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Hinweis:

Die gegeniiber der geltenden Fassung vorgenommenen Anderungen sind im

Korrekturmodus ausgewiesen.

Die im laufenden Beratungsprozess befindlichen Anderungen des Allgemeinen Teils
der Richtlinien sind Gegenstand eines separaten Verfahrens. Aus diesem Grund sind die

Abschnitte A.l und A.Il in dargestellt.
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RICHTLINIENTEXT

Allgemeine Grundsiitze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
Organtransplantation

Fir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation wird der
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 des
Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesarztekammer in Richtlinien festgestellt.
Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3 S. 1 TPG fest: ,Déer behandelnde Arzt
hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe imedizinisch
angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung® Sunverziiglich an das
Transplantationszentrum zu melden, in dem die Qfganiibertragung vorgenommen
werden soll.“

Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1a Nr. 2 TPG das Herz,die Lungen, die Leber,
die Nieren, die Bauchspeicheldriise und der Darm postmortaler Spender.

Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn Erkrankungen

— nicht riuckbildungsfahig fortschreiten ) oder durch einen genetischen Defekt
bedingt sind und das Leben ‘gefahrden, oder die Lebensqualitit hochgradig
einschranken und

— durch die Transplantation erfolgreich'behandelt werden kénnen.

Kontraindikationen einer “Organtransplantation koénnen sich anhaltend oder
voriibergehend aus“allen Befunden, Erkrankungen oder Umstdnden ergeben, die das
Operationsrisiko erheblich erhohen oder den langerfristigen Erfolg der Transplantation

in Erage stellen wie

=, nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen, soweit sie nicht der Grund fiir
die Trangplantation sind,

— klinis¢ch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemafd sich
verschlimmernde Infektionserkrankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Probleme.

Die als Beispiele genannten moéglichen Kontraindikationen gelten insbesondere dann nur
eingeschrankt, wenn die Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.
Auch unzureichende oder sogar fehlende Adharenz, d.h. die mangelnde

Ubereinstimmung des Verhaltens des Patienten mit den vereinbarten Behandlungszielen
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und -wegen, kann eine Kontraindikation begriinden. Adhdrenz eines potentiellen
Organempfangers erfasst iiber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine
Bereitschaft und Moglichkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen und -
behandlungen mitzuwirken. Die Adhdrenz kann im Laufe der Zeit schwanken, wofiir es
unterschiedliche krankheitsbezogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte,
soziookonomische und patientenbezogene Griinde geben kann, die nicht allein in der
Verantwortung des Patienten liegen. Bei—Hinweisen——sur—MNenAdhirenz wmuss
arzthieherseits Vor einer Aufnahme in die Warteliste ist die Adhdrenz anhand der Angaben

und des Verhaltens des Patienten zu evaluieren und das Ergebnis der Evaluation zu

dokumentieren. Hinweisen auf Non-Adhirenz, insbesondere .psvchosoziale

Belastungssituationen und psychische Storungen, ist unter Beteiligung.eines Mental

Health Professionals! nachzugehen. Gegeniliber dem Patienten muss das Thema offen und

vorwurfsfrei angesprochen werden. Mégliche Baptieren sind\zu identifizieren und die
Verbesserung der Adharenz ist als gemeinsames Ziel zu definieren:; Gemeinsam mit dem

Patienten sind_unter Beteiligung des Mental Health Professionals individuell passende

Strategien festzulegen, regelmaf3ig zu evaluieren und\ggf. anzupassen. Anhaltende Non-

Adharenz schliefdt die Transplantation aus. BexorSoll die Aufnahme in die Warteliste aus

Aubaobme i die Wostolicte  decbwerden,  hat  die interdisziplinare

Transplantationskonferenz eiazubeziehenden beteiligten Mental Health Professional bei

ihrer Entscheidungiin beratender Funktion hinzuzuziehen. Auch nach der Aufnahme in

die Wartglisténsowie nach der Transplantation muss die Adhdrenz im Rahmen der

Kontrolluntersuchungen evaluiert und Hinweisen auf Non-Adhdrenz unter Beteiligung

eines Mental Health Professionals nachgegangen werden. Die behandelnden Arzte

1 Facharzt/Facharztin/ fir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Nervenheilkunde;
Facharzt/Facharztin fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Kinder-
und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzt/(Fach-)Arztin mit Zusatz-Weiterbildung
Psychotherapie (-fachgebunden-), wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tatigkeit iiberwiegend im Bereich der
Transplantationsmedizin besteht; Psychologische/r Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeut/-psychotherapeutin; Diplom-Psychologe/-Psychologin bzw. Master of
Science-Psychologe/-Psychologin mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und Psychotherapie);
Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Die genannten Fachkrafte sollen tiber hinreichende theoretische
Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf psychologische/psychosomatische/psychiatrische

Fragestellungen und Problemlagen in der Transplantationsmedizin verfiigen.
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155 miissen stets auf die Adhdrenz achten und Behandlungsziele und -wege ggf. erneut
156 ansprechen.

157 5. Die Entscheidung liber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, ihre Fiihrung

158 sowie Uber die Abmeldung eines Patienten trifft eine stindige, interdisziplindare und
159 organspezifische Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums. Dies erfolgt
160 im Rahmen des jeweiligen Behandlungsspektrums und unter Bertlicksichtigung der
161 individuellen Situation des Patienten. t——+der—Die  interdisziplinare
162 Transplantationskonferenz  ssuss—seben—denbesteht aus drei  stimmberechtigten
163 Mitgliedern. Dies sind ein Vertreter der direkt beteiligten operativen, ein Vertreter der
| 64 direkt beteiligten swd—konservativen bBissiphnesn—mindestens—eme wweitercund ein
|65 Vertreter einer weiteren von der arztlichen Leitung des Klinikums besenstesmedizinische
166 zu benennenden medizinischen Disziplin—vertreten—séHs, die nicht unmittelbar in das

167 Transplantationsgeschehen eingebunden  ist. Bie—Mindestoniorcornoen andie
168 Lusararmmensetrune diecer Wonforons cind/\lle Mitglieder mussen in der betreffenden

1 69 Disziplin als Facharzte qualifiziert sein, dieVertreter der direkt beteiligten operativen und
170 konservativen Disziplinen sollten iiber die Zusatz-Weiterbildung
171 Transplantationsmedizin _und miissen “iiber  Klinische Erfahrung in der
|72 Transplantationsmedizin verfiigen. Die Transplantationskonferenz kann je nach
173 Krankheitsbild Vertreter weiterer Disziplinen sowie der Pflege in beratender Funktion
| 74 hinzuziehen—sdenbecondoron Docolunoan diocer Dichtlinio foctooloct [ Besonderen
175 Teil der Richtlinien kénnen fiir diese Hinzuziehung ergdnzende Regelungen vorgesehen
176 werden.

177 Die Mitglieder, der) interdisziplinaren Transplantationskonferenz sind—-¢der

178 -ermtaHRgsstene—hainen —ZU-—Benenhen e

179 Medvnpenundbatscheidunmenverantwerthiel und fir jedes Mitglied ein oder mehrere

180 Stellvertreter werden auf Vorschlag der Leitung der jeweiligen Disziplin durch die
181 arztliche Leitung des Klinikums berufen. Sie bzw. im Verhinderungsfall ihre Stellvertreter
182 streben einge einstimmige Entscheidung an. Kommt diese nicht zustande, so entscheiden
183 sie mit einfacher Mehrheit. Ist zwischen den turnusgemafd stattfinden Sitzungen der
| 84 Transplantationskonferenz eine Eilentscheidung notwendig, so kann ohne den Vertreter
| 85 der von der drztlichen Leitung des Klinikums zu benennenden weiteren, nicht unmittelbar
186 in das Transplantationsgeschehen eingebundenen medizinischen Disziplin entschieden
|87 werden, wenn dieser nicht rechtzeitig erreichbar ist. Eine solche Eilentscheidung bedarf
| 88 der nachtraglichen Bestdtigung durch die Transplantationskonferenz. Die Mitglieder der

189 Transplantationskonferenz und ihre Stellvertreter sind der Vermittlungsstelle
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|190 namentlich zu benennen. Sie unterzeichnen insbesondere die Entscheidung tiber die
191 Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und tibermitteln das Dokument als Grundlage
192 fiir die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die arztliche Leitung des Klinikums ist dariiber
193 zugleich schriftlich, einschliefilich eventuell abweichender Stellungnahmen, in Kenntnis
194 zu setzen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.
195 Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt die Vermittlungsstelle Form
196 und Inhalt der mit der Anmeldung und fortgesetzten Fiihrung einzureichenden
197 medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir namentlichezu benennenden
198 verantwortlichen Personenkreis fest.

199 Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle fiir dienOrganvermittlung
200 relevanten Behandlungen, Ergebnisse und Entscheidungen;insbesondereider Zuteilung
201 von eingeschrankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils jverantwortlichen Arzt
202 nachvollziehbar Zu dokumentieren und der interdisziplindaren
203 Transplantationskonferenz unverziiglich bekannt zu geben. Die'Mindestanforderungen
204 an die Dokumentation sind in den besondeten Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

205 6. Uber die Aufnahme in die Warteliste zur ‘Organtransplantation ist insbesondere nach

206 Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zusentscheiden (§ 10 Abs.2 Nr.2 TPG). Patienten
207 konnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden, wenn die
208 Organtransplantation mitfgréfRerer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder
209 eine Verbesserung der'Lebensqualitat erwarten lasst als die sonstige Behandlung. Bei der
210 Entscheidung tiber die Aufnahme ist jeweils zu priifen, ob die individuelle medizinische
211 Situation des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand den
212 erwiinschten Erfolg deriTransplantation erwarten ldsst: das langerfristige Uberleben, die
213 langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitat. Fiir
214 diese Beurteilung'sind die Gesamtumstande zu bertcksichtigen. Dazu gehort auch die
215 Adharenz.

216 7. Vor Aufnahmes'in die Warteliste zur Transplantation ist der Patient uber die

217 Erfolgsaussicht, die Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und
218 sozialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu
219 gehort auch die Aufklarung tiber die notwendige Immunsuppression mit den potentiellen
220 Nebenwirkungen wund Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafiigen
221 Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Patient dariiber zu unterrichten, an welche

222 Stellen seine personenbezogenen Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls ist der
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Patient tliber die Moglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums

zu informieren.

Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzuweisen, 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
Entscheidung des Patienten ist zu dokumentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine
vorherige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterlagen im vertretenden
Zentrum.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefithrten Patienten voriubergehend eine
Kontraindikation gegen die Transplantation, wird er“als, ,nicht transplantabel (NT)
eingestuft und bei der Organvermittlung giecht beriicksichtigt.”" Besteht die
Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient wmgehend wieder in der, Warteliste mit der
dann aktuell gegebenen Dringlichkeit als transplantabel zu melden.Der Patient ist jeweils
tiber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einemArzt des Transplantationszentrums
zu informieren.

[st das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund der dynamischen Ausbreitung
einer bedrohlichen iibeptragbaren »Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko'verbunden, kénnen die in dieser Richtlinie nach der Aufnahme in
die Warteliste vongesehenen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustimmung des
Patienten fiir diey jeweilige “Dauer des Intervalls verldngert werden. Erneute
Verlangerungényder Intervalle sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genannten
Voraussetzungen zulassig. Diese Feststellungen trifft die Transplantationskonferenz. Der
Patient ist tiber diese Moglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen rechtzeitig
aufzuklaren. ®ies® ist zu dokumentieren. Die Entscheidung trifft die
Transplantationskonferenz auf Grundlage einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-
Abwagung.

Soll zZur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen

Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kens—snach—erherizer

e

medizinischer Forschungsvorhaben foreinebesrenszte Lot undeine beorenste Lobl von
Patienten—von dieser Richtlinie abgewichen werden, ssfers—durehso sind sowoh! die

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Vermittlungsstelle als auch die Bundesarztekammer vorab zu unterrichten. Die

Abweichung ist fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten zuldssig,

sofern die Vermittlungsstelle keine Einwande erhebterheben—werden. Die Verpflichtung

zur Einholung eines Ethikvotums oder einer Genehmigung wird hierdurch nicht berihrt.

Stellungnahmen der Vermittlungsstelle oder der Bundesirztekammer zu dem

Forschungsvorhaben sindBewertuns der zustandigen Ethikk-<ommission eder—die
Eatseheidunsderund einer zustandigen Genehmigungsbehorde bBleibes—wnbertihrtso

rechtzeitig vorzulegen, dass sie bei der Bewertung des Forschungsvorhabens bzw. der

Entscheidung ilber dessen Genehmigung beriicksichtigt werden konnen. Die

Vermittlungsstelle und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss der,jeweiligen

Studie zeitnah tiber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsiditze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter

Organe

1.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

a)

b)

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, kungen, Leber, Nieren, Bauchspeicheldriise und
Darm postmortaler Spender). werden zur, ‘Transplantation in einem deutschen
Transplantationszentrum«gemafs ‘dem Transplantationsgesetz (TPG) und dem von der
Bundesarztekammer 4#in» Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft(§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die Warte-
listen der Transplantationszentren, fiir das jeweilige Organ als bundeseinheitliche
Wartelisteé. zZumpbehandeln. Die® Richtlinien sind fiir die Vermittlungsstelle, die
Vermittlungsentscheidungen fiir die Transplantationszentren verbindlich.

Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur

— “gémafi den'§§ 3 und 4 TPG entnommen,
— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in daflir zugelassenen Transplantationszentren transplantiert werden (§ 9 Abs. 1

und § 10 TPG).

Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit erfolgen (§ 12
Abs.3 S.1 TPG) und dem Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der

Chancengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der Transplantationszentren
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fir das jeweilige Organ bei der Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu

behandeln sind (§ 12 Abs. 3 S. 2 TPG).

Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die langerfristig ausreichende
Transplantatfunktion und ein damit gesichertes Uberleben des Empfingers mit
verbesserter Lebensqualitat. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich nach Organen,
aber auch nach definierten Patientengruppen.

Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesundheitlichen Schaden, der durch die
Transplantation verhindert werden soll.

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

Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wind “beriicksichtigt, dass ihre
Entwicklung ohne Transplantation in besonderer WeiSe beeintrachtigt oder anhaltend
gestort wird.

Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen, dass,die Aussicht auf ein
vermitteltes Organ insbesondere nicht #ron “Wohnort, sozialem Status, finanzieller
Situation und der Aufnahme in', die * Warteliste eines bestimmten
Transplantationszentrums abhiangen darf. Zum anderen sollen schicksalhafte Nachteile
moglichst ausgeglichen werden. Dem“dienemyunter anderem die Bertcksichtigung der
Wartezeit und die relativeBevorzugung von Patienten mit einer seltenen Blutgruppe oder
bestimmten medizinischen Merkmalen \wie seltene Gewebeeigenschaften und
Unvertraglichkeiten.

Die Transplantationszentren sind ,verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fiir die
Vermittlungseéntscheidung und deren Auswertung benoétigten Daten zu tibermitteln.

Soll zZur Uberpriifung bishériger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen

Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Geblet kasnsnachwerherizer
e

medizinischer Forschungsvorhaben foseine bosronsto Joit nnd cine booronato Jobluon
Patienten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sefers—durehso sind sowohl die

Vermittlungsstelle als auch die Bundesarztekammer vorab zu unterrichten. Die

Abweichung ist fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten zuldssig,

sofern die Vermittlungsstelle keine Einwande erhebterheben—serden Die Verpflichtung

zur Einholung eines Ethikvotums oder einer Genehmigung wird hierdurch nicht beriihrt.

Stellungnahmen der Vermittlungsstelle oder der Bundesarztekammer zu dem
Forschungsvorhaben sindBesertuns der zustandigen EthikkZommission edes—die
Entseheidune derund einer zustandigen Genehmigungsbehorde Bleiben—wnberihetso
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rechtzeitig vorzulegen, dass sie bei der Bewertung des Forschungsvorhabens bzw. der

Entscheidung Uber dessen Genehmigung berilicksichtist werden koénnen. Die

Vermittlungsstelle; und die Bundesarztekammer sowieuwnd ggf. die Koordinierungsstelle

sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah iiber das Ergebnis zu unterrichten.

1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines Behandlungsspektrums der
Vermittlungsstelle allgemeine Akzeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir
die in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen (Zentpitmsprofil). Dartiber
hinaus kann das Transplantationszentrum mit dem einzelnen Patientennach angemessener
Aufklarung  personliche  Akzeptanzkriterien  absprechengs. (Patientenprofil). Das
Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit andern und ist gegeniiber der
Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren. DiedWeitergabe/der fiic_den Patienten
wesentlichen Akzeptanzkriterien des Patientenprofils setzt,die informierte Einwilligung des

Patienten oder seines bevollmachtigten Vertreters voraus.

Jedes Organ wird nach spezifischen', Kriterien unter Verwendung eines
Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend
gemdfd dem Stand der Erkennthisse der medizinischen Wissenschaft iiberprift und
angepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren. Dies gilt

auch fiir die Ablehnung eines.angebotenen Spenderorgans.

Fir die Allokation yermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihenfolge: thorakale Organe,

Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombiniertermOrgantransplantationen erfolgt die Allokation gemafs den Regeln

des nach dieser Reihenfolge fiihrenden Organs.

Dartiber hinaus'werden /die Voraussetzungen bevorzugter kombinierter Transplantationen
nicht-renaler, Organe jeweils im Besonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein

Auditverfahren bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.

Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach erfolgtem Organangebot
gegenliber einem Transplantationszentrum ergeben, werden nicht mehr berticksichtigt, auch
wenn diese zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hatten. Das Zentrum wird tiber diese
Anderungen informiert. Entscheidet es sich - gegebenenfalls in Absprache mit dem
vorgesehenen Empfanger -, das Angebot daraufhin abzulehnen, wird die Allokation unter

Verwendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
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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 Organtransplantation verpflichtet das
Transplantationszentrum sicherzustellen, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert
werden kann, soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriinde auf Seiten

des Empfangers vorliegen.

Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass esgSelbst oder ein es

vertretendes Zentrum

— Uber die Annahme eines Organangebots jederzeit und tnverziiglich entscheiden
kann, und zwar bei der Transplantation allein def Niere in der Regel innethalb von
60 Minuten, in allen anderen Fallen in der Régel innerhalb von 30:Minuten, und

— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantient, um die Ischamiezeit moglichst
kurz zu halten; dies schliefdt ein, dass der, Patient, dem das Organ transplantiert
werden soll, in angemessener Zeit, fir die, Transplantation vorbereitet und

gegebenenfalls in das Zentrum tsansportiert werden kann.

[st das Transplantationszentrumddazu nicht\in deriLage, muss es dies der Vermittlungsstelle

unter Angabe der Griinde unverziiglich mitteilen.

Lasst sich das Transplantationszentrum langer als eine Woche zusammenhadngend vertreten,
hat es alle Patienten der betroffenen Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise

Transplantation in einemianderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

1.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Verfahrender Organkonservierung und -aufbewahrung sind grundsatzlich geregelt in der
Richtlinie gémafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im
Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organempfanger erforderlichen

MafRnahmen (RL BAK Empfiangerschutz).

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren kénnen fiir den Organtransport
oder im Transplantationszentrum angewendet werden, sofern in den besonderen
Regelungen dieser Richtlinie nichts abweichendes bestimmt ist. Grundsatzlich soll der
Einsatz zugelassener maschinengestiitzter Konservierungsverfahren durch Studien begleitet

werden.
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1.4 Allokation von eingeschriankt vermittelbaren Organen

I1.4.1 Ausgangssituation

Die  Vermittlungsfahigkeit =~ postmortal = gespendeter = Organe  kann durch
Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der Spender eingeschrankt sein. Eine
exakte Definition von Kriterien fiir diese unter bestimmten Umstinden dennoch gut
funktionsfahigen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten nicht moéglich.
Viele dieser Organe konnen unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte und
das beschleunigte Vermittlungsverfahren (s.I1.4.3 ) vorsehen, erfolgreich transplantiert

werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden besonderen Verfahren sind die
Angabe der allgemeinen Akzeptanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der
Vermittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen personlichen

Akzeptanzkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet,auchfiir eingeschranktvermittelbare Organe
ein Vermittlungsverfahren durchzufiithren und dabei die,Zentrums- und Patientenprofile zu

berticksichtigen.

I1.4.2 Kriterien fiir die Einschrdankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit 4#on “Organenywird unter anderem durch schwerwiegende
Erkrankungen in der Vorgeschichte des Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf
seiner todlichen Erkrankung oder Schadigung oder durch Komplikationen vor oder bei der

Organentnahme eingeschrankt, insbesondere durch

Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhéangigkeit,

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

— Meningitis.

In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie konnen weitere, organspezifische Kriterien

fir die Einschrankung der Vermittelbarkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfihigkeit von den an der

Organentnahme, -verteilung oder -iibertragung beteiligten Arzten beurteilt werden.
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Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittelbar. Domino-Transplantate
sind Organe, die einem Empfanger im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans

entnommen werden und anderen Patienten libertragen werden konnen.
I1.4.3 Besondere Vermittlungsverfahren

11.4.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren
Organe sollen unter den in Abschnitt .2 beschriebenen Voraussetzungen nur solchen

Transplantationszentren fiir solche Patienten angeboten werden, fiir die sie nach dem
Zentrums- und dem Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgtidie Vermittlung

nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

11.4.3.2 Beschleunigtes Vermittlungsverfahren
Die  Vermittlungsstelle entscheidet {iber die Einleitung des beschleunigten

Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller verhandenen /Informationen. Dieses

Verfahren wird insbesondere durchgefiihrt, wenn

— durch eine Kreislaufinstabilitiat des Spenders oder
— aus logistischen oder organisatorischen Grinden oder

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden
ein Organverlust droht.
Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehenzu beachten:

1. Um die Ischdmiezeit, moglichst kurz zu halten, wird ein Organ im beschleunigten
Vermittlungsverfahren allen Zentren einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich
das Organzum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie anderen nahegelegenen Zentren
angeboten. Die,Zentren wahlen aus ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empfanger aus
und melden dieseran die Vermittlungsstelle. Die Vermittlungsstelle vermittelt dann das
Organ innerhalb der Gruppe der so gemeldeten Patienten entsprechend der Reihenfolge,
wie sie'sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie beschriebenen Verteilungsregeln
ergibt. Fiirjedes Nierenangebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 60 Minuten, fiir
jedes andere Organangebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 30 Minuten. Wenn die
Erklarungsfrist tiberschritten 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
gegenwartig am besten geeigneten Empfanger mit. Wenn Patienten aus mehr als einem

Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den die



446
447
448
449
450
451
452

453

454
455
456
457
458

459
460

461
462
463
464
465
466
467

468

469
470
471
472

473
474
475
476

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation
Stand: 01.10.2025, Vs. 1.0
Seite 16 von 39

Il Besondere Regelungen zur Nierentransplantation

I11.1 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste
Indikation zur Nierentransplantation und Voraussetzung zur Aufnahme in die Warteliste ist
das nicht riickbildungsfahige, terminale Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine

chronische Dialysebehandlung erforderlich macht.

Als Ausnahme kann eine Listung zu einer praemptiven postmortalen Nierentransplantation
nur bei Kindern (siehe auch I111.4.10) und im Rahmen einer kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation (siehe auch I11.6) erfolgen sowie zur Aufnahme in die Warteliste im

Rahmen der Vorbereitung einer Lebendnierentransplantation. Als Voraussetzung muss eine
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nicht riickbildungsfahige Nierenschadigung vorliegen und die abgeschatzte glomeruldre
Filtrationsrate (berechnet nach der CKD-EPI-Formel fiir Erwachsene bzw. nach der Schwartz-

Formel fiir Kinder) folgende Grenzwerte unterschreiten:

— Kindernierentransplantation: 20 ml/min/1,73m?

— kombinierte Pankreas-Nierentransplantation: 30 ml/min/1,73m?

Flr den Sonderfall der Konstellation einer chronischen Dialysepflichtigkeit und des nicht
sicher zu fithrenden Beweises einer nicht riickbildungsfahigen Nierenschadigung
(insbesondere hepatorenales oder kardiorenales Syndrom) bei ansonsten indizierter,
zweizeitiger kombinierter Organtransplantation (z. B. sequentielle Nieren-nach-Leber- oder
Nieren-nach-Herz-Transplantation) kann eine Listung fiir die zweizeitige kombinierte
Organtransplantation erfolgen. In diesem Fall wird der Patient3 fiir die Nierentransplantation

als ,nicht transplantabel” gefiihrt.

(Weitere) spezielle bzw. ergidnzende Regelungen fiir kombinierte Transplantationen von

Nieren mit anderen soliden Organen finden sich unter IIL.5 bis II1.8.

I11.2 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
Als Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste gelten die im Allgemeinen

Teil genannten Kriterien.

1.3 Zusammensetzung der interdisziplinidren-Transplantationskonferenz
Dieer Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantationskonferenz ist in nach

Kapitel I. Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie geregelt.ngehérenan:

3 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher

Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir alle Geschlechter.



b04
b05
06
b07
b08
b09
b10
b11
b 12

b13

514
515
516

517
518
519
520
521

522

523
524
525
526

527

528
529

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

Stand: 01.10.2025, Vs. 1.0

Seite 18 von 39

1.4 Kriterien fiir die Allokation von Nieren

Eine Allokation von postmortalen Spendernieren erfolgt nach drei unterschiedlichen

Verfahren:

1. Allokation nach Punktwert entsprechend I11.4.1 - 111.4.8

2. Allokation im Verfahren fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre (,Alt fiir
Alt“) gemaf 111.4.8 und 111.4.12

3. Allokation fiir hochimmunisierte Patienten im sogenannten Acceptable-

Mismatch(AM)-Programm gemafs 111.4.7.

I11.4.1 Blutgruppenkompatibilitit (A-B-0-System)

Voraussetzung fiir die postmortale Nierentransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitat

zwischen Spender und Empfanger. Um eine gleichmafiige Verteilung der Spenderorgane zu

gewahrleisten, erfolgt die Allokation grundsatzlich blutgruppenidentisch nach den folgenden

Regeln:

Spender Empfanger
Blutgruppe Blutgruppe
0 0

A A

B B

AB AB

Als Ausnahme fiir hochimmunisierte Patienten, die in das Acceptable-Mismatch (AM)-

Programm aufgenommen wurden (s. [11.4.7), gelten die folgenden Blutgruppenregeln:
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Blutgruppe Blutgruppe
0 0,B

A A, AB

B B

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

fiir die Nierentransplantation gewahrt bleibt.

Sollte eine postmortal

zu vermittelnde Spenderniere nicht blutgruppenidentisch

transplantiert werden konnen, kann eine blutgruppenkompatible Vermittlung erfolgen.

Hierfiir gelten die folgenden Blutgruppenregeln:

Spender Empfanger
Blutgruppe Blutgruppe

0 A, B, AB

A AB

B AB

AB nicht moglich

I11.4.2 Grad der Ubereinstimmung der HLA-Merkmale

Im Hinblick auf den langfristigen Transplantationserfolg ist eine moglichst weitgehende

Ubereinstimmung der HLA-Merkmale anzustreben.

Bertcksichtigt und in einer Punktzahl ausgedriickt wird bei der Organzuteilung die Summe
der ,Mismatches“ (Nicht-Ubereinstimmungen) der Antigene des HLA-A-, HLA-B- und HLA-
DR-Locus bzw. die Anzahl der zwischen Spender und Empfanger tibereinstimmenden HLA-

Antigene. Die Punktzahl wird wie folgt berechnet:
400 x [1- (3 broad HLA-A, -B, split HLA-DR Mismatches / 6)]

Dabei entspricht die Anzahl der nicht tibereinstimmenden Merkmale folgenden Punktwerten:
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Anzahl der Punkte
HLA-A, -B, -DR
-Mismatches

0 400

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

Patienten mit einer 0-Mismatch-Konstellation in der HLA-Typisierung im HLA-A-, HLA-B- und
HLA-DR-Locus zwischen Spender und Empfinger erhalten bevorzugt vor allen anderen
Patienten ein Organangebot mit Ausnahme der hochimmunisierten Patienten im Acceptable-
Mismatch-Programm (AM-Programm) (s. [11.4.7). Handelt es sich bei dem Spender um einen
bzgl. der beriicksichtigten HLA-Antigene homozygoten Spender, erfolgt die Zuteilung
bevorzugt an bzgl. der berticksichtigten HLA-Antigene homozygote Empfanger. Dariiber
hinaus ergibt sich die Reihenfolge innerhalb der Gruppe mit einer 0-Mismatch-Konstellation

aus dem Gesamtpunktwert.

II11.4.3 Mismatch-Wahrscheinlichkeit

Die Mismatch-Wahrscheinlichkeit (Mismatch Probability (MMP)) bezeichnet die errechnete
Wahrscheinlichkeit, ein weitgehend in den HLA-Merkmalen {ibereinstimmendes Organ
(maximal ein Mismatch) angeboten zu bekommen. Grundlage fiir die Berechnung ist die
Verteilung der HLA-Merkmale in der Bevolkerung unter Berticksichtigung der Blutgruppen-
Allokationsregeln. Basierend auf der berechneten Mismatch-Wahrscheinlichkeit wird ein

Punktwert zwischen 0 und 100 Punkten zugeteilt und wie folgt berechnet:
MMP=100 x (1-(ABO-match Haufigkeit x (1-(%PRA /100)) x (MMPO + MMP1)))1000
MMPO = (a1+a2)2 * (b1+b2)2 * (dr1+dr2)2
MMP1 = MMPO x
((((2*(a1+a2)*(1-al-a2))-al2-a22
+ )'(all HLA-A Ag Haufigkeiten2)) / ((al+a2)2))

+(((2*(b1+b2)*(1-b1l-b2))-bl2-b22
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+ ) (all HLA-B Ag Haufigkeiten2)) / ((b1+b2)2))
+(((2*(dr1+dr2)*(1-drl-dr2) ) -drl2 - dr22

+(all HLA-DR Ag Haufigkeiten2)) / ((dr1+dr2)2)))

Parameter Haufigkeit von

al 1st HLA-A-Antigen
a2 2nd HLA-A-Antigen
b1 1st HLA-B-Antigen
b2 2nd HLA-B-Antigen
drl 1st HLA-DR-Antigen
dr2 2nd HLA-DR-Antigen

II1.4.4 Wartezeit

Die Wartezeit beginnt mit dem ersten Tag der chronischen Dialysebehandlung (Hamo- oder
Peritonealdialyse). Die Wartezeit wird in Tagen berechnet und in einer Punktzahl

ausgedriickt. Die Punktzahl wird wie folgt berechnet:
Punkte pro Jahr: 33 (d. h. pro Tag Wartezeit: 0.091)

Bei Retransplantationen beginnt die Wartezeit mit dem Tag der ersten Dialyse nach Verlust

der Transplantatfunktion.

Besteht nach der Transplantation weiterhin eine chronische Dialysepflichtigkeit oder tritt der
Transplantatfunktionsverlust innerhalb von 365 Tagen nach der Transplantation auf, gelten

folgende Regelungen fiir die Anrechnung der vor der Transplantation bestehenden Wartezeit:

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

— Anrechnung von 75% der vorbestehenden Wartezeit bei Eintritt einer chronischen

Dialysepflichtigkeit im Zeitraum von 92 - 183 Tagen nach Nierentransplantation,
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— Anrechnung von 50% der vorbestehenden Wartezeit bei Eintritt einer chronischen
Dialysepflichtigkeit im Zeitraum von 184 - 275 Tagen nach Nierentransplantation,
— Anrechnung von 25% der vorbestehenden Wartezeit bei Eintritt einer chronischen
Dialysepflichtigkeit im Zeitraum von 276 - 365 Tagen nach Nierentransplantation,
— Anrechnung von 0% der vorbestehenden Wartezeit bei Eintritt einer chronischen

Dialysepflichtigkeit ab 366 Tagen nach Nierentransplantation.

Patienten, die nach einer Lebendnierentransplantation ein terminales
Nierentransplantatversagen erleiden und die die in IIl.1 genannten Voraussetzungen zur
Listung fiir eine postmortale Re-Nierentransplantation erfiillen, wird die Wartezeit

angerechnet, die zum Zeitpunkt der vorangegangenen Lebendnierentransplantation bestand.

II1.4.5 Festlegung von nicht-akzeptablen humanen Leukozyten-
Antigendifferenzen (NAHA)/transplantationsrelevanten Antikérpern beim
Empfinger

Bezugnehmend auf und erganzend zu den Regelungen der Richtlinie gemafd § 16 Abs. 1 S. 1

Nr.4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer

Organentnahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen Mafnahmen (RL BAK

Empfangerschutz) legt die interdisziplindre = Transplantationskonferenz  des

Transplantationszentrums NAHA fiir alle zur Nierentransplantation vorgesehenen Patienten

nach folgenden Prinzipien fest:

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

— Antikorperspezifititen und davon abgeleitete NAHA werden zum Zeitpunkt der
Aufnahme des Patienten in die Warteliste bestimmt, regelmafdig (nach
Immunisierungsereignissen bzw. mindestens einmal jahrlich) aktualisiert und bei
der Vermittlungsstelle gemeldet. Immunisierungsereignisse werden im
Transplantationszentrum dokumentiert. Zu berticksichtigende
Immunisierungsereignisse umfassen im Wesentlichen stattgehabte Transfusionen
von Blut und Blutbestandteilen, Schwangerschaften und allogene
Transplantationen.

— Alle Antikorperspezifititen, die mittels Lymphozytotoxizitatstest (LCT) unter
Verwendung eines Zusatzes von Dithiothreitol (DTT) eindeutig ermittelt wurden,
gelten als Kontraindikation fiir eine Nierentransplantation und miissen als NAHA

gemeldet werden.
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— Alle HLA-Antikorperspezifititen, die in Festphasentesten nachweisbar, im LCT
jedoch negativ sind, sind als Risikofaktoren fiir ein verkiirztes
Transplantatiiberleben nach Nierentransplantation anzusehen. Bei der
Entscheidung, welche Spezifitaten als NAHA gemeldet werden, muss zwischen den
Konsequenzen der Meldung (potentiell Verldngerung der Wartezeit, aber
reduziertes immunologisches Risiko) und den Konsequenzen einer Nicht-Meldung
(potentiell kiirzere Wartezeit, aber erhéhtes immunologisches Risiko) abgewogen

werden.

NAHA definieren das Ergebnis der virtuellen Allokationskreuzprobe, davon unberiihrt wird
im Rahmen jeder Allokation final eine LCT-Transplantationskreuzprobe (bei immunisierten
Patienten vor der Transplantation, bei nicht immunisierten Patienten vor, wahrend oder nach

der Transplantation) durchgefiihrt.

Im Rahmen einer Desensibilisierungstherapie sind zuvor festgelegte NAHA neu zu beurteilen,
dies hat Einfluss auf die virtuelle Allokationskreuzpobe. Voraussetzung jeder Transplantation

nach Desensibilisierung ist unverandert eine negative LCT-Transplantationskreuzprobe.

I11.4.6 Ischimiezeit

Eine sofortige und addquate Funktionsaufnahme des Transplantats ist ein entscheidender
Vorteil fiir einen langfristigen Transplantationserfolg. Daher ist eine mdglichst kurze

Ischdmiezeit anzustreben und bei der Organallokation zu berticksichtigen.
Hierzu erhalt der Empfanger folgende Zusatzpunkte:

Spender aus einem anderen ET-Land: 0 Punkte
Spender aus Deutschland: 100 Punkte

Spender innerhalb derselben Organentnahmeregion zusatzlich 200 Punkte
Die Niere muss nach Ankunft im Transplantationszentrum unverziglich implantiert werden.

II1.4.7 Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisierte Patienten werden im Rahmen des Acceptable-Mismatch-Programms (AM-
Programm) wegen ihrer sonst sehr viel schlechteren Chancen fiir die Zuteilung eines
Spenderorgans bevorzugt berticksichtigt. Diese Patienten erhalten ein Organangebot vor
allen anderen Patienten. In diesem Programm gelten besondere Blutgruppenregelungen
(s.I11.4.1). Bei Listung im AM-Programm ist eine Organallokation iiber die anderen Verfahren
ausgeschlossen. Patienten im AM-Programm diirfen nicht im beschleunigten

Vermittlungsverfahren (s. I[1.3.3.2) transplantiert werden.
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111.4.8 Hohe Dringlichkeit (High Urgency - HU)

In Einzelfdllen, in denen eine lebensbedrohliche Situation vorliegt bzw. absehbar ist, besteht
eine besondere Dringlichkeit zur Transplantation, die eine vorrangige Organzuteilung
rechtfertigt. Unter diese Regelung fallen insbesondere Patienten, die keine weitere
Shuntmoglichkeit oder die Moglichkeit zur Peritonealdialyse haben. Dariiber hinaus besteht
eine besondere Dringlichkeit zur Nierentransplantation nach vorausgegangener
Pankreastransplantation mit Drainage des Pankreassekretes in die Blase, wenn es bei

funktionierendem Pankreastransplantat zu einem Ausfall der Nierenfunktion kommt.

Diese Einzelfdlle miissen besonders begriindet und durch zwei unabhdngige, von der
Vermittlungsstelle beauftragte Auditoren tiberpriift werden. Bei Uneinigkeit wird ein dritter
Auditor hinzugezogen, dessen Stimme dann entscheidet. Damit diese Patienten bevorzugt
transplantiert werden konnen, erhalten die Patienten 500 Zusatzpunkte bei der Allokation
nach Punktwert bzw. Prioritdt im Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen
ab 65 Jahre (,Alt fiir Alt"). Bei mehreren HU-Patienten im Programm fiir Empfanger und von

Spenderorganen ab 65 Jahre erfolgt die Reihenfolge der Angebote nach der HU-Wartezeit.

Die Vermittlungsstelle berichtet liber diese Fille regelmafdig der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer.

I11.4.9 Maschinenperfusion

Fiir Nieren von Spendern mit erweiterten Spenderkriterien ist fiir den Organtransport
grundsatzlich ein hypothermes maschinengestiitztes Organkonservierungsverfahren
anzuwenden. Ausnahmen, die ein Abweichen von einem hypothermen maschinengestiitzten
Organkonservierungsverfahren begriinden, sind insbesondere logistische Griinde, wie etwa
eine  mangelnde apparative Verfiigbarkeit, eine Allokation in das lokale

Transplantationszentrum oder eine Allokation in das Ausland.
Erweiterte Spenderkriterien sind:

— Spenderalter = 60 Jahre
— Spenderalter 50-59 Jahre und zusatzliches Vorliegen von mindestens 2 der

folgenden Kriterien:

a. zerebrovaskuldre Todesursache,
b. arterieller Hypertonus,

c. Serum Kreatinin = 1,5 mg/dl (bzw. = 132 pmol/l)
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I11.4.10 Nierentransplantation bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche sind wegen der erheblichen Auswirkungen eines irreversiblen
Nierenversagens auf ihre Gesundheits- und Entwicklungschancen besonders zu
beriicksichtigen. Deshalb erhalten Kinder und Jugendliche, die vor Vollendung des
18. Lebensjahres in die Warteliste aufgenommen wurden oder dialysepflichtig geworden
sind, padiatrische Zusatzpunkte. Diese bestehen aus 100 Zusatzpunkten sowie einer
Verdoppelung der fiir die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale vergebenen Punkte. Mit
Vollendung des 18.Lebensjahres entfallen die padiatrischen Zusatzpunkte sowie die
Moglichkeit zur praemptiven Aufnahme in die Warteliste, bereits praemptiv aufgenommene

Patienten miissen von der Warteliste genommen werden.

111.4.11 Ermittlung der Allokationsreihenfolge (fiir die Nierenallokation)

Flr die Bestimmung der Allokationsreihenfolge wird fiir alle transplantablen, gemafd den
Blutgruppenregeln (s.1l1.4.1 ) und dem zentrums- und patientenspezifischen Spenderprofil
geeigneten Patienten auf der Warteliste ein Gesamtpunktwert aus der Summe der
Punktwerte der unter I1I1.4.2 Il1.4.4 und Il1.4.6 bis I11.4.8 und II1.4.10 genannten
Allokationskriterien gebildet. Die Allokationsreihenfolge ergibt sich aus der absteigenden
Reihenfolge des so berechneten Gesamtpunktwertes. Werden beide Nieren eines Spenders
zur Organtransplantation vermittelt, wahlt das Transplantationszentrum des hdoher

gelisteten Patienten, ob dieser Patient die linke oder die rechte Spenderniere erhalten soll.

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

oben angegebenen Gesamtpunktwert.

111.4.12 Allokationsregelung fiir Empfinger und von Spenderorganen ab 65 Jahre

(,Alt fiir Alt“)

Empfanger im Alter ab 65]Jahren koénnen von folgender Allokationsregelung zur

Transplantation von Spenderorganen ab 65 Jahren Gebrauch machen:

Hinsichtlich der Blutgruppenkompatibilitit gelten die Regelungen unter II1.4.1. Die
Ubereinstimmung der HLA-Merkmale zwischen Spender und Empfinger wird in diesem Fall

nicht berticksichtigt.

Das innerhalb des Bereichs einer  Organisationszentrale oder  eines

Organisationsschwerpunkts der Koordinierungsstelle entnommene Organ eines Spenders ab



720
721
722
723

724
725
726
727
728

729
730

731
732
733
734
735
736

737
738
739
740
741
742
743
744
745
746
747
748

749
750
751
752

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation
Stand: 01.10.2025, Vs. 1.0
Seite 26 von 39

65 Jahre ist von der Vermittlungsstelle zuerst demjenigen Patienten ab 65 Jahre zuzuordnen,
der auf den Wartelisten eines der Transplantationszentren im Bereich dieser
Organisationszentrale oder dieses Organisationsschwerpunkts steht, diesem Programm

zugestimmt hat und bei der Allokation die hochste Punktzahl fiir die Wartezeit erzielt.

Findet sich innerhalb des Bereichs dieser Organisationszentrale oder dieses
Organisationsschwerpunkts kein geeigneter Empfanger, ist das Allokationsverfahren auf alle
Patienten ab 65 Jahre auf den Wartelisten der Transplantationszentren in der betreffenden
Organentnahmeregion auszudehnen. Konkret werden postmortal entnommene Nieren von

Spendern ab 65 Jahre nach folgender Reihenfolge alloziert:

— 1. Allokation gemaf? den hier unter I11.4.12 genannten Bedingungen

— 2. Allokation im beschleunigten Vermittlungsverfahren gemaf3 11.4.3.2 .

Patienten werden in dieses Programm nur aufgenommen, wenn sie sich nach Aufklarung
durch das Transplantationszentrum dafiir ausdriicklich entschieden haben. Diese
Entscheidung ist jederzeit widerruflich. Die Teilnahme an diesem Programm schliefdt die
Teilnahme am normalen Verteilungsverfahren und die Vergabe eines postmortal
gespendeten Organs im Rahmen der 0-Mismatch-Allokation aus. Die Wartezeit bleibt bei

jedem Wechsel erhalten.

II1.5 Kombinierte Leber-Nierentransplantation

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

Angebote nach der Wartezeit.

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

vorlag.
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Die Voraussetzungen zur Lebertransplantation im Rahmen der kombinierten
Transplantation sind in der Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur

Lebertransplantation beschrieben.

II1.6 Kombinierte Pankreas-Nierentransplantation
Die  Pankreastransplantation  erfolgt  liberwiegend  kombiniert = mit  einer
Nierentransplantation vom gleichen Spender bei Patienten mit Diabetes mellitus und

fortgeschrittener bzw. terminaler Niereninsuffizienz.

Bei der kombinierten Pankreas-Nierentransplantation kann eine Anmeldung zur
praemptiven Nierentransplantation erfolgen, wenn von einer nicht riickbildungsfahigen
Nierenschadigung ausgegangen werden muss und die abgeschitzte glomerulare

Filtrationsrate < 30 ml/min/1,73m? betragt.

Die Voraussetzungen zur Pankreastransplantation im Rahmen der kombinierten
Transplantation sind in der Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur

Pankreastransplantation beschrieben.

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

Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Nierentransplantation mit der
Transplantation thorakaler Organe aufgenommen wurden, konnen simultan oder sequentiell
nierentransplantiert werden. Fiir die bevorzugt durchzufilhrende sequentielle
Nierentransplantation erhalten die gelisteten Patienten nach erfolgreicher alleiniger
Transplantation thorakaler Organe einmalig 500 Zusatzpunkte bzw. zweite Prioritat im
Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre (nach den HU-gelisteten
Patienten im Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag
nach der Transplantation des thorakalen Organs oder der thorakalen Organe, sofern auch
nach der Transplantation durchgehend ein terminaler Nierenfunktionsverlust mit
chronischer Dialysepflichtigkeit vorliegt. Bei mehreren Patienten, die im Programm fiir
Empfanger und Spenderorgane ab 65 Jahre fiir die kombinierte Transplantation gelistet sind,

erfolgt die Reihenfolge der Angebote nach der Wartezeit.

Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Transplantation des thorakalen Organs mit der
Nierentransplantation gemeldet, konnen die Zusatzpunkte fiir die Nierentransplantation
auch nachtraglich beantragt werden, sofern bei diesem Patienten vor der Transplantation des

thorakalen Organs eine chronische Dialysepflichtigkeit vorlag.
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Die Voraussetzungen zur Transplantation thorakaler Organe im Rahmen der kombinierten
Transplantation sind in den Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Herztransplantation und Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur

Lungentransplantation beschrieben.

I11.8 Kombinierte Darm-Nierentransplantation

Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Darm-Nierentransplantation
aufgenommen wurden, konnen simultan oder sequentiell nierentransplantiert werden. Fiir
die bevorzugt durchzufiihrende sequentielle Nierentransplantation erhalten die gelisteten
Patienten nach erfolgreicher alleiniger Transplantation des Darms einmalig
500 Zusatzpunkte bzw. zweite Prioritit im Programm fiir Empfanger und von
Spenderorganen ab 65 Jahre (nach den HU-gelisteten Patienten im Programm fiir Empfanger
und von Spenderorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag nach der Darmtransplantation, sofern
auch nach der Transplantation durchgehend ein terminaler Nierenfunktionsverlust mit
chronischer Dialysepflichtigkeit vorliegt. Bei mehreren Patienten, die im Programm fiir
Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre fiir die kombinierte Transplantation gelistet

sind, erfolgt die Reihenfolge der Angebote nach der Wartezeit.

Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Darm-Nierentransplantation gemeldet, konnen die
Zusatzpunkte flr die Nierentransplantation auch nachtraglich beantragt werden, sofern bei
diesem Patienten bereits vor der Transplantation des Darms eine chronische

Dialysepflichtigkeit vorlag.

In medizinisch begriindeten Einzelfdllen kann nach Beschluss der interdisziplindren
Transplantationskonferenz Darm und nach Beschluss der interdisziplindren
Transplantationskonferenz Niere eine Listung zur kombinierten Darmtransplantation bzw.
kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms mit einer prdemptiven
Nierentransplantation erfolgen. Voraussetzung ist das positive Votum einer Auditgruppe der
Vermittlungsstelle. Die Auditgruppe umfasst Experten aus dem Bereich Darm- bzw.

Multiviszeraltransplantation und dem Bereich Nierentransplantation.

Die Voraussetzungen zur Transplantation des Darms im Rahmen der kombinierten
Transplantation sind in der Richtlinie gem. §16 Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5 TPG fir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Darmtransplantation und zu kombinierten

Transplantationen unter Einschluss des Darms beschrieben.
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a Begriindung fiir Kapitel I - Allgemeine Grundsdtze fiir die
Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation und Kapitel II -
Allgemeine Grundsiditze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter

Organe

I Rechtsgrundlagen

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

Il Eckpunkte der Entscheidung, zur Richtlinienfortschreibung

1.1 Zielsetzung und Notwendigkeit einerRichtlinieninderung

Die Uberarbeitung der Richtlinié,dient der Anpassung an den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissensghaft und an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies
betrifft im Wesentlichen die Beteiligung von Mental Health Professionals an der Beurteilung
und Verbesserung der Adhdrenzyyrdie Neuregelung zur Zusammensetzung der
Transplantationskonferenz sowie des Verfahrens bei allokationsrelevanten medizinischen

Forschungsvorhaben.

1.2 Darstellung deraktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
I1.2.1 Die Regelungen im Einzelnen

11.2.1.1 Zum Kapitel A.L. Nr. 4 - Allgemeine Grundsitze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

Die bisherige Fassung der Richtlinie sieht die Beteiligung eines Mental Health Professionals
an der Beurteilung der fiir eine Transplantation notwendigen Adhdrenz nur dann vor, wenn
die Aufnahme in die Warteliste wegen anhaltender Non-Adharenz abgelehnt werden soll. Die
Expertise von Mental Health Professionals sollte jedoch auch dazu genutzt werden, um im
Ergebnis unzutreffenden positiven Beurteilungen der Adhidrenz entgegenzuwirken, weil

solche Beurteilungen die betroffenen Patienten selbst gefihrden koénnen und unter den
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Bedingungen des Organmangels notwendigerweise anderen Patienten Organe entziehen.
Dartiber hinaus ist diese Expertise nicht nur zur Beurteilung, sondern auch und vor allem zur
Verbesserung der Adhdrenz heranzuziehen. Die schon bisher in der Richtlinie vorgesehene
Festlegung und Evaluierung individuell passender Strategien zur Verbesserung der Adharenz
erfordert eine entsprechende Fachkompetenz und muss deshalb stets unter Beteiligung eines

Mental Health Professionals erfolgen.

Die neue Fassung der Richtlinie stellt zunachst klar, dass die Adhdrenz aufgrund ihrer
Bedeutung fiir die Erfolgsaussichten einer Transplantation vor der JAufnahme in die
Warteliste stets zu evaluieren und das Ergebnis dieser Evaluation zudekumentieren ist. Sie
regelt sodann, dass Hinweisen auf Non-Adharenz stets unter Beteiligung eines Mental Health
Professionals nachzugehen ist. Dies zwingt nicht dazu, jedenatienten vor derrAufnahme in
die Warteliste einem Mental Health Professional vorzustellen. Aber wenn sich beider Priifung
der Adharenz Gesichtspunkte ergeben, die Bedenken‘begriinden, ist eine solche Vorstellung
notwendig, um Gefdhrdungen der Patienten und Fehlallokationen so weit wie moglich zu
vermeiden. Entsprechendes gilt, wenn sichdhach der,Aufnahme in die Warteliste bei den

durchzufiihrenden Kontrolluntersuchungen solche Gesichtspunkte ergeben.

Dariber hinaus sieht die neue Richtlinie.nunmehr ausdriicklich vor, dass die individuell
passenden Strategien, mit denen bestehende Bedenken gegen die Adhdrenz des Patienten
ausgeraumt werden sollens nicht nur gemeéinsam mit dem Patienten, sondern auch unter
Beteiligung des MentaldHealth Professionals festzulegen, regelmaflig zu evaluieren und ggf.
anzupassen sind. Dies, dient vor allem den Interessen der betroffenen Patienten, weil sich
aufgrund dergExpertisejder Mental Health Professionals die Chancen erhéhen, die

bestehenden Bedenken atiszuraumen.

Der besonderen Bedeutung einer Ablehnung der Aufnahme in die Warteliste wegen
anhaltender/Non-Adhédrenz fiir die betroffenen Patienten ist nach der neuen Fassung der
Richtlinie dadurch Rechnung zu tragen, dass die Transplantationskonferenz bei einer solchen
Entscheidung den Mental Health Professional stets in beratender Funktion hinzuzuziehen
hat. Diese Hinzuziehung gewahrleistet eine direkte Kommunikation der Beteiligten und stellt
damit sicher, dass die Expertise des Mental Health Professionals umfassend beriicksichtigt
wird.

11.2.1.2 Zum Kapitel A.I Nr. 5 - Allgemeine Grundsitze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

Die standige, interdisziplindre und organspezifische Transplantationskonferenz des

Transplantationszentrums hat im Prozess der Allokation von Spenderorganen eine sehr
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zentrale Rolle. Sie entscheidet liber die Aufnahme der Patienten in die Warteliste, die
Abmeldung von Patienten und trifft in den Transplantationszentren auch alle librigen
Entscheidungen, die fiir die Fiihrung der Warteliste von Bedeutung sind. Ungeachtet dessen
ist die Transplantationskonferenz im Allgemeinen Teil der Richtlinien bisher nur rudimentar
geregelt. Die Regelung ihrer Zusammensetzung wird den organspezifischen Teilen der
Richtlinien iiberlassen. Deren Regelungen sind sehr heterogen, ohne dass die bestehenden
Regelungsunterschiede aus organspezifischen Besonderheiten zu erklaren waren. Deshalb
sollen sie durch eine mdglichst einfache und hinreichend flexible einheitliche Regelung im
Allgemeinen Teil ersetzt und dabei zugleich Regelungsliicken hinsichtli¢h des Verfahrens der

Transplantationskonferenz geschlossen werden.

Die neue Regelung sieht eine klare Trennung zwischen den stimmberechtigten Mitgliedern
der Transplantationskonferenz und den Personen vor, dienvon /Fall zu Fall beratend
hinzugezogen werden. Die Transplantationskonferenz'selbst ist lediglich mitdrei Mitgliedern
besetzt, hat aber uneingeschrdankt die Maoglichkeit, Vertreter “ weiterer Disziplinen
einschliefdlich der Pflege bei ihren Beratumgen hinzuzuziehen: Im Besonderen Teil der
Richtlinie kann diese Hinzuziehung nach Maf3gabe der organspezifischen Bediirfnisse naher
geregelt werden. Die Konzentration der Entscheidungsbefugnis auf drei stimmberechtigte
Mitglieder wahrt das im 4 Spitzengesprachy wom 27.08.2012 zwischen dem
Bundesgesundheitsministery dem Vorsitzendem der Gesundheitsministerkonferenz der
Lander, der Vertreterinder Kultusministerkonferenz und den Vertragspartnern nach § 12
TPG vorausgesetzte' Sechsaugenprinzip. Sie dient der Effektivitit des Gremiums, soll
unnotigen bilrokratischen Aufwand”™ vermeiden und beugt einer Diffusion der
Verantwortlichkeiten'ver. Die Moglichkeit, sich durch Vertreter weiterer Disziplinen beraten
zu lassen, gewahrleistet, dass die Entscheidung ungeachtet dieser Konzentration stets mit
dem“im konkreten Fallhnotwendigen Sachverstand getroffen werden kann. Sie gibt den

notwendigén Freiraum, allen Besonderheiten des Einzelfalls gerecht zu werden.

Stimmberechtigte Mitglieder der Transplantationskonferenz sind nach der neuen Regelung
ein Vertreter der direkt beteiligten operativen Disziplin, ein Vertreter der direkt beteiligten
konservativen Disziplin und ein Vertreter einer weiteren, von der arztlichen Leitung des
Klinikums zu benennenden medizinischen Disziplin, die nicht unmittelbar in das
Transplantationsgeschehen eingebunden ist. Dies ist der Personenkreis, der bisher
unabhdngig von den organspezifischen Regelungen schon aufgrund der Vorgaben im

Allgemeinen Teil der Richtlinien in jedem Fall Mitglied der Transplantationskonferenz ist.
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Aus Griinden der Klarstellung wird nunmehr ausdrticklich geregelt, dass die Mitglieder der
Transplantationskonferenz durch die arztliche Leitung des Klinikums berufen werden. Dies
ist notwendig, weil die Entscheidungen der Transplantationskonferenz dem durch die
Leitung des Klinikums vertretenen Kliniktrager rechtlich zuzurechnen und von diesem
mitzuverantworten sind. Um eine Berticksichtigung der fachlichen Aspekte sicherzustellen,
sieht die Regelung vor, dass die Berufung auf Vorschlag der Leitung der jeweiligen Disziplin
erfolgt. Dies dirfte schon bisher der gelebten Praxis an den Transplantationszentren
entsprechen. Die Berufung der Mitglieder der Transplantationskonferenz kann befristet oder
unbefristet erfolgen. Eine Abberufung wird in der Praxis nur aus gewichtigen Griinden
erfolgen, ist aber aufgrund der Verantwortung des durch die Leitung des) Klinikums
vertretenen Kliniktragers fiir die Entscheidungen der Transplantationskonferenz rechtlich

jederzeit moglich.

Als Qualifikationsanforderungen setzt die Richtlinie fiir die,stimmberechtigten Mitglieder der
Transplantationskonferenz den Facharztstatus 4n, der betreffenden' Disziplin und fiir die
Vertreter der direkt beteiligten operativen und konservativen Disziplinen zusatzlich klinische
Erfahrung in der Transplantationsmedizin voraus. Wiinschenswert ware dartiber hinaus die
Zusatz-Weiterbildung Transplantationsmedizin. Sie ist jedoch noch wenig verbreitet und
kann deshalb zum gegenwartigefi Zeitpunkt noch nicht zwingend eingefordert werden. Die
Richtlinie beschrankt sich deshalb auf‘die Empfehlung, dass diese Zusatz-Weiterbildung
vorhanden sein sollte. Da die fachliche Eignungin der Praxis auch durch das Vorschlagsrecht
der Leitung der jeweiligen Disziplin sichergestellt wird, wurde auf eine weitergehende
Spezifizierung der fachlichen Anforderungen, wie sie bisher in einigen der organspezifischen
Regelungen enthaltenvist, verzichtet. Dies gibt den Transplantationszentren die Moglichkeit,
die aufgrund ihrer nach Qualifikation geeignetsten Personen ohne eine allzu starke Bindung

an formelle Vorgaben auszuwahlen.

Die Mitglieder der Transplantationskonferenz sollten sich stets darum bemiihen, in ihren
Beratungen zu \éiner ilibereinstimmenden Auffassung zu kommen und einstimmig zu
entscheiden. Es lasst sich jedoch nicht ausschlief3en, dass dies ungeachtet aller Bemithungen
im Einzelfall nicht gelingt. Fiir derartige Falle bedarf es einer Regelung, wie zu verfahren ist.
Die Notwendigkeit einer einstimmigen Entscheidung wiirde jedem Mitglied die Méglichkeit
geben, eine von den beiden anderen fiir richtig erachtete Entscheidung zu blockieren. Um dies
zu verhindern, siehe die Regelung die Entscheidung mit einfacher Mehrheit vor, die bei nur
drei stimmberechtigten Mitgliedern stets auch eine Zweidrittelmehrheit ist. Das

Mehrheitsprinzip gilt sowohl fiir die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste als auch fiir
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die Abmeldung eines Patienten und fiir alle sonstigen Entscheidungen der

Transplantationskonferenz.

Die Transplantationskonferenz tagt in den Transplantationszentren zumeist in einem
regelmafiigen, haufig wochentlichen Turnus. Zwischen diesen regelmafdigen stattfinden
Sitzungen kann es Eilfdlle geben, in denen sofort tUber die Aufnahme in die Warteliste zu
entscheiden ist. Insbesondere nachts und gegebenenfalls auch am Wochenende kann es
vorkommen, dass der Vertreter der von der arztlichen Leitung des Klinikums zu
benennenden weiteren, nicht unmittelbar in das Transplantationsgeschehéneingebundenen
medizinischen Disziplin flr die zu treffende Entscheidung nicht rechtzéitig erreichbar ist. Die
Richtlinie gibt deshalb den Vertretern der direkt beteiligten operativen‘und‘konservativen
Disziplin die Befugnis, in diesem Fall ausnahmsweise ohne ihnzu entscheiden. Auch fiir eine
solche Eilentscheidung gilt das Mehrheitsprinzip, so dass die Entscheidung von den beiden
beteiligten Personen im Ergebnis nur im Konsens getroffen “werden kann. Getroffene
Eilentscheidungen sind von der Transplantationskonferenzmnachtraglich’zu tiberpriifen und

zu bestatigen.

Um die Funktions- und Beschlussfahigkéit der Transplantatienskonferenz auch im Fall einer
Verhinderung ihrer Mitglieder durch Krankheit, \Urlaub oder sonstige Griinde formell
sicherzustellen, sieht die Richtlinie‘nunmehr fiir jedes Mitglied die Bestellung mindestens
eines stellvertretenden Mitglieds vor, das beieiner Verhinderung eines Mitglieds dessen
Funktion tibernimmt. Die stellvertretenden Mitglieder haben im Verhinderungsfall die
gleichen Rechte “und Pflichten , wie die Mitglieder und miissen die gleichen
Qualifikationsanforderungen erfiillen. Sie sind ebenso wie schon bisher die Mitglieder der

Transplantationskonferenz,der Vermittlungsstelle namentlich zu melden.

Die bisherigen Regelungen zur Zusammensetzung der Transplantationskonferenz in den
organspezifischen Teilen der Richtlinien sollen durch die einheitliche neue Regelung im
Allgemeinen Teil abgelost werden und sind daher aufzuheben. Sie sehen zum einen die
Moglichkeit vor, fakultativ weitere Mitglieder der Transplantationskonferenz zu berufen. Die
damit einhergehende Vergrofderung der Transplantationskonferenz ist jedoch aus den oben
dargelegten Griinden nicht wiinschenswert. Zum anderen enthalten sie die Moglichkeit, je
nach Krankheitsbild Vertreter weiterer Disziplinen bei den Beratungen hinzuziehen. Dies
wird zukiinftig bereits durch die Regelung im Allgemeinen Teil umfassend gewahrleistet.
Welche Disziplinen bei welchen Krankheitsbildern hinzuzuziehen sein konnten, muss nicht
in den Richtlinien beispielhaft aufgezahlt werden, sondern kann der Expertise der Mitglieder

der Transplantationskonferenz tiberlassen werden.
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11.2.1.3 Zu den Kapiteln A.I Nr. 11 -Allgemeine Grundsitze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation und A.ILNr. 1h) Allgemeine Grundsatze
fiir die Vermittlung postmortal gespendeter Organe

Unter Abschnitt A.I. Nr. 11 und A.II Nr. 1h) der Richtlinie ist schon bisher die Moglichkeit
vorgesehen, im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine
begrenzte Zahl von Patienten von den Richtlinien abzuweichen, wenn die
Bundesarztekammer und die Vermittlungsstelle davon unterrichtet werden und die
Vermittlungsstelle keine Einwdnde erhebt. Bisher erfolgt die Unterrichtung der
Bundesarztekammer und der Vermittlungsstelle aber in vielen Fallen erst dann, wenn bereits
das Ethikvotum und gegebenenfalls eine Genehmigung fiir das Forschungsvorhaben vorliegt.
Dieser zeitliche Ablauf hat den Nachteil, dass die zustdndige Ethikkommission und eine
etwaige Genehmigungsbehorde bei ihren Entscheidungen die transplantationsrechtliche
Expertise der Standigen Kommission Organtransplantation beider Bundesarztekammer und
der Vermittlungsstelle nicht verwerten konnen. Umdies zu d@ndern, sollen in Zukunft
zundchst die Standige Kommission Organtransplantation undidie Vermittlungsstelle tiber die
betreffenden Forschungsvorhaben unterrichtét und deren Stellungnahmen der zustandigen
Ethikkommission und einer etwaigen Genehmigungsbehorde vor deren Entscheidung
vorgelegt werden. Ob und inwieweit diese sich in den Stellungnahmen enthaltene
Anregungen zur Gestaltung des! Forschungsvorhabens zu eigen machen, ist allein ihre
Entscheidung. Die Entscheidungskompetenz von Ethikkommission und

Genehmigungsbehorde bleibt also wie bisherunbertihrt.

Il Verfahrensablauf

I11.1 Beratungsablaufinden Gremien
IlI.1.4° Verfahren

Die Erarbeitung ufid Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafd der im Statut der

Standigen Kemmission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.

II.1.2 Beratungsablaufin der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil (AP 2023-2026) tagte in der Zeit vom
22.09.2023 bis 09.01.2025 und fiihrte 5 Sitzung in pleno durch:

4. Sitzungvom 22.09.2023
5. Sitzung vom 31.01.2024
6. Sitzung vom 14.05.2024
7. Sitzung vom 15.10.2024
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8. Sitzung vom 09.01.2025
III.1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission Organtransplantation der

Bundesirztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschliefdlich Begriindung wurde in der Sitzung der

Standigen Kommission Organtransplantation vom 01.10.2025 in 1. Lesung beraten.

II.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesirztekammer

[Teil 111.1.4 des Begriindungstextes wird nach Beratung im Vorstand der BAK vervollstindigt.]

I11.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
Am 22.09.2023 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie. BAK “Allgemeiner Teil
(Amtsperiode 2023 -2026) der StiKO unter Herrn (Prof. Dr.jur. HelmutErister als

Federfiihrenden. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.
In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Bernhard Banas, Direktor, ~der “ \Abteilung  Nephrologie,
Universitatsklinikum Regensburg

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

— Prof. Dr. med. Markus Kamler, Klinik fiir Thorax- und Kardiovaskulare Chirurgie,
Universitatsklinikum Essen, Leitender Arzt der Herzchirurgie Huttrop,
Herzzentrum Essen-Huttrop

— Prof. Dr. medaGeorg Marckmann, Vorstand des Instituts fiir Ethik, Geschichte und
Theorie dernMedizin, Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen

<"Lt. MinRat Dr. jur Hans Neft, Leiter des Referats 25 - Versorgungsschwerpunkte,
Otrgantransplantationen, Bayerisches Staatsministerium fiir Gesundheit, Pflege
tund Pravention, Miinchen

— Prof. Defmed. Nathanael Raschzok, Geschaftsfiihrender Oberarzt, Stellv.
Bereichsleitung Leberchirurgie, Charité Berlin

— Prof. Dr. med. Hartmut Schmidt, Direktor der Klinik fiir Gastroenterologie,
Hepatologie und Transplantationsmedizin, Universitatsklinikum Essen

— Prof Dr. med. Martina de Zwaan, Arztliche Direktorin der Klinik fir

Psychosomatik und Psychotherapie, Medizinische Hochschule Hannover

AufRerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Allgemeiner Teil als Géste teilgenommen:
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b Begriindung fiir Kapitel III - Besondere Regelungen zur

Nierentransplantation

I Rechtsgrundlagen

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

Il Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

Die nachfolgenden Ausfiihrungen beziehen sich auf Kapitel III.3 - Zusammensetzung der
interdisziplindren Transplantationskonferenz. Diese Uberarbeitung der Richtlinie ist

notwendig aufgrund der Anderung in Abschnitt A.L5 des Allgemeinen Teils.

Il Verfahrensablauf

I11.1 Beratungsablaufin den Gremien
III.1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafd der im Statut der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.
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II.1.2 Beratungsablaufin der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Niere
Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Niere (AP 2023-2026) tagte in der Zeit vom 05.06.2023 bis
28.02.2025 und fiihrte 9 Sitzungen in pleno sowie erganzend 1 Arbeitstreffen durch:

05.06.2023 (Arbeitstreffen)

1. 26.07.2023
2. 05.09.2023
3. 13.11.2023
4. 05.03.2024
5. 08.04.2024
6. 06.05.2024
7. 28.05.2024
8. 22.11.2024
9. 28.02.2025

III.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission Organtransplantation der

Bundesarztekammer
Der Richtliniendnderungsvorschlag einschliefdlich Begriindung wurde in der Sitzung der
Standigen Kommission Organtransplantation vom 01.10.2025 in 1. Lesung beraten.
III.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesirztekammer

[Teil I11.1.4 des Begriindungstextes wird nach Beratung im Vorstand der BAK vervollstindigt.]

111.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
Am 26.07.2023 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Niere (Amtsperiode
2023-2026) der StaKO unter Herrn Prof. Dr. med. Georg Lurje und Herrn PD Dr. med. Fabian

Halleck als Federfiihrende. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.
In der Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

— PD Dr.med. Fabian Halleck, Geschaftsfiihrender Oberarzt Transplantation,
Medizinische Klinik mit Schwerpunkt Nephrologie und Internistische

Intensivmedizin, Charité, Berlin
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Prof. Dr. med. Georg Lurje, Stellv. Arztlicher Direktor und leitender Oberarzt der

Klinik fir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie,
Universitatsklinikum Heidelberg (bis 30.09.2025)

Prof. Dr.med. Michael Fischereder, Leiter Nephrologische Abteilung,
Transplantationszentrum Miinchen, Klinikum der Universitat Miinchen

Prof. Dr. med. Christian Hugo, Leiter Bereich Nephrologie der Medizinischen Klinik
I1I, Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden

Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, ehem. Direktor der V.Medizinischen Klinik,
Universitatsmedizin Mannheim

Dr.-Ing. Nils Lachmann, Institut fiir Transfusionsmedizin, Gewebetypisierungs-
labor, Charité, Berlin

Prof. Dr.med. Mario Schiffer, Direktor der Medizinischen Klinik 4,

Universitatsklinikum Erlangen

Als Gast hat an den Beratungen teilgenommen:

Prof. Dr. med. Lars Pape, Direktor der Kinderklinik II, Universitatsmedizin Essen

I11.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Teil I11.3 des Begrtindungstextes wird nach Beteiligung der Fachdffentlichkeit erstellt.

Iv Fazit

Teil 1V des Begriindungstextes wird nach Beteiligung der Fachdéffentlichkeit erstellt.



