/
downloads/pdf-Ordner/RL/RiliOrgaWIOvLeberTx20211102.pdf.
DOI: 10.3238/arztebl.2021.rili_baek OrgaWlOvLeberTx20211029

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

A Richtlinientext

I  Alligemeine Grundsiitze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

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

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

3. Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein,
wenn Erkrankungen
— nicht riickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen

genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefahr-
den oder die Lebensqualitit hochgradig einschrinken und
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— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation kdnnen sich

anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Erkran-
kungen oder Umsténden ergeben, die das Operationsrisiko
erheblich erh6hen oder den langerfristigen Erfolg der Trans-
plantation in Frage stellen wie
— nicht kurativ behandelte bdsartige Erkrankungen, soweit
sie nicht der Grund fiir die Transplantation sind,
— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfah-
rungsgemal sich verschlimmernde Infektionserkrankungen,
— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,
— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Pro-
bleme.
Die als Beispiele genannten mdglichen Kontraindikationen
gelten insbesondere dann nur eingeschrinkt, wenn die
Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.
Auch die unzureichende oder sogar fehlende Mitarbeit des Pa-
tienten (Compliance) kann zu einer Kontraindikation werden.
Compliance eines potentiellen Organempfangers bedeutet iiber
seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine Bereit-
schaft und Fahigkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachun-
tersuchungen und -behandlungen mitzuwirken. Compliance ist
kein unveridnderliches Personlichkeitsmerkmal, sondern kann
aus verschiedenen Griinden im Laufe der Zeit schwanken. De-
ren Fehlen kann auch auf sprachlichen und somit iiberbriickba-
ren Schwierigkeiten beruhen. Anhaltend fehlende Compliance
schlieit die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die
Warteliste aus diesem Grund érztlich endgiiltig abgelehnt wird,
ist der Rat einer weiteren, psychologisch erfahrenen Person
einzuholen. Die behandelnden Arzte miissen sowohl bei der
Aufnahme in die Warteliste als auch nach der Transplantation
auf die Compliance achten und hinwirken.

5. Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die

Warteliste, ihre Fithrung sowie iiber die Abmeldung eines Pa-
tienten trifft eine sténdige, interdisziplindre und organspezifi-
sche Transplantationskonferenz des Transplantationszen-
trums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen Behandlungs-
spektrums und unter Beriicksichtigung der individuellen Si-
tuation des Patienten. In der interdisziplindren Transplantati-
onskonferenz muss neben den direkt beteiligten operativen
und konservativen Disziplinen mindestens eine weitere von
der érztlichen Leitung des Klinikums benannte medizinische
Disziplin vertreten sein, die nicht unmittelbar in das Trans-
plantationsgeschehen eingebunden ist. Die Mindestanforde-
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rungen an die Zusammensetzung dieser Konferenz sind in
den besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantationskonferenz
sind der Vermittlungsstelle namentlich zu benennen und sind fiir
alle vermittlungsrelevanten Meldungen und Entscheidungen
verantwortlich. Sie unterzeichnen insbesondere die Entschei-
dung iiber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und
iibermitteln das Dokument als Grundlage fiir die Anmeldung der
Vermittlungsstelle. Die drztliche Leitung des Klinikums ist darii-
ber zugleich schriftlich, einschlieBlich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein Vo-
tum einer externen Transplantationskonferenz einholen.

Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist,
legt die Vermittlungsstelle Form und Inhalt der mit der
Anmeldung und fortgesetzten Fiihrung einzureichenden medi-
zinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir nament-
lich zu benennenden verantwortlichen Personenkreis fest.
Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle fiir
die Organvermittlung relevanten Behandlungen, Ergebnisse
und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von einge-
schrinkt vermittelbaren Organen, von dem jeweils verantwort-
lichen Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren und der interdis-
ziplindren Transplantationskonferenz unverziiglich bekannt zu
geben. Die Mindestanforderungen an die Dokumentation sind
in den besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.
Uber die Aufhahme in die Warteliste zur Organtransplanta-
tion ist insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgsaus-
sicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patienten kon-
nen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden,
wenn die Organtransplantation mit groflerer Wahrschein-
lichkeit eine Lebensverldngerung oder eine Verbesserung
der Lebensqualitdt erwarten lésst als die sonstige Behand-
lung. Bei der Entscheidung iiber die Aufnahme ist jeweils
zu priifen, ob die individuelle medizinische Situation des
Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand
den erwiinschten Erfolg der Transplantation erwarten lésst:
das lingerfristige Uberleben, die lingerfristig ausreichende
Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitit.
Fiir diese Beurteilung sind die Gesamtumstinde zu beriick-
sichtigen. Dazu gehort auch die Compliance.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der
Patient iiber die Erfolgsaussicht, die Risiken und die ldnger-
fristigen medizinischen, psychologischen und sozialen Aus-
wirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzu-
klaren. Hierzu gehort auch die Aufklarung iiber die notwen-
dige Immunsuppression mit den potentiellen Nebenwirkun-
gen und Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafi-
gen Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Patient dariiber
zu unterrichten, an welche Stellen seine personenbezogenen
Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls ist der Patient
iber die Moglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste ei-
nes anderen Zentrums zu informieren.

Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzu-
weisen, dass ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Organ aus
zentrumsinternen organisatorischen oder personellen Griinden
nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich fiir
diese Situation muss der Patient entscheiden, ob er in diesem
Fall die Transplantation in einem anderen Zentrum wiinscht
oder ob er auf das angebotene Organ verzichten will. Die Ent-
scheidung des Patienten ist zu dokumentieren. Gegebenenfalls
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empfiehlt sich eine vorherige Vorstellung des Patienten mit sei-
nen Behandlungsunterlagen im vertretenden Zentrum.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten
voriibergehend eine Kontraindikation gegen die Transplan-
tation, wird er als ,,nicht transplantabel (NT) eingestuft
und bei der Organvermittlung nicht beriicksichtigt. Besteht
die Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient umgehend
wieder in der Warteliste mit der dann aktuell gegebenen
Dringlichkeit als transplantabel zu melden. Der Patient ist
jeweils iiber seinen Meldestatus auf der Warteliste von ei-
nem Arzt des Transplantationszentrums zu informieren.
Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch diese
Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Unter-
richtung der Vermittlungsstelle und der Bundesdrztekam-
mer im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben fiir ei-
ne begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten
von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die
Vermittlungsstelle keine Einwidnde erhoben werden. Die
Bewertung der zustindigen Ethik-Kommission oder die
Entscheidung der zustidndigen Genehmigungsbehdrde blei-
ben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle und die Bundesérzte-
kammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah
iiber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsitze fiir die Vermittlung
postmortal gespendeter Organe

Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen

und Leitgedanken

a) Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber,
Nieren, Bauchspeicheldriise und Darm postmortaler
Spender) werden zur Transplantation in einem deutschen
Transplantationszentrum gemél dem Transplantations-
gesetz (TPG) und dem von der Bundesirztekammer in
Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG)
vermittelt. Dabei sind die Wartelisten der Transplantati-
onszentren fiir das jeweilige Organ als bundeseinheitli-
che Warteliste zu behandeln. Die Richtlinien sind fiir die
Vermittlungsstelle, die Vermittlungsentscheidungen fiir
die Transplantationszentren verbindlich.

b) Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur
— gemil den §§ 3 und 4 TPG entnommen,

— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren
transplantiert werden (§ 9 Abs. 1 und § 10 TPG).

c¢) Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 Satz 1 TPG) und
dem Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der
Chancengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelis-
ten der Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ
bei der Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu
behandeln sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).

d) Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die
langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und
ein damit gesichertes Uberleben des Empfingers mit
verbesserter Lebensqualitit. Die Erfolgsaussichten
unterscheiden sich nach Organen, aber auch nach defi-
nierten Patientengruppen.
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e) Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem ge-
sundheitlichen Schaden, der durch die Transplantati-
on verhindert werden soll.

Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar vom
Tod bedroht sind, werden bei der Organvermittlung
vorrangig beriicksichtigt.

Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden
wird beriicksichtigt, dass ihre Entwicklung ohne
Transplantation in besonderer Weise beeintriachtigt
oder anhaltend gestort wird.

f) Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum ei-
nen, dass die Aussicht auf ein vermitteltes Organ insbe-
sondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller
Situation und der Aufnahme in die Warteliste eines be-
stimmten Transplantationszentrums abhéngen darf. Zum
anderen sollen schicksalhafte Nachteile moglichst aus-
geglichen werden. Dem dienen unter anderem die Be-
riicksichtigung der Wartezeit und die relative Bevorzu-
gung von Patienten mit einer seltenen Blutgruppe oder
bestimmten medizinischen Merkmalen wie seltene Ge-
webeeigenschaften und Unvertrdglichkeiten.

g) Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Ver-
mittlungsstelle die fiir die Vermittlungsentscheidung
und deren Auswertung bendtigten Daten zu iibermitteln.

h) Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf
dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann
nach vorheriger Unterrichtung der Vermittlungsstelle
und der Bundesdrztekammer im Rahmen medizini-
scher Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit
und eine begrenzte Zahl von Patienten von dieser
Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Ver-
mittlungsstelle keine Einwénde erhoben werden. Die
Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustindigen Genehmigungsbe-
horde bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die
Bundesérztekammer und ggf. die Koordinierungsstel-
le sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah
iiber das Ergebnis zu unterrichten.

I1.2  Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Akzep-
tanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir die in die
jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen (Zen-
trumsprofil). Dariiber hinaus kann das Transplantationszentrum
mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Aufklarung per-
sonliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das Pa-
tientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit &ndern und ist ge-
geniiber der Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren. Die
Weitergabe der filir den Patienten wesentlichen Akzeptanzkriterien
des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des Patien-
ten oder seines bevollméchtigten Vertreters voraus.

Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwendung ei-
nes Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung der Alloka-
tionsfaktoren wird fortlaufend gemél3 dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft iberpriift und angepasst. Jede Ver-
mittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren.
Dies gilt auch fiir die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.
Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihen-
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folge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokati-
on gemdf den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiihrenden Organs.
Dariiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kombi-
nierter Transplantationen nicht-renaler Organe jeweils im Beson-
deren Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein Auditverfahren bei
der Vermittlungsstelle durchzufiihren.
Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach er-
folgtem Organangebot gegeniiber einem Transplantationszen-
trum ergeben, werden nicht mehr berticksichtigt, auch wenn die-
se zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hitten. Das Zentrum wird
iiber diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich — gegebe-
nenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Empfinger —, das
Angebot daraufhin abzulehnen, wird die Allokation unter Ver-
wendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszentrums
und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit den fiir die
Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.
Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzustel-
len, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden kann,
soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriin-
de auf Seiten des Empféangers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass
es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
— tber die Annahme eines Organangebots jederzeit und unver-
ziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Transplantation al-
lein der Niere in der Regel innerhalb von 60 Minuten, in allen
anderen Fillen in der Regel innerhalb von 30 Minuten, und
— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die
Ischdamiezeit moglichst kurz zu halten; dies schlief3t ein, dass
der Patient, dem das Organ transplantiert werden soll, in an-
gemessener Zeit fiir die Transplantation vorbereitet und ge-
gebenenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.
Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es
dies der Vermittlungsstelle unter Angabe der Griinde unverziig-
lich mitteilen.
Lasst sich das Transplantationszentrum langer als eine Woche
zusammenhéngend vertreten, hat es alle Patienten der betroffe-
nen Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplantati-
on in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.
IL.3  Allokation von eingeschriinkt vermittelbaren Organen
I1.3.1 Ausgangssituation
Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der
Spender eingeschrénkt sein. Eine exakte Definition von Kriterien
fiir diese unter bestimmten Umstdanden dennoch gut funktionsfa-
higen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelhei-
ten nicht moglich. Viele dieser Organe konnen unter den beson-
deren Bedingungen, wie sie das modifizierte und das beschleunig-
te Vermittlungsverfahren (s. 11.3.3) vorsehen, erfolgreich trans-
plantiert werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.
Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden beson-
deren Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzeptanzkri-
terien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der Vermittlungs-
stelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen per-
sonlichen Akzeptanzkriterien.
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Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir eingeschrénkt
vermittelbare Organe ein Vermittlungsverfahren durchzufiihren und
dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu beriicksichtigen.

I1.3.2 Kriterien fiir die Einschrinkung der

Vermittlungsfihigkeit
Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem
durch schwerwiegende Erkrankungen in der Vorgeschichte des
Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner tddlichen
Erkrankung oder Schidigung oder durch Komplikationen vor
oder bei der Organentnahme eingeschrénkt, insbesondere durch

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhingigkeit,

— Virushepatitis (jeweils alternativ. HBS Ag+, anti-

HBC+ oder anti-HCV+),

— Sepsis mit positiver Blutkultur,

— Meningitis.
In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie konnen weite-
re, organspezifische Kriterien fiir die Einschrinkung der Ver-
mittelbarkeit genannt sein.
Im Einzelfall muss die Einschrinkung der Vermittlungsfahig-
keit von den an der Organentnahme, -verteilung oder -iibertra-
gung beteiligten Arzten beurteilt werden.
Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittel-
bar. Domino-Transplantate sind Organe, die einem Empfanger
im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnom-
men werden und anderen Patienten iibertragen werden konnen.

I1.3.3 Besondere Vermittlungsverfahren

I1.3.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren

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

11.3.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet {iber die Einleitung des beschleu-

nigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller vorhandenen In-

formationen. Dieses Verfahren wird insbesondere durchgefiihrt, wenn
— durch eine Kreislaufinstabilitdt des Spenders oder
— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder
— aus spender- oder aus organbedingten Griinden

ein Organverlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1. Um die Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten, wird ein Organ im
beschleunigten Vermittlungsverfahren allen Zentren einer Regi-
on der Koordinierungsstelle, in der sich das Organ zum Zeitpunkt
des Angebotes befindet, sowie anderen nahegelegenen Zentren
angeboten. Die Zentren wihlen aus ihrer Warteliste bis zu zwei
geeignete Empfanger aus und melden diese an die Vermittlungs-
stelle. Die Vermittlungsstelle vermittelt dann das Organ innerhalb
der Gruppe der so gemeldeten Patienten entsprechend der Rei-
henfolge, wie sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie
beschriebenen Verteilungsregeln ergibt. Fiir jedes Organangebot
gilt eine Erklarungsfrist von maximal 30 Minuten. Wenn sie
iiberschritten wird, gilt das Angebot als abgelehnt.

2. Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht, kann die
Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren Zentren anbieten.
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Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstelle den gegenwértig
am besten geeigneten Empfanger mit. Wenn Patienten aus mehr
als einem Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Pa-
tienten zugeteilt, fiir den die Akzeptanzerkldrung des zustandigen
Zentrums als erste bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist.
Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentschei-
dung dokumentieren.

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustindig-
keitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese das Or-
gan auch anderen Organaustauschorganisationen anbieten,
um den Verlust des Organs mdglichst zu vermeiden.

I1.3.4 Evaluation

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

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungs-
stelle die fiir die Evaluation bendtigten Daten zu {ibermitteln.

I1.4  Sanktionen

Bei einem Verstof3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zuléssigkeit der Transplan-
tation (§ 9 Abs. 1 Satz 2 TPG), und es liegt eine Ordnungswidrig-
keit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein
Verstof3 bekannt oder hat sie zureichende tatsdchliche Anhalts-
punkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4
TPG gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet {iber die
Information der zustéindigen BuB3geldstelle.

I Besondere Regelungen zur Lebertransplantation

III.1  Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Eine Lebertransplantation kann angezeigt sein bei nicht riickbil-
dungsfahiger, fortschreitender, das Leben des Patienten gefihrden-
der Lebererkrankung, wenn keine akzeptable Behandlungsalterna-
tive besteht und keine Kontraindikationen fiir eine Transplantation
vorliegen. Daneben kommen als Indikation fiir eine Lebertrans-
plantation auch solche genetischen Erkrankungen in Frage, bei de-
nen der genetische Defekt wesentlich in der Leber lokalisiert ist
und dieser durch eine Transplantation korrigiert werden kann.
Patienten konnen in die Warteliste zur Lebertransplantation aufge-
nommen werden, wenn die Uberlebenswahrscheinlichkeit und/oder
die Lebensqualitit mit Transplantation grofer ist als ohne. Die hiu-
figsten Indikationsgruppen sind Leberzirrhose, Krebserkrankungen
der Leber, genetische und metabolische Erkrankungen, cholestati-
sche Lebererkrankungen und akutes Leberversagen.

III.2 Einschrinkungen der Aufnahme in die Warteliste

IIL1.2.1 Alkoholinduzierte Zirrhose

Bei Patienten' mit alkoholinduzierter Zirrhose, die auch in Kombi-
nation mit anderen Lebererkrankungen (z. B. Hepatozellulédres
Karzinom, HCC) oder als Bestandteil von anderen Lebererkran-

"Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung ménnlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl
fir alle Geschlechter.
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kungen (z. B. HCV, HBV) vorliegen kann, erfolgt die Aufnahme in
die Warteliste erst dann, wenn der Patient anamnestisch fiir min-
destens sechs Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten hat.

— Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkonsums
wird Ethylglucuronid im Urin (uEthG) bei jeder ambulanten
Vorstellung des Patienten bestimmt. Zusétzlich kénnen Ethyl-
glucuronid im Haar (hEthG) und Carbohydrate-Deficient
Transferrin (CDT) zur Beurteilung herangezogen werden.

— Zur Beurteilung eines moglichen Suchtverhaltens (schid-
lichen Gebrauchs) und der Bereitschaft und der Fahigkeit
des Patienten, sich an Behandlungsabsprachen zu halten,
wird eine Stellungnahme (Psychologie, Psychosomatik
oder Psychiatrie) unter Beriicksichtigung der vorgenann-
ten Laborparameter eingeholt.

— Diese Stellungnahme enthilt auch Vorschldge zur weite-
ren suchttherapeutischen Betreuung oder Behandlung.

Wihrend der Zeit auf der Warteliste erfolgen regelméfige La-
borkontrollen, welche die vorgenannten Laborparameter ein-
schlieBen. Urin-Ethylglucuronid, eventuell in Kombination mit
anderen Alkoholmarkern, wird mindestens alle 3 Monate im
Rahmen einer ambulanten Vorstellung des Patienten bestimmt.
Bei Hinweis auf fortgesetzten Alkoholkonsum ist der Patient
,nicht transplantabel* (NT) zu melden und erneut zu evaluieren.
Dieses beinhaltet eine erneute transplantationsbezogene psycho-
logische Diagnostik und ggf. therapeutische Intervention.
Bestehen in begriindeten Ausnahmefillen, die insbesondere vor-
liegen bei akut dekompensierter alkoholischer Lebererkran-
kung, Notwendigkeit und Erfolgsaussicht fiir die Transplantati-
on, kann die interdisziplindre Transplantationskonferenz ent-
scheiden, von der Regel abzuweichen, dass der Patient an-
amnestisch fiir mindestens sechs Monate vollige Alkoholabsti-
nenz eingehalten hat. Voraussetzung ist, dass die Sachverstandi-
gengruppe gemdf Kapitel I11.9 dieser Richtlinie dazu Stellung
genommen hat.

I11.2.2 Bosartige Erkrankungen

Bei Patienten mit bosartigen Erkrankungen muss vor der Auf-
nahme in die Warteliste sowie durch regelmifige Kontrollen
wihrend der Wartezeit extrahepatisches Tumorwachstum ausge-
schlossen sein.

Erfolgt die Behandlung einer bosartigen Erkrankung mittels Resek-
tion, so kann im Falle des Organverlusts durch die Resektion eine
Transplantation nur dann erfolgen, wenn vor, wihrend oder nach
der Resektion keine Kontraindikation zur Transplantation besteht.
Patienten in fortgeschrittenen Stadien bosartiger Erkrankungen
sollen nur im Rahmen von kontrollierten Studien (z. B. zur Prii-
fung adjuvanter Therapiemafinahmen) transplantiert werden. Im
Ubrigen wird auf die Studienklausel (s. Allgemeine Grundsitze
fiir die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation,
Punkt 10) verwiesen.

Urin-EthG erlaubt den retrospektiven Nachweis von Alkoholkonsum fiir einen Zeitraum von
1-3 Tagen. Zur Optimierung der Spezifitat des uEthG-Nachweises und Minimierung des Pro-
blems eines positiven uEthG-Tests durch akzidentelle Alkoholaufnahme aus Lebensmitteln
(Pralinen, Sauerkraut, Soen, Kuchen, Eis, alkoholfreies Bier), Medikamenten oder Mund-
wasser ist fiir den uEthG-Test ein Cut-Off von 0,5 mg/l anzusetzen. Falsch positive uEthG
Befunde konnen bei Patienten mit Harnwegsinfekt und fortgeschrittener Niereninsuffizienz
nicht ausgeschlossen werden, sodass die Befunde ggf. durch Urinstix/-kultur, Bestimmung
anderer Alkoholmarker und Patientenanamnese ergénzt werden sollen. Alle positiven mittels
EIA-Tests erhobenen Befunde werden mittels LC-MS/MS verifiziert. Ferner empfiehlt sich die
Mitbestimmung von Urinkreatinin, um eine absichtliche Verdiinnung des Urins durch den Pa-
tienten auszuschlieBen. Die Bestimmung von CDT sollte zur Gewahrleistung einer ausrei-
chenden Spezifitat bei Patienten mit Leberzirrhose mittels HPLC-Verfahren erfolgen.
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I11.2.3 Metabolische/genetische Erkrankungen

Patienten mit metabolischen/genetischen Erkrankungen konnen in
die Warteliste aufgenommen werden, wenn die Folgen des Defekts
unmittelbar zu irreversiblen Schéiden zu fithren beginnen oder wenn
abzusehen ist, dass ein weiteres Abwarten solche Folgen fiir den Pa-
tienten in néchster Zukunft unabwendbar mit sich bringen wiirde.

III.3  Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die
Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien.

III.4 Beurteilung der Dringlichkeit einer Transplantation
Ein MaB fiir die Dringlichkeit einer Transplantation ist der
MELD-Score (MELD = Model for Endstage Liver Disease). Der
MELD-Score ermoglicht eine Einschétzung der Wahrscheinlich-
keit fiir Patienten im Endstadium einer Lebererkrankung, inner-
halb von drei Monaten zu versterben.

Fiir die meisten Patienten kann der MELD-Score aus den Labor-
werten von Serum-Kreatinin, Serum-Bilirubin und Prothrombin-
zeit (International Normalized Ratio, INR) berechnet werden.
Dies ist der berechnete MELD-Score, der sogenannte labMELD
(s. [11.6.2.2.1).

Fiir einen kleinen Teil der Patienten wird die Dringlichkeit der
Transplantation durch den labMELD nicht addquat ausgedriickt.
Diesen Patienten wird auf Antrag ein MELD-Score zugewiesen,
der sogenannte matchMELD. Der matchMELD entspricht einem
MELD-Score, wie er sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgs-
aussicht fiir vergleichbare Patienten mit anderen Lebererkran-
kungen berechnet (s. [11.6.2.2.2).

Entsprechend wird fiir einen Patienten bei Aufnahme in die War-
teliste der labMELD berechnet oder auf Antrag ein matchMELD
zugewiesen.

III.S Zusammensetzung der interdisziplinéiren
Transplantationskonferenz

Der interdisziplindren Transplantationskonferenz nach Kapitel I.

Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie gehoren zwingend

folgende stimmberechtigte Mitglieder an:

als Vertreter der beteiligten operativen und konservativen Diszip-

linen (Leiter oder Vertreter) jeweils ein
 Transplantationschirurg,

* Internist/Gastroenterologe oder bei péadiatrischen
Patienten Kinder- und Jugendarzt/pédiatrischer Gastro-
enterologe,

* Anisthesist oder Intensivmediziner

und jeweils ein

» Vertreter einer weiteren von der drztlichen Leitung des Kli-
nikums benannten medizinischen Disziplin, die nicht unmit-
telbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden ist,

» Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und Psychothe-
rapie/Facharzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie/Psy-
chologischer Psychotherapeut (bei padiatrischen Patien-
ten nicht erforderlich).

Abhingig vom Krankheitsbild des Patienten sind beratend Ver-
treter weiterer medizinischer Disziplinen, wie z. B.

* Nephrologe,

* Héamato-Onkologe,

» Radiologe

hinzuzuziehen.
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Dariiber hinaus konnen an der Transplantationskonferenz ein
Vertreter der Pflege oder der Transplantationskoordination bera-
tend teilnehmen.

Die allokationsrelevanten Befunde einschlieflich der vom La-
borarzt bestétigten Laborwerte miissen von der regelméBig statt-
findenden interdisziplindren Transplantationskonferenz auf Plau-
sibilitdt gepriift und bestétigt werden.

III.6 Kriterien fiir die Allokation von Lebern

I11.6.1 Blutgruppenidentitit und -kompatibilitéit
(A-B-0-System)

Voraussetzung fiir die Organtransplantation ist die Blutgruppen-
kompatibilitit zwischen Spender und Empfénger. Um aber eine
gleichmiBige und zeitgerechte Verteilung zu gewéhrleisten, er-
folgt die Allokation nach den folgenden Regeln. In jeder Dring-
lichkeitsstufe wird der zu transplantierende Empfanger zunichst
nach der Blutgruppenidentitit ausgewéhlt. Sofern kein blutgrup-
penidentischer Empfanger vermittelt werden kann, gilt Blutgrup-
penkompatibilitét.

11L.6.1.1 Organspender < 46 kg
I1.6.1.1.1  Dringlichkeitsstufe HU, Erwachsene
Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 Bund 0
[1.6.1.1.2  Dringlichkeitsstufe HU, Kinder
Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe
A Aund AB
B Bund AB
AB AB
0 A, B,ABund 0
11.6.1.1.3  Kombinierte Organtransplantation, Erwachsene
und Kinder
Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 A, B,ABund 0
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11.6.1.1.4  MELD-Score > 30, s. I11.6.2.2

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

A Aund AB
B B und AB
AB AB

0 Bund 0

I.6.1.1.5  MELD-Score < 30, s. I11.6.2.2

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

A Aund AB

B B und AB
AB AB

0 0

11.6.1.1.6  Kinder

A A (AB)**

B B (AB)**
AB AB

0 0 (A, B, AB)**

** In jeder Dringlichkeitsstufe erfolgt die Auswahl zu transplantierender Empfanger
zunéchst nach der Blutgruppenidentitat. Sofern kein blutgruppenidentischer
Empfanger vermittelt werden kann, gilt Blutgruppenkompatibilitat.

Fiir den Fall, dass sich innerhalb des Eurotransplant-Verbundes
fiir die Leber eines Spenders < 46 kg kein Empfénger findet,
kann die Leber dieses Spenders auch bei ABO-Inkompatibilitét
einem Kind im ersten Lebensjahr zugeteilt werden.

111.6.1.2 Organspender > 46 kg, Erwachsene und Kinder

II1.6.1.2.1  Dringlichkeitsstufe HU

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

A Aund AB
B B und AB
AB AB

0 Bund0
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I11.6.1.2.2  Kombinierte Organtransplantation

Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe

A Aund AB

B B und AB
AB AB

0 A, B,ABund 0

11.6.1.2.3  MELD-Score > 30

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

A Aund AB
B B und AB
AB AB

0 Bund0

111.6.1.2.4  MELD-Score < 30

Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe

A Aund AB
B B und AB
AB AB

0 0

I11.6.1.3  Zweiter Teil der Leber bei Leberteiltransplantation,
Erwachsene und Kinder
Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 A, B,ABund 0
111.6.2 Dringlichkeitsstufen
I11.6.2.1 Dringlichkeitsstufe High Urgency (HU)

Patienten mit einer lebensbedrohlichen akuten Lebererkrankung
oder -schddigung konnen vorrangig vor allen anderen Patienten
bei der Organzuteilung durch die Zuerkennung eines High-Urgen-
cy-Status (HU-Status) beriicksichtigt werden.
Eine Zuerkennung des HU-Status ist insbesondere fiir folgende
Indikationen vorgesehen:
— akutes Leberversagen bei Erwachsenen und Kindern
(vgl. 111.6.2.1.2.1),
— primére Nicht-Funktion des Transplantats (PNF) innerhalb
von 14 Tagen nach Transplantation (vgl. [11.6.2.1.2.2),
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— Leberarterien-Thrombose innerhalb von 3 Monaten
nach Lebertransplantation (vgl. 111.6.2.1.2.3),

— akute Dekompensation bei Morbus Wilson (vgl.
[11.6.2.1.2.4)  oder  Budd-Chiari-Syndrom  (vgl.
111.6.2.1.2.5),

— Leberresektion bei toxischem Lebersyndrom (lebensbe-
drohliches Lebertrauma oder anhepatischer Zustand)
(vgl. 111.6.2.1.2.6).

Innerhalb der Dringlichkeitsstufe HU erfolgt die Organverteilung
nach der Wartezeit.

Fiir Patienten mit einem Hepatoblastom sowie flir Patienten mit
Harnstoftzyklusdefekten finden sich die Voraussetzungen fiir die
Zuerkennung des HU-Status aus historischen Griinden in der Ta-
belle 3 ,,matchMELD-Standardkriterien (Standard-Exceptions)“
in Kapitel I111.6.2.2.2.

Patienten mit einem Akut-auf-chronischen-Leberversagen erhal-
ten in der Regel keinen HU-Status mit folgenden Ausnahmen:

— Morbus Wilson

— Budd-Chiari-Syndrom.

111.6.2.1.2 Kriterien der einzelnen Indikationen
111.6.2.1.2.1 Akutes Leberversagen

11.6.2.1.2.1.1 Beim Erwachsenen

Bei erwachsenen Patienten mit akutem Leberversagen (ohne vor-
bekannte chronische Lebererkrankung, vgl. 111.6.2.1.1) wird mit
an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit kurzfristig eine Le-
bertransplantation notwendig, wenn folgende Befunde erhoben
werden (in Anlehnung an die King’s-College-Kriterien):

— hepatische Enzephalopathie und INR > 6,5
oder

— hepatische Enzephalopathie und mindestens drei der fol-
genden fiinf Kriterien:

* kryptogene Hepatitis, toxininduzierte Hepatitis oder
Medikamententoxizitit (falls nicht die Spezialkriterien
fiir die Paracetamolintoxikation vorliegen)

* Tkterus mehr als 7 Tage vor Enzephalopathie

* Alter < 10 Jahre oder > 40 Jahre

*« INR>35

* Serum-Bilirubin > 300 pmol/l (> 17,5 mg/dl).

Im Falle eines akuten Leberversagens bei Paracetamolintoxikation
konnen anstatt der genannten Kriterien auch folgende Spezialkri-
terien fiir Paracetamolvergiftungen in Anlehnung an King’s-Col-
lege-Kriterien angewandt werden:

— zu einem Zeitpunkt von mehr als 24 Stunden nach Auf-
nahme von Paracetamol liegt ein arterieller pH-Wert
< 7,25 oder Serum-Lactat > 3,5 mmol/l bei Aufnahme
des Patienten vor oder > 3,0 mmol/l mindestens 4 Stun-
den nach Flissigkeitssubstitution und bei Vorliegen ei-
ner hepatischen Enzephalopathie

— oder alle drei folgenden Kriterien:

* INR>6,5

 Anurie oder Serum-Kreatinin > 300 pmol/l (3,4 mg/dl)

* Enzephalopathie > Grad 3.

Bei Patienten mit einer fulminanten Hepatitis-B-Infektion kann
die Transplantationsindikation zur HU-Listung unter den folgen-
den Bedingungen gestellt werden (Clichy-Kriterien):

— Enzephalopathie > Grad 3
und
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— Faktor V <20 % bei Patienten < 30 Jahre
oder
— Faktor V <30 % bei Patienten > 30 Jahre.
Bei akutem Leberversagen bei Erwachsenen ohne Zeichen einer
hepatischen Enzephalopathie wird kein standardisierter HU-Status
gewihrt. In diesem Fall fiihrt die Vermittlungsstelle ein Auditver-
fahren durch.

111.6.2.1.2.1.2  Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre)
Bei piddiatrischen Patienten mit akutem Leberversagen (ohne
vorexistierende chronische Leber-Erkrankung) kann eine HU-
Listung erfolgen, wenn folgende Befunde erhoben werden:
Es liegt ein biochemischer Nachweis einer akuten Leberzellscha-
digung (Erh6hung der Aminotransferasen) vor. Bei Neugeborenen
(innerhalb der ersten vier Lebenswochen) kann als Ausdruck eines
intrauterinen Leberversagens eine Erhéhung der Aminotransfera-
sen fehlen.
— ein INR > 2,0, der durch parenterale Vitamin-K-Gabe
nicht zu korrigieren ist,
oder ein
— INR > 1,5, der durch parenterale Vitamin-K-Gabe nicht
zu korrigieren ist,
und
— hepatische Enzephalopathie (nach Whitington).

111.6.2.1.2.2 Primére Nicht-Funktion des Transplantats (PNF)

Erreicht die transplantierte Leber keine fiir das Uberleben des

Patienten ausreichende Funktion (primédre Nicht-Funktion,

PNF), kann innerhalb von 14 Tagen nach Lebertransplantation

ein HU-Status zuerkannt werden, wenn folgende Kriterien erfiillt

sind:

1. Maximalwert der Aktivitit der Serum-Aspartat-Aminotransfe-
rase (AST) von > 3000 IU/1,

2. Ausschluss einer mechanischen Gallenwegsobstruktion,

3. Erflillung von einem der folgenden drei Kriterien (Laborwerte),
die ab dem dritten postoperativen Tag nach Lebertransplantati-
on erhoben werden:

— INR>2.5,
— Serum-Laktat >4 mmol/l,
— Gesamtbilirubin > 10 mg/dl.

111.6.2.1.2.3 Leberarterien-Thrombose (HAT)
Patienten, die nach Lebertransplantation eine nachgewiesene
Thrombose/Thrombembolie in der Leberarterie entwickeln, die zu
einem Transplantatversagen flihrt, konnen bis 90 Tage nach Trans-
plantation einen HU-Status zugeteilt bekommen, wenn folgende
Kriterien erfiillt sind:
1. Maximalwert der Aktivitdt der Serum-Aspartat-Aminotransfe-
rase (AST) von > 3000 IU/L,
2. Erfullung von einem der folgenden drei Kriterien (Laborwerte):
— INR>2,5,
— Serum-Laktat >4 mmol/l,
— art. pH-Wert < 7,3 oder ven. pH-Wert < 7,25.
In Fillen ohne ein Transplantatversagen (d. h. oben genannte
Kriterien sind nicht erfiillt) oder einer HAT, die erst ab dem
91. Tag auftritt (unabhédngig von den oben genannten Kriterien),
kann ein SE-Status mit 40 MELD-Punkten zuerkannt werden
(vgl. Tabelle 3), wenn dies in einem Audit befiirwortet wird.
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111.6.2.1.2.4 Morbus Wilson

111.6.2.1.2.4.1 Beim Erwachsenen
Entwickelt sich beim erwachsenen Patienten mit Morbus Wilson
eine akute Manifestation mit Entwicklung eines akuten Leberver-
sagens (eine Leberzirrthose darf vorliegen), kann ein HU-Status
gewihrt werden, wenn folgende Kriterien erfiillt sind:
— INR> 1,5
und
— jeder Grad einer hepatischen Enzephalopathie
— und mindestens zwei der folgenden acht Kriterien erfiillt
sind:
1. Kayser-Fleischer-Kornealringe (Beurteilung durch
ophtalmologisches Konsil)
. Coombs-negative hamolytische Andmie
. Kupferkonzentration im Lebergewebe > 4 pmol/g
Urinkupferausscheidung > 9 pmol/24 h
. Serum-Coeruloplasmin < 0,15 g/l
. Alkalische Phosphatase (AP) unterhalb oder inner-
halb des Normbereiches
und/oder Aspartat-Aminotransferase (AST) unter 300 U/l
7. Nachweis von Mutationen des ATP7B-Gens
8. Kupferablagerungen im Gehirn in der Kernspintomo-
graphie (MRT) oder typische neurologische Sympto-
me (neurologisches Konsil).
Die Diagnose des akuten Morbus Wilson ist schwierig und beruht
auf der Kombination klinischer, laborchemischer und morphologi-
scher Parameter. Als diagnostische Standardverfahren sind leitlini-
engerechte Algorithmen (z. B. der European-Association-for-the-
Study-of-the-Liver- oder der Leipzig-Score) etabliert.

111.6.2.1.2.4.2 Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre)

Die Zuteilung eines HU-Status bei pédiatrischen Patienten mit
Morbus Wilson erfolgt bei akuter Présentation mit Entwicklung ei-
nes Leberversagens (eine Leberzirrhose darf vorliegen).

Dabei gelten die gleichen Kriterien wie fiir das akute Leberversa-
gen bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) (I11.6.2.1.2.1.2).
[11.6.2.1.2.5  Budd-Chiari-Syndrom

[11.6.2.1.2.5.1 Beim Erwachsenen

Entwickelt sich beim erwachsenen Patienten mit nachgewiesenem
Budd-Chiari-Syndrom eine akute Manifestation mit Entwicklung
eines akuten Leberversagens (eine Leberzirrhose darf vorliegen),
wird ein HU-Status gewéhrt, wenn ein Rotterdam-Score-Wert
> 1,5 gegeben ist. Der Rotterdam-Score berechnet sich folgender-
malen:

Rotterdam score = 1,27 x hepatische Enzephalopathiea + 1,04 x
Aszites” + 0,72 x INR® + 0,004 x Gesamtbilirubin im Serum’
“hepatische Enzephalopathie vorhanden = 1, nicht vorhanden = 0;
®Aszites vorhanden = 1, nicht vorhanden = 0;
‘INR>2,3=1,<23=0;

‘Gesamtbilirubin im Serum in pmol/1.

Kriterien fiir eine HU-Listung beim Budd-Chiari-Syndrom sind:

1. Vorhandensein von bildgebender Diagnostik (Ultraschall mit
Farbdoppler, MRT oder CT, ggf. Diagnostik der Lebervenen),

2. Nachweis von Untersuchungen auf eine erbliche oder erworbe-
ne Thrombophilie, Paroxysmale néchtliche Hémoglobinurie
(PNH), myeloproliferative Erkrankung, intraabdominelle in-
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flammatorische oder maligne Erkrankung,

3. Vorhandensein einer himatoonkologischen Stellungnahme im
Falle einer myeloproliferativen Erkrankung, die eine Prognose
insbesondere im Hinblick auf eine chronische Immunsuppres-
sion bewertet.

4. Die Anlage eines transjuguldren portosystemischen Stent-
Shunts (TIPS) oder eine operative Revaskularisation ist nicht
moglich oder hat nicht zu einer Verbesserung des Blutflusses
oder der Leberfunktion gefiihrt. Eine Dokumentation hierzu
liegt vor.

111.6.2.1.2.5.2 Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre)

Die Zuteilung eines HU-Status bei padiatrischen Patienten mit
Budd-Chiari-Syndrom erfolgt bei akuter Prasentation mit Ent-
wicklung eines Leberversagens (eine Leberzirrhose darf vorlie-
gen).

Dabei gelten die gleichen Kriterien wie fiir das akute Leberversa-
gen bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) (I11.6.2.1.2.1.2).

111.6.2.1.2.6 Leberresektion bei toxischem Lebersyndrom (lebens-
bedrohliches Lebertrauma oder anhepatischer Zu-
stand)

Bei Patienten mit Lebertraumatisierung, die operativ nicht beho-

ben werden kann, oder nach kompletter Leberresektion (Hepatek-

tomie) wegen eines toxischen Lebersyndroms (anhepatischer Zu-

stand) kann der HU-Status zuerkannt werden. Hierbei ist I11.2.2 zu

beachten.

[1I.6.2.1.3 HU bei kombinierter Darm-Leber- oder multiviszera-
ler Transplantation

Eine HU-Lebertransplantation kann dann erfolgen, wenn der
Empfinger eine kombinierte Leber-Darm- oder eine multiviszera-
le Transplantation (Leber und Darm einschlieBend) benétigt und
eine akute Situation besteht. Dieses ist dann der Fall, wenn eine
diffuse Nekrose eines oder mehrerer Organe wegen einer vaskuld-
ren Thrombose vorliegt. Die Vermittlungsstelle fiihrt ein Audit un-
ter Beteiligung eines intestinalen Auditors durch.

I11.6.2.2  Elektive Allokation bei erwachsenen Empfingern
(=18 Jahre)

In der Gruppe der elektiven Patienten wird grundsétzlich nach
Dringlichkeit der Transplantation alloziert. Mal fiir die Dring-
lichkeit der Transplantation ist der MELD-Score (MELD =
Model for Endstage Liver Disease). Der MELD-Score ermdg-
licht eine Einschitzung der Wahrscheinlichkeit fiir Patienten im
Endstadium einer Lebererkrankung, innerhalb von drei Mona-
ten zu versterben.

Tabelle 1: }
Eckpunkte der MELD-Score-Aquivalente
6 1%
10 2%
15 5%
20 1%
22 15%
24 21%

A9

26 28 %
27 32 %
28 37 %
29 43 %
30 49 %
31 55 %
32 61 %
33 68 %
35 80 %
36 85 %
37 90 %
38 93 %
39 96 %
40 98 %
41 99 %
42 100 %

111.6.2.2.1 Berechneter MELD-Score (labMELD)

Der MELD-Score wird berechnet aus den Laborwerten von
Serum-Kreatinin (in mg/dl), Serum-Bilirubin (in mg/dl) und
Prothrombinzeit (International Normalized Ratio, INR). Labor-
werte, die niedriger als 1,0 liegen, werden zum Zweck der
Berechnung auf 1,0 gesetzt. Der maximale Serum-Kreatinin-
wert wird auf 4,0 mg/dl begrenzt (d. h. fiir Patienten mit einem
Kreatininwert > 4,0 mg/dl wird der Kreatininwert auf 4,0 mg/dl
festgesetzt). Ebenso wird der Kreatininwert bei Patienten unter
Nierenersatztherapie zum Zweck der Bestimmung des MELD-
Scores auf 4 mg/dl festgesetzt.

Diese Festsetzung erfordert eine dokumentierte fachdrztliche
Indikation zur Nierenersatztherapie unabhingig vom eingesetz-
ten Verfahren (z. B. MARS, Prometheus, ADVOS).

Wenn eine Leberunterstiitzungstherapie wie Molecular-Adsor-
bents-Recirculation-System (MARS) oder Prometheus benutzt
wird, konnen anstelle der aktuellen Werte die Kreatinin- und
Bilirubin-Messwerte vor dem Start dieser Unterstiitzungsthera-
pie benutzt werden, um den MELD-Score zu berechnen. Ist bei
Rezertifizierung das Leberunterstiitzungsverfahren beendet,
werden die zum Zeitpunkt der Rezertifizierung erhobenen La-
borwerte zur MELD-Berechnung verwendet.

Die zur Berechnung des MELD-Scores verwendete INR ist nur
valide, wenn innerhalb von zwei Wochen vor ihrer Bestimmung
keine Vitamin-K-Antagonisten eingesetzt wurden. Im Falle ei-
ner Vitamin-K-Antagonisten-Therapie ist der letzte Wert vor
Therapie zu verwenden oder die Bestimmung zwei Wochen
nach Absetzen der Therapie durchzufiihren. Fehlt dieser INR-
Wert, wird er zum Zeitpunkt der Eingabe auf 1,0 gesetzt.

Der MELD-Score wird wie folgt berechnet:

10 {0,957 x Log, (Kreatinin mg/dl)
+ 0,378 x Log, (Bilirubin mg/dl)
+ 1,120 x Log, (INR) + 0,643}

Der so errechnete Wert wird auf ganze Zahlen gerundet und auf
maximal 40 begrenzt.
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Fiir die Aktualisierung der Berechnung des MELD-Scores gelten
die folgenden Regeln:

Tabelle 2:
Aktualisierungen von Dringlichkeitsstufen und Laborwerten

Dringlichkeitsstufe Rezertifizierung Laborwerte
HU nach 7 Tagen nicht alter als 48 h
MELD = 25 Rezertifizierung Laborwerte

nach 7 Tagen nicht alter als 48 h
MELD < 24,> 18 Rezertifizierung Laborwerte

nach 1 Monat nicht alter als 7 Tage

MELD <18, 2 11 Laborwerte

nicht alter als 14 Tage

Rezertifizierung
nach 3 Monaten

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Erfolgt innerhalb der angegebenen Fristen keine Rezertifizie-
rung, wird der MELD-Score durch die Vermittlungsstelle auf den
Wert 6 zuriickgestuft.

111.6.2.2.2 Zugewiesener MELD-Score (matchMELD)

In Ausnahmefillen wird die Dringlichkeit der Transplantati-
on durch den labMELD nicht addquat ausgedriickt. Auf An-
trag des Transplantationszentrums wird diesen Patienten
ein MELD-Score zugewiesen, der sogenannte matchMELD.
Der matchMELD entspricht einem MELD-Score, wie er
sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgsaussicht fiir ver-
gleichbare Patienten mit anderen Lebererkrankungen be-
rechnet.

Erfillt die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3

MELD <10, >0 Rezertifizierung Laborwerte spezifizierten Standardkriterien, weist ihm der medizinische
nach 12 Monaten nicht alter als 30 Tage Dienst der Vermittlungsstelle den zugehdrigen matchMELD
Zu.
Tabelle 3:

matchMELD-Standardkriterien (Standard-Exceptions)

Initialer matchMELD
- entsprechend einer
3-Monats-Mortalitat

Hoherstufung des
matchMELD in
3-Monats-Schritten —

von: entsprechend einer
Zunahme der 3-Mo-
nats-Mortalitat von:

+10 %

matchMELD-Kriterien: 15 %
Patienten mit einem HCC in einer Zirthose im Stadium UNOS T2° ohne extrahepati-

sche Metastasierung und ohne makrovaskulare Infiltration erhalten unter folgenden
Voraussetzungen eine Standard-Exception (SE) auf der Warteliste:

1. Einschlusskriterien
Vorliegen eines HCC im Stadium UNOS T2 mit:

1 Lasion =2 cm < 5 cm oder
2-3 Lasionen = 1cm < 3 cm
Zusétzlich gilt:

1.1. Fr die Klassifikation des Tumorstadiums ist der grofte Tumordurchmesser in
allen Bildgebungen mafgeblich. Wird ein Tumor durch ein interventionelles
Verfahren oder Resektion verkleinert oder entfernt, so wird zur Bestimmung
des Tumorstadiums die GroRe des Tumors in der Bildgebung vor der Interven-
tion herangezogen. Patienten, bei denen erst durch Downstaging ein UNOS
T2-Stadium erreicht worden ist, erhalten keine Standard-Exception.

1.2. Patienten mit singularen Lasionen < 2 cm erhalten keine SE-Punkte.

Lasionen < 1 cm werden fir die Klassifikation des Tumorstadiums nicht bertick-
sichtigt. Eine Kontrolle des Befundes in 3 Monaten mit der bestgeeigneten
Bildgebung wird empfohlen.

1.3. Tumoren, die sEéter als 24 Monate nach einem potentiell kurativen lokal-
ablativen Verfahren auftreten, gelten als Neuerkrankung.

2. Diagnose des HCC erfolgt durch die in 2.1.-2.4. genannten Kriterien.

2.1. Durch Biopsie alleine

2.2. Bei Tumoren 1 cm bis < 2 cm durch 2 kontrastmittelverstérkte Verfahren
(CE-MRT, CE-CT oder CE-US)

2.3. Bei Tumoren > 2cm reicht 1 kontrastmittelverstérktes Verfahren (CE-MRT, CE-CT) aus.

2.4. Nachweis einer arteriellen Hypervaskularisation mit raschem Auswaschen des
Kontrastmittels und relativer Kontrastumkehr zum umgebenen Leberparen-
ch%m in einem 3-phasigen (spatarterielle, portalvendse und einer Spatphase)
Schnittbildverfahren
Fur die Beurteilung des HCC-Stadiums ist ausschlieRlich der radiologische Be-
fundbericht unter Verwendung eines standardisierten Berichtsbogens entschei-
dend (siehe IV Anhang, Anlage 1).

3. Untersuchungen bei Erteilung der SE
Bei Ersterteilung einer HCC-SE miissen ein Staging des Patienten mit einer
Schnittbildgebung (CE-CT oder CE-MRT) des Abdomens und ein Thorax-CT
durchgefiihrt werden.

4. Rezertifizierung des SE

4.1. Die Rezertifizierung und Hoherstufung erfolgt alle 3 Monate.

4.2. Fir die Rezertifizierung ist ein Schnittbildverfahren (CE-CT oder CE-MRT) ausrei-
chend. Sie erfolgt mit standardisiertem Befundbogen (siehe IV Anhang, Anlage 1)

Hepatozelluléres
Karzinom (HCC)

*In Bezug genommen wird UNOS T2 September 2013 amendment.
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Initialer matchMELD | Hoherstufung des
- entsprechend einer matchMELD in
3-Monats-Mortalitat | 3-Monats-Schritten —

von: entsprechend einer
Zunahme der 3-Mo-
nats-Mortalitat von:

5. HCCs auRerhalb der SE-Kriterien kdnnen fir eine Lebertransplantation gelistet
werden, jedoch ohne SE.
Voraussetzung ist jedoch, dass die Tumoren auf die Leber begrenzt sind und keine
Lymphknoten- oder Fernmetastasen vorliegen. Zusétzlich muss bildmorphologisch
eine Tumorinfiltration der Pfortader und der Lebervenen ausgeschlossen sein.
In begriindeten Ausnahmefallen kann nach Zustimmung der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz ein Audit bei Abweichung von den in 1. — 4. genann-
ten Vorgaben zur Frage der Zuerkennung einer NSE-Prioritat beantragt werden.

6. HCC-SE (matchMELD)

6.1. Der initiale matchMELD wird entsprechend einer 3-Monats-Mortalitét von 15%
mit 22 Punkten festgesetzt.

Nach Rezertifizierung erfolgt die Hoherstufung des matchMELD in 3-Monats-
Schritten entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Mortalitét von 10%.

Biliare Atresie matchMELD-Kriterien: 60 % 15 %
1. Patient ist < 2 Jahre alt,
2. hat eine bilidre Atresie,
3. eine Kasai-Operation wurde nicht durchgefiihrt oder hat nicht zu einer ausrei-
chenden Galledrainage gefiihrt.

Es wird ein initialer matchMELD entsprechend einer 3-Monats-Letalitat von
60% zuerkannt und die Hoherstufung des matchMELD erfolgt in 3-Monats-Schritten
- entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Letalitat von 15%.
Neuroendokrine Lebermetastasen von gastroenteropankreatischen neuroendokrinen Tumoren EGE_P- 15 % 10 %
Tumoren NET) kénnen eine Indikation zur Lebertransplantation sein. Patienten sollen daher im
NET-Register regjstriert sein.
1. Elrg\?an skriterien , _ s .
o Nicht-resektable”, auf die Leber begrenzte Metastasen® eines
hochdifferenzierten GEP-NET" mit portalvenéser Drainage’, .
o ,Stable Disease” seit > 6 Monaten nach Resektion des Primértumors und
evil. extrahepatischer Befunde bei SE-Beantragung
e obligate Vorstellung und Beschlussfassung in einer Tumorkonferenz.
2. Rezertifizierung. ) o
o Ausschluss eines extrahepatischen Befalls alle 3 Monate durch ein in der
Tumorkonferenz festgelegtes bildgebendes Verfahren.
o Das Auftreten einer extrahepatischen Progression (z. B. Lymphknoten-Positivitat)
fiihrt zur Delistung. Nach einem 6-monatigen extrahepatisch tumorfreien
Intervall ist eine erneute Listung méglich.
o Das Auftreten extrahepatischer Metastasen in soliden Organen (z. B. Lunge,
Knochen) fiihrt zum permanenten Ausschluss von der Lebertransplantation.

Hepatoblastom matchMELD-Kriterien: HU-Status
. Patient ist < 16 Jahre alt,
. hat ein histologisch gesichertes Hepatoblastom,
. ist durch Leberteilresektion nicht kurabel therapierbar,
. weist keine vitalen extrahepatischen Metastasen, ggf. nach chemotherapeuti-
scher oder chirurgischer Therapie, auf.

Die Listung soll bei Vorliegen der unter 1-4 genannten Voraussetzungen entweder
zum Zeitpunkt der Diagnose oder im Therapieintervall der Antitumortherapie zum
Zeitpunkt der Eignung fiir eine erfolgreiche Lebertransplantation erfolgen.

Adulte polyzystische | matchMELD-Kriterien (mindestens 1): 10 % +10%

Degeneration der Le- . Aszites oder Varizenblutungen,

ber (APDL) . Budd-Chiari-like-Syndrom mit hepatovendser Ausflussbehinderung durch Zysten
(CT/MRT, Venographie),

. eingeschrénkte Moglichkeit zur Zystenfenestrierung wg. Aszites,

. hochgradige Malnutrition (verminderter Armumfang beim nichtdominanten Arm:
Manner: < 23,8 cm, Frauen: < 23,1 cm),

. Dialyseabhéngigkeit in Kombination mit einem Kriterium 1.-4. (ggf. kombinierte
Leber-Nieren-Transplantation),

. Kreatinin-Clearance 20-30 mi/min in Kombination mit einem Kriterium 1.-5.
(ggf. kombinierte Leber-Nieren-Transplantation).

Primare Hyperoxalurie | AGT-Defizit-Nachweis in Leberbiopsie oder des genetischen Defekts

FNFICY PN

[=2] ()] B w NN —

Typ 1 (PH1) (homozygot oder heterozygot) in allen Féllen
Anmeldung zur praemptiven Lebertransplantation ohne signifikanten Nierenschaden 10 % +10%
Anmeldung zur kombinierten Leber-Nieren-Transplantation ohne terminale Niereninsuffizienz 10 % +10%
Patienten > 1 Jahr und Anmeldung zur kombinierten Leber-Nieren-Transplantation 15 % +10 %
mit terminaler Niereninsuffizienz und Nierenersatztherapie
Persistierende Feststellung der Retransplantationsindikation durch das Zentrum. Die Indikation Summe aus Anpassung des
Dysfunktion (auch kann bis zu 3 Monate nach Transplantation gestellt werden. 3-Monats-Letalitat labMELD nach
,small for size“ Leber) = Zudem miissen mindestens zwei der folgenden Kriterien erfiillt sein: geman Laborwerten jederzeit
mit Indikation zur 1. Bilirubin = 10 mg/dl, labMELD mdglich
Retransplantation 2. INR21.5, und 20 %
3. Aszites, 3-Monats-Letalitat

4. Ischemic Type Biliary Lesions, ITBL (Gallengangsischamie).

“Die Beurteilung der Lebermetastasierung erfolgt in der Regel mit einem triphasischen KM-CT und/oder einem MRT mit leberspezifischen KM.
Die Diagnostik gemaR dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft wird von der Tumorkonferenz festgeleglg.
Der Ausschluss extrahepatischer Metastasen erfolgt durch PET oder Somatostatin-Rezeptor-Szintigraphie oder DOTA/DOTATOC-Szintigraphie.

5 Die Diagnostik gemaR dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft wird von der Tumorkonferenz festgelegt.

7G1- un niedr;sI proliferierende G2-NET mit KI-67/MIB < 10 %. Ein KI-67/MIB-Status ist erforderlich.
Patienten mit Metastasen eines NETs ausgehend von tiefem Rektum, Osophagus, Lunge, Nebenniere und Schilddriise sind von einer SE ausgeschlossen.
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Initialer matchMELD | Hoherstufung des
- entsprechend einer matchMELD in
3-Monats-Mortalitat | 3-Monats-Schritten -

von: entsprechend einer
Zunahme der 3-Mo-
nats-Mortalitat von:

Zystische Fibrose Lebertransplantation bei FEV1 > 40 %, 10 % +10 %
(Mukoviszidose) sonst kombinierte Leber-Lungen-Transplantation

Familidre matchMELD-Kriterien (Erfiillung von 1. und 2. und mindestens 1 Kriterium aus 3.-5.): 15 % +10 %
Amyloidotische 1. Biopsie mit Nachweis von Amyloidablagerung in einem Organ,

Polyneuropathie (FAP) | 2. Nachweis einer TTR-Genmutation (DNA-Analyse oder Massenspektrometrie
(Val30Met vs. Non-Val30Met))

Zusétzlich:

3. Neurologische Symptomatik bzw. modifizierter Polyneuropathy Disability (PND)
Score von < lIb,

4. Modifizierter BMI (mBMI) > 700 (mBMI = {Gewicht [kg]/Lange [m]3*S-Albumin [g/L]),

5. bei geplanter, alleiniger Lebertransplantation: Ausschluss einer klinisch
apparenten kardialen Funktionsstorung und/oder keine lebensbedrohlichen
Rhythmusstérungen und/oder keine Kardiomyopathie mit einer
EF <40 % + NYHA Il-Symptome.

Bei Vorliegen einer Herzbeteiligung und linksventrikulérer Wanddicke > 12 mm
sollte eine kombinierte Herz-Leber-Transplantation erwogen werden.
Die FAP-Leber sollte, wenn méglich, zur Domino-Lebertransplantation verwendet werden.

Hepatopulmonales Kriterien (alle Kriterien miissen erfiillt sein): 15 % +10 %
Syndrom 1. Pa0, < 60 mmHg (im Sitzen bei Raumluft),
2. keine weitere pulmonale Pathologie,
3. Nachweis intrapulmonaler Shunts und Ausschluss intrakardialer Shunts durch
Kontrast-Echokardiographie,
4. nachgewiesene Lebererkrankung.

Portopulmonale Kriterien (alle Kriterien miissen erfiillt sein): 25% +10 %
Hypertension 1. Mittlerer Pulmonalarteriendruck (mPAP) 25-35 mmHg (mit oder ohne Therapie),

2. Pulmonaler Gefawiderstand = 240 dyn/sec,

3. Pumonalkapillarer Wedgedruck < 15 mmHg,

4. Die genannten Messwerte miissen mittels Rechtsherzkatheter erhoben worden sein,

5. nachgewiesene Lebererkrankung.

Harnstoffzyklusdefekte  matchMELD-Kriterien: HU-Status
1. Patient ist < 3 Jahre alt,
2. bewiesener Harnstoffzyklus-defekt oder organische Azidamie,
3. Patient ist ein geeigneter Lebertransplantationskandidat.

Morbus Osler Kriterien (alle Kriterien miissen erfiillt sein): 15 % +10 %
1. Symptomatische Leberbeteiligung (Shunts, Abszesse, destruierende Cholangitis,
Lebernekrose),
2. Vorliegen eines hyperdynamischen Herzkreislaufsyndroms mit Herzinsuffizienz
durch Shunts,
3. Fachgutachten eines Kardiologen, aus dem hervorgeht, dass das hyperdynami-
sche Herzkreislaufsyndrom vordringlich leberbedingt ist (und somit die Leber-
transplantation kurativ ist).

akutes ischamisches Leberversagen im Rahmen eines Morbus Osler MELD 40
Hepatisches Haman- | Die folgenden Kriterien miissen erfiillt sein: ) ) 15 % +10%
gioendotheliom 1. Histopathologischer Nachweis eines nur wenig zellreichen Tumors mit Faktor-VIII

Expression auf den GefaRendothelien, )
2. Antrag frihestens ein Jahr nach Aufnahme in die Warteliste zur Lebertransplan-
tation méglich.

Biliare Sepsis/ Die biliare Sepsis ist nur durch Lebertransplantation sanierbar. Summe aus Anpassung des
Sekundéar Zusétzlich missen folgende Kriterien erfiillt sein: . . . 3-Monats-Letalitat labMELD nach
sklerosierende 1. Mindestens zwei spontan auftretende, septische Episoden in 6 Monaten (nicht emal Laborwerten jederzeit
Cholangitis (SSC) interventionell verursacht, nicht interventionell sanierbar), labMELD moglich

2. Septikdmie trotz antibiotischer Therapie. und30%
3-Monats-Letalitat
Anmerkung: eingeschlossen sind auch Komplikationen der Lebertransplantation wie

ITBL, Ischamie/Gefalithrombose, Gallengangsnekrose, diffuser Gallengangsscha-

den, vanishing bile duct syndrome.

Leberarterien- In Féllen ohne ein Transplantatversagen oder einer HAT, die erst ab dem 91. Tag MELD 40
Thrombose (HAT) auftritt, kann ein SE-Status mit 40 MELD-Punkten zuerkannt werden, wenn dies in
einem Audit befiirwortet wird (vgl. 111.6.2.1.2.3).
Primér sklerosierende Sicheru,ng der Diagnose durch ERCP oder MRCP o ) 15 % +10%
Cholangitis (PSC) Zusétzlich miissen mindestens zwei der nachfolgenden Kriterien erfiillt sein:

1. Mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sei)sis-Episqden_in 6 Monaten
nicht interventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar),

2. Entwicklung von dokumentierten dominanten Stenosen der Gallenwege,

3. Body-Mass-Index-Reduktion > 10 % in 12 Monaten.

Cholangiokarzinom Kriterien: 10 % +10%
1. Bilidre Strikturen in Cholangiographie und Biopsie bzw. Zytologie mit Nachweis
einer Neoplasie (Aneuploidie gilt als Neoplasie), ) .
. Tumor technisch bzw. auf Grund der Lebererkrankung nicht resezierbar,
. Lésion (CT/MRT) < 3 cm im Durchmesser,
. Keine intra- oder extrahepatischen Metastasen im CT/MRT (Thorax, Abdomen),
keine Beteiligung regionaler I.F¥mphknotlen (Ausschluss in Laparotomie),
5. Die Transplantafion sollte im Rahmen einer prospektiven Studie erfolgen.

Allokation bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren siehe I11.6.4.

Hswno
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Erfiillt in Ausnahmefallen die Erkrankung eines Patienten die in Ta-
belle 3 spezifizierten Standardkriterien nicht, kann das Transplanta-
tionszentrum in einem Antrag an die Vermittlungsstelle begriinden,
warum der labMELD die Dringlichkeit einer Transplantation bei
diesem Patienten und seinem Krankheitsbild nicht addquat wider-
spiegelt (sog. Non-Standard-Exception). Von der Vermittlungsstelle
wird darauthin ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kléren, ob
ein vom labMELD abweichender matchMELD zuerkannt werden
kann. Wird der Antrag von der Auditgruppe akzeptiert, erhilt der
Patient einen initialen matchMELD, der einer 3-Monats-Letalitat
von 15% entspricht. Dieser wird in 3-Monats-Schritten entspre-
chend einer Zunahme der 3-Monats-Letalitdt von 10% erhoht.
Basierend auf diesen durch die Auditgruppe beurteilten Ausnah-
mefillen (Non-Standard-Exceptions) werden — wenn medizi-
nisch sinnvoll und aufgrund der Datenlage moglich — neue Vor-
schldge fiir Standardkriterien erarbeitet, die der Standigen Kom-
mission Organtransplantation (zur Ergénzung dieser Richtlinie)
vorgelegt werden.

Dariiber hinaus werden alle Standardkriterien regelméBig durch die
Stindige Kommission Organtransplantation tiberpriift und ggf. an
den jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft angepasst.
Hat ein Patient nach Zuweisung eines matchMELD zu einem
spéteren Zeitpunkt einen héheren labMELD, so wird dieser ho-
here MELD-Score bei der Allokation beriicksichtigt.

Die Hoherstufung des matchMELD erfolgt nach Uberpriifung in
3-Monats-Schritten.

Die Allokation erfolgt bei erwachsenen Patienten nach dem
MELD-Score in absteigender Reihenfolge, sodass Patienten mit
dem hochsten Sterblichkeitsrisiko auf der Warteliste und damit
der hochsten Dringlichkeit die hochste Prioritét besitzen.

111.6.3 Konservierungszeit/Wartezeit

Die sofortige und addquate Funktionsaufnahme der transplantier-
ten Leber ist fiir den Verlauf und den Erfolg nach Transplantation
entscheidend. Neben spenderbedingten Faktoren (z. B. Alter,
Verfettung, Intensivverlauf) ist ganz besonders die Dauer der
Konservierung (kalte Ischdmiezeit) fiir die Frithfunktion von Be-
deutung. Eine mdglichst kurze kalte Ischdmiezeit ist daher anzu-
streben und bei der Organallokation zu beriicksichtigen. Es ist
anzunehmen, dass durch die Nutzung der Informations- und Or-
ganisationsstrukturen in den gebildeten Organentnahmeregionen
die Ischdmiezeiten verkiirzt werden konnen. Deshalb wird bei
Patienten mit gleichem MELD-Score der regionale Empfinger
bevorzugt. Danach erfolgt die Allokation nach Wartezeit. Hierzu
werden die zusammenhdngenden Tage der Wartezeit mit diesem
und ggf. einem unmittelbar vorausgehenden, hheren MELD-
Score beriicksichtigt. Ist auch diese Wartezeit identisch, erfolgt
die Allokation nach der Gesamtwartezeit.

111.6.4 Lebertransplantation bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren muss die Wartezeit
moglichst kurz gehalten werden. Wegen der problematischen
GroBenverhiltnisse sollen zunéchst alle Organe von Spendern un-
ter 46 kg Korpergewicht primér fiir die Lebertransplantation von
Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren vermittelt werden.

I11.6.4.1 Kinder (unter 12 Jahren)

Bei Kindern unter 12 Jahren erfolgt die Allokation mit Hilfe eines
matchMELD, sodass eine Transplantation nach Moglichkeit inner-
halb von drei Monaten durchgefiihrt werden kann. Hierzu wird der
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initiale matchMELD einer 3-Monats-Mortalitdt von 35 % entspre-
chend festgesetzt. Sind Kinder unter 12 Jahren nach drei Monaten
auf der Warteliste noch nicht transplantiert, wird der matchMELD
entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Mortalitét um 15 % er-
hoht. Hat ein Kind unter 12 Jahren einen hoheren labMELD als der
nach den vorgenannten Regeln festgesetzte matchMELD, so wird
dieser hohere labMELD-Score bei der Allokation berticksichtigt.

I11.6.4.2  Jugendliche (iiber 12 Jahre bis einschlieSlich 15 Jahre)
Bei Jugendlichen tiber 12 Jahre bis einschlieflich 15 Jahre erfolgt
die Allokation mit Hilfe eines matchMELD-Scores in absteigender
Reihenfolge, sodass eine Transplantation nach Moglichkeit inner-
halb von drei Monaten durchgefiihrt werden kann. Hierzu wird der
initiale matchMELD einer 3-Monats-Mortalitit von 15 % entspre-
chend festgesetzt. Sind Jugendliche iiber 12 Jahre bis einschlief3-
lich 15 Jahre nach drei Monaten auf der Warteliste noch nicht trans-
plantiert, wird der matchMELD entsprechend einer Zunahme der
3-Monats-Mortalitéit um 10 % erhoht. Hat ein Jugendlicher iber 12
Jahre bis einschlielich 15 Jahre einen hoheren labMELD als den
nach den vorgenannten Regeln festgesetzten matchMELD, so wird
dieser hohere labMELD-Score bei der Allokation beriicksichtigt.

[11.6.4.3  Jugendliche (ab 16 Jahre)

Bei Jugendlichen ab 16 Jahren erfolgt die Allokation nach dem
labMELD.

Sollte bei Jugendlichen ab 16 Jahren ein hoherer padiatrischer
matchMELD vorliegen, bleibt dieser erhalten.

11L.6.5 Bevorzugte kombinierte Organtransplantation
Unter Bertiicksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht erfolgt
eine vorrangige Allokation fiir Lebertransplantationen in Kombina-
tion mit anderen nicht-renalen Organen, wenn diese Kombinationen
nach Priifung durch die Auditgruppe als besonders dringlich ange-
sehen werden. Somit ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:
Gruppe der HU-Patienten > Patienten fiir eine bevorzugte kombi-
nierte Organtransplantation > Gruppe der elektiven Patienten.
Hinsichtlich eines moglichen HU-Status der Leber im Falle einer
kombinierten Darm-Leber- oder multiviszeralen Transplantation ist
[11.6.2.1.3 zu beachten.

111.6.6 Leberteiltransplantation

Bei geeigneten Spenderlebern kann im Interesse der Versorgung
von zwei Patienten mit einem Transplantat die Moglichkeit der
Organteilung (Lebersplit) erwogen werden. Dieses Verfahren
wird derzeit vor allem bei Kindern, jedoch auch bei Erwachsenen
angewendet.

Erhilt ein Patient von der Vermittlungsstelle ein sich aus der Warte-
liste ergebendes postmortales Leberangebot, so wird die Leber zu
Zwecken der Transplantation geteilt, sofern es fiir eine Durchfiihrung
der Transplantation medizinisch erforderlich ist. Die Leber kann da-
riiber hinaus geteilt werden, sofern die Erfolgsaussichten der Trans-
plantation fiir diesen Patienten nicht unvertretbar beeintriachtigt wer-
den. Die Teilung der Leber sollte nach Moglichkeit von den zustéindi-
gen Arzten des explantierenden Zentrums und den zustindigen Arz-
ten des implantierenden Zentrums gemeinsam durchgefiihrt werden.
Eine Ischdmiezeit von weniger als 12 Stunden fiir die Teilleber-
transplantate ist anzustreben.

Die fiir die Allokation von Teillebern erforderlichen Angaben
(Segmentverteilung und Ablaufzeiten) meldet das teilende Zen-
trum unmittelbar an die Vermittlungsstelle.
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Wegen der speziellen medizinischen Bedingungen bei Empfén-
gern einer Teilleber gelten die folgenden Allokationsregeln.

I11.6.6.1 Asymmetrischer Lebersplit

Im Falle eines asymmetrischen Lebersplits, d. h. bei der Teilung in
einen linkslateralen Lappen (Segmente 2 und 3) und einen erwei-
terten rechten Lappen (anatomisch rechter Leberlappen plus Seg-
ment 4 (Segmente 4 bis 8)), handelt es sich bei dem erweiterten
rechten Lappen in der Regel nicht um ein Organ mit eingeschrink-
ter Vermittelbarkeit.

I11.6.6.1.1 Primiire Zuteilung fiir ein Kind als Empfinger
Bei geplanter Teilung primér fiir ein Kind als Empfanger des
linkslateralen Lappens soll der verbleibende erweiterte rechte
Leberlappen nur solchen Transplantationszentren fiir diejeni-
gen Patienten angeboten werden, die nach dem Zentrums- und
dem Patientenprofil fiir die Transplantation eines erweiterten
rechten Leberlappens in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt
die Vermittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige
Organ.

111.6.6.1.2 Primiire Zuteilung fiir einen erwachsenen
Empfinger

Bei geplanter Teilung primér fiir einen Erwachsenen als Emp-

fanger des erweiterten rechten Leberlappens sind fiir die konse-

kutive Zuteilung des verbleibenden linkslateralen Lappens

die Regeln des beschleunigten Vermittlungsverfahrens zu be-

achten.

I11.6.6.2 Symmetrischer Lebersplit

Bei geplanter Teilung einer primér entsprechend den Richtlinien
zur Organvermittlung allozierten Leber durch einen symmetri-
schen Lebersplit, d. h. bei der Teilung der Leber in den anato-
misch rechten (Segmente 5 bis 8) und den anatomisch linken Le-
berlappen (Segmente 2 bis 4), sind fiir die konsekutive Zuteilung
des jeweils verbleibenden Lebersplits die Regeln des beschleu-
nigten Vermittlungsverfahrens zu beachten.

111.6.7 Gewebevertriglichkeit

Die Kenntnis der Gewebemerkmale und spenderspezifischen
Antikdrper vor und nach Lebertransplantation kann fiir die Fest-
legung der Therapie nach Transplantation, z. B. die Immunsup-
pression, und ggf. damit verbunden eine nachhaltige Verbesse-
rung der Langzeitfunktion des Transplantats von Bedeutung sein.
Die Relevanz der Gewebemerkmale und spenderspezifischer An-
tikorper fiir den jeweiligen Patienten muss seitens der behandeln-
den Arzte individuell klinisch gepriift werden.

III.7 Verfahrensweise bei der Organvermittlung

Die Regeln der Organallokation der vermittlungspflichtigen Le-
ber-Spenderorgane sind regelméaBig auf ihre Validitét zu tiberprii-
fen. Unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Qualitdtssiche-
rung ist jéhrlich zu kldren, ob die Entwicklung der medizinischen
Wissenschaft eine Anderung der Kriterien oder ihrer Gewichtung
erforderlich macht. Dazu berichtet die Vermittlungsstelle der Stin-
digen Kommission Organtransplantation jahrlich, insbesondere
auch zu den in anderen Lindern iiber Auditverfahren vermittelten
Organen fiir sogenannte Non-Standard-Exceptions. Die Trans-
plantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die da-
fiir notwendigen Daten zu tibermitteln.
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1118 Expertengruppe Lebertransplantation
(Auditgruppe)

IIL.8.1 Aufgaben der Auditgruppe und Verfahren

II1.8.1.1 HU-Verfahren

Ein Patient, der zur dringlichen Transplantation (Dringlichkeitsstufe
HU) angemeldet wird, muss sich in dem anmeldenden Transplanta-
tionszentrum in stationérer Behandlung befinden. Zur Einstufung in
die Dringlichkeitsstufe HU fiihrt der medizinische Dienst der Ver-
mittlungsstelle eine Priifung der Standard-HU-Kriterien durch. Sind
diese nicht erfiillt, fiihrt die Vermittlungsstelle zur Feststellung der
Dringlichkeit ein Auditverfahren durch.

111.8.1.2 Kombinierte Lebertransplantation

Bei Patienten, bei denen eine Lebertransplantation in Kombination
mit anderen nicht-renalen Organen vorgesehen ist, wird von der
Vermittlungsstelle auf Antrag des Transplantationszentrums ein
Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kléren, ob im Einzelfall unter
Beriicksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht eine vorran-
gige Allokation vor elektiven Transplantationen angezeigt ist.
I11.8.1.3  Zuweisung eines matchMELD bei Nichtvorliegen
von Standardkriterien (Non-Standard-Exceptions)
Fiir Patienten mit Krankheitsbildern, deren Dringlichkeit der Trans-
plantation durch den labMELD nicht addquat ausgedriickt wird und
fiir die (noch) keine Standardkriterien festgelegt wurden, wird von
der Vermittlungsstelle ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kla-
ren, ob eine Non-Standard-Exception besteht (s. 111.6.2.2.2).

I11.8.2 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Auditgruppe im HU-, SE- und NSE-Verfahren besteht aus drei in
der Lebertransplantation erfahrenen Arzten aus verschiedenen Zentren
im Vermittlungsbereich der Vermittlungsstelle, nicht jedoch aus dem
anmeldenden Zentrum. Die Mitglieder der Auditgruppe werden von
der Vermittlungsstelle benannt.

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich zu treffen und
erfolgt im Falle des HU-Verfahrens unverziiglich und fiir die ande-
ren Auditverfahren zeitnah unter Beachtung der medizinischen
Dringlichkeit. Jedes Votum wird begriindet und bei der Vermitt-
lungsstelle dokumentiert.

Die Reevaluation erfolgt auf Veranlassung des anmeldenden Zen-
trums fiir die Dringlichkeitsstufe HU nach 14 Tagen und fiir Stan-
dard- und Non-Standard-Exceptions nach 3 Monaten.

I11.8.3 Evaluation

Die Auditverfahren sollen von der Vermittlungsstelle fortlaufend ge-
sondert dokumentiert und evaluiert werden. Dartiber ist der Stiandi-
gen Kommission Organtransplantation regelméBig, jedenfalls jahr-
lich zu berichten, um ggf. neue Erkenntnisse zeitnah in die Richtli-
nie einzuarbeiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle
die fiir die Evaluation der Audits notwendigen Daten zu iibermitteln.

II1.9 Zusammensetzung der Sachverstindigengruppe

und Verfahren
Die Sachverstindigengruppe besteht aus drei in der Lebertrans-
plantation erfahrenen Arzten (ein Transplantationschirurg, ein In-
ternist/Gastroenterologe, ein Psychosomatiker/Psychotherapeut/
Psychiater) aus verschiedenen Zentren im Bereich der Vermitt-
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lungsstelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden Zentrum. Die Mit-
glieder der Sachverstindigengruppe werden von der Stindigen
Kommission Organtransplantation benannt und von der Vermitt-
lungsstelle zur Beurteilung von Ausnahmefillen herangezogen
(s. Abschnitt II1.2.1). Damit die Vermittlungsstelle titig werden
kann, muss der Patient der Vermittlungsstelle gemeldet werden. Er
erhilt zu diesem Zwecke bis zur endgiiltigen Listungsentscheidung
den Status ,,nicht transplantabel* (NT).

Die gutachterliche Stellungnahme der Sachverstidndigengruppe er-
folgt unverziiglich, wird durch die Vermittlungsstelle dokumentiert
und von dieser der Stindigen Kommission Organtransplantation
zugeleitet.

Die Sachverstindigengruppe berichtet der Stindigen Kommission
Organtransplantation regelméfig iiber die von ihr begutachteten
Ausnahmefille. Basierend darauf werden Vorschldge zur Weiterent-
wicklung dieser Richtlinie erarbeitet.

I1.10 Allokation von eingeschrinkt vermittelbaren
Organen
11.10.1 Kriterien fiir die Einschrinkung der Vermittelbarkeit

Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fiir die Ein-
schrankung der Vermittelbarkeit (I1.3.2). Daneben bestehen fiir die
Lebertransplantation spezifizierte erweiterte Spenderkriterien.
Dies sind alternativ:

— Alter des Spenders > 65 Jahre,

IV Anhang

— Intensivtherapie einschlieBlich Beatmung des Spenders
> 7 Tage,
— Adipositas des Spenders mit BMI > 30,
— Fettleber (histologisch gesichert) > 40 %,
— S-Natrium > 165 mmol/l (letzter Wert vor der Spender-
meldung),
— SGOT oder SGPT > 3 x normal (letzter Wert vor der
Spendermeldung) oder
— S-Bilirubin > 3 mg/dl (letzter Wert vor der Spendermeldung).
Im Einzelfall muss es der Einschédtzung der an der Organentnahme
beteiligten Arzte iiberlassen bleiben, ob erweiterte Spenderkriterien
vorliegen. Dies gilt insbesondere auch, wenn im Laufe des Vermitt-
lungsverfahrens oder des Organspendeprozesses gravierende Beein-
trachtigungen, zum Beispiel der Kreislaufstabilitit des Spenders,
auftreten, die eine beschleunigte Organentnahme, Allokation und
Transplantation notwendig machen.

III.10.2  Evaluation
Die Verfahrensevaluation fiir die Leberallokation von eingeschrinkt
vermittelbaren Organen soll jéhrlich vorgenommen werden.

1111 Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
drztekammer am 02.11.2021 in Kraft.

IV.1 Anlage 1 — Dokumentations- und Verlaufsbogen hepatozellulires Karzinom (HCC) fiir die Lebertransplantation
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ET Nummer/Datum Initiales HCC Verlaufsbericht (Rezertifizierung)
Jao Jao Nein O
Anzahl der HCC-Knoten
Mailand-Kriterien erfiillt Jao Nein O
HCC-Diagnose gesichert Jao Nein O
Leberzirrhose gesichert Jao Nein O
Eingesetztes Verfahren MRT O CTo
f.USO
? efund beifligen)
Lasion 1
GréRe der Lésion (groRter Durchmesser, ~ Segment Kontrastphase der Messung
Pseudokapsel der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzgerte Phase (ca. 120-180 sec nach Applikation) O
Spaétarterielle Phase stark anreichernd Jao Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend Jao Nein O
,Pseudokapsel Jao Nein O
Verz? grt& Ehase b Aolik auswaschend Jao Nein O
. 120~ ! ikati
(ca sec. nach Applikation) ,Pseudokapsel” Jao Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 2
GroRe der Lasion (groBter Durchmesser,  Segment Kontrastphase der Messung
Pseudokapsel der portalen oder verzéger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)
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Spaétarterielle Phase
Portalvendse Phase

Verzogerte Phase
(ca. 120-180 sec. nach Applikation)

GroRe der Lasion (grofter Durchmesser,
Pseudokapsel der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)

Spatarterielle Phase

Portalvendse Phase

Verzogerte Phase
(ca. 120-180 sec. nach Applikation)

GroRe der Lasion (grofter Durchmesser,
Pseudokapsel der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)

Spaétarterielle Phase

Portalvendse Phase

Verzogerte Phase
(ca. 120-180 sec. nach Applikation)

GroRe der Lasion (grofter Durchmesser,
Pseudokapsel der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)

Spaétarterielle Phase

Portalvendse Phase

Verzogerte Phase
(ca. 120-180 sec. nach Applikation)

Datum und Unterschrift Radiologe

Datum und Unterschrift Vertreter Trans-
plantationskonferenz

stark anreichernd
friih auswaschend
,Pseudokapsel
auswaschend
,Pseudokapsel

makrovaskulare Invasion
(Tumorthrombus)

Segment

stark anreichernd
friih auswaschend
,Pseudokapsel
auswaschend
,Pseudokapsel”

makrovaskulare Invasion
(Tumorthrombus)

Segment

stark anreichernd
friih auswaschend
,Pseudokapsel
auswaschend
JPseudokapsel”

makrovaskulare Invasion
(Tumorthrombus)

Segment

stark anreichernd
friih auswaschend
,Pseudokapsel”
auswaschend
,Pseudokapsel*

makrovaskulare Invasion
(Tumorthrombus)
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spéatarteriell O portalvends O

verzogerte Phase (ca. 120-180 sec nach Applikation) O

Jao
Jao
Jao
Jao
Jao
Jao

Lésion 3

Kontrastphase der Messung

spatarteriell O portalvends O verzdgerte Phase

Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O

(ca. 120-180 sec nach Applikation) O

Jao
Jao
Jao
Jao
Jao
Jao

Lésion 4

Kontrastphase der Messung

spatarteriell O portalvends O

verzogerte Phase (ca. 120-180 sec nach Applikation) O

Jao
Jao
Jao
Jao
Jao
Jao

Lasion 5

Kontrastphase der Messung

spéatarteriell O portalvends O

verzdgerte Phase (ca. 120-180 sec nach Applikation) O

Jao
Jao
Jao
Jao
Jao
Jao

Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O

Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O

Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
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Minimale technische Anforderungen fiir die Leberdiagnostik

Art des Scanners
Art des Detektors

Rekonstruktionsdicke
Injektor
Kontrastmittelinjektionsrate

Erforderliche dynamische Phasen

Dynamische Phasen (timing)

Art des Scanners
Art der Spule

Injektor
Kontrastmittelinjektionsrate

Erforderliche dynamische Phasen

Timing der dynamischen Phasen

CcT
Multidetektor Reihenscanner
Minimal 8 Detektorreihen

Maximal 5 mm rekonstruierte Schichtdicke
Powerinjektor, vorzugsweise 2-Kammer-Injektor mit flush

Mindestens 3 ml/sec, besser 4-6 ml/sec mit minimal 300
mg lodid/ml oder hoher, fiir eine Dosis von 1.5 mi/kg Kér-
pergewicht

a. Spatarterielle Phase

b. portalvendse Phase
c. verzégerte Phase

Bolus-Tracking oder getimter Bolus wird fiir akkurate
Zeitabfolge empfohlen

MRT
1.5T oder groRer
Phased Array multichannel Kérperspule (Torso)

2-Kammer-Powerinjektor

2-3 ml/sec extrazellulares Kontrastmittel, das keine
dominante bilidre Exkretion aufweist.

a. Vor Kontrast T1W
b. spatarterielle Phase
c. portalvendse Phase
d. verzogerte Phase

Bevorzugt ist die Bolus-Tracking-Methode fiir das Timing
des Kontrastmittels fiir die friiharterielle Phase, portal-
vendse Phase (35-55 sec nach Beginn der spatarteriellen
Phase), verzégerte Phase (120-180 sec nach initialer
KM-Injektion).

Gesamte Leber muss in der kurzen spatarteriellen Phase
erfasst werden kénnen.

Dunnere Schichten sind zu bevorzugen.
Bolus-Tracking wird empfohlen.

a. Arterie voll kontrastiert, beginnende Kontrastierung
der Portalvene

b. Portalvene kontrastiert, hdchste Lebergewebekontras-
tierung, beginnende Kontrastierung der Lebervenen

¢. Variable Darstellung, > 120 Sekunden nach initialer
Kontrastmittelinjektion.

Geringere nicht geeignet

Aufler wenn korperliche Patientenattribute dies
verhindern

Bolus-Tracking empfohlen
Dosis nach Herstellerangaben

a. Scan-Parameter nicht fiir Bilder nach Kontrastmittel-
gabe andern

b. Arterie voll kontrastiert, beginnende Kontrastierung der
Portalvene

c. Portalvene kontrastiert, hdchste Lebergewebekontras-
tierung, beginnende Kontrastierung der Lebervenen

d. Variable Darstellung, > 120 Sekunden nach initialer
Kontrastmittelinjektion.

Schichtdicke Maximal 5 mm fiir dynamische Serien, maximal 8 mm fiir
andere Bildgebung
Luftanhalten Maximale Lange der Sequenz, die Luftanhalten erfordert, = Die Mitarbeit ist fiir die Bildqualitat entscheidend.
sollte ca. 20 sec. betragen mit einer minimalen Matrix von
128 x 256
B. Begriindung der Anderung der Richtlinie gemaR IL1 Zielsetzung

§16 Abs. 28S.2TPG

I Rechtsgrundlage

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

II Eckpunkte der Entscheidung

Die nachfolgenden Ausfithrungen beziehen sich auf Kapitel
111.6.2.1 ,,Dringlichkeitsstufe High Urgency*. Auflerdem wurden
redaktionelle Anderungen betreffend die Kapitel ,,Bosartige Er-
krankungen®, ,,Neuroendokrine Tumoren® sowie ,,Aufgaben der
Auditgruppe und Verfahren* vorgenommen.
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Die in der Richtlinie enthaltenen Regelungen betreffend die
High-Urgency-(HU)-Regelung wurden seitens der Arbeitsgruppe
Richtlinie BAK Leber als iiberarbeitungsbediirftig angesehen.
Dies beruht darauf, dass sich insbesondere durch Anfragen von
transplantierenden Zentren zeigte, dass Details des aktuellen
wissenschaftlichen Standes nicht abgebildet waren.

Ziel der Richtlinieniiberarbeitung ist es, durch Definition der
Kriterien eine einheitliche Handhabung der HU-Kriterien zu er-
reichen, so dass eine einheitliche Grundlage fiir die Auditoren-
entscheidungen geschaffen wird. Aus diesem Grund wurden die
Kriterien der einzelnen HU-Indikationen eingehend definiert.
Auch seitens der Vermittlungsstelle ist eine Uberarbeitung der
HU-Kriterien durchgefiihrt worden. Eine zeitlich abgestimmte
Anpassung der Richtlinie sowie der Ausfiihrungsbestimmungen
der Vermittlungsstelle ist insofern erforderlich, da deutsche Pa-
tienten ansonsten gegeniiber den Patienten im Verbund der
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Vermittlungsstelle benachteiligt werden kdnnten, weil die HU-
Kriterien fiir diese Patienten eventuell schneller oder leichter er-
reicht werden konnten und eine Organvergabe dann vorrangig an
diese Patienten erfolgt. Aus diesem Grund wurde eine enge Ab-
stimmung mit der Vermittlungsstelle vorgenommen. Die Vorla-
gen von ET und die deutschen Vorlagen sind nunmehr kongruent.
1.2 I.1 Darstellung der wissenschaftlichen Erkenntnisse
11.2.1 Allgemeines

Im Rahmen der Richtliniendnderung wurde darauf geachtet, dass
alle Regelungen zu den HU-Kriterien an einer Stelle gemeinsam
verortet werden.

Aus diesem Grund wurden die bisherigen Regelungen zum aku-
ten Leberversagen im Abschnitt I11.2.4 in den Abschnitt
111.6.2.1.2.1 verschoben.

AuBerdem wurde im Zuge der Uberarbeitung ein gesonderter
Abschnitt 111.6.2.1.2 neu eingefligt, der nunmehr die Kriterien
der einzelnen HU-Indikationen enthédlt. Dabei wurden inzwi-
schen prézisierte Definitionen des akuten Leberversagens und
der zu Grunde liegenden Erkrankungen beriicksichtigt. Ziel war
es, die Meldung zur HU-Transplantation einerseits zu standardi-
sieren und andererseits die Moglichkeit des individuellen Audits
zu schaffen, um die HU-Listung zu vereinfachen.

SchlieBlich wurde der Abschnitt 111.6.2.1.3 neu eingefiigt, wel-
cher Regelungen zu HU bei kombinierter Darm-Leber- oder
Multiviszeraler Transplantation enthélt

11.2.2 Zum Kapitel I11.6.2.1 Dringlichkeitsstufe

High Urgency (HU)

Im Rahmen des Unterkapitels I111.6.2.1.1 ,,Voraussetzung der
HU-Listung* wird dargestellt, dass Patienten mit einem lebens-
bedrohlichen akuten Leberversagen oder einer dhnlichen dort de-
finierten Leberschddigung vor allen anderen Patienten bei der
Organzuteilung durch die Zuerkennung eines High-Urgency-Sta-
tus (HU-Status) beriicksichtigt werden kdnnen. Damit wird klar-
gestellt, dass ein HU-Status unter den dargelegten Bedingungen
des akuten Leberversagens mit hohem Druck fiir eine Behand-
lung zuerkannt werden kann, dass aber weiterhin auch Bedin-
gungen der generellen Eignung fiir eine Lebertransplantation ge-
geben sein miissen. Dies betrifft Faktoren, die auch auferhalb
der eigentlichen HU-KTriterien des akuten Leberversagens liegen
und zum Beispiel im Allgemeinen Teil der Richtlinie aufgefiihrt
sind. Bei der Erfiillung der HU-Kriterien muss ein HU-Status
nicht beantragt oder zuerkannt werden, wenn beispielsweise
Griinde gegen eine Transplantation sprechen, die au3erhalb der
HU-Regeln liegen. Daher wurde die Formulierung ,.kdnnen* als
zutreffender gegeniiber ,,werden* angesehen.

11.2.3 Zum Kapitel 111.6.2.1.2.1 Akutes Leberversagen
(ALV)

Fiir ein akutes Leberversagen existieren in der Literatur 41 Defi-
nitionen [1], die verdeutlichen, dass eine genaue Festlegung auf
einen klinischen Zustand notwendig ist, der als akutes Leberver-
sagen eine dringliche Transplantationsindikation anzeigt [2]. In
der gelebten klinischen Praxis und vielen Studien ist dies eine
akute Schéddigung der Leber mit der progressiven Entwicklung
einer Erh6hung des Serum-Bilirubins, einem Abfall der Gerin-
nungsparameter, die in der Leber synthetisiert werden und
der Entwicklung einer hepatischen Enzephalopathie, eine
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Hirnfunktionsstérung, die als Ergebnis der versagenden hepati-
schen Entgiftungsleistung auftritt [3—6]. In der aktuell giiltigen
Richtlinie wird dieser Stand der medizinischen Wissenschaft
nicht abgebildet, da die hepatische Enzephalopathie fehlt. Von ei-
nem akuten Leberversagen, das ohne eine bereits bekannte und
vorbestehende chronische Lebererkrankung auftritt, ist ein akut-
auf-chronisches Leberversagen abzugrenzen, bei dem die akute
Verschlechterung vor dem Hintergrund einer bereits laufenden
und fortgeschrittenen Leberschiddigung auftritt.

Die Schwierigkeit des akuten Leberversagens besteht in der Vor-
hersage des klinischen Verlaufs und damit der Prognose. Dabei
ist eine komplette Restitution mit medikamentdser Therapie
moglich, in einzelnen Féllen sogar dann, wenn bereits ein Multi-
organversagen eingetreten ist. Es kann aber auch zum ziigigen
und irreversiblen Funktionsverlust der Leber kommen, der ohne
eine dringliche Lebertransplantation zum Tod fiihrt. Vor diesem
Hintergrund ist die Lebertransplantation fiir diese Patientengrup-
pe die akzeptierte Therapieform, die im Verbund der Vermitt-
lungsstelle fiir ungeféhr 5% der Lebertransplantationen die Indi-
kation darstellt. Entscheidend ist die Vermeidung von unndtigen
Lebertransplantationen bei Patienten, die mit guter Wahrschein-
lichkeit eine spontane oder therapeutische Wiederherstellung der
Leberfunktion erwarten lassen. Dazu wurden in klinischen Studi-
en an Patienten mit akutem Leberversagen Prognose-Scores ent-
wickelt, die als Instrumente dieser Entscheidung eingesetzt wer-
den konnen [4, 5]. Das weltweit am hdufigsten eingesetzte Mo-
dell sind die 1989 publizierten King’s-College-Criteria (KCC)
[7], die an Patienten mit einer Paracetamol-Vergiftung und sol-
chen ohne Paracetamol-induziertes Leberversagen entwickelt
wurden. Der INR-Wert wurde angepasst, da es sich hierbei um
eine Ubertragung eines Prothrombinzeitwertes in einen INR-
Wert handelt. Dabei bildet ein INR-Wert von 6,5 — und nicht von
6,7 — die in den KCC erwahnte Prothrombinzeit von > 100 sec ab
[7]. Dieses ist notwendig, da nach neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnissen die Prothrombinzeit nicht verwendet wird, sondern
nur noch der INR-Wert [8]. Fiir die Hepatitis-B-Infektionen wur-
den die Clichy-Kriterien entwickelt [9]. Damit stehen flir viru-
sinduzierte, unklare und Medikamenten-(Paracetamol-)-indu-
zierte Leberversagen Parameter zur Verfligung, mit deren Hilfe
die Wahrscheinlichkeit des Uberlebens und damit der Notwen-
digkeit einer lebensrettenden Lebertransplantation abgeschitzt
werden konnen, die ihren Ursprung in der Analyse von Patienten
mit diesen Erkrankungen und ihrem Uberleben haben. Im Laufe
der Zeit haben sich allerdings die intensivmedizinischen Mog-
lichkeiten verbessert, was zur Verbesserung der Prognose dieser
Patienten mit akuten Leberversagen gefiihrt hat [10]. Da der po-
sitive Vorhersagewert der KCC beispielweise zwischen 69 und
86 % liegt, sind weitere statistische Instrumente zur Prognoseab-
schitzung entwickelt worden. Auch wurde der MELD-Score in
dieser Hinsicht evaluiert und in einigen Studien als den KCC-
Kriterien tiberlegen berichtet. Dies konnte nicht in allen Studien
so bestitigt werden und vor allem ist eine Limitation des MELD-
Score fiir das akute Leberversagen, dass die Atiologie des Leber-
versagens hierbei eine Rolle fiir die Vorhersage spielt [11-13].
Daher kann die Verwendung dieses gut etablierten Scores fiir das
akute Leberversagen basierend auf der Literatur aktuell nicht
empfohlen werden. Fiir die Alternativen zu den KCC ist dariiber
hinaus bis heute in Studien nicht iiberzeugend gezeigt, dass die
Vorhersage der KCC nicht tibertroffen wird. Aulerdem liegen
dazu keine prospektiven Evaluationen vor. Auch in der Policy
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POL 195/6 im Vereinigten Konigreich werden Kriterien fiir die
HU-Listung eingesetzt, die sich an den KCC orientieren [14].
Fiir die klinische Praxis der Allokation eines HU-Organs im aku-
ten Leberversagen kann daher nach aktuellem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft nur die Verwendung der KCC bzw. durch
Anlehnung an diese Kriterien fiir alle auch &tiologisch unklaren
Leberversagen (oder die Paracetamol-KCC nur fiir die Paraceta-
mol-Vergiftung) sowie die Clichy-Kriterien fiir die zum Leber-
versagen fiihrende akute Virusinfektion (Hepatitis B) empfohlen
werden. Die prognostisch exakte Beurteilung des akuten Leber-
versagens ist auch heute noch schwierig. Vor dem Hintergrund
der Daten, die eine Vorhersage eines akuten Leberversagens bei-
spielsweise auch durch den MELD-Score zeigen, besteht bei der
Meldung zur HU-Lebertransplantation die Moglichkeit eines Au-
dits (vgl. 111.6.2.1.2), wo abweichende Kriterien dargelegt wer-
den und durch die Auditgruppe beurteilt werden kdnnen.
Aufgrund der Variabilitdt bei der Bestimmung der Prothrombin-
zeit zwischen den einzelnen Labors wird fiir die Berechnung der
Scores nur noch der INR eingesetzt, was im gesamten Richtlini-
entext beriicksichtigt wurde.

Besonderheiten im Kindes- und Jugendalter (< 18 Jahre)
Anders als bei Erwachsenen muss die Definition des akuten Le-
berversagens bei Kindern und Jugendlichen gesondert betrach-
tet werden. Wissenschaftliche Daten in publizierten Studien be-
ziehen sich, sofern es sich um Kinder handelt, immer auf die
Altersgruppe mit einem Lebensalter < 18 Jahre, Erwachsene
auf die Altersgruppe >18 Jahre. Die gelebte und normativ fest-
gelegte Definition des Erwachsenen nicht nur im publizierten,
wissenschaftlichen Studienkontext, sondern auch in vielen ge-
sellschaftlichen Bereichen und Regeln bezieht sich auf eine
Person > 18 Lebensjahre. Die Anwendung wissenschaftlicher
Erkenntnisse fiir Kinder erfordert eine Altersgruppendefinition
von < 18 Jahre Lebensalter. Vor dem Hintergrund getrennter
wissenschaftlicher Daten fiir Erwachsene und Kinder wurden
entsprechende Regelungen fiir Kinder und Jugendliche neu ein-
gefiigt. Im Kindes- und Jugendalter wird eine kurzfristige Le-
bertransplantation mit an Sicherheit grenzender Wahrschein-
lichkeit notwendig, wenn nach der Definition der Pediatric
Acute Liver Failure Group (PALF-Group) biochemische Zei-
chen einer Leberzellschddigung (Erhéhung der Aminotransfe-
rasen) [15] mit einer Gerinnungsstdrung bestehen, die durch
Vitamin-K-Gabe nicht korrigierbar sind. Als Koagulopathie im
Sinne der Definition gilt eine INR zwischen 1,5 und 2,0 bei
Zeichen einer hepatischen Enzephalopathie oder INR > 2,0
auch ohne hepatische Enzephalopathie [16]. Die hepatische En-
zephalopathie ist somit bei padiatrischen Patienten nicht in je-
dem Fall fiir die Diagnosestellung notwendig [16]. Sie ist ins-
besondere bei Kindern < 3 Jahren schwer zu diagnostizieren
bzw. zu quantifizieren und tritt, wenn iiberhaupt, oft erst spat
im Rahmen des ALV auf [16-20]. Deshalb wird insbesondere
bei Patienten unter 3 Jahren eine Skala nach Whitington einge-
setzt, die vier Enzephalopathiegrade spezifiziert, welche auf
klinischen Zeichen wie Unaufmerksamkeit, unstillbares Wei-
nen, Wehrigkeit und Miidigkeit beruhen [16, 21].

Bei Kindern und Jugendlichen ist die Atiologie der Ursache al-
tersabhdngig und wird in insgesamt 40—50 % der Félle nicht
nachgewiesen [18].

Bis Anfang der 2000er Jahre wurden bzgl. des péadiatrischen
ALV (PALV) (lediglich) Einzelzentren-Berichte und Reviews
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publiziert, die auch fiir Kinder und Jugendliche die King’s-Col-

lege-Kriterien verwandten [16].

Um prospektive Daten zu generieren, auf deren Basis ein Ver-

stindnis von der Pathogenese, Behandlung und Verlauf des

PALV generiert werden kann, wurde von der 1999 gegriindeten

Pediatric Acute Liver Failure Group (PALF-Group) eine Daten-

bank fiir dieses Kollektiv initiiert.

In diese Datenbank werden péadiatrische Patienten (0—17 Jahre)

mit biochemischem Nachweis einer akuten Leberzellschiddigung

und einer schweren leberbedingten Gerinnungsstorung (s. o.)

eingeschlossen, unabhingig vom Vorliegen bzw. Nachweis einer

hepatischen Enzephalopathie [16, 17].

Eine besondere Gruppe sind Neugeborene, bei denen innerhalb

der ersten vier Lebenswochen ein Leberversagen als akutes Le-

berversagen gewertet wird [15]. Diese Gruppe wurde in der AG

Leber und in den Gremien der Vermittlungsstelle ausfiihrlich dis-

kutiert. Der Hintergrund dieser Diskussion ist, dass, wenn ein

Kind intrauterin ein Leberversagen erleidet,

1. kann dieses generell intrauterin nicht diagnostiziert werden
und bleibt daher unbekannt.

2. hat das akute Leberversagen bis zur Geburt zunichst fiir den
Fetus keine funktionelle Bedeutung, da die Leberfunktion
durch den miitterlichen Organismus sichergestellt ist.

3. kann dieses generell erst nach der Geburt, also im Neugebore-

nenalter (definitionsgemél also in den ersten 4 Lebenswo-
chen) diagnostiziert werden.
Dabei ist das Leberversagen einzig durch eine eingeschriankte
bis fehlende Lebersynthesekapazitét charakterisiert. Da es be-
reits intrauterin zu einer kompletten Leberzirrhose (mit einem
kompletten ,,Untergang™ aller Hepatozyten) des Neugebore-
nen gekommen sein kann, ist in vielen Fillen ein labormedizi-
nischer Nachweis einer Leberzellschdadigung (Aminotransfe-
rasenerhdhung im Serum) nicht moglich, da keine Amino-
transferasen gebildet werden konnen. Somit kann diese Erho-
hung der Aminotransferasen im Serum auch nicht als Bedin-
gung fiir die Diagnose eines akuten Leberversagens in dieser
Altersgruppe dienen.

4. ist generell weder der Beginn der intrauterinen Lebererkran-
kung noch des Leberversagens selbst (sicher) feststellbar.

Um diesem besonderen Zusammenhang Rechnung zu tragen,
wurde in den Richtlinientext unter I11.6.2.1.2.1.2 der Hinweis
eingefiigt, dass bei Neugeborenen bis zum Lebensalter von
28 Tagen (entspricht 4 Wochen) eine Erhéhung der Aminotrans-
ferasenaktivitdt im Serum fehlen kann. Damit wird erreicht, dass
bei der Anwendung der Definition des akuten Leberversagens
bei Kindern gemaf 111.6.2.1.2.1.2 die Besonderheiten des Leber-
versagens im Mutterleib beachtet werden und keine Benachteili-
gung dieser jungen Patientengruppe auftritt.

Zum Kapitel 111.6.2.1.2.2 Primére Nicht-Funktion des
Transplantats (PNF)

Nach einer Lebertransplantation kann es zu einer verzogerten
oder beeintrachtigten Funktionsaufnahme des Transplantates
(Transplantatdysfunktion) oder aber zu einer von Anfang an stark
beeintrdchtigten oder fehlenden Funktion (,,non-function*) kom-
men. Letztere wird als primére Nicht-Funktion (PNF) bezeich-
net. Damit wird eine verminderte Funktionsaufnahme des Trans-
plantates beschrieben, die fiir das mittelfristige Uberleben des
Empféngers nicht ausreichend ist und nur durch die erneute Le-
bertransplantation zu korrigieren ist. Im Gegensatz dazu ist bei

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2021 rili_baek_OrgaWIOvLeberTx20211029



der frithen oder verzogerten Funktionsaufnahme des Transplan-
tates mit einer vollstdndigen und lebenserhaltenden Funktions-
aufnahme zu rechnen, was sich in der Regel innerhalb der ersten
7 — 14 Tage klinisch abzeichnet. Eine PNF macht daher erfah-
rungsgeméil eine Listung zur Retransplantation und eine dringli-
che Lebertransplantation innerhalb von 2 Wochen notwendig. In
den USA und dem Vereinigten Konigreich wird der hochdringli-
che Status bis zum 7. Tag nach Transplantation gewéhrt [22].
Dies beinhaltet allerdings das Risiko, dass zur Einhaltung der
Frist einer Listung innerhalb der kurzen Zeit von 7 Tagen nach
Lebertransplantation die Indikation zur Retransplantation bereits
dann gestellt wird, wenn eine irreversible Nicht-Funktion unter
Umsténden noch nicht abgeschitzt werden kann [23]. Vor die-
sem Hintergrund besteht unter den Experten der Arbeitsgruppe
(Eurotransplant Liver Intestine Advisory Committee) im Ver-
bund der Vermittlungsstelle Eurotransplant der Konsens, dass zur
Beurteilung der Funktionsaufnahme des Transplantats eine
14-tdgige Frist eingerdumt werden sollte, um innerhalb des Ver-
bunds unnétige Retransplantationen zu vermeiden.

Obwohl eine international abgestimmte Definition der PNF
bislang nicht existiert, ist diese durch eine Erh6hung der Ami-
notransferasen-Aktivitdten im Serum und des Serum-Laktats,
eine Ubersiuerung des Blutes (Azidose) sowie eine Erhdhung
der INR und des Serum-Bilirubins gekennzeichnet und in der
Literatur belegt. Wichtig ist hierbei die Beachtung des Zeit-
punktes der Laborbestimmungen, da viele Werte im Zuge der
Lebertransplantation erwartetermallen ansteigen, dann aber
auch postoperativ wieder abfallen. Die Bestimmung von er-
hohten Werten 3 Tage nach Transplantation dient dabei dazu,
eine Verdnderung der Werte zu identifizieren, die nicht primér
auf die eigentliche Lebertransplantation zuriickzufiihren ist,
sondern eine reduzierte Transplantatfunktion anzeigt [24-26].
Fiir die Listungsentscheidung zur HU-Retransplantation ist
der aufgetretene Maximalwert der AST oder ALT relevant. In
verschiedenen Allokationsregularien werden hierbei Maxi-
malwerte zwischen 1.000 und 10.000 IU/I eingesetzt [25]. In
den USA ist ein AST-Maximalwert von > 3.000 IU/1 iiblich. In
einer Analyse der HU-Transplantationen des Verbundes der Ver-
mittlungsstelle zwischen 2010 und 2016 wurden bei der PNF
mittlere AST-Werte von 4.655 I1U/1 und ALT-Werte von
2.351 1U/I beobachtet, was das in den USA tibliche Kriterium
bestidtigt. Fiir die anderen Parameter werden international ver-
schiedene Werte verwendet. Im Vereinigten Konigreich INR
> 3, arterielles Serum-Laktat > 3 mmol/l, in den USA INR > 2,5
und Serum-Laktat > 4 mmol/l sowie Serum-Gesamtbilirubin
> 10 mg/l. Wihrend in der Literatur Einvernehmen dariiber be-
steht, dass diese Parameter mit der PNF assoziiert sind, ist die
Datenbasis fiir die Hohe dieser Werte in diesem Zusammenhang
nicht ausreichend. Die Anwendung der in den USA gebréuchli-
chen Werte wird daher auch zur Vergleichbarkeit der Ergebnisse
umgesetzt [25, 22], was kiinftige Vergleiche zwischen Europa
und den USA beziiglich der erhobenen Daten und eine mdgliche
Weiterentwicklung der Kriterien mit sichererer Datenbasis er-
moglichen wird [23]. Was auch fiir diese Hohe der Werte
spricht, ist eine Analyse der Daten der Vermittlungsstelle. Dabei
wiesen Patienten, die im Verbund der Vermittlungsstelle fiir eine
HU-Transplantation wegen PNF gelistet wurden, einen mittle-
ren MELD-Score von 30 Punkten auf, was der Hohe der Werte
fiir INR und Serum-Bilirubin entspricht.
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11.2.4 Zum Kapitel I11.6.2.1.2.3 Leberarterien-Thrombo-
se (HAT)

Eine der gefiirchtetesten Komplikationen nach Lebertransplanta-
tion ist der Verlust der arteriellen Perfusion des Transplantats
durch eine Leberarterienthrombose (Hepatic artery thrombosis =
HAT). Diese das Transplantat akut oder auch chronisch geféhr-
dende Komplikation tritt in 3,9-8,3% der Félle auf und ist hdufig
innerhalb der ersten 14 Tage nach Transplantation evident. Aller-
dings tritt die HAT auch im Zeitraum zwischen 2 Wochen und
3 Monaten (90 Tagen) nach Lebertransplantation auf, wihrend
sie nach 3 Monaten nur noch sehr selten beobachtet wird. Daher
ist der Zeitraum von 90 Tagen nach Transplantation fiir diese
Komplikation entscheidend [27]. In dieser frithen Phase fiihrt die
HAT ohne eine dringliche Wiederherstellung der arteriellen
Durchblutung (Revaskularisation) zum Organverlust und damit
zur dringlichen Retransplantation. Die dafiir zugrundeliegenden
Kriterien entsprechen denen, die bei der PNF (siehe I11.6.2.1.2.2)
Verwendung finden, da es sich hier auch um eine Funktionsver-
schlechterung des Transplantats handelt, allerdings mit dem Un-
terschied, dass das Bilirubin einen geringeren Vorhersagewert
hat als der arterielle oder vendse pH-Wert und daher dieser Para-
meter anstelle von Serum-Bilirubin eingesetzt wird [22, 27, 28].
Die frithe HAT mit Zeichen eines Versagens der Leber gemél
den genannten HAT-Kriterien erfordert eine HU-Retransplantati-
on. Dabei sollte diese dringlich erfolgen, nachdem die initiale
Lebertransplantation klinisch iiberstanden ist und bevor bereits
Gallenwegskomplikationen durch die mangelnde arterielle Ver-
sorgung aufgetreten sind, die zur Besiedelung des Gallenwegsys-
tems und zur bilidren Sepsis fiithren, die eine erneute Transplanta-
tion unmdglich machen konnen. Eine Analyse der Daten der Ver-
mittlungsstelle zeigte allerdings auch, dass 28 % der HU-Mel-
dungen bei Erwachsenen mit HAT nach dem 14. postoperativen
Tag gestellt wurden (im Mittel an Tag 61 nach Lebertransplanta-
tion). Gleichzeitig wiesen 39 % der erwachsenen HAT-Patienten
einen labMELD-Wert von > 25 Punkten auf, was verdeutlicht,
dass zum Zeitpunkt der Listung mehr als die Halfte dieser Pa-
tienten kein schweres Leberversagen aufwies (unveréffentlichte
Daten der Vermittlungsstelle). Damit existiert eine zweite Grup-
pe von HAT-Patienten, die entweder kein Leberversagen aufwei-
sen oder spit die Komplikation der HAT entwickeln, die aber
auch von einem Transplantatverlust bedroht sind. Diese Patien-
ten profitieren auch von einer beschleunigten Retransplantation,
diese muss aber nicht im Wege des hochdringlichen Verfahrens
erfolgen. Daher ist fiir diese Patienten eine Standard-Exception
(SE) mit der Gewidhrung von 40 MELD-Punkten vorgesehen, die
eine ziigige Transplantation ermdglicht ohne internationale HU-
Prioritdt. Vergleiche insoweit die Neueinfiigung in Tabelle 3:
matchMELD-Standardkriterien (Standard-Exceptions). Diese SE
entspricht der in den USA [23] {iblichen Regelung in dieser Si-
tuation [22].

11.2.5 Zum Kapitel 111.6.2.1.2.4 Morbus Wilson

Der Morbus Wilson ist eine genetische Erkrankung mit einer In-
zidenz von 1:30.000. Er manifestiert sich in ca. 5 % der Patienten
als akutes Leberversagen [20, 24] und tritt bei Frauen zwei- bis
vierfach hdufiger als bei Méannern auf [25, 26].

Das akute Leberversagen beim Morbus Wilson unterscheidet
sich (wie beim Budd-Chiari-Syndrom) von den klassischen Stan-
darddefinitionen eines akuten Leberversagens insofern, als eine
chronische Lebererkrankung vorbesteht, also eine Zirrhose
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vorliegen kann. Dies kann auch bei Kindern der Fall sein [29]. Eine
fulminanter Verlauf kann bei Patienten vorkommen, bei denen der
Morbus Wilson bisher nicht diagnostiziert worden ist oder bei de-
nen eine manifeste Verschlechterung des bekannten Krankheitsbil-
des z. B. durch akute Infektionen, Nichtansprechen der Behand-
lung oder medikamentdse Inadhirenz aufgetreten ist [22, 27].

Bei Patienten mit akuter Prasentation des Morbus Wilson besteht
ohne Lebertransplantation ein hohes Mortalitétsrisiko [30]. Die
Dringlichkeit zur Lebertransplantation kann anhand des revidierten
Wilson-Disease-Prognostic-Index eingeschétzt werden [31-33].
Bei Erwachsenen sind im Kontext pathologischer Leberwerte
Koagulationsstérungen (INR > 1,5) und eine hepatische Enze-
phalopathie (> 1) als Kriterien des akuten Leberversagens seitens
internationaler Fachgesellschaften akzeptiert; diese sollten daher
fiir die HU-Listung beim Morbus Wilson vorliegen [5, 34, 35].
Eine hepatische Enzephalopathie tritt bei Kindern mit akutem
Leberversagen seltener auf als bei Erwachsenen [36] und muss
gemdl internationalem Konsens und EASL-Leitlinie [5, 16] fiir
die HU-Listung nicht obligat vorhanden sein, sofern eine Koagu-
lopathie mit einem INR > 2 nachweisbar ist.

Der im Rahmen einer Konsensuskonferenz aus verschiedenen di-
agnostischen Parametern erstellte Leipzig-Score [37] wird sei-
tens internationaler und nationaler Fachgesellschaften zur Diag-
nosestellung des Morbus Wilson empfohlen (EASL, AASLD)
und ist in der klinischen Praxis etabliert [38, 39]. Bei Kindern lag
unter Anwendung des Leipzig-Scores zur Diagnose des Morbus
Wilson die Sensitivitit zwischen 90 % und 98,1 % und die Spezi-
fitdt zwischen 91,6 % und 96,6 % [40, 41]. Bei einem akuten Le-
berversagen beim Morbus Wilson wurde in der Literatur zur Di-
agnosestellung z. T. auch eine modifizierte Auswertung herange-
zogen, in der lediglich zwei Kriterien des Leipzig-Scores (unab-
héngig vom Gesamtscorewert) zur Diagnosestellung eines Mor-
bus Wilson erfiillt sein mussten [42]. Dies wird in der Richtlini-
enrevision daher so abgebildet, dass von spezifisch genannten
Diagnosekriterien zwei erfiillt sein miissen. Die Verwendung von
verschiedenen Kriterien hat folgenden Hintergrund:

Das Vorliegen eines Kayser-Fleischer-Rings, der nur bei etwa
50 % der Patienten bei iiberwiegend hepatischer Manifestation
nachweisbar ist [43—45], ist ein zuverldssiger diagnostischer
Hinweis fiir eine manifeste Kupferiiberladung. Die Parameter
des Kupferstoffwechsels (Coeruloplasmin, Kupferausscheidung
im Urin, freie Kupferkonzentration im Serum) sind allerdings
beim akuten, fulminanten Verlauf des Morbus Wilson diagnos-
tisch nur eingeschréinkt verwertbar und kdnnen auch bei anderen
Lebererkrankungen mit fulminantem Verlauf hiufig patholo-
gisch ausfallen [30, 31, 46].

Einfache Labormarker bzw. Laborwertkonstellationen kénnen
zur Diagnostik des Morbus Wilson ergédnzend hinzugezogen
werden. Die Akutform des Morbus Wilson weist meist niedrigere
Transaminasen [30] und niedrigere AP-Werte trotz deutlicher Bi-
lirubinerhéhungen im Vergleich zu anderen fulminant verlaufen-
den Lebererkrankungen auf[34, 47, 48]. Eine AP/Gesamt-Biliru-
bin-Ratio < 4 sowie eine AST/ALT-Ratio > 2,2 ergab fiir die Di-
agnosestellung eines fulminant verlaufenden Morbus Wilson ei-
ne Sensitivitit von jeweils 94 % und eine Spezifitit von 96 %
bzw. 94 % [42].

Allerdings sind diese Parameter nicht pathognomonisch fiir den
Morbus Wilson, so dass seine Diagnose auf der Kombination
verschiedener klinischer, laborchemischer und morphologischer
Parameter [49] unter Hinzuziehung komplexerer Modelle (Leip-
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zig-Score [37], diagnostische Algorithmen internationaler Fach-
gesellschaften [38, 39, 50]) beruhen sollte.

11.2.7 Zum Kapitel I11.6.2.1.2.5 Budd-Chiari-Syndrom
Das Budd-Chiari-Syndrom ist eine seltene Abflussstorung der
Leber auf der Ebene der kleinen oder grofen Lebervenen, der V.
cava inferior und/oder des rechten Vorhofes [51]. Priadisponie-
rende Faktoren sind u. a. angeborene oder erworbene Blutgerin-
nungsstorungen, hidmatologische Erkrankungen, orale Kontra-
zeptiva, chronische Entziindungen, Infektionen oder Tumore [52,
53]. In Asien und Siidafrika ist die zugrunde liegende Storung
hiufig eine membrandse Obstruktion der V. cava inferior oder
der Lebervenen [54, 55]. In ca. 75 % der Fille sind ein oder meh-
rere priadisponierende Faktoren vorhanden [56].

Die Diagnostik einer Gerinnungsstdrung kann die Bestimmung
von Protein S, Protein C, Antithrombin, Faktor-V-Leiden-Muta-
tion, Prothrombin-G20210A-Genvariante und Antiphospholipid
AK inkludieren [57]. Die Diagnose stiitzt sich auf den Farbdopp-
ler-gestiitzten Ultraschall [58]. Ergénzend kann eine Schnittbild-
diagnostik durchgefiihrt werden [59].

Das Budd-Chiari-Syndrom manifestiert sich durch Komplikatio-
nen der portal-vendsen Hypertension, meist mit Ascites, Hepa-
tosplenomaglie, abdominellen Beschwerden, lkterus und/oder
peripheren Odemen. Beim akuten Verlauf findet sich oft eine
Thrombose der drei groBen Lebervenen mit fehlender Ausbil-
dung portosystemischer Kollateralen und konsekutivem Leber-
zellzerfall und Leberversagen [60].

Bei Patienten mit Manifestation eines Budd-Chiari-Syndroms
wird als primdre Maflnahme iiblicherweise eine Antikoagulation
eingeleitet [52]. Wenn eine Rekanalisation (Thrombolyse, An-
gioplastie, Stenting bzw. die Anlage eines transjuguldren porto-
systemischen Stent-Shunts (TIPS) [61-63] oder ein chirurgischer
portosystemischer Shunt [64] z. B. technisch oder anatomisch
nicht moglich ist oder nicht zu einer Verbesserung der portalen
Hypertension und hepatischen Dekompression fiihrt, sollte die-
ses schriftlich dokumentiert werden.

Die Kriterien fiir das akute Leberversagen bei Budd-Chiari-Syn-
drom entsprechen nicht den iiblichen Kriterien fiir das akute Le-
berversagen, da diese Patienten mit seit Wochen oder Monaten
bestehender Lebererkrankung und zunichst subakuter Manifes-
tation einen fulminanten Krankheitsverlauf entwickeln und daher
einen HU-Status erlangen konnen. Damit ist beim Vorliegen ei-
nes akuten Leberversagens auf der Basis eines Budd-Chiari-Syn-
droms bereits eine chronische Komponente der Erkrankung vor-
handen, die sich dadurch duflert, dass Hinweise fiir eine Leber-
zirrhose sowohl bei Erwachsenen wie auch bei Kindern vorlie-
gen konnen, was dieses akute Leberversagen von anderen unter-
scheidet, so dass die Leberzirrhose nicht gegen die Diagnose und
damit die Anerkennung eines HU-Status sprechen kann. Dies
wird daher im letzten Satz unter I11.6.2.1.1 sowie unter der Defi-
nition des Budd-Chiari-Syndroms erwéhnt.

Beim Budd-Chiari-Syndrom bei Erwachsenen erwies sich zur
Pradiktion der 3-Monats-Mortalitdt und damit der Dringlichkeit
einer Lebertransplantation der Rotterdam-Score (Rotterdam
score = 1,27 x hepatic encephalopathy” + 1,04 x ascites” + 0,72 x
INR® + 0,004 x total bilirubin) im Vergleich zum MELD-Score,
CTP-Score und Clichy-Prognose-Score am zuverldssigsten [65,
66]. Fiir Kinder werden analog zu Morbus Wilson die Kriterien
eines akuten Leberversagens unter Beriicksichtigung eines Con-
sensus-Papers der US-amerikanischen Pediatric Acute Liver
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Failure Group [5, 16] und der EASL-Leitlinie [5] zugrunde gelegt.
Belastbare Daten zum Langzeitiiberleben nach Lebertransplan-
tation bei Budd-Chiari-Syndrom und myeloproliferativer Er-
krankung liegen nicht vor. Bisherige Ergebnisse aus kleinen Ko-
horten-Untersuchungen waren vergleichbar mit denen bei Pa-
tienten ohne zugrundeliegende myeloproliferative Erkrankung
[67, 68]. Insbesondere bei JAK2-positiven Patienten wird vor
Listung eine schriftliche hamatoonkologische Beurteilung der
Prognose nach Lebertransplantation bendtigt [69]. Die
JAK2-V617F-Punktmutation ist eine genetische Mutation, die
urséchlich fiir einige myeloproliferative Neoplasien ist, einer
Gruppe von Krankheiten, die auf der bosartigen Entartung von
blutbildenden Zellen beruhen.

11.2.7 Zum Kapitel I111.6.2.1.2.6 Leberresektion bei
toxischem Lebersyndrom (lebensbedrohliches
Lebertrauma oder anhepatischer Zustand)

Die Funktion einer Leber ist bis heute nicht durch maschinelle
oder andere therapeutische Verfahren ersetzbar. Daher fiihrt
der Verlust der gesamten Leberfunktion kurzfristig zum Tod.
Es existieren zwei klinische Szenarien, in denen die gesamte
Leberfunktion verloren ist: 1. die traumatische Schidigung der
Leber, die operativ nicht zu korrigieren ist und 2. die therapeu-
tische Leberresektion, wenn die Leber Ursache eines sog. toxi-
schen Lebersyndroms (,,toxic liver syndrome®) ist:

1. Die Sterblichkeit bei einer traumatischen Leberschiddigung
erreicht 90 %, wenn die die Leber versorgenden Gefalle be-
troffen sind [70]. In diesen Fillen droht der komplette Verlust
der Leber. Sofern die Traumatisierung des Bauchraums und
der groflen Gefalle es zuldsst, ist in dieser Situation fiir eine
Gruppe betroffener Patienten die Lebertransplantation eine le-
bensrettende therapeutische Option. Beschreibungen einer
traumatischen Leberschiddigung mit rettender Lebertransplan-
tation wurden als Fallserien einzelner Zentren publiziert
[71-73]. Eine 2016 veroffentlichte Analyse des europdischen
Lebertransplantations-Registers (ELTR) zwischen 1998 und
2013 identifizierte 73 solcher Fille, die in 37 Zentren trans-
plantiert wurden [74]. Hierbei zeigt sich, dass die 90-Tage-
Sterblichkeit durch die Lebertransplantation auf 43 % gesenkt
werden kann. Entscheidend ist hierbei das Ausmaf3 des Trau-
mas im Bauchraum. Fiir die Listung zur HU-Transplantation
kommen keine gesonderten Scores zur Anwendung, da der
traumatische Verlust der Leber an sich ein irreversibles Leber-
versagen darstellt.

2. Das toxische Lebersyndrom ist eine mogliche Folge einer
akuten Leberschddigung, bei der es — ausgeldst durch die er-
krankte Leber — zu einer fiir das Uberleben kritischen Ver-
schlechterung des Stoffwechsels (Sdure-Basen-Balance) und
zur Kreislaufinstabilitit kommt. Dies wird durch den Zerfall
von Lebergewebe und der dadurch initiierten Entziindungsre-
aktion ausgelost. Das Ergebnis ist ein Multiorganversagen be-
stehend aus einem Kreislaufschock, einer metabolischen Azi-
dose, einem Nierenversagen und oft auch einem Versagen der
Atmung. Als Uberbriickung zur Transplantation kann daher in
diesen Fillen die komplette Entfernung der Leber, die das
Multiorganversagen auslost, sinnvoll sein. In den 1990er Jah-
ren wurde erstmals das Konzept der zweizeitigen Transplanta-
tion mit zuerst erfolgender Hepatektomie (kompletter Entfer-
nung der Leber) zur Stabilisierung des Multiorganversagens
und nachgeschalteter hochdringlicher Lebertransplantation
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durchgefiihrt [75]. Weitere Berichte bestdtigten dieses Vorge-
hen [76, 77]. Im Falle einer Hepatektomie bei toxischem Le-
bersyndrom ist daher die hochdringliche Lebertransplantation
indiziert. Fiir die Listung zur HU-Transplantation kommen da-
bei keine gesonderten Scores zur Anwendung, da die operative
Entfernung der Leber an sich ein irreversibles Leberversagen
darstellt.

Erfolgt eine Leberresektion, so kann im Falle des Organver-
lusts durch die Resektion eine Transplantation aber nur dann
erfolgen, wenn vor der Resektion eine Indikation zur Trans-
plantation bestanden hat. Aus diesem Grund wurde der Hin-
weis auf [11.2.2 aufgenommen.

11.2.8 Zum Kapitel 111.6.2.1.3 HU bei kombinierter
Darm-Leber- oder multiviszeraler Transplantation
Vaskuldre Thrombembolien im Versorgungsgebiet der Bauchge-
file (viszerales Stromgebiet) sind seltene lebensgefdhrliche
Komplikationen, die mit einem Gewebeuntergang (diffuse Ne-
krose) von einem oder mehrerer Organe des Bauchraums ein-
hergehen konnen. In diesem Fall ist die Prognose ohne einen
mehrfachen Organersatz infaust. In diesem Zusammenhang
kann die Transplantation von Leber und Darm und ggfs. weite-
rer Bauchorgane als Multiviszeraltransplantation die einzige
Option einer lebensrettenden therapeutischen Intervention sein
[78, 79]. Eine Transplantation im Status HU ist notwendig, da es
sich hierbei um einen zeitkritischen Notfall mit hoher kurzfristi-
ger Mortalitdt handelt. Da hierbei eine interdisziplindre Experti-
se erforderlich ist, soll neben einem Leber-Auditor ein in der
Darmtransplantation erfahrener Auditor an dem durch die Ver-
mittlungsstelle obligat durchgefiihrten Auditverfahren beteiligt
werden.

Es wurde ein Hinweis auf die Regelung in Kapitel 111.6.2.1.3 im
Kapitel I11.6.5 (Bevorzugte kombinierte Organtransplantation)
aufgenommen.

1.3 Redaktionelle Anderungen

11.3.1 Kapitel I11.2.2 Bosartige Erkrankungen

Die Ergidnzung im Kapitel ,,bosartige Erkrankungen® dient der
Klarstellung. Im Falle der Behandlung einer bdsartigen Erkran-
kung mittels Resektion und einem damit verbundenen Organver-
lust kann eine Transplantation nur dann erfolgen, wenn bereits
vor der Resektion eine Indikation zur Transplantation bestanden
hat. Um dies in der Richtlinie ausdriicklich klarzustellen, wurde
die Ergénzung vorgenommen.

11.3.2 Kapitel 11.6.2.2.2 (Tabelle 3: matchMELD-Stan-
dardkriterien (Standard-Exceptions))
11.3.2.1 Neuroendokrine Tumoren

Die Anderung in der Standard-Exception zu den neuroendokri-
nen Tumoren basiert darauf, dass ein Ausschluss von Patienten,
die aufgrund von Datenschutzbedenken oder Ahnlichem nicht im
NET-Register registriert sind, bei der Schaffung der Regelung
nicht gewollt war. Um dies klarzustellen, wurde die Anderung
vorgenommen.

11.3.2.2 PSC
Um die Schreibweise zu vereinheitlichen wurde ,,sclerosierende*
wie bei der SSC mit ,.k*“ geschrieben.
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11.3.3

Kapitel II1.6.5 Bevorzugte kombinierte
Organtransplantation

Betreffend die kombinierte Darm-Leber- oder multiviszerale
Transplantation wurde aus redaktionellen Griinden darauf hinge-
wiesen, dass insoweit Abschnitt I11.6.2.1.3 zu beachten ist.

11.3.4

Kapitel I11.8.1.1 und II1.8.2 HU-Verfahren
und Aufgaben der Auditgruppe und Verfahren

Weitere redaktionelle Anderungen finden sich unter T11.8.1.1 und
II1.8.2. Sie dienen lediglich der Klarstellung, welche Verfahren
betroffen sind.
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I Verfahrensablauf

Die Arbeitsgruppe zur Revision der Richtlinie fiir die Wartelis-
tenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation hat
sich seit Oktober 2017 mit der Uberarbeitung der HU-Regelung
sowie den redaktionellen Anderungen zu den neuroendokrinen
Tumoren und den bosartigen Erkrankungen befasst.

L1 Beratungsablauf in den Gremien

III.1.1  Verfahren

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

IIL.1.2  Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe
Die Arbeitsgruppe zur Revision der Richtlinie fiir die Wartelis-
tenfilhrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation hat
sich in der Amtsperiode 2015—-2018 in folgenden Sitzungen

12. Sitzung vom 12.10.2017

14. Sitzung vom 06.06.2018 und 10.08.2018

15. Sitzung vom 05.09.2018

16. Sitzung vom 14.11.2018
mit der Uberarbeitung der HU-Regelung befasst und die geplante
Richtliniendnderung zur ersten Lesung im Rahmen der Sténdi-
gen Kommission Organtransplantation vorbereitet.
In der Amtsperiode 2019 —2022 tagte die Arbeitsgruppe Richtli-
nie BAK Leber bislang dreimal:

1. Sitzung vom 06.11.2019

2. Sitzung vom 12.02.2020

3. Sitzung vom 28.10.2020
und hat die Richtliniendnderung zur zweiten Lesung im Rahmen
der Stindigen Kommission Organtransplantation vorbereitet.
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Im Zuge der Richtlinieniiberarbeitung stand die Arbeitsgruppe
u. a. in einem intensiven fachlichen Austausch mit der Deutschen
Stiftung Organtransplantation, der Deutschen Transplantations-
gesellschaft und Eurotransplant.

III.1.3  Beratungsablauf in der Stiindigen Kommission
Organtransplantation

Die Stindige Kommission Organtransplantation hat gemaf3 § 10
ihres Statuts den Richtliniendnderungsvorschlag samt Begriin-
dungstext nach Vorstellung durch Prof. Dr. Strassburg, Federfiih-
render der Arbeitsgruppe zur Revision der Richtlinie fiir die War-
telistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation,
in ihrer Sitzung am 28.11.2018 in 1. Lesung und am 24.06.2020
und 25.11.2020 in 2. Lesung beraten.

I11.1.4  Beratungsablauf im Vorstand der
Bundesirztekammer

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 11.12.2020 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und
den geédnderten Richtlinientext und seine Begriindung verab-
schiedet.

1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Fiir die Amtsperiode 2015 — 2018 konstituierte sich die Arbeits-

gruppe zur Revision der Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung

und  Organvermittlung zur  Lebertransplantation  unter

Prof. Dr. Strassburg als Federfithrendem am 23./24.04.2015. Die

erste Sitzung der Arbeitsgruppe fand am 10.07.2015 statt.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

— PD Dr. med. Ana Barreiros, Geschiftsfilhrende Arztin der
DSO-Region Mitte, Mainz

— Prof. Dr. med. Susanne Beckebaum, Chefarztin, Klinik fiir In-
nere Medizin, Gastroenterologie und Hepatologie, Katholi-
sche Kliniken Ruhrhalbinsel, Essen

— Prof. Dr. med. Michael Melter, Direktor, Klinik und Poliklinik
fiir Kinder- und Jugendmedizin, Universitidt Regensburg

— Prof. Dr. med. Gerd Otto, Leiter der Transplantationschirurgie
Universitdt Mainz (seit 2012 im Ruhestand)

— Jutta Riemer, Vorsitzende, Lebertransplantierte Deutschland
e. V., Bretzfeld

— Dr. med. Undine Samuel, Medical Director of Eurotransplant,
Leiden/NL

— Prof. Dr. med. Utz Settmacher, Arztlicher Direktor Klinik fiir
Allgemein- und Viszeralchirurgie, Klinikum der Friedrich-
Schiller-Universitit Jena

— Prof. Dr. med. Christian Strassburg, Direktor, Medizinische
Klinik und Poliklinik, Universitéitsklinikum Bonn

In der Amtsperiode 2019—-2022 konstituierte sich die Arbeits-

gruppe Richtlinie BAK Leber unter Prof. Dr. Strassburg als Fe-

derfiihrendem und Prof. Dr. Settmacher als Stellvertreter. Die

Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen. In

der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Dr. h. c. Tobias Beckurts, Arztlicher Direktor,
Chefarzt der Klinik fiir Allgemein-, Visceral-, Thorax- und
Unfallchirurgie, Krankenhaus der Augustinerinnen — Sever-
insklosterchen, Koln

— Prof. Dr. med. Thomas Berg, Bereichsleiter Hepatologie, Kli-
nik fiir Gastroenterologie und Hepatologie, Universitatsklini-
kum Leipzig
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— Prof. Dr. med. Jens Brockmann, Stellv. Direktor der Klinik fiir
Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Univer-
sitdtsklinikum Miinster

— Prof. Dr. med. Utz Settmacher, Arztlicher Direktor Klinik fiir
Allgemein- und Viszeralchirurgie, Klinikum der Friedrich-
Schiller-Universitit Jena

— Prof. Dr. med. Christian Strassburg, Direktor, Medizinische
Klinik und Poliklinik, Universitdtsklinikum Bonn

— Prof. Dr. jur. Torsten Verrel, Geschiftsfithrender Direktor, Kri-
minologisches Seminar, Rheinische Friedrich-Wilhelms-Uni-
versitit Bonn

An den Beratungen haben auferdem Prof. Dr. med. Susanne Be-
ckebaum, Essen, Prof. Dr. med. Markus Guba, Miinchen,
Prof. Dr. med. Michael Melter, Regensburg, Prof. Dr. med. Gerd
Otto, Mainz, und Prof. Dr. med. Martina Sterneck, Hamburg, als
Giéste teilgenommen.
I11.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren
Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienentwurf ein-
schlieBlich des Begriindungstextes am 04.10.2019 im Internet-
auftritt der Bundesérztekammer mit der Moglichkeit der schrift-
lichen Stellungnahme bis zum 01.11.2019 veréffentlicht. Im
Deutschen Arzteblatt vom 04.10.2019 (Jahrgang 116, Heft 40)
wurde die Verdffentlichung bekannt gegeben und auf die Mog-
lichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 01.11.2019
hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Aka-
demie fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantationsge-
sellschaft, Verband Lebertransplantierte Deutschland e. V., Verei-
nigung der deutschen Medizinrechtslehrer und alle Transplantati-
onszentren mit Lebertransplantationsprogrammen) mit Schrei-
ben vom 04.10.2019 tiber diese Moglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen bis zum

01.11.2019 7 Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es sich

um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutionen und

Verbénde (in alphabetischer Reihenfolge):

+ AG BAK Verfahrensgrundsitze und AG BAK Ethik
e Deutsche Gesellschaft fiir Anésthesie und Intensiv-
medizin (DGAI)

Eurotransplant (ET)

¢ Dr. med. Simone Kathemann, UK Essen

¢ Dr. med. Patricia Klein, Sédchsische Landesérzte-
kammer

¢ Prof. Dr. med. Martina Sterneck, Universitétsklini-
kum Hamburg-Eppendorf

¢ Prof. Dr. med. habil. Ulrich Stolzel, Klinikum
Chemnitz

1114 Allgemeine Bewertung eingegangener
Stellungnahmen
Die iibersandten Stellungnahmen wurden im Rahmen der 1. Sit-
zung der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Leber beraten.
Aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen wurden folgende
Punkte als relevant fiir die Fortschreibung der Richtlinie identifi-
ziert und umgesetzt:
 Klarstellung der potentiellen Kontraindikation fiir
eine Lebertransplantation bei einer bosartigen Er-
krankung vor deren Resektion
» Redaktionelle Klarstellung der beispielhaften Auf-
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listung von Indikationen fiir die Zuerkennung des
HU-Status unter Verweis auf die Moglichkeit weite-
rer Indikationsstellungen und der Moglichkeit eines
Audits

 Prizisierung der HU-Kriterien bei Leberarterien-
Thrombose (HAT) mit Streichung des Ausschlusses
einer mechanischen Gallenwegsobstruktion

» redaktionelle Anderung bei der Zuerkennung eines
HU-Status bei Morbus Wilson beim Erwachsenen

Folgende Anregungen wurden nicht aufgenommen:

* Aufnahme der Indikation von Spezialféllen wie aku-
te Porphyrien und Protoporphyrien, da diese extrem
seltene Erkrankungen darstellen und im Wege eines
Audits als HU akzeptiert werden sollten

 Streichung der Formulierung fiir Neugeborene in-
nerhalb der ersten vier Lebenswochen bei der Zuer-
kennung des HU-Status bei (akutem) Leberversagen

+ Anderung beziiglich des Nachweises der Erhéhung
der Aminotransferasen bei péddiatrischen Patienten
und der Wiederholung der Zuerkennung des HU-Sta-
tus bei Neugeborenen mit (akutem) Leberversagen

 Streichung weiterer HU-Kriterien bei Neugebore-
nen bei Morbus Wilson und Budd-Chiari-Syndrom

+ Anderung der drztlichen Qualifikation fiir die Fest-
stellung des Stadiums der Enzephalopathie fiir das
Auditverfahren im Rahmen der HU-Beantragung

+ redaktionelle Anderung der HU-Kcriterien bei primé-
rer Nicht-Funktion des Transplantats (PNF)

Folgende Anregungen beziehen sich auf Themen, die nicht Ge-
genstand der aktuellen Richtliniendnderung sind, aber in der Ar-
beitsgruppe im Rahmen kiinftiger Richtlinienliberarbeitungen
beraten werden sollen:

» Zusammensetzung der Interdisziplindren Transplan-
tationskonferenz

» Zusammensetzung der Audit-Gruppe und Verfahren

+ Uberarbeitung der HCC-Kriterien fiir die Zuteilung
einer Standard-Exception (SE)
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Im Ergebnis hat die Arbeitsgruppe die vorgebrachten Ande-
rungs- bzw. Ergédnzungsvorschldge so umgesetzt, dass die vorlie-
gende Richtlinie in wissenschaftlicher wie in praxisbezogener
Hinsicht weiter prézisiert werden konnte.

v Fazit

Mit der Anpassung der Richtlinie wurden Entwicklungen in der
medizinischen Wissenschaft und der transplantationsmedizini-
schen Praxis im Hinblick auf Regelungen zur Dringlichkeitsstufe
High Urgency (HU) aktualisiert und prizisiert. Auerdem wur-
den redaktionelle Anderungen betreffend die Kapitel , Bosartige
Erkrankungen®, ,,Neuroendokrine Tumoren* sowie ,,Aufgaben
der Auditgruppe und Verfahren* vorgenommen.

Ziel dieser Richtlinieniiberarbeitung ist es, durch Definition der
zugrundeliegenden Erkrankungen und der daraus abgeleiteten
Kriterien fiir die Zuerkennung eines HU-Status bei der Leber-
transplantation eine einheitliche Handhabung dieser Kriterien zu
erreichen und die Grundlage fiir Auditentscheidungen zur Zuer-
kennung eines HU-Status zu prézisieren. Aus diesem Grund wur-
den Kriterien des akuten Leberversagens und der dazu fithrenden
Lebererkrankungen prézisiert. Die fiir die HU-Kriterien relevan-
ten Regelungen der Richtlinie wurden zusammengefiihrt. Dabei
wurden zusétzliche Abschnitte zur Definition einzelner medizi-
nisch relevanter HU-Indikationen neu eingefiigt. Insbesondere
wurde auf die bislang fehlenden Besonderheiten im Neugebore-
nen-, Kindes- und Jugendalter eingegangen und die Abschnitte
iiber Morbus Wilson und Budd-Chiari-Syndrom {iiberarbeitet, da
diese in Abweichung der {iblichen Definition eines akuten Leber-
versagens eine chronische Erkrankungskomponente beinhalten,
aber dennoch eine Indikation zur HU-Lebertransplantation dar-
stellen. Zudem wurde ein Abschnitt zu Regelungen des HU-Sta-
tus bei kombinierter Darm-Leber- oder multiviszeraler Trans-
plantation neu eingefiigt.

Es wurden ferner die HU-Kriterien innerhalb der Mitglieds-
lander der Vermittlungsstelle harmonisiert, um ihre Anwen-
dung zu vereinfachen und um Nachteile bei der Allokation
deutscher Patienten zu vermeiden.
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