BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Beschluss des Vorstandes der Bundesarztekammer (Wahlperiode 2015/2019) vom 06.10.2017
nach Beschlussempfehlung der Standigen Kommission Organtransplantation fiir eine Anderung der

Richtlinie fur die Wartelistenflihrung
und die Organvermittlung zur Pankreastransplantation
und kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand 06.10.2017

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat in seiner Sitzung vom
06.10.2017 auf Empfehlung der Stindigen Kommission Organ-
transplantation beschlossen, die

Richtlinie gemif} § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5TPG
fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Pankreastransplantation und kombinierten
Pankreas-Nierentransplantation

in der Fassung vom 22.03.2013 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl
110, Heft 37 [13.09.2013]: A 1700-1701) zu dndern..

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 12.01.2018 der
Richtliniendnderung zugestimmt. Sie tritt am 14.07.2020 in Kraft.
Die Richtlinie samt zugehdoriger Begriindung ist auf der Internet-
seite der Bundesdrztekammer abrufbar unter:
http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
downloads/pdf-Ordner/RL/RiliOrgaW1OvPankreasTx202007 14.pdf.
DOI: 10.3238/arztebl.2020.rili_baek OrgaW1OvPankreasTx20200714
Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar
unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

A Richtlinientext

I  Allgemeine Grundsiitze fiir die Aufnahme in die Warte-
liste zur Organtransplantation

1. Fir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Or-
gantransplantation wird der Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft gemifl § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesarzte-
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 de-
nen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe me-
dizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilli-
gung unverziiglich 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
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— nicht riickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen
genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefdhr-
den oder die Lebensqualitit hochgradig einschrinken und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

Kontraindikationen einer Organtransplantation kdnnen sich

anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Erkran-

kungen oder Umsténden ergeben, die das Operationsrisiko
erheblich erhohen oder den langerfristigen Erfolg der Trans-
plantation in Frage stellen wie

— nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen, soweit
sie nicht der Grund fiir die Transplantation sind,

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfah-
rungsgemaf sich verschlimmernde Infektionserkrankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Pro-
bleme.

Die als Beispiele genannten moglichen 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 unverinderliches 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
schlieBt 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.

Die Entscheidung tiber die Aufnahme eines Patienten in die

Warteliste, ihre Fiihrung 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-
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onskonferenz muss neben den direkt beteiligten operativen
und konservativen Disziplinen mindestens eine weitere von
der drztlichen Leitung des Klinikums benannte medizinische
Disziplin vertreten sein, die nicht unmittelbar in das Trans-
plantationsgeschehen eingebunden ist. Die Mindestanforde-
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
tibermitteln das Dokument als Grundlage fiir die Anmeldung der
Vermittlungsstelle. Die drztliche Leitung des Klinikums ist darii-
ber zugleich schriftlich, einschliellich 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 Aufhahme eines Patienten in die Warteliste sind alle flir
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 Aufnahme 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 groBerer Wahrschein-
lichkeit eine Lebensverldngerung oder eine Verbesserung
der Lebensqualitdt erwarten lédsst 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 ldsst:
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-
kldren. 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
iiber die Méoglichkeiten 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
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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
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 Erkenntnis-
se der medizinischen Wissenschaft auf dem durch diese Richt-
linie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Unterrichtung der
Vermittlungsstelle und der Bundesérztekammer im Rahmen
medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und
eine begrenzte Zahl von Patienten von dieser Richtlinie abge-
wichen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle keine Ein-
winde erhoben werden. Die Bewertung der zustindigen Ethik-
Kommission oder die Entscheidung der zustdndigen Genehmi-
gungsbehorde bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle und
die Bundesérztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen
Studie zeitnah iiber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsiitze fiir die Vermittlung postmor-
tal 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 geméll 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
— gemiB den §§ 3 und 4 TPG entnommen,
— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren

transplantiert werden (§ 9 Abs. 1 und § 10 TPG).

¢) 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
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ein damit gesichertes Uberleben des Empfingers mit
verbesserter Lebensqualitit. Die Erfolgsaussichten
unterscheiden sich nach Organen, aber auch nach defi-
nierten Patientengruppen.

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 beeintrichtigt
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 Unvertraglichkeiten.

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 Einwinde erhoben werden. Die
Bewertung der zustidndigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustindigen Genehmigungsbe-
hérde bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die
Bundesérztekammer und ggf. die Koordinierungsstel-
le sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah
iiber das Ergebnis zu unterrichten.

II.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). Darliber 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 dndern und ist ge-
geniiber der Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren. Die
Weitergabe der fiir 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 gemill dem Stand der Erkenntnisse
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der medizinischen Wissenschaft tiberpriift 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-
folge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokati-
on gemdl 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 Empfanger —, 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 Empfingers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass
es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
— iiber 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 Féllen 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.
Liasst sich das Transplantationszentrum ldnger 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.
II.3  Allokation von eingeschrinkt vermittelbaren Organen
I1.3.1 Ausgangssituation
Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der
Spender eingeschrinkt sein. Eine exakte Definition von Kriterien
fiir diese unter bestimmten Umstdnden dennoch gut funktionsfa-
higen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelhei-
ten nicht moglich. Viele dieser Organe kdnnen 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-
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deren Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzeptanzkri-
terien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der Vermittlungs-
stelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen per-
sonlichen Akzeptanzkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir eingeschrénkt
vermittelbare Organe ein Vermittlungsverfahren durchzufiihren und
dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu berticksichtigen.

I1.3.2 Kriterien fiir die Einschrinkung der Vermittlungsfi-

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

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhéngigkeit,

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

HBC+ oder anti-HCV+),

— Sepsis mit positiver Blutkultur,

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

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 iiber die Einleitung des beschleu-

nigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller vorhandenen In-

formationen. Dieses Verfahren wird insbesondere durchgefiihrt, wenn
— durch eine Kreislaufinstabilitit 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
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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.
Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstelle den gegenwirtig
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 zustindigen
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 Zustandig-
keitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese das Or-
gan auch anderen Organaustauschorganisationen anbieten,
um den Verlust des Organs moglichst zu vermeiden.

11.3.4 Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die
Ergebnisse der Transplantation aller eingeschrankt 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 benétigten 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 Prifungskommission. Diese entscheidet iiber die
Information der zustéindigen Bufigeldstelle.

I Besondere Regelungen zur Pankreastransplantation und

zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantationl
Eine Diabeteserkrankung fiihrt in vielen Fillen zu einem diabeti-
schen Spéatsyndrom, das durch eine Reihe schwerer mikro- und
makrovaskuldrer Komplikationen gekennzeichnet ist. Bei Pa-
tienten, bei denen der Insulinmangel im Vordergrund des meta-
bolischen Geschehens steht, kann eine Pankreastransplantation
sowohl eine lebensrettende als auch eine die Lebensqualitét ver-
bessernde Maflnahme sein.

III.1 Zusammensetzung der interdiszipliniren
Transplantationskonferenz
Der gemadf I Nr. 5 des Allgemeinen Teils der Richtlinie fiir die War-
telistenfiihrung und Organvermittlung zur Organtransplantation fiir
die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, ihre Fiihrung sowie
iber die Abmeldung eines Patienten aus der Warteliste verantwortli-
chen interdisziplindren Transplantationskonferenz gehoren an:
° als Vertreter der beteiligten operativen und konser-
vativen Disziplinen (Leiter oder Vertreter) ein

' Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung ménnlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir
alle Geschlechter.
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1. Transplantationschirurg,
2. Diabetologe/Endokrinologe/Nephrologe und
3. ein Vertreter des &rztlichen Direktors (vgl. 1.5).
Der Transplantationskonferenz konnen Vertreter weiterer medizi-
nischer Disziplinen (Leiter oder Vertreter) angehdren. Es kommen
insbesondere in Betracht ein
- Anisthesist,
- Facharzt mit immunologischen Kenntnissen,
- Laborarzt,
- Neurologe,
- Pathologe,
- Pharmakologe,
- Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater,
- Radiologe
sowie ein Vertreter der Pflege.

III.2  Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste
zur Pankreastransplantation

Griinde zur Pankreastransplantation sind ein Diabetes mellitus mit
nachgewiesenen Autoantikdrpern gegen Glutamatdecarboxylase
(GAD) und/oder Inselzellen (ICA) und/oder Tyrosinphosphatase 2
(IA-2) und/oder Zinktransporter 8 (ZnT8) und/oder Insulin (IAA)
und/oder eine B-Zelldefizienz. Zusitzlich kdnnen bedrohliche dia-
betische Spatfolgen wie das Syndrom der unbemerkten schweren
Hypoglykamie oder exzessiver Insulinbedarf eine Indikation zur
isolierten Pankreastransplantation darstellen.

II1.2.1 Autoantikérper

Autoantikorper-positive Patienten konnen grundsétzlich in die War-
teliste zur Pankreastransplantation aufgenommen werden. Der Au-
toantikdrpernachweis von GAD, 1A2, ICA und ZnT8 kann zum
Zeitpunkt der Listung oder in der Vergangenheit erfolgt sein. JAA
sind nur dann akzeptabel, wenn das Nachweisdatum vor Beginn ei-
ner Insulintherapie liegt. Fiir IAA miissen das Datum der Testung
und der Beginn der Insulintherapie iibermittelt werden. Fiir die tibri-
gen Autoantikorper ist der Zeitpunkt des Nachweises irrelevant.
Nachweismethoden und Grenzwerte miissen dem jeweiligen Labor-
standard entsprechen. Alle die Autoantikérper betreffenden Laborer-
gebnisse miissen an die Vermittlungsstelle iibermittelt werden.

I11.2.2 3-Zelldefizienz
In die Warteliste konnen Autoantikdrper-negative Patienten mit
3-Zelldefizienz aufgenommen werden.
3-Zelldefizienz ist definiert als
- C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml mit einem
Anstieg nach Stimulation von < 20 %, wenn kein
Blutzuckerwert vorliegt oder
- C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml mit einem
gleichzeitig erhobenen Blutzuckerwert > 70 mg/dl
(bzw. > 3,9 mmol/l) oder
— C-Peptid nach Stimulation < 0,8 ng/ml mit einem
gleichzeitig einhergehenden Blutzuckeranstieg auf
> 100 mg/dl (bzw. > 5,6 mmol/l).
Stimulationstests kénnen sein:
- Oraler Glukosetoleranztest (OGTT) oder
- Mixed-Meal-Toleranztest (MMTT) oder
- intravendser oder subkutaner Glucagontest.
Beziiglich der Autoantikdrper und/oder C-Peptid/Glukose muss
der schriftliche Befund des Labors an die Vermittlungsstelle tiber-
mittelt werden.

A5

Im Fall einer Listung fiir eine Retransplantation muss eine B-Zellde-
fizienz entsprechend den o. g. Kriterien vorliegen. Hierbei miissen
C-Peptid- und Blutzuckerwert aus einer Blutprobe stammen, die
nach der vorausgegangenen Transplantation entnommen wurde.

I11.2.3 Sonstige Griinde

Auch lebensbedrohliche Erkrankungen wie das Syndrom der ge-
storten Hypoglykdmiewahrnehmung oder exzessiver Insulinbe-
darf konnen eine Indikation zur isolierten Pankreastransplantati-
on darstellen.

Uber die mégliche Aufhahme in die Warteliste nach anderen als den
unter [11.2.1 und I11.2.2 genannten Indikationen entscheidet in jedem
Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle (I11.6).

III.3  Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
kombinierten Pankreas-Nierentransplantation
Die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas-Nie-
rentransplantation richtet sich nach den in der Richtlinie zur Pan-
kreastransplantation genannten Kriterien. Die Warteliste fiir eine
alleinige Pankreas- und eine kombinierte Pankreas-Nierentrans-
plantation wird gemeinsam gefiihrt.
Patienten mit (pré)terminaler Niereninsuffizienz konnen in die
Warteliste zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation auf-
genommen werden. Bei einer kombinierten Pankreas-Nieren-
transplantation kann eine Anmeldung zur (praemptiven) Nieren-
transplantation erfolgen, wenn von einer nicht riickbildungsfahi-
gen Nierenschddigung ausgegangen werden muss und die abge-
schitzte glomerulére Filtrationsrate < 30 ml/min (berechnet nach
der MDRD4-Formel fiir Erwachsene bzw. nach der Schwartz-
Formel fiir Kinder) betrégt.

IIL.4 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme
in die Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung der Aufnahme in die Warteliste gel-
ten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien (s. I Nr. 4). Aller-
dings sind zusitzliche Erkrankungen und Risiken besonders — und
den Eigenheiten bei Diabeteskranken angepasst — zu gewichten,
z. B. im Hinblick auf die Schwere des diabetischen Spatsyndroms.
Folglich sind bei der Entscheidung iiber die Aufnahme in die War-
teliste fiir eine Pankreastransplantation insbesondere die Auspra-
gung der Diabetes-Spitfolgen an anderen Organen und die ldnger-
fristigen Erfolgsaussichten zu berticksichtigen.

III.5 Kriterien fiir die Allokation

Bei allen Patienten muss vor Aufhahme in die Warteliste eine detail-
lierte Befunderhebung erfolgen. Dies gilt auch, wenn im Ausnahme-
fall gleichzeitig mit der Aufnahme in die Warteliste die Akzeptanz
der besonderen Dringlichkeit (Special Urgency, SU) beantragt wird.

I11.5.1 Immunologische Voraussetzungen

Voraussetzung flir die Durchfithrung einer Pankreastransplantati-
on ist der Ausschluss spenderspezifischer zytotoxischer Antikor-
per durch eine Kreuzprobe (,,Cross-Match) gemifl den Vorga-
ben der Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a und 4b TPG.

II1.5.2 Dringlichkeitsstufen
I11.5.2.1 Besondere Dringlichkeit (Special Urgency — SU)

Eine besondere Dringlichkeit besteht innerhalb der unter II1.2
genannten Gruppe
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. bei Bedarf fiir eine frithe Retransplantation nach
Versagen des Pankreastransplantats innerhalb
von 14 Tagen,
. beim Syndrom der gestorten Hypoglykdamiewahr-
nehmung oder der ausgefallenen Hypoglykdmie-
gegenregulation. Diese Verlaufsformen sind le-
bensbedrohend. Patienten, die nachgewiesener-
maflen an einem Syndrom der gestérten Hypo-
glykdmiewahrnehmung oder der ausgefallenen
Hypoglykdmiegegenregulation leiden, werden
bevorzugt transplantiert. Voraussetzungen fiir die
Diagnosestellung sind
— zwei oder mehr drztlich behandlungsbediirfti-
ge schwere hypoglykdmische Episoden inner-
halb eines Jahres,

— eine bestitigte gestorte Hypoglykdmiewahr-
nehmung oder

— eine fehlende oder unzureichende Hypogly-
kdmiegegenreaktion im hypoglykdmischen

Clamp-Test

. bei nicht ausreichender Wirkung der exogenen
Insulintherapie,

. bei rasch progredientem diabetischen Spétsyndrom.

Im Falle eines SU-Antrags fiir eine frithe Retransplantation muss
dieser bei der Vermittlungsstelle innerhalb von 14 Tagen nach
Transplantation eingegangen sein.

Uber die mogliche Aufnahme in die Warteliste als Fall besonde-
rer Dringlichkeit entscheidet in jedem Einzelfall eine Auditgrup-
pe bei der Vermittlungsstelle.

Der SU-Status gilt fiir die Dauer von 3 Monaten; er muss nach
Ablauf dieser Frist erneut begriindet werden.

I11.5.2.2 Normale Dringlichkeit (elektiv transplantabel — T)
Normale Dringlichkeit liegt vor, wenn der Patient die Kriterien
zur Aufnahme in die Warteliste zur Pankreastransplantation, je-
doch nicht die Kriterien fiir die besondere Dringlichkeit erfiillt.

II1.5.3 Hochimmunisierte Patienten (HI)

Hochimmunisierte Patienten werden innerhalb der Dringlich-
keitsgruppen bei der Allokation bevorzugt beriicksichtigt.
Hochimmunisiert sind Patienten der Warteliste, fiir die auf-
grund ihres immunologischen Status > 90 % der Organangebo-
te nicht in Betracht kommen. Diese Patienten werden entspre-
chend dem unter I11.5.7 aufgefiihrten Algorithmus gelistet und
nehmen gemif ihrer Wartelistenposition an der Verteilung der
Spenderorgane teil. Die dazu notwendigen immunologischen
Untersuchungen erfolgen entsprechend der Richtlinie nach § 16
Abs. 1 S. 1 Nr. 4a und 4b TPG. Voraussetzung fiir eine bevor-
zugte Beriicksichtigung hochimmunisierter Patienten ist das
Vorliegen einer HLA-Typisierung des Spenders zum Zeitpunkt
der Organentnahme. Die Einstufung als hochimmunisiert bleibt
den Patienten auch nach einer therapeutischen Mafinahme zur
Reduktion des immunologischen Risikos (z. B. Plasmapherese)
erhalten.

Der Antrag auf ,,HI*-Status muss vom Transplantationszentrum
an die Vermittlungsstelle gerichtet werden.

I11.5.4 Blutgruppenidentitit und -kompatibilitéit (A-B-0-System)
Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgen-
den Regeln:
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1. Die Allokation erfolgt zunéchst blutgruppenidentisch:

Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe

0 0

A A

B B
AB AB

2. Falls eine blutgruppenidentische Allokation nicht mog-
lich ist, wird blutgruppen-kompatibel wie folgt allo-

ziert:
Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
0 0,A, B,AB
A A, AB
B B, AB
AB AB
II1.5.5 Wartezeit

Als Wartezeit zdhlt die Zeit seit Aufnahme in die Warteliste. Die
Wartezeit wird in Tagen berechnet und in einer Punktzahl ausge-
driickt. Die Punktzahl wird wie folgt berechnet:

Wartezeit = 1 Punkt pro Tag.

IIL.5.5.1 Wartezeit in Abhéingigkeit des Status

Fiir die Patientengruppe im T-Status zdhlt als Wartezeit die Zeit
seit Aufnahme in die Warteliste im Status ,,T*“. Im Status ,,NT*
(nicht transplantabel) werden insgesamt bis zu 30 Tage als War-
tezeit anerkannt.

Innerhalb der Patientengruppe im SU-Status werden neben den
unter Abschnitt I11.5.2.1 genannten Kriterien nur die zusammen-
hingende Wartezeit seit der letzten SU-Meldung beriicksichtigt.

II1.5.5.2 Besondere Regelung bei Verlust der Pankreastrans-
plantatfunktion innerhalb von 365 Tagen

Tritt der Funktionsverlust innerhalb von 365 Tagen nach der

Transplantation auf, gelten folgende Regelungen fiir die Anrech-

nung der vor der Transplantation bestehenden Wartezeit:

- Anrechnung von 100 % der vorbestehenden War-
tezeit bei einem Funktionsverlust des Transplan-
tats im Zeitraum von 0 — 91 Tagen nach Pankre-
astransplantation,

- Anrechnung von 75 % der vorbestehenden Warte-
zeit bei einem Funktionsverlust des Transplantats
im Zeitraum von 92 — 183 Tagen nach Pankreas-
transplantation,

- Anrechnung von 50 % der vorbestehenden Warte-
zeit bei einem Funktionsverlust des Transplantats
im Zeitraum von 184 — 275 Tagen nach Pankreas-
transplantation,

- Anrechnung von 25 % der vorbestehenden Warte-
zeit bei einem Funktionsverlust des Transplantats
im Zeitraum von 276 — 365 Tagen nach Pankreas-
transplantation,
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- Anrechnung von 0 % der vorbestehenden Warte-
zeit bei einem Funktionsverlust des Transplantats
ab 366 Tagen nach Pankreastransplantation.

II1.5.6 Ischimiezeit

Zur Verkiirzung der Ischidmiezeit sollen die Informations- und
Organisationsstrukturen primér innerhalb einer Region genutzt
werden. Patienten, die in die Warteliste eines Zentrums der Regi-
on aufgenommen sind, in der die Entnahme des Organs stattfin-
det, erhalten bei der Allokation dieses Organs Zusatzpunkte, die
wie folgt berechnet werden:

Zusatzpunkte = Wartezeitpunkte x 0,67.

II1.5.7 Ermittlung der Allokationsreihenfolge
Aus den vorgenannten Kriterien ergibt sich folgende Allokati-
onsreihenfolge:
1. Gruppe der hochimmunisierten Patienten im SU-Sta-
tus, Blutgruppenidentitat;
2. Gruppe der hochimmunisierten Patienten im SU-Sta-
tus, Blutgruppenkompatibilitit;
3. Gruppe der hochimmunisierten Patienten im T-Status,
Blutgruppenidentitét;
4. Gruppe der hochimmunisierten Patienten im T-Status,
Blutgruppenkompatibilitit;
5. Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenidentitit;
6. Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenkom-
patibilitat;
7. Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenidenti-
tat;
8. Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenkompa-
tibilitat.
Innerhalb der vorgenannten Gruppen erfolgt die Allokation nach
der jeweils hochsten Punktzahl, die sich aus der Wartezeit und
ggf. Zusatzpunkten gemédf I11.5.6 berechnet.

II1.6 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Auditgruppe besteht aus drei in der Pankreastransplantation
erfahrenen Arzten aus verschiedenen Zentren im Vermittlungs-
bereich der Vermittlungsstelle, nicht jedoch aus dem anmelden-
den Zentrum. Die Mitglieder der Auditgruppe werden von der
Vermittlungsstelle benannt.

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich zu treffen
und erfolgt im Falle des SU-Verfahrens unverziiglich und fiir die
anderen Auditverfahren zeitnah unter Beachtung der medizini-
schen Dringlichkeit. Jedes Votum wird begriindet und bei der
Vermittlungsstelle dokumentiert.

Die Reevaluation erfolgt auf Veranlassung des anmeldenden
Zentrums fiir die Dringlichkeitsstufe SU nach 3 Monaten.

I11.7 Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme

Bei einer Organentnahme, bei der sowohl Darm als auch Pankre-
as unterschiedlichen Empfangern zugeteilt werden, muss dem
Pankreasempfangerzentrum von der Koordinierungsstelle die
Moglichkeit geboten werden, einen qualifizierten Chirurgen zu
entsenden, um an der Entnahme des Pankreas wahrend des
Spendeverfahrens teilzunehmen.

I11.8 Allokation von eingeschrinkt vermittlungsfihigen Organen

Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fiir die
Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit (s. 11.3.2).
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Im beschleunigten Vermittlungsverfahren werden eingeschrénkt
vermittlungsféhige Pankreata alloziert (s. 11.3.3.2).

II1.8.1 Kriterien fiir die Einschrinkung
der Vermittlungsfihigkeit
Daneben bestehen fiir die Pankreas- und Pankreas-Nierentrans-
plantation spezifizierte erweiterte Spenderkriterien.
a) Organe von Spendern, die folgende Kriterien er-
fiillen, gelten als eingeschrinkt vermittlungsfahig:
* Alter <5 oder > 50 Jahre
« BMI>30 kg/m2 oder Bauchumfang > 88 cm
(weiblich) /> 102 cm (ménnlich)
» Pankreata, die zwei Stunden vor Beginn der
Entnahme noch nicht vermittelt sind.
b) Zusétzlich konnen folgende Parameter die Ver-
mittlungsfahigkeit der Organe einschrinken:
* Reanimation > 5 Minuten
* Intensivaufenthalt > 7 Tage
» aktuelles Serum-Natrium > 160 mmol/l.

I11.8.2 Nicht vaskulér transplantable Organe

Kommt im Zuge des beschleunigten Vermittlungsverfahrens
das Empféngerzentrum nach Eintreffen des Organs und Prii-
fung seiner Eignung zur Transplantation zu der Einschéitzung,
das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren zu kénnen,
wird das Organ, sofern das Zentrum nicht iiber ein assoziier-
tes Pankreasinselprogramm verfiigt, durch die Vermittlungs-
stelle einem Zentrum mit assoziiertem Pankreasinselpro-
gramm angeboten. Kommt dieses Zentrum nach Eintreffen
des Organs und neuerlicher Priifung seiner Eignung zur
Transplantation zu der Einschédtzung, das Pankreas nicht vas-
kularisiert transplantieren zu konnen, kann das Organ dem as-
soziierten Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden’. Dazu
informieren Zentren mit assoziiertem Pankreasinselprogramm
die Vermittlungsstelle iiber potentielle Patienten fiir eine Pan-
kreasinseltransplantation.

Die Zentren sind in jedem Fall verpflichtet, den Verbleib einge-
schriankt vermittlungsfahiger Organe gegeniiber der Vermitt-
lungsstelle zu dokumentieren.

v Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
arztekammer am 14.07.2020 in Kraft.

B. Begriindung gemaR § 16 Abs. 2 S. 2 TPG

I Rechtsgrundlagen

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

2 Wenn feststeht, dass das Organ dem Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden soll, sind die
Bestimmungen des Arzneimittelrechts sowie des Transplantationsrechts fiir Gewebe zu beach-
ten.
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II Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

Die nachfolgenden Ausfithrungen beziehen sich auf Kapitel IIT

der Richtlinie.

II.1  Zusammenfassung und Zielsetzung

I1.1.1 Einleitung
Die Richtlinie wurde grundlegend iiberarbeitet. Im Rahmen der
Novellierung wurde sie teilweise neu strukturiert.

I1.1.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungsbedarfs
Der Novellierungsbedarf ergibt sich unter anderem aus den wis-
senschaftlichen Erkenntnissen und den Erfahrungen der medizi-
nischen Praxis. Anlass der Uberarbeitung waren in diesem Zu-
sammenhang medizinische Anfragen und Empfehlungen der
Vermittlungsstelle.

I1.1.3 Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die Uberarbeitung dient der Anpassung an die aktuellen wissen-
schaftlichen Erkenntnisse und transplantationsmedizinischen
Entwicklungen. Dies betrifft u. a. neue Erkenntnisse bei den Au-
toantikorpern, eine klare Definition der B-Zelldefizienz, eine
Neubewertung der Allokationsreihenfolge mit bevorzugter Allo-
kation zugunsten hochimmunisierter Patienten und eine genauere
Definition der eingeschrinkt vermittlungsfdhigen Organe. Wei-
terhin galt es, Regelungen fiir die Beriicksichtigung von Warte-
zeiten fiir den Fall einer notwendigen Re-Transplantation auf-
grund des Verlustes der Pankreastransplantatfunktion (innerhalb
eines Jahres) zu finden (s. I111.5.5.2).

Zusitzlich zur Dringlichkeit spiegelt sich die besondere Beriick-
sichtigung der Erfolgsaussicht einer Pankreas- oder kombinier-
ten Pankreas-Nierentransplantation in dieser Richtlinie an meh-
reren Stellen wider:

- Ermoglichung einer praemptiven kombinierten
Pankreas-Nierentransplantation (II1.3; s. Begriin-
dung 11.2.1.1.2)

- Neudefinition der hochimmunisierten Patienten
(I11.5.3; s. Begriindung 11.2.1.3)

- Definition der Allokation von eingeschrinkt ver-
mittlungsfahigen Organen (II1.8; s. Begriindung
11.2.1.7).

Aus Griinden der besseren Ubersicht und zur Vermeidung von
Redundanz werden dariiber hinaus die bisher getrennten Ab-
schnitte der Pankreastransplantation und der kombinierten Pan-
kreas-Nierentransplantation weitgehend zusammengefasst und
gemeinsam betrachtet.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse

I1.2.1 Begriindung im Einzelnen

Eine kurze Einleitung weist auf die erhohte Morbiditdt und Mor-
talitdt von insulinpflichtigen Diabetikern und die Bedeutung der
Pankreastransplantation hin.

I1.2.1.1 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

zur Pankreastransplantation
Im Kapitel A.IIL.2 werden folgende Aspekte/Bereiche/Punkte ge-
andert:
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Zur besseren Verstandlichkeit werden die Abkiirzungen der ver-
schiedenen Diabetes-assoziierten Autoantikorper erldutert.

Der Typ-1-Diabetes mellitus ist eine chronisch verlaufende im-
munvermittelte Erkrankung und wird heute als Autoimmuner-
krankung verstanden, bei der es zu einer unwiederbringlichen
Zerstorung der Insulin-produzierenden B-Zellen kommt. Seit
Jahren bekannt und fiir den Nachweis des Autoimmunprozesses
bei Diabetes mellitus etabliert sind die Autoantikdrper GAD,
ICA und TA-2. Sie waren bereits Bestandteil dieser Richtlinie.
Der TAA wird entsprechend der S3-Leitlinie der Deutschen
Diabetes Gesellschaft (4) ergénzt. Zusétzlich wird der ZnT8-
Antikorper aufgefiihrt.

Im Jahr 2007 wurde das Transporter-Protein Zink T8 (ZnT8) als
ein neues Hauptzielantigen von Autoantikoérpern beim Diabetes
mellitus Typ 1 beschrieben (1). Antikdrper gegen ZnT8 sind in
hohem Mafe hinweisend auf das Vorliegen eines autoimmun-as-
soziierten Diabetes mellitus. So waren in einer Kontrollgruppe
mit gesunden Probanden nur bei < 2 %, bei Typ-2-Diabetikern
bei < 3 % ZnT8-Antikorper nachweisbar. Die Spezifitit wurde
mit > 98 % angegeben. Bei einem Diabetes mellitus sind zum
Zeitpunkt der Diagnosestellung bei 60—80 % der kaukasischen und
24-60 % der asiatischen Bevolkerung ZnT8-Antikorper nach-
weisbar (1, 2). In 26 % der Typ-1-Diabetiker sind ZnT8-Antikor-
per ohne den Nachweis der etablierten Diabetes-spezifischen Au-
toantikorper (GAD, IA2, IAA) vorhanden (1). Bei anderen Auto-
immunerkrankungen, die mit einem Diabetes mellitus Typ 1 as-
soziiert sind, wurden ZnT8-Antikorper in bis zu 30 % beobach-
tet. Bei kombinierter Bestimmung der etablierten Diabetes-Auto-
antikdrper zusammen mit dem ZnT8-Antikorper kann eine frisch
aufgetretene Erkrankung mit einem Diabetes mellitus Typ 1 in
iiber 98 % der Félle nachgewiesen werden (1, 3).

Entsprechend ihrer grolen Bedeutung in der Diagnostik des Typ-
1-Diabetes wurde die Bestimmung der Autoantikdrper gegen das
ZnT8-Protein der B-Zelle auch in der deutschen S3-Leitlinie zur
Therapie des Typ-1-Diabetes (Version 1.0, 2011) als geeigneter
serologischer Marker aufgenommen (4).

11.2.1.1.1 Prézisierung des Nachweisverfahrens
fiir eine B-Zelldefizienz

Auch ohne Nachweis von spezifischen Autoantikdrpern ist ein
Diabetes mellitus Typ 1 dann bewiesen, wenn eine (-Zelldefi-
zienz vorliegt (so genannter Autoantikorper-negativer Typ-
1-Diabetes mellitus). Die Aufnahme in die Warteliste fiir eine
Pankreas- oder Pankreas-Nierentransplantation ist bei einem
Diabetes mellitus Typ 1 daher alternativ auch durch den Nach-
weis einer 3-Zelldefizienz moglich.

Der Nachweis einer 3-Zelldefizienz erfolgt tiber die Bestimmung
des so genannten C-Peptids, das im Organismus bei der Insulin-
herstellung entsteht. Fehlt das C-Peptid oder ist es stark vermin-
dert vorhanden, ist das der Beweis, dass kein oder kaum korper-
eigenes Insulin gebildet wird. Ein negatives bzw. nicht stimulier-
bares C-Peptid ist fiir die Definition des Autoantikdrper-negati-
ven Typ-1-Diabetes notwendig. Um Fehlinterpretationen bei der
Bewertung des C-Peptids zu vermeiden, ist der Ausschluss einer
Hypoglykdmie erforderlich, da eine Hypoglykdmie die Insulin-
ausschiittung hemmen wiirde und somit ein falsch-negatives Er-
gebnis liefern konnte. Da die aktuelle S3-Leitlinie der Deutschen
Diabetes Gesellschaft zur Therapie des Typ-1-Diabetes keinen
eindeutigen Grenzwert fiir die Hypoglykémie definiert, erfolgte
aus Praktikabilitdtsgriinden eine Orientierung an den Leitlinien
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der amerikanischen Diabetesgesellschaft (ADA) (5). Der hier an-
gegebene Grenzwert fiir eine Hypoglykédmie liegt bei < 70 mg/dl
(bzw. < 3,9 mmol/l). Um die ausreichende Effektivitit des Sti-
mulationstests zu belegen, wird eine Serumglukose nach Stimu-
lation von > 100 mg/dl (bzw. > 5,6 mmol/l) gefordert.

Daten des International-Pancreas-Transplantation-Registry (IPTR)
zeigen, dass auch Patienten mit einer B-Zelldefizienz von einer
Pankreastransplantation profitieren kdnnen, sofern der Insulin-
mangel im Vordergrund der Erkrankung steht. Die entsprechend
modifizierte Regelung prézisiert das bislang praktizierte und be-
wihrte Verfahren bei Patienten mit einer 3-Zelldefizienz.

Die erwihnten Tests — der orale Glukosetoleranztest (OGTT),
der Mixed-Meal-Toleranztest (MMTT) und der Glucagonstimu-
lationstest — sind etablierte Verfahren in der Diabetologie und
werden bis heute regelméBig verwendet (6). Der Glucagonstimu-
lationstest ist eine schnell durchzufiihrende, aussagekriftige
Standarduntersuchung in der Diabetologie.

I1.2.1.1.2 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
kombinierten Pankreas- Nierentransplantation
Bei einer kombinierten Pankreas-Nierentransplantation wurde
die Moglichkeit einer praemptiven Listung des Patienten (ab
GFR < 30 ml/min) prézisiert. Hierbei gibt es internationalen
Konsens (7, 8,9, 10, 11), dass das Patienteniiberleben bei ei-
ner kombinierten Pankreas-Nierentransplantation im Fall ei-
ner praemptiven Nierentransplantation langfristig signifikant
besser ist. Da 95 % der Pankreastransplantationen als kombi-
nierte Pankreas-Nierentransplantationen erfolgen, wurde die-
ser Passus auch in diese Richtlinie eingefiigt. Da die Uberle-
benswahrscheinlichkeit von (pré)terminal niereninsuffizien-
ten Diabetikern mit zunehmender Wartezeit auf die Trans-
plantation deutlich schlechter ist als die Uberlebenswahr-
scheinlichkeit von erfolgreich pankreas- und nierentransplan-
tierten Diabetikern (12, 13, 14), ist bei dieser Patientengruppe
vorzugsweise eine kombinierte Pankreas-Nierentransplantati-
on anzustreben.

I1.2.1.2 Besondere Dringlichkeit (Special Urgency — SU)

Den Anderungen in Kapitel 111.5.2.1 ,,Besondere Dringlichkeit
(Special Urgency — SU)* liegen folgende Uberlegungen zugrun-
de: Im Unterschied zu den anderen Organtransplantationen, bei
denen die unmittelbare Lebensbedrohung in Gestalt einer hohen
Dringlichkeit mit ,,HU* definiert wird, ergibt sich die besondere
Dringlichkeit bei der Pankreastransplantation nicht aus einer
akuten Lebensbedrohung, sondern aus einer Verbesserung des
Langzeitiiberlebens sowie einer Steigerung der Lebensqualitét
durch eine Stabilisierung oder Besserung des diabetischen Spat-
syndroms. Um diesen Unterschied deutlich zu machen, definiert
die Richtlinie zur Pankreastransplantation bewusst die besondere
Dringlichkeit als ,,special urgency* — SU.

Die Liste der Indikationen wurde um zwei Punkte erweitert. In
einigen Fillen kommt es bei insulinpflichtigen Diabetikern zu ei-
ner zunehmenden Wirkungslosigkeit der exogenen Insulinthera-
pie. Diese Patienten sind oftmals auf intravendse oder intraperi-
toneale Insulinapplikationen mit entsprechend hoher Komplika-
tionsrate angewiesen (6).

Ein rasch progredientes diabetisches Spétsyndrom kann sich
vielféltig manifestieren, z. B. durch drohende Erblindung oder
immobilisierende Behinderung. Die Beurteilung der Dynamik
der Erkrankung erfolgt individuell (15).
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Die Regelung, dass im Falle eines SU-Antrags fiir eine frithe Re-
transplantation dieser bei der Vermittlungsstelle innerhalb von 14
Tagen nach Transplantation eingegangen sein muss, dient der
Klarstellung und reflektiert die bereits geiibte Praxis.

Analog der Vorgehensweise bei der HU-Listung anderer Organe
muss die Notwendigkeit der Aufrechterhaltung des ,,SU-Status*
nach 3 Monaten erneut evaluiert werden, wenn bis zu diesem
Zeitpunkt noch keine Transplantation erfolgt ist.

11.2.1.3 Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisiert sind Patienten der Warteliste, fiir die aufgrund
ihres immunologischen Status > 90 % der Organangebote nicht in
Betracht kommen. Das Problem hinsichtlich einer Pankreas- oder
Pankreas-Nierentransplantation besteht fiir sie darin, dass wesent-
lich weniger Spenderorgane fiir sie in Frage kommen, sie trotz
gleichem Krankheitsgrad sehr viel ldnger auf eine Transplantation
warten miissen und daher bei ihrer Zuteilung im Vergleich zu
nicht-immunisierten Patienten benachteiligt sind. Um Chancen-
gleichheit bei der Organzuteilung herzustellen, wird in Anlehnung
an das Acceptable-Mismatch-Program (AM-Programm) der Niere
diese Regelung fiir hochimmunisierte Patienten in das Pankreas-
Programm eingefiigt (16). Hinsichtlich der Anderungen in Kapitel
I11.5.3 ,,Hochimmunisierte Patienten* gilt Folgendes: Der bisheri-
ge Algorithmus hat nicht vermocht, hochimmunisierten Patienten
eine Transplantation in ausreichendem Mal} zu ermdglichen.
Kiinftig werden zur Festlegung des Immunisierungsgrads die spe-
zifischen HLA-Antikdrper eines Patienten im Verhéltnis zur Hau-
figkeit des entsprechenden Antigens in der Spenderpopulation be-
trachtet, statt wie bisher die absolute Hohe der PRA (Panel reactive
HLA antibodies) zugrunde zu legen. Der individuelle Immunisie-
rungsgrad kann in den Transplantationszentren mit Hilfe eines
Computerprogramms der Vermittlungsstelle berechnet werden. Er-
gibt die Berechnung, dass > 90 % der Organangebote fiir diesen
Patienten nicht in Betracht kommen, kann das Transplantations-
zentrum fiir ihn den ,,HI*-Status bei der Vermittlungsstelle bean-
tragen. Diese Patienten werden aus o. g. Griinden in der Allokati-
onsreihenfolge kiinftig bevorzugt und den ,,SU*-gelisteten Patien-
ten vorgezogen (vgl. Kapitel I11.5.7). Die Beriicksichtigung von
Patienten, die aufgrund ihres immunologischen Status > 90 % der
Organangebote nicht erhalten kdnnen, resultiert aus den positiven
Erkenntnissen und Erfahrungen aus dem Acceptable-Mismatch-
Programm fiir die Nierentransplantationen. Diese zeigen, dass
hochimmunisierte Patienten in einem solchen Programm mit einer
héheren Wahrscheinlichkeit und mit langfristigem Erfolg trans-
plantiert werden konnen (17).

Da bei der Pankreastransplantation zum Zeitpunkt des Spender-
angebots derzeit in 75 % der Fille noch keine HLA-Typisierung
des Spenders vorliegt, erhalten zunidchst hochimmunisierte Pa-
tienten ein Transplantationsangebot. Das Angebot wird zuriick-
gezogen, falls zu Beginn der Organentnahme die HLA-Typisie-
rung weiterhin fehlt. Daher ist das Vorliegen der HLA-Typisie-
rung des Spenders zum frithestmoglichen Zeitpunkt (Spender-
meldung) wiinschenswert. In der Regel liegen jedoch bis zu die-
sem Zeitpunkt die HLA-Typisierungsergebnisse vor. Ein Organ-
verlust ist nicht zu befiirchten, da auch der nichste Patient auf
der Warteliste bereits als Ersatzempfanger vorinformiert wird
und somit ausreichend Zeit verbleibt, ihm das Organangebot zu-
kommen zu lassen.

Fiir den Fall, dass zukiinftig durch Retransplantationen die Zahl
der hochimmunisierten Patienten weiter ansteigt, miisste ggf. ei-
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ne Limitierung des Anteils der als hochimmunisiert akzeptierten
Patienten diskutiert werden.

11.2.1.4 Wartezeit

Da es sich bei dem SU-Status um eine besondere Dringlichkeit
handelt, bestehen besondere Anforderungen an die Berechnung
der Wartezeit. So wird nur die letzte zusammenhidngende Warte-
zeit gezéhlt, soweit es eine Unterbrechung gab. Die Berechnung
der Wartezeit wurde durch einen ergénzenden Satz erlduternd
ausgeflihrt.

Patienten, die die Kriterien fiir eine Pankreastransplantation er-
fiillen, profitieren insbesondere im Langzeitverlauf von einem
funktionierenden Pankreastransplantat (18, 19, 20). Dariiber hi-
naus ist bei frithem Verlust der Pankreastransplantatfunktion den
Patienten eine erneute Inkaufnahme der langen Wartezeit nicht
zuzumuten.

Die prozentuale Riickgabe der Wartezeit in Abhingigkeit vom
Zeitpunkt des Organverlustes beriicksichtigt den internationalen
Stand der medizinischen Erkenntnisse (21).

11.2.1.5 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren
Wie bei jedem anderen Organ entscheidet die organspezifische
Auditgruppe weiterhin bei besonderen Dringlichkeiten.

Die zusitzliche Erwdhnung der Notwendigkeit einer Reevaluation
nach 3 Monaten im Kapitel II1.6 bezieht sich auf die im Abschnitt
1IL.5.2.1 aufgenommene Passage und dient der Klarstellung, dass die
Reevaluation durch die Auditgruppe zu erfolgen hat. Dieses Vor-
gehen passt sich anderen Richtlinien (z. B. Richtlinie fiir die Warte-
listenfliihrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation) an.

I1.2.1.6 Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme

Die Anderung in Kapitel I11.7 begriindet sich wie folgt: Die ge-
meinsame Entnahme von Pankreas und Darm erfordert in beson-
derem Malle die Expertise des darm- und des pankreasentneh-
menden Operateurs, da in der Regel bei gleichzeitiger Leberent-
nahme die A. gastroduodenalis, die der A. hepatica communis
entspringt, die A. pancreaticoduodenalis als Ast abgibt, durch-
trennt ist. Daher muss die A. pancreaticoduodenalis inferior fiir
das Pankreas erhalten bleiben, um eine ausreichende Perfusion
des Pankreaskopfes und des mittransplantierten Duodenums zu
gewiihrleisten3 (22, 23, 24, 25, 26). In den Jahren 2009 bis 2011
mussten bei gemeinsamer Entnahme von Pankreas und Darm in
den Regionen der Vermittlungsstelle 13 Pankreata verworfen
werden. Da es sich in diesen Fillen um optimale Spender handel-
te, muss von einer fehlerhaften Organentnahme ausgegangen
werden. Die gednderte Richtlinie gemil3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a
und 4b TPG zur medizinischen Beurteilung von Organspendern
und zur Konservierung von Spenderorganen in Bezug auf die
Qualifikation der pankreasentnehmenden Chirurgen tragt zwar
dieser Tatsache Rechnung, hat aber nur Einfluss auf in Deutsch-
land entnommene Organe. Mit der Anderung wird dem Empfin-
gerzentrum daher die Gelegenheit gegeben, unter Autorisierung
der Koordinierungsstelle fiir die erforderliche Expertise bei der
Pankreasentnahme bei gleichzeitiger Darmentnahme zu sorgen.
Diese fachlich gebotene Regelung (26) trigt weiterhin einer ge-
meinsamen Empfehlung des ELIAC (Eurotransplant Liver and

¥ Sihe R-LAC 1.13 - Gemeinsame Empfehlung des Eurotransplant Liver and Intestine Advisory
Committees (ELIAC) und des Eurotransplant Pancreas Advisory Committees (EPAC) vom
10.12.2012.
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Intestine Advisory Committee) und des EPAC (Eurotransplant
Pancreas Advisory Committee) Rechnung und harmonisiert die
Richtlinie mit dem internationalen Vorgehen im Bereich der
Vermittlungsstelle.

11.2.1.7 Allokation von eingeschriinkt vermittlungsfihigen
Organen
Die Anderung im Kapitel IT1.8 ist vor folgendem Hintergrund er-
forderlich: Als eingeschriankt vermittlungsféhig gelten auch Pan-
kreata, die zwei Stunden vor der geplanten Entnahme noch nicht
alloziert sind. Das dann erfolgende beschleunigte Vermittlungs-
verfahren hat ausschlie3lich logistische Griinde im Interesse der
Verkiirzung der Ischdmiezeit des Organs.
Um einen guten Transplantationserfolg bei moglichst vielen
Spenderorganen zu ermdglichen, werden die Besonderheiten, die
im Pankreasbereich zu einer eingeschriankten Vermittelbarkeit
fithren, ausreichend berticksichtigt. Die weltweit grofite Daten-
bank findet sich im International-Pancreas-Transplantation-Re-
gistry (IPTR). Aus den dort publizierten Ergebnissen (7, 9) geht
hervor, dass ein Spenderalter < 5 und > 50 Jahre mit einem
schlechteren Ergebnis der Pankreastransplantation vergesell-
schaftet ist. Neben dem Body-Mass-Index (BMI) ist auch der
Bauchumfang ein sehr aussagekriftiger Surrogatparameter zur
Abschitzung der metabolischen Risiken der Adipositas (27).
Weitere Faktoren wie Reanimationsdauer, Dauer des Intensiv-
aufenthalts und Serumnatrium zeigen einen tendenziellen Ein-
fluss auf die Ergebnisse, ohne das gleiche Signifikanzniveau zu
erreichen. Diese Kriterien konnen daher Hinweise auf die Ein-
schrankung der Vermittelbarkeit eines Organs haben.

I1.2.2 Redaktionelle Anderungen

Der Titel der Richtlinie wurde ihrem Inhalt entsprechend ergénzt.
Die Anderungen in Kapitel ,,Zusammensetzung der interdiszipli-
nédren Transplantationskonferenz* sowie die Verschiebung die-
nen der Vereinheitlichung der Richtlinien, der besseren Transpa-
renz und Kontrolle sowie der Klarstellung. Thre Voranstellung
hebt zudem die besondere Bedeutung der Transplantationskonfe-
renz in den Transplantationszentren hervor.

Bei der Streichung bzw. Verschiebung der Kapitel ,,Wartezeit*,
,Elektiv (transplantabel-T)“, ,,Hochimmunisierte Patienten* so-
wie ,,Blutgruppenidentitdt und -kompatibilitit (A-B-0-System)*
handelt es sich um redaktionelle Anderungen, die der besseren
Ubersichtlichkeit und Lesbarkeit der Richtlinie oder der Neuglie-
derung geschuldet sind.

Die Streichung des Kapitels ,,Kombinierte Nieren-Pankreas-
transplantation® ist durch die Neugliederung bedingt. Zudem
wird auf die Begriindung zu den Anderungen in Kapitel 111.5.3
,,Hochimmunisierte Patienten* verwiesen.
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IIT  Verfahrensablauf

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Pankreas hat sich seit 2012
mit der Uberarbeitung der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung
und Organvermittlung zur Pankreastransplantation befasst.

III.1 Beratungsablauf in den Gremien

I11.1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgten
geméil der im Statut der Standigen Kommission Organtransplan-
tation der Bundesdrztekammer geregelten Verfahren.

II1.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe
Die Arbeitsgruppe zur Revision der Allokationsrichtlinien fiir die
Pankreastransplantation/Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Pankreas
tagte in der Amtsperiode 2010 — 2014 insgesamt neun Mal:
. Sitzung am 04.07.2012
. Sitzung am 10.01.2012
. Sitzung am 18.04.2013
. Sitzung am 13.06.2013
. Sitzung am 15.10.2013
. Sitzung am 19.02.2014
. Sitzung am 06.05.2014
. Sitzung am 10.07.2014
. Sitzung am 11.11.2014
Fiir die Amtsperiode 2015 — 2019 fand die erste Sitzung der Ar-
beitsgruppe am 07.07.2015 statt. In dieser Amtsperiode tagte die
Arbeitsgruppe insgesamt acht Mal:

1. Sitzung am 07.07.2015
. Sitzung am 06.10.2015
. Sitzung am 18.02.2016
. Sitzung am 07.07.2016
. Sitzung am 11.10.2016
. Sitzung am 26.01.2017
. Sitzung am 04.05.2017

8. Sitzung am 20.07.2017
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.
Die Arbeitsgruppe der Stindigen Kommission Organtransplan-
tation konsentierte in ihrer Sitzung vom 26.01.2017 eine Ent-
wurfsfassung der Uberarbeitung der Richtlinie als Grundlage
fiir die Beratungen in der Stindigen Kommission Organtrans-
plantation.
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II1.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission
Organtransplantation

Die Stiindige Kommission Organtransplantation hat gemaf3 § 10
ihres Statuts den Richtliniendnderungsvorschlag samt Begriin-
dungstext nach Vorstellung durch PD Dr. med. Arbogast, Feder-
filhrender der Arbeitsgruppe RL BAK Pankreas, in ihrer Sitzung
am 01.03.2017 in 1. Lesung und am 14.06.2017 sowie am
13.09.2017 in 2. Lesung beraten und einstimmig angenommen.

I11.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundeséirztekammer
Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 05./06.10.2017 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst
und den geédnderten Richtlinientext und seine Begriindung ein-
stimmig verabschiedet.
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III.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Fiir die Amtsperiode 2010 - 2014 konstituierte sich die Arbeits-
gruppe zur ,,Revision der Allokationsrichtlinien fiir die Pankreas-
transplantation® unter Herrn PD Dr. Helmut Arbogast als Feder-
fiihrendem in ihrer 1. Sitzung am 17.05.2011. Ab der 7. Sitzung
wurde die Arbeitsgruppe in AG RL BAK Pankreas umbenannt.
Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.
In der Arbeitsgruppe waren von 2012 bis 2014 folgende Mitglie-
der vertreten:

- PD Dr. med. Helmut Arbogast, Leiter Chirurgi-
sche Poliklinik A und ambulantes Operieren;
stellv. chir. Leiter Pankreastransplantation; Kli-
nik fiir Allgemeine Viszeral-, Gefd3- und Trans-
plantationschirurgie, Klinikum der Universitit
Miinchen

- PD Dr. med. Jens Giinter Brockmann FRCS, Lei-
tender Arzt, Klinik fiir Viszeral- und Transplanta-
tionschirurgie, Universitétsspital, Ziirich

- Prof. Dr. med. Markus Guba, Oberarzt, Leiter
Hepatobilidre Chirurgie, Klinik fiir Allgemeine,
Viszeral-, Gefal3- und Transplantationschirurgie,
Klinikum der Universitit Miinchen

- PD Dr. med. Barbara Ludwig, Oberirztin, Medi-
zinische Klinik und Poliklinik III, Universitéts-
klinikum Carl Gustav Carus, Technische Univer-
sitdt, Dresden (seit 4. Sitzung)

— Prof. Dr. med. Silvio Nadalin, Leiter des Trans-
plantationszentrums, Klinik fiir Allgemeine Vis-
zeral- und Transplantationschirurgie, Universi-
tatsklinikum Tiibingen (seit 4. Sitzung)

- Dr. med. Axel Rahmel, Medizinischer Vorstand
der Deutschen Stiftung Organtransplantation,
Frankfurt (seit 04/2014, zuvor Medical Director
Eurotransplant)

- Prof. Dr. iur. Henning Rosenau, Inhaber des Lehr-
stuhls fiir Strafrecht, Strafprozessrecht und Medi-
zinrecht, Martin-Luther-Universitit Halle-Witten-
berg (bis 09/2015 Universitit Augsburg)

- Prof. Dr. iur. Torsten Verrel, Geschiftsfiihrender
Direktor des Kriminologischen Seminars, rechts-
wissenschaftlicher  Fachbereich, Rheinische
Friedrich-Wilhelms-Universitit, Bonn

- Prof. Dr. med. Richard Viebahn, Direktor, Chirur-
gische Universitétsklinik, Knappschaftskranken-
haus Bochum, Klinikum der Ruhr-Universitit,
Bochum

Fiir die Amtsperiode 2015 - 2019 konstituierte sich die Arbeits-
gruppe Richtlinie BAK Pankreas unter PD Dr. med. Arbogast als
Federfiihrendem in ihrer 1. Sitzung am 07.07.2015. Die Mit-
glieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen. In der
Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

- PD Dr. med. Helmut Arbogast, Leiter Chirurgi-
sche Poliklinik A und ambulantes Operieren;
stellv. chir. Leiter Pankreastransplantation; Kli-
nik fiir Allgemeine, Viszeral-, Gefa3- und Trans-
plantationschirurgie, Klinikum der Universitit
Miinchen

- Prof. Dr. med. Bernhard Banas, MBA, Leiter der
Abteilung Nephrologie, Universitatsklinikum
Regensburg
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- Jan de Boer, MD, Secretary of the EPAC, Euro-
transplant, Leiden
- Thomas Fischer, Patientenvertreter, Bad T6lz
- PD Dr. med. Andreas Kahl, Komm. Direktor,
Med. Klinik m. S. Nephrologie und Internistische
Intensivmedizin, Charité Universititsmedizin,
Berlin
- PD Dr. med. Barbara Ludwig, Oberédrztin, Medi-
zinische Klinik und Poliklinik III, Universitéts-
klinikum Carl Gustav Carus, Technische Univer-
sitdt, Dresden
- Prof. Dr. med. Silvio Nadalin, Leiter des Trans-
plantationszentrums, Klinik fiir Allgemeine Vis-
zeral- und Transplantationschirurgie, Universi-
tatsklinikum Tiibingen
- Dr. med. Ulrike Wirges, Geschiftsfiihrende Arz-
tin, DSO-Region Nordrhein-Westfalen, Essen
- Prof. Dr. iur. Henning Rosenau, Inhaber des
Lehrstuhls fiir Strafrecht, Strafprozessrecht und
Medizinrecht, Martin-Luther-Universitit Halle-
Wittenberg
- PD Dr. med. Peter Schenker, Geschiftsfiihrender
Oberarzt, Chirurgische Universitétsklinik, Uni-
versititsklinikum Knappschaftskrankenhaus Bo-
chum
III.3  Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren
Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtliniendnderungsent-
wurf einschlieflich des Begriindungstextes am 17.03.2017 im In-
ternetauftritt der Bundesdrztekammer mit der Moglichkeit zur
schriftlichen Stellungnahme bis zum 14.04.2017 verdffentlicht.
Im Deutschen Arzteblatt vom 17.03.2017 (Jg. 114, Heft 11) wur-
de die Veroffentlichung bekannt gemacht und auf die Mdglich-
keit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 14.04.2017 hinge-
wiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie
fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Diabetes Gesellschaft, Deut-
sche Transplantationsgesellschaft sowie die Vereinigung der
deutschen Medizinrechtslehrer) mit Schreiben vom 16.03.2017
iiber diese Moglichkeit informiert.
Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen vier Stellung-
nahmen ein:
- Hinweise aus der AG BAK Verfahrensgrundsitze,
- Hinweise der Arztekammer Nordrhein, Dr. med.
Monika Schutte,
- Hinweise der Deutschen Stiftung Organtrans-
plantation, Dr. med. Axel Rahmel,
- Hinweise des Universitatsklinikums Bonn, Prof.
Dr. med. Dr. h. c. mult. Wolfgang Holzgreve,
MBA

1I1.4 Allgemeine Bewertung eingegangener Stellungnahmen
Aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen wurden folgende
Punkte als relevant fiir die Anderung der Richtlinie identifiziert:
1. Erlduterung der Erfolgsaussicht in der Begriindung zur
Richtliniendnderung (I1.1.3),
2. Prézisierung einzelner Begrifflichkeiten: ,,Bauchum-
fang®, ,,Serum-Natrium® (IIL.8) in der Begriindung so-
wie Erginzung durch Literaturquellen,
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3. redaktionelle Uberarbeitung einiger Textstellen (Kor-
rektur Rechtsschreibung, Ergidnzung Abkiirzungen,
Korrektur Satzzeichen etc.).

IV Fazit

Die vorliegende Richtliniendnderung tragt nicht nur zu einer ak-
tualisierten Darstellung des Standes der medizinischen Wissen-
schaft bei, sondern sorgt auch in der praktischen Anwendung fiir
mehr Transparenz und Klarheit sowie fiir eine verbesserte Chan-
cengleichheit. Insgesamt beabsichtigt die Anderung eine Verbes-
serung der Langzeitergebnisse flir die Patienten.
Transplantationsmedizinische Entwicklungen, z. B. neue Er-
kenntnisse bei den Autoantikdrpern, wurden beriicksichtigt. Da-
riiber hinaus wurden eine klare Definition der B-Zelldefizienz
und eine genauere Definition der eingeschrinkt vermittelbaren
Organe vorgenommen. Ebenfalls ist eine Neubewertung der Al-
lokationsreihenfolge mit bevorzugter Allokation zugunsten
hochimmunisierter Patienten erfolgt.

Aus Griinden der besseren Ubersicht und zur Vermeidung von
Redundanzen wurden die bisher getrennten Abschnitte der Pan-
kreastransplantation und der kombinierten Pankreas-Nieren-
transplantation weitgehend zusammengefasst und gemeinsam
betrachtet.
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