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A. Einfiihrung

Der vorliegende Bericht bezieht sich auf den Zeitraum Dezember 2022 bis November 2023.
Im Berichtszeitraum standen die Priifungen der Herz-, Lungen- und Lebertransplantationen
der Jahre 2016 bis 2018 sowie der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplanta-

tionen! der Jahre 2019 bis 2021 im Mittelpunkt.

Die Kommissionen werden titig auf Grundlage von § 11 Abs. 3 S. 4 ff. TPG (Uberwachungs-
kommission) und § 12 Abs.5 S. 4 ff. TPG (Prifungskommission), der Bestimmungen des
Koordinierungsstellenvertrags nach § 11 TPG und des Vermittlungsstellenvertrags nach
§ 12 TPG sowie der vom Bundesgesundheitsministerium genehmigten Gemeinsamen
Geschiftsordnung der Priifungs- und der Uberwachungskommission (GGO-PUK)2. Zudem
enthalt der im Rahmen des Spitzengesprachs vom 27.08.2012 zwischen dem Bundesminister
fir Gesundheit, dem GKV-Spitzenverband, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der
Vermittlungsstelle Eurotransplant, der Koordinierungsstelle Deutsche Stiftung Organtrans-
plantation, der Deutschen Transplantationsgesellschaft, den  Vertretern der
Gesundheitsminister- und der Kultusministerkonferenzen sowie dem Patientenbeauftragten
der Bundesregierung vereinbarte Mafinahmenkatalog® insbesondere den Auftrag an die
Priifungskommission, alle Transplantationszentren regelmafdig, mindestens einmal in drei
Jahren verdachtsunabhingig vor Ort zu priifen. Ebenfalls wurde vereinbart, dass Vertreter
der Lander, in denen das jeweilige Transplantationszentrum seinen Sitz hat, an den
Priifungen zu beteiligen sind, damit ein nahtloser Informationstransfer zwischen den

Kommissionen und den zustindigen Uberwachungsbehorden gewihrleistet ist.

In Deutschland sind derzeit 46 Transplantationszentren mit 127 Transplantations-
programmen zugelassen. Priifgegenstand waren im Berichtszeitraum Herz-, Lungen- und
Lebertransplantationen der Jahre 2016 bis 2018 (insgesamt 9.068 Transplantationen in
diesem Zeitraum) sowie Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationen der

Jahre 2019 bis 2021 (insgesamt 9.169 Transplantationen in diesem Zeitraum). Die

1 Pankreas = Bauchspeicheldriise.

2 Die GGO-PUK ist abrufbar unter: https://www.geschaeftsstelle-transplant.de/medien/test-pdf-ord-
ner/ggo-puek_20160218.pdf (letzter Zugriff am 01.12.2023).

3 Der Mafdnahmenkatalog ist abrufbar unter: https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_up-
load/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/Transplantationsmedizin/Massnahmenkatalog_Transplantati-
onsmedizin_27082012.pdf (letzter Zugriff am 01.12.2023); vgl. auch die Drucksache des Deutschen
Bundestags 17/13897 vom 11.06.2013.
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Priifergebnisse der Vorjahre wurden in den Jahren 2013 bis 2022 jeweils im dritten oder

vierten Quartal der Offentlichkeit vorgelegt.*

Der vorliegende Bericht umfasst die Ergebnisse der im vorangegangenen Berichtszeitraum
begonnenen und in diesem Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen und die Ergebnisse
der seit dem letzten Bericht durchgefiihrten und abgeschlossenen Priifungen (Kapitel C.I) so-
wie die Ergebnisse der verdachtsabhangigen Einzelfallpriifungen (Kapitel C.III). Zu den Ange-
legenheiten der Deutschen Stiftung Organtransplantation und der Stiftung Eurotransplant

wird in den Kapiteln C.IV und C.V ausgefiihrt.

4 Die Berichte sind verfiigbar unter https://www.bundesaerztekammer.de/themen/medizin-und-
ethik/transplantationsmedizin (letzter Zugriff am 01.12.2023).
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B. Aufgaben und Zusammensetzung der Kommissionen, der

Vertrauensstelle und der Geschiftsstelle

B. Uberwachungskommission gemif § 11 Abs. 3 S. 4 TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-Spitzenver-
band (TPG-Auftraggeber) haben in Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben die Uberwachungs-
kommission gemdR §11 Abs.3 S.4 TPG eingesetzt. Die Uberwachungskommission
kontrolliert, ob die Gewinnung von postmortalen Spenderorganen ordnungsgemaf3 abgelau-
fen ist. Sie Uberpriift die Einhaltung der auf der Grundlage des Transplantationsgesetzes
(TPG) vertraglich festgelegten Verpflichtungen und Aufgaben der Koordinierungsstelle
(Deutsche Stiftung Organtransplantation, DSO), insbesondere die Koordination der Ent-
nahme von vermittlungspflichtigen Organen einschliefilich der Vorbereitung von Entnahme,
Vermittlung und Ubertragung. In diesem Zusammenhang tiberpriift die Uberwachungskom-
mission, ob und inwieweit die Koordinierungsstelle die Gewahr dafiir bietet, dass diese Maf3-
nahmen in  Zusammenarbeit mit den  Transplantationszentren und den
Entnahmekrankenhdusern unter Beachtung der gesetzlichen und vertraglichen Regelungen
durchgefiihrt werden. Die Uberpriifung erfolgt fiir den Bereich der Organspende, -entnahme
und -libertragung auf Grundlage von § 11 Abs. 3 TPG sowie auf Grundlage einer Priifung der

Berichte der Koordinierungsstelle gemaf3 § 11 Abs. 5 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode (2022/2025) hat Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c.
Hans Lippert inne; stellvertretender Vorsitzender ist Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E.

Beckurts.

Die Zusammensetzung der Kommission fiir die 08. Amtsperiode (2022/2025) ist im Doku-

mentationsteil ausgewiesen (Kapitel D.I).
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B.II Priifungskommission gemaf3 § 12 Abs. 5 S. 4 TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben die
Priifungskommission gemafd § 12 Abs.5 S.4 TPG eingesetzt. Die Priifungskommission
kontrolliert, ob die Zuteilung von Organen ordnungsgemafd erfolgt ist. Sie lberprift in
regelmafdigen Abstdnden, ob die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung Eurotransplant
nach Mafdgabe der gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung der
Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG sowie des TPG insgesamt erfolgt sind. Des Weiteren geht
die Kommission Meldungen der Stiftung Eurotransplant und anderer Institutionen oder
Personen iiber Auffdlligkeiten im Zusammenhang mit der Umsetzung von
Vermittlungsentscheidungen nach. Die Uberpriifung erfolgt fir den Bereich der
Organvermittlung regelmafdig durch verdachtsabhangige sowie kontinuierliche und
flaichendeckend verdachtsunabhédngige Kontrollen in den Transplantationszentren auf
Grundlage von §12 Abs.5 TPG sowie auf Grundlage einer Priifung der Berichte der
Vermittlungsstelle gemafd § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode (2022/2025) hat Herr OStA HAL a.D.
Thomas Schwarz inne; stellvertretender Vorsitzender ist Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kra-

mer.

Die Zusammensetzung der Kommission fiir die 08. Amtsperiode (2022/2025) ist im Doku-

mentationsteil ausgewiesen (Kapitel D.II).
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B.III Vertrauensstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-Spitzenver-
band (TPG-Auftraggeber) haben im November 2012 eine unabhangige Vertrauensstelle
Transplantationsmedizin zur Meldung von Auffalligkeiten und Verstéfien gegen das Trans-

plantationsrecht eingerichtet.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, auf vertraulicher Basis Hinweise auf Auffalligkeiten oder
Unregelmafigkeiten im Bereich der Organspende und der Organtransplantation entgegenzu-
nehmen sowie in Kooperation mit der Priifungskommission und der Uberwachungskommis-
sion zu klaren. Eine anonyme Kontaktaufnahme ist moglich. Die Vertrauensstelle steht fiir
Anfragen oder Beschwerden im Zusammenhang mit Organspenden oder -transplantationen
jedem offen und hat damit eine ganz wesentliche biirgernahe Funktion. Die Vertrauensstelle

ist ein von den Strafverfolgungsbeh6rden unabhéngiger Ansprechpartner.

Mit der Leitung der Vertrauensstelle in der 08. Amtsperiode (2022/2025) ist Herr Prof.

Dr. jur. Hans Lilie betraut.

Im Berichtszeitraum sind bei der Vertrauensstelle insgesamt 19 Eingaben eingegangen. Die
Vertrauensstelle wurde von betroffenen Patienten oder deren Angehorigen, von Mitarbeitern
von Transplantationszentren sowie von anderen in das Transplantationsgeschehen einge-

bundenen Stellen in Anspruch genommen.

Die Eingaben betrafen unter anderem allgemeine und konkrete, einzelfallbezogene Fragen
zur Organspende und -transplantation, zur Wartelistenfiihrung und Verteilungsgerechtigkeit
bei postmortalen Organspenden sowie zu inhaltlichen und verfahrensbezogenen Fragen der

Lebendorganspende.

Die Vertrauensstelle ist erreichbar unter:
Vertrauensstelle Transplantationsmedizin
Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-671

Fax: +49 30 400 456-675

E-Mail: vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
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B.IV Geschiftsstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband haben eine gemeinsame Geschaftsstelle Transplantationsmedizin
eingerichtet, die bei der Bundesdrztekammer angesiedelt ist. Der Geschéftsstelle
Transplantationsmedizin obliegt die Geschaftsfiihrung der Priifungs- und der
Uberwachungskommission, der Vertrauensstelle Transplantationsmedizin sowie der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer.

Die Zusammensetzung der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin kann dem

Dokumentationsteil entnommen werden (Kapitel D.III).

Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin ist erreichbar unter:
Geschaftsstelle Transplantationsmedizin

Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-660

Fax: +49 30 400 456-668

E-Mail: transplantationsmedizin@baek.de


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de

Bericht 2022/2023 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Priifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 10 von 25

C. Bericht iiber die Tatigkeiten der Priifungskommission
und der Uberwachungskommission 2022/2023

Innerhalb des Berichtszeitraums haben die Uberwachungskommission und die Priifungs-

kommission viermal getagt.

C.I  Priifungskommission - Priifung der Herz-, Lungen-, Leber-, Nie-
ren- und Pankreastransplantationsprogramme

Im Berichtszeitraum hat die Priifungskommission insgesamt 35 Transplantationsprogramme
gepriift, davon 8 im Rahmen einer Vor-Ort-Priifung und 28 im schriftlichen Verfahren. Die
Priifung eines Transplantationsprogramms erfolgte fiir die 3. Priifperiode im schriftlichen
Verfahren und fiir die 4. Priifperiode im Rahmen einer Vor-Ort Priifung. Uberpriift wurden
die Herz-, Lungen- und Lebertransplantationen der Jahre 2016 bis 2018 sowie die Herz-, Lun-
gen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationen (einschlieflich kombinierter Trans-

plantationen) der Jahre 2019 bis 2021.

Geprift wurde, ob bei den Angaben der Zentren fiir die von Eurotransplant gefiihrte
Warteliste die Bestimmungen des TPG, die auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen und Richtlinien®> sowie die Vertragsbestimmungen (Koordinierungs-

und Vermittlungsstellenvertrag) eingehalten wurden.
C.I.1 Priifungsmodalititen

C..1.1 Grundlage

Grundlage fiir die flichendeckenden Priifungen der Priifungskommission sind die Richtlinien
fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG. Sie
sind somit mafdgeblich fiir die Bewertung der Angaben und Vorgehensweise der Transplan-

tationszentren.

Soweit sich aus den Richtliniendnderungen fiir die Tatigkeit der Priiffungskommission abwei-

chende Bewertungskriterien ergeben haben, wurden diese entsprechend berticksichtigt.

Im Priifungszeitraum der Jahre 2016 bis 2018 und 2019 bis 2021 wurden folgende Richtli-

niendnderungen vorgenommen:

5 Richtlinien der Bundesarztekammer fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung geméaf3
§ 16 Abs.1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG.
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Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der MELD-Berechnung
unter Antikoagulanzien und der matchMELD-Standardkriterien fiir das Hepatozellulare
Karzinom und die Hyperoxalurie. Die Richtliniendnderung trat am 17.05.2016 in Kraft.
Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der MELD-Berechnung bei
Leberunterstiitzungstherapie (MARS-Therapie). Die Richtliniendnderung trat am
29.10.2016 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemdf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der Kriterien fiir die Allo-
kation von Lebern, insbesondere zur Blutgruppenidentitit und -kompatibilitit, sowie
beziiglich der matchMELD-Standardkriterien fiir das Hepatoblastom und die bilidre Atre-
sie. Die Richtliniendnderung trat am 20.05.2017 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemafl § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der Einfiihrung von
matchMELD-Standardkriterien fiir neuroendokrine Tumoren. Die Richtliniendnderung
tratam 20.06.2017 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemaf: § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lungentransplantation beziiglich der Zusammensetzung
und Aufgaben der interdisziplinaren Transplantationskonferenz, der Regelungen zur Auf-
nahme in die Warteliste, der Kriterien fiir die Lungenallokation, insbesondere zur Aktuali-
sierung, Bestimmung, Erhebung und Dokumentation der LAS-Parameter sowie beziiglich
der Diagnose der Lungenerkrankung und zur Berechnung des Lung-Allocation-Scores. Die
Richtliniendnderung trat am 07.11.2017 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der Zusammensetzung
der interdisziplindren Transplantationskonferenz, der Erweiterung der Leberunterstiit-
zungsverfahren um ADVOS, einer Klarstellung beziiglich Non-Standard-Exceptions und
der Moglichkeit von Gewebeunvertraglichkeitsuntersuchungen. Die Richtliniendnderung
tratam 01.02.2019 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der Harnstoffzyklusde-

fekte. Die Richtliniendnderung trat am 24.09.2019 in Kraft.
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Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation beziiglich der
High-Urgency-Kriterien. Die Richtliniendnderung trat am 10.12.2019 in Kraft.
Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Pankreastransplantation und kombinierten Pankreas-Nie-
rentransplantation beziiglich der Erkenntnisse bei Autoantikérpern, der Definition der 3-
Zelldefizienz, der Definition der eingeschrankt vermittelbaren Organe und der Allokations-
reihenfolge mit bevorzugter Allokation zugunsten hochimmunisierter Patienten. Die
Richtliniendnderung trat am 14.07.2020 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemif § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Nierentransplantation beziiglich der Regelungen bei Kin-
dern und Jugendlichen, der Wiederanrechnung der vor einer Lebendnierentransplantation
angesammelten Wartezeit bei einer Listung zur Re-Transplantation im Falle des Funkti-
onsverlusts, der Regelungen zur Allokationsreihenfolge und Dringlichkeit sowie der Son-
derregelungen fiir Empfinger und Spender ab 65]ahre und fiir kombinierte
Transplantationen. Die Richtliniendnderung trat am 16.03.2021 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation beziiglich der
High-Urgency-Kriterien. Die Richtliniendnderung trat am 07.09.2021 in Kraft.
Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der High-Urgency-Krite-

rien. Die Richtliniendnderung trat am 02.11.2021 in Kraft.
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C.I.1.2 Verfahren

Die Priifungen erfolgen auf Grundlage der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Priifungs-
und der Uberwachungskommission sowohl fiir die Priifungen vor Ort als auch fiir die
Prifungen im schriftlichen Verfahren durch Prifgruppen. Die Kommissionsvorsitzenden
werden von der Priifungskommission mit der Zusammenstellung der Priifgruppen
beauftragt. Diese bestehen in der Regel aus zwei medizinischen und einem juristischen
Sachverstdandigen und werden von einem Kommissionsmitglied geleitet. Als Sachverstandige
konnen in die Prifgruppen neben den Kommissionsmitgliedern auch weitere
sachverstandige Personen (Priifer) einbezogen werden. Diese Priifer werden durch
Kommissionsbeschluss der Priifungskommission benannt. Auflerdem nehmen an jeder

Priifung Vertreter der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin teil.

Eine Woche vor jeder Priifung werden alle Kommissionsmitglieder tiber den Priifgegenstand,
die zu priifende Einrichtung sowie Ort und Zeit der Priifung informiert, um ihnen eine Teil-
nahme zu ermoglichen. Zeitgleich werden auch die zustdndigen Landesministerien benach-
richtigt, um ihnen eine Mdglichkeit zur Teilnahme an den Priifungen als Beobachter zu
eroffnen. Die zu prifenden Einrichtungen werden vor der Priifung iiber den Priiftermin in-

formiert.

Die Ergebnisse der jeweiligen Priifungen werden nach Befassung der Priifungskommission
als Kommissionsbericht verabschiedet. Der Kommissionsbericht wird anschlieffend dem
oder den fiir das jeweilige Transplantationsprogramm eines Transplantationszentrums ver-
antwortlichen Arzt oder Arzten sowie der Klinikdirektion mit der befristeten Moglichkeit zur
Gegenvorstellung zugeleitet. Nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens wird der Kom-
missionsbericht dem gepriiften Krankenhaus, den zustandigen Landesbehérden sowie der
zustandigen Landesarztekammer iibersandt. Besteht der Verdacht strafbaren Handelns, wird

der Kommissionsbericht auch der zustandigen Staatsanwaltschaft zugestellt.

C.1.1.3 Methodik der Stichprobenauswahl

Das Ziel der Priifungen ist es, die Einhaltung der Richtlinien gemaf3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5
TPG zu priifen und mogliche Richtlinienverstofie in den Transplantationsabldufen der Trans-
plantationszentren zu erkennen. Dies erfolgt auf der Grundlage einer Stichprobenauswahl. An

der Methodik dieser Stichprobenauswahl hat sich gegeniiber den Vorjahren nichts gedndert.
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C.I.2 Zu den Ergebnissen im Uberblick

In den Jahren 2016 bis 2018 wurden in Deutschland insgesamt 9.068 postmortal gespendete
Organe im Bereich der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationspro-
gramme transplantiert. In den Jahren 2019 bis 2021 wurden in Deutschland insgesamt 9.169
postmortal gespendete Organe im Bereich der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreas-
transplantationsprogramme transplantiert. Insgesamt wurden im Berichtszeitraum
35 Transplantationsprogramme gepriift, darunter 12 Transplantationsprogramme, deren
Priifung im vorangegangenen Berichtszeitraum nicht abgeschlossen werden konnte. Die Prii-
fungen erfolgten auf Grundlage der Krankenakten von 548 Empfangern postmortal gespen-

deter Organe.

Fiir diese Priifungen stellt sich die Situation wie folgt dar:

Herztransplantationen

Die Priifungen der 5 Herztransplantationsprogramme lief3en keine Anhaltspunkte fiir syste-
matische Richtlinienverstofde oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patien-
tendaten erkennen. Die Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren iiberwiegend
ordnungsgemaf? erfolgt und boten nur in Einzelfdllen Anlass zu Beanstandungen, was insbe-
sondere Fragen der Beantragung eines High-Urgency-Status (HU) sowie die Nachvollziehbar-

keit von Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren betraf.

Lungentransplantationen

Die Priifungen der 4 Lungentransplantationsprogramme lief3en keine Anhaltspunkte fiir sys-
tematische Richtlinienverstofde oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Pati-
entendaten erkennen. Die Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren
tiberwiegend ordnungsgemaf$ erfolgt und boten nur in Einzelfdllen Anlass zu Beanstandun-
gen. In 7 Fillen waren die Anforderungen der Richtlinie an die Uberpriifung der Nikotinabs-
tinenz nicht hinreichend beachtet worden. In 8 weiteren Fillen waren die Angaben zum
funktionellen Status nicht ausreichend belegt. Zu den Einzelheiten wird auf die anliegenden

Kommissionsberichte verwiesen.

Lebertransplantationen

Die Priifungen der 10 Lebertransplantationsprogramme liefen keine Anhaltspunkte fiir sys-
tematische Richtlinienverstéf3e oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Pati-

entendaten erkennen. Die Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren
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tiberwiegend ordnungsgemaf? erfolgt und boten nur in Einzelfillen Anlass zu Beanstandun-
gen, was insbesondere Fragen der Beantragung einer Standard-Exception und der Abklarung

der Alkoholkarenz betrafen.

Nierentransplantationen

Die Priifungen der 11 Nierentransplantationsprogramme lief3en keine Anhaltspunkte fiir sys-
tematische Richtlinienverstéf3e oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Pati-
entendaten erkennen. Die Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren
tiberwiegend ordnungsgemaf? erfolgt und boten nur in Einzelfillen Anlass zu Beanstandun-
gen, was insbesondere Fehler bei der Meldung des Erstdialysedatums und der praemptiven

Listung von Patienten betraf.

Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen

Die Priifungen der 5 Pankreastransplantationsprogramme zeigten keine Auffalligkeiten. Die
Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren stets ordnungsgemaf3 erfolgt und bo-

ten keinen Anlass zu Beanstandungen.

Priifungsiuibersicht

Herz - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018 bzw. 2019 bis 2021

Herz Priifzeitraum | Transplantationenim | gepriift | Verstofde®
Priifungszeitraum

Kiel 2016-2018 17 14 0
Erlangen 2016-2018 22 16 0
Wiirzburg 2016-2018 20 14 0
Freiburg Herzzentrum 2016-2018 49 18 0
Freiburg Herzzentrum 2019-2021 49 18 0
Koéln-Lindenthal 2016-2018 12 12 0
KoéIn-Lindenthal 2019-2021 6 6 0
Summe 175 98 0

6 Als Verstofse werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverst6fse oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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Lunge - Priiffungen der Zeitraume 2013-2015, 2016 bis 2018 und 2019 bis 2021

Lunge Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde®
Priifungszeitraum
Berlin DHZ 2016-2018 62 19 0
Homburg 2016-2018 51 19 0
Homburg 2019-2021 71 20 0
Hamburg 2013-2015 31 17 0
Hamburg 2016-2018 18 14 0
Miinchen GH 2019-2021 252 21 0
Summe 485 110 0
Leber - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018 bzw. 2019 bis 2021
Leber Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde®
Priifungszeitraum
Wiirzburg 2016-2018 52 21 0
Rostock 2016-2018 33 17 0
Hamburg 2016-2018 201 21 0
Tiibingen 2016-2018 143 21 0
Essen 2016-2018 221 21 0
Regensburg 2016-2018 95 20 0
Bonn 2016-2018 50 18 0
Berlin CVK 2019-2021 134 20 0
Leipzig 2019-2021 98 20 0
Miinster 2019-2021 181 21 0
Summe 1.208 200 0
Niere - Priifungen des Zeitraums 2019 bis 2021
Niere Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde®
Priifungszeitraum
Aachen 2019-2021 69 10 0
Berlin CBF 2019-2021 24 9 0
Berlin Charité Mitte 2019-2021 127 10 0
Berlin CVK 2019-2021 183 10 0
Bonn 2019-2021 48 9 0
Bremen 2019-2021 39 9 0
Diisseldorf 2019-2021 200 10 0
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Niere Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde®
Priifungszeitraum
Essen 2019-2021 229 10 0
Hamburg 2019-2021 135 10 0
Jena 2019-2021 108 10 0
Koln-Lindenthal 2019-2021 119 10 0
Summe 1.281 107 0
Pankreas - Priifungen des Zeitraums 2019 bis 2021
Pankreas Priifzeitraum | Transplantationenim | gepriift | Verstofde®
Priifungszeitraum
Berlin CVK 2019-2021 16 10 0
Essen 2019-2021 7 7 0
Hamburg 2019-2021 3 3 0
Jena 2019-2021 7 7 0
Ko6In-Lindenthal 2019-2021 6 6 0
Summe 39 33 0
C.II Uberwachungskommission

Die Uberwachungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags (§ 11 Abs. 3

S. 4 TPG) schwerpunktmafdig mit der Priifung der Koordinierungsstelle befasst.

C.III Einzelfallpriifungen

Die Priifungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags (§ 12 Abs.5
S. 4 TPG) nach Mitteilung der Vermittlungsstelle anlassbezogen mit der Priifung von 10 Ein-

zelfillen befasst.

In den von der Vermittlungsstelle gemeldeten Fillen ging es Uberwiegend um
Verfahrensfragen bei der Organzuteilung, die nach Anhoérung der Beteiligten im Rahmen des
strukturelle

einrichtungsinternen Qualitatsmanagements aufgearbeitet wurden und

Verbesserungen ausgelost haben.




Bericht 2022/2023 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Priifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 18 von 25

C.IV Angelegenheiten der Koordinierungsstelle gemafd § 11 TPG

Die Priifung (Jahresvisitation) der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO), Koordi-
nierungsstelle gemaf? § 11 TPG, erfolgte am 11.12.2023 in Leipzig in der DSO-Organisations-
zentrale fiir die DSO-Region Ost. Insgesamt konnte eine sorgfiltige und nachvollziehbare
Wahrnehmung der gesetzlich und vertraglich vorgegebenen Aufgaben der Deutschen Stiftung

Organtransplantation als Koordinierungsstelle nach § 11 TPG festgestellt werden.

C.V Angelegenheiten der Vermittlungsstelle gemaf § 12 TPG

Die Priifung (Jahresvisitation) der Stiftung Eurotransplant (ET), Vermittlungsstelle gemaf3
§ 12 TPG, erfolgte am 12. und 13.10.2023 in Leiden/Niederlande. Die Priifung bezog sich ins-

besondere auf die folgenden Aspekte:

e Stichprobenpriifungen der Allokationsentscheidungen
e Fragen des Qualititsmanagements

e Durchfiihrung der Auditverfahren

Insgesamt konnte eine sorgfiltige und nachvollziehbare Wahrnehmung der gesetzlich und
vertraglich vorgegebenen Aufgaben der Stiftung Eurotransplant als Vermittlungsstelle nach

§ 12 TPG festgestellt werden.

C.VI Sonstige Titigkeiten

Im Berichtszeitraum sind Kommissionsmitglieder auch in Arbeitsgruppen der Standigen

Kommission Organtransplantation titig gewesen.

C.VII Fazit

Flir den Berichtszeitraum Dezember 2022 bis November 2023 wurden keine Anhaltspunkte
fir systematische Richtlinienverstéfle im Sinne von Manipulationen festgestellt. Die
Prifungen haben gezeigt, dass die Richtlinienvorgaben ganz iiberwiegend eingehalten
wurden. Weiterhin bestehen keine Anhaltspunkte dafiir, dass Patienten aufgrund ihres
Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden. Auch ergaben sich keine

grundsatzlichen Bedenken gegen das beschleunigte Vermittlungsverfahren.

Die bundesweiten Priifungen und der standige Dialog mit den Transplantationszentren zei-
gen fortlaufende Verbesserungen der Prozesse in den Zentren, genannt sei beispielhaft die

Optimierung der zentrumseigenen Dokumentation und Prozessablaufe.
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D. Dokumentation

D.I Zusammensetzung der Uberwachungskommission gemif3
§ 11 Abs. 3 S. 4 TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode hat Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert

inne. Der stellvertretende Vorsitzende ist Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts.

In der 08. Amtsperiode (2022/2025) sind als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die Uber-

wachungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin

fiir die Bundesdrztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts, Kéln
— Frau PD Dr. med. Stefanie Forderreuther, Miinchen

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg
fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:

— Frau Tabea Leusser, Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig
— Frau Dr. med. Christina Nunnemann, Berlin (ab 28.11.2022)

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Frau MinRit'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf

— Herr Ltd. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

sowie

als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:

fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main

fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):

— Herr Dr. med. Serge Vogelaar, Leiden/NL
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fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:
— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin

als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:
— Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie, Halle/Saale

Die 08. Amtsperiode (2022/2025) wird am 31.08.2025 enden.

D.II Zusammensetzung der Priifungskommission gemaf3
§ 12 Abs. 5 S. 4 TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode hat Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz

inne; stellvertretender Vorsitzender ist Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer.

In der 08. Amtsperiode (2022/2025) sind als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die Prii-

fungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin
fiir die Bundesdrztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Mannheim
— Herr Prof. Dr. jur. Michael Lindemann, Bielefeld

— Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz, Berlin
fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:

— Frau Tabea Leusser, Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig
— Frau Dr. med. Christina Nunnemann, Berlin (ab 28.11.2022)

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Frau MinRit'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf

— Herr Ltd. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

sowie
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als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:

fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):

— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main
fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Herr Dr. med. Serge Vogelaar, Leiden/NL
fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:
— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin
als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 3 GGO-PUK kooptiert:

— Herr Prof. Dr. med. Felix Braun, Kiel

— Herr Prof. Dr. med. Stephan Hirt, Regensburg
— Herr PD Dr. med. Nils Lachmann, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Meyer, Hannover
— Herr Dr. med. Mehmet Haluk Morgiil, Miinster
— Herr Prof. Dr. med. Dirk Stippel, K6In

— Herr Prof. Dr. med. Christian Witt, Berlin

als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:
— Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie, Halle /Saale.

Die 08. Amtsperiode (2022/2025) wird am 31.08.2025 enden.
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D.III Zusammensetzung der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin
Leiter:
— Herr Prof. Dr. rer. medic. Claus-Dieter Middel, LL.M.
Stellvertretende Leiterin:
— Frau Dr. iur. Wiebke Abel, LL.M
Referentinnen:

— Frau Silke Renner
— Frau Simone Seide

— Frau Sandy Ullrich
Sachbearbeiterinnen:

— Frau Doreen Fritz

— Frau Claudia Gobert
Sekretarinnen:

— Frau Louisa Gottlinger
— Frau Karin Hahn

— Frau Katja Schilling
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D.IV Priifungsteilnehmer
An den Priifungen waren folgende Personen beteiligt:

— Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara, Gottingen

— Herr Prof. Dr. med. Felix Braun, Kiel

— Herr Dr. med. Philipp Ehlermann, Heidelberg

— Herr Prof. Dr. med. Stephan Hirt, Regensburg

— Herr Prof. Dr. med. Markus Kamler, Essen

— Herr Prof. Dr. jur. Michael Lindemann, Bielefeld
— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg
— Herr Prof. Dr. med. Georg Lurje, Berlin

— Frau PD Dr. med. Adelheid Niehaus, Hannover

— Herr Prof. Dr. med. Konstantin Mayer, Karlsruhe
— Frau Prof. Dr. med. Anna Meyer, Heidelberg

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Meyer, Hannover
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dr. med. Mehmet Haluk Morgiil, Miinster

— Herr Prof. Dr. med. Peter Neuhaus, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Robert Ollinger, Berlin

— Herr apl.-Prof. Dr. med. habil. Falk Rauchfufs, Jena
— Herr Uwe Schulz, Leipzig

— Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Dirk Stippel, K6In

— Herr Prof. Dr. med. Gregor Warnecke, Kiel

— Herr Prof. Dr. med. Christian Witt, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Martin Wolff, Andernach

Die jeweils zustandigen Landesbehérden haben in der liberwiegenden Mehrzahl der Fille

keine Vertreter entsandt.

Hinweis: Die Priiferinnen und Priifer sind ehrenamtlich mit den Priifungen befasst, soweit sie
nicht Vertreter des GKV-Spitzenverbandes, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der
Bundesarztekammer sind. Die ehrenamtliche Tatigkeit der Priiferinnen und Priifer ermog-
licht eine grofie Flexibilitdt im Rahmen der Priifungsdurchfithrung. Weiterhin wird ein hohes

Maf an Sachverstand und Praxiserfahrung gewahrleistet.
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Die Auswahl der Priiferinnen und Priifer erfolgt durch Beschluss der Priifungskommission
und der Uberwachungskommission. Im Berichtszeitraum wurden neben organsach-
verstandigen Beratern auch Sonderpriifer kooptiert. Auswahlkriterien waren dabei

wissenschaftliche Expertise und berufspraktische Erfahrung.

Bei der Zusammenstellung der Priifgruppen wurde beriicksichtigt, dass einige Priifer haupt-
beruflich im Transplantationsgeschehen tatig sind. Mogliche Interessenskonflikte wurden
durch Inkompatibilitdtsregeln vermieden; so waren etwa Vertreter der gepriiften Klinik nicht
zugleich Mitglieder der in ihrer Klinik tatigen Priifgruppe. Die Priifer wurden auf die Einhal-

tung des Datenschutzes und der Verschwiegenheit verpflichtet.
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E. Kommissionsberichte zu den Priifungen der Herz-, Lun-
gen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationspro-

gramme



G( DEUTSCHE
KRANKENHAUS

Spitzenverband GESELLSCHAFT

Priifungskommission gem. § 12 TG
Uberwachungskommission gem. § 11 PG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Aachen

vom 12.12.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 27.09.2022 wurde das Nierentransplantationspro-
gramm des Universitatsklinikums Aachen fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) im schrift-
lichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 25.10.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

14.11.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 12.12.2022 statt, und zwar durch ||| [ |Gz

|
e, D
Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| GGG - trc-
ten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen

sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 04.01.2023 vom Transplantationszentrum nachgeforderten Unter-
lagen, die mit Schreiben vom 18.01.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstdandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Aachen waren ||| NG
T
-
|
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 69 Nieren-
transplantationen 10 Falle gepriift. Zugleich wurde bei 5 Patienten die Auswahlentschei-

dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 10 Pati-
enten waren alle Patienten gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf? erfolgt war und keinen Anlass zu

Beanstandungen bot.

Soweit bei zwei Patienten die Voraussetzungen einer praemptiven Listung nicht vorlagen,
handelt es sich nach Auffassung der Kommissionen um Einzelfélle, die keinen Anlass zu ei-

ner gegenteiligen Bewertung bieten.

Nach Punkt III. 1 der Richtlinien fir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation in der bei Aufnahme in die Warteliste mafdgeblichen Fassung vom
09.12.2013 ist eine Indikation zur Nierentransplantation bei einem nicht riickbildungsfahi-
gen, terminalen Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung er-
forderlich macht oder in Kiirze erforderlich machen wird, gegeben. Letzteres gilt vor allem
bei Kindern, geplanter Lebendspende und chronischem Transplantatversagen nach bereits
erfolgter Transplantation. Eine Dialysebehandlung ist in Kiirze erforderlich, wenn bereits
technische Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getrof-

fen werden miissen.

Diese Voraussetzungen lagen bei den Patienten mit den ET-Nrn. |l und I nicht
vor. Bei djjl P mit der ET-Nr. [ dl a I in die Warteliste zur Nie-
rentransplantation aufgenommen und am [l transplantiert wurde, konnte auf-
grund der langen Zeit zwischen Wartelistenaufnahme (| i) und dem Beginn der
Dialysebehandlung (|l die Dialysebehandlung auch nicht als in Kiirze erforderlich

gewertet werden.

Gleichermafien konnte bei djjjj P mit der ET-Nr. | dl 2 I i» die

Warteliste zur Nierentransplantation aufgenommen und am ||l transplantiert
wurde, aufgrund der langen Zeit zwischen Wartelistenaufnahme (| ) und dem
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Beginn der Dialysebehandlung () die Dialysebehandlung nicht als in Kiirze er-

forderlich gewertet werden. Zudem konnten die Kommissionen nicht nachvollziehen, wann
die im |l begonnene Evaluation einer moglichen Lebendspende durch [} IR

abgeschlossen war.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 27.06.2023

OStChwarz
Vorsitzender der Prifungskommission
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Priifungskommission gem. § 12 TG
Uberwachungskommission gem. § 11 PG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
der Charité Berlin, Campus Benjamin Franklin,

vom 13.02.2023

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nierentrans-
plantationsprogramm der Charité Berlin, Campus Benjamin Franklin, flr die 4. Priifperiode

(2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 04.01.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

24.01.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 13.02.2023 statt, und zwar durch ||| | | | |

Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch |||

vertreten. Die Senatsverwaltung fiir Wissenschaft, Gesundheit

und Pflege des Landes Berlin sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 05.04.2023 vom Transplantationszentrum nachgeforderten Unter-
lagen, die mit Schreiben vom 19.04.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstdandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten der Charité Berlin, Campus Benjamin Franklin, waren || [ | 0 B EEE

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 21 Nieren-
transplantationen 9 Fille gepriift. Zugleich wurde bei 1 Pl die Auswahlentscheidung

im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.
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Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 9 Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverst6f3e oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte jedoch in 4 Fallen eine nicht
richtlinienkonforme Vorgehensweise bei der Aufnahme der Patienten in die Warteliste und

der Fiihrung der Warteliste.

So mussten die Kommissionen feststellen, dass in zwei Féllen (ET-Nrn. |l und

B dic Voraussetzungen einer priaemptiven Listung nicht vorlagen.

Nach Punkt III. 1 der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation in der vom 08.12.2010 bis zum 15.03.2021 giiltigen Fassung ist eine
Indikation zur Nierentransplantation bei einem nicht riickbildungsfahigen, terminalen Nie-
renversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich macht oder
in Kiirze erforderlich machen wird, gegeben. Letzteres gilt vor allem bei Kindern, geplanter
Lebendspende und chronischem Transplantatversagen nach bereits erfolgter Transplanta-
tion. Eine Dialysebehandlung ist in Kiirze erforderlich, wenn bereits technische Vorberei-

tungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getroffen werden miissen.

Diese Voraussetzungen lagen bei den Patienten mit den ET-Nrn. |JJjjil] und I nicht
vor. Bei djj] P mit der ET-Nr. I dll am I in die Warteliste zur Nie-
rentransplantation aufgenommen und am ||l transplantiert wurde, konnte auf-
grund der langen Zeit zwischen Wartelistenaufnahme ([ llll) und dem Beginn der
Dialysebehandlung (|l die Dialysebehandlung auch nicht als in Kiirze erforderlich

gewertet werden.

Gleichermafien konnte bei djjjj P mit der ET-Nr. | dl 2 I i» die

Warteliste zur Nierentransplantation aufgenommen und am ||l transplantiert
wurde, aufgrund der langen Zeit zwischen Wartelistenaufnahme ([ il und der An-
lage eines Shunts () sowie dem Beginn der Dialysebehandlung (| | ) die
Dialysebehandlung nicht als in Kiirze erforderlich gewertet werden. Nach Auffassung der
Kommissionen hatte djjj Pl fiir den entsprechenden Zeitraum NT gemeldet werden

miussen.

Die Aufnahme der Patienten mit den ET-Nrn. ||| |} ] I vnd B in die Warteliste
zur Nierentransplantation am NS (ET-Nr. I, IR (ET-Nr. BN
und | (ET-Nr. ) ist insoweit zu beanstanden, als dass sie entgegen Punkt
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.5 der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur Nierentrans-
plantation in der ab 09.12.2012 giiltigen Fassung ohne vorherige Durchfiihrung einer inter-

disziplinaren Transplantationskonferenz erfolgte.

Die Auswahl djjj Pl im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 26.09.2023

S 0.

OStA Phomas Schwarz
Vorsitzender der Priffungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
der Charité Berlin, Campus Mitte,

vom 13.02.2023

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nierentrans-
plantationsprogramm der Charité Berlin, Campus Mitte, fiir die 4. Priifperiode (2019 bis

2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 04.01.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

24.01.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 13.02.2023 statt, und zwar durch ||| | 3 JIH
e
..
|
I Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin
war durch || I V- trcten. Die Senatsverwaltung fir Wis-

senschaft, Gesundheit und Pflege des Landes Berlin sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 05.04.2023 vom Transplantationszentrum nachgeforderten Unter-
lagen, die mit Schreiben vom 19.04.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstdandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten der Charité Berlin, Campus Mitte, waren ||| GGG
e
-
|

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 127 Nieren-

transplantationen 10 Fille gepriift. Zugleich wurde bei 1 PJili] die Auswahlentscheidung
im beschleunigten Vermittlungsverfahren und bei 1 PJJij die HU-Listung tiberpriift.
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Bei allen Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 10 Patienten waren 9
Patienten gesetzlich und 1 Pl privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverst6f3e oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte jedoch in einer Vielzahl der
Falle eine nicht richtlinienkonforme Vorgehensweise bei der Aufnahme der Patienten in die

Warteliste und bei der Fiihrung der Warteliste.

So mussten die Kommissionen feststellen, dass in drei Fallen (ET-Nrn. ||| | I und
I dic Indikation zur Nierentransplantation nicht wihrend der gesamten Wartezeit

vorlag.

Nach Punkt III.1 der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation in der vom 08.12.2010 bis zum 15.03.2021 mafdgeblichen Fassung
ist eine Indikation zur Nierentransplantation bei einem nicht riickbildungsfahigen, termi-
nalen Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich
macht oder in Kiirze erforderlich machen wird, gegeben. Letzteres gilt vor allem bei Kin-
dern, geplanter Lebendspende und chronischem Transplantatversagen nach bereits erfolg-
ter Transplantation. Eine Dialysebehandlung ist in Kiirze erforderlich, wenn bereits
technische Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getrof-

fen werden miussen.

Im Fall djjj P mit der ET-Nr. | Jdll am I in die Warteliste zur Nie-

rentransplantation aufgenommen und am |l transplantiert wurde, konnte auf-
grund der langen Zeit zwischen Wartelistenaufnahme ([ llll) und dem Beginn der
Dialysebehandlung (|l die Dialysebehandlung nicht als in Kiirze erforderlich ge-

wertet werden.

In den Fallen mit den ET-Nrn. [ jll] und |l erfolgte die Aufnahme der Patienten in

die Warteliste zur Nierentransplantation am |||}l (ET-Nr. |l bzw. am

B E7-Nr. ) zunichst im Rahmen der Vorbereitung einer Lebendnieren-
transplantation. Im Verlauf der Wartezeit wurde eine Lebendspende bei beiden P

ausgeschlossen. Aufgrund der Stabilisierung der Nierenfunktion wurde bei djjj Pz
mit der ET-Nr. il wihrend der Wartezeit keine Dialyse eingeleitet und bei djjj Pl
B it der ET-Nr. ]l begann die Dialysebehandlung am || also rund |}
Jahre nach Wartelistenaufnahme (). Aufgrund des Ausschlusses einer Lebend-
spende und der Stabilisierung der Nierenfunktion hitten die Pl nach Auffassung der

Kommissionen fiir die entsprechenden Zeitraume als NT gemeldet werden miissen.
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Zudem mussten die Kommissionen im Fall djjj Pl mit der ET-Nr. |l dl] am
B i die Warteliste zur Nierentransplantation aufgenommen und am ||| | | |
transplantiert wurde, feststellen, dass der Beginn der Erstdialyse gegentiber Eurotransplant
zundchst unzutreffend um mehr als 4 Wochen zuungunsten djj Pl angegeben wurde.
Ferner wurde bei einjjjjj P (ET-Nr. ) im Rahmen der Wartelistenanmeldung
am [ kein Erstdialysedatum angegeben, obwohl djjjj Pl zu diesem Zeitpunkt
bereits dialysepflichtig war. Die Meldung des Erstdialysedatums erfolgte erst am

I
Die Auswahl djjjj Pl im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.
Die HU-Meldung einfjjj P war ordnungsgemiR.

Berlin, 26.09.2023

Q 0.

OStA omas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
der Charité - Universititsmedizin Berlin, Campus Virchow-Klinikum,

vom 07.02.2023

Charité - Universitatsmedizin Berlin, Campus Virchow-Klinikum, fiir die 4. Priifperiode

(2019 bis 2021) fand am 07.02.2023 statt.
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T, ccil. Die Geschafts-
stelle Transplantationsmedizin war durch [IEEEEE—_|—

vertreten. Die Senatsverwaltung fiir Wissenschaft, Gesundheit,

Pflege und Gleichstellung des Landes Berlin sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt von Seiten der Charité - Universitdtsmedizin Berlin, Campus Virchow-Klinikum,

<
S
-
@
5
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Von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten 134 Lebertransplantatio-
nen des Zentrums haben die Kommissionen 21 Patienten gepriift. Hierbei wurde u. a. in
11 Fallen tberpriift, ob die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception
wegen eines hepatozelluldaren Karzinoms (HCC), einer primar sklerosierenden Cholangitis
(PSC), einer sekundar sklerosierenden Cholangitis (SSC), einer polyzystischen Lebererkran-
kung (PLD), eines hepatopulmonalen Syndroms (HPS) und einer portopulmonalen Hyper-
tension (PoPH) nach den Richtlinien gegeben waren. In 2 Fallen wurde gepriift, ob die HU-
Meldungen zutreffend erfolgt waren. Bei 11 Patienten wurden die Kriterien der Auswahl-
entscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Dabei haben die Kom-
missionen bei 2 der genannten Patienten, die bei vorangegangenen Allokationsvorgdangen
im beschleunigten Vermittlungsverfahren zunachst als Empfanger benannt, dann seitens
des Klinikums zurtickgezogen und gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden wa-
ren, nachgefragt, aus welchen Griinden der zunachst benannte Patient zuriickgezogen und

das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde.

Fiir alle Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 18 Patienten waren gesetzlich
und 3 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten

aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung zeigte eine sorgfaltige, griindlich dokumentierte und richtliniengemafse Vorge-
hensweise des Zentrums in der Fiihrung und Meldung der Patienten gegeniiber Eurotrans-
plant (ET). Sie lief? keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder Mani-
pulationen erkennen. Die Anmeldung der Patienten zur Transplantation bot insoweit kei-
nen Anlass zu Beanstandungen. Die ET mitgeteilten Daten stimmten mit den iiberpriiften
Krankenakten tiberein. Die Antrdge auf Erteilung einer Standard Exception waren grund-
satzlich zuvor umfanglich abgeklart und wurden fortlaufend tiberpriift. Die HU-Antréage ent-
sprachen ebenfalls den Richtlinien. Bei den HU-Patienten lag stets eine besondere
Dringlichkeit vor. Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren ergab, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die

zusdtzliche Priiffung in den Féllen, in denen die Benennung urspriinglich benannter
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Patienten zuriickgenommen wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt,

ergab eine korrekte Handhabung des Klinikums.

Die Kommissionen mussten jedoch feststellen, dass fiir die Patienten, welche im Zeitraum
vom 01.02.2019 bis 14.06.2020 in die Warteliste aufgenommen wurden (ET-Nrn. || R
B d ) dic dokumentierte Zusammensetzung der interdiszipliniren
Transplantationskonferenz nicht den Vorgaben der Richtlinie entsprach. Die ab dem
01.02.2019 in Kraft getretene Richtlinie gemaf3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation fiihrt im spezifischen
Teil Abschnitt I11.3 aus, dass als Teil der interdisziplindren Transplantationskonferenz ein
Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie oder ein Facharzt fiir
Psychiatrie und Psychotherapie oder ein psychologischer Psychotherapeut benannt werden
muss. Ausweislich der vorgelegten Protokolle hat kein Vertreter der genannten Facher an
den Sitzungen der interdisziplindren Transplantationskonferenz teilgenommen; jedoch er-
folgte stets eine psychiatrische bzw. psychologische Evaluation der Patienten in die Warte-

liste.

Auf Nachfrage hat das Zentrum unter anderem mit Schreiben vom 03.04.2023 erldutert,
dass im Zeitraum vom 01.02.2019 bis 14.06.2020 ein Vertreter der genannten Facher nur
in Einzelfallen und erst seit dem 14.06.2020 regelmaf3ig an den Transplantationskonferen-
zen teilgenommen habe, indes grundsatzlich eine vorherige Einbindung erfolgt sei. Wenn
auch fiir den Zeitraum nach Juni 2020 aus den eingereichten Protokollen eine Teilnahme
nicht erkennbar war (ET-Nrn. ||| | |l R I B B B . d
). konnten die Vorginge angesichts der Erlauterungen durch das Zentrum als ord-
nungsgemafd abgeschlossen behandelt werden. Nach Auskunft des Zentrums ist infolge der
Erkenntnisse aus der Priifung der Vordruck des Protokolls der interdisziplindren Trans-
plantationskonferenz richtlinienkonform neugestaltet worden, sodass die Kommissionen
davon ausgehen, dass aufgrund der durch das Zentrum vorgenommenen

Prozessoptimierungen kiinftig Mangel der geschilderten Art vermeidbar sein werden.

Die Priifung selbst fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre statt. Die
gewiinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten in der Prifung bzw. mit

nachgereichten Dokumenten vorgelegt werden.

Berlin, 27.06.2023

omas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
der Charité Berlin, Campus Virchow Klinikum,

vom 14.02.2023

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm der Charité Berlin, Campus Virchow Klinikum, fiir die 4.

Priifperiode (2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 04.01.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

24.01.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 14.02.2023 statt, und zwar durch ||| | | 3 IE
.
e
|
I Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin
war durch || I V- i ctcn. Die Senatsverwaltung fiir Wis-

senschaft, Gesundheit und Pflege des Landes Berlin sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 05.04.2023 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 19.04.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten der Charité Berlin, Campus Virchow Klinikum, waren [}
T
-
!
Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 171 Nieren-

transplantationen 10 Félle und von den durchgefiihrten 16 Pankreastransplantationen 10

Fille (7 kombinierte Nieren-/Pankreastransplantationen und 3 isolierte Pankreastrans-
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plantationen) gepriift. Zugleich wurde bei 3 Patienten die Auswahlentscheidung im be-

schleunigten Vermittlungsverfahren und bei 3 Patienten die HU-Listung liberprtift.

Bei allen tliberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 20 Pati-
enten waren alle 20 Patienten gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu

Beanstandungen bot.

Soweit bei zwei Patienten (ET-Nrn. |l und ) die Indikation zur Nierentrans-
plantation nicht wiahrend der gesamten Wartezeit vorlag, handelt es sich nach Auffassung
der Kommissionen um Einzelfille, die keinen Anlass zu einer gegenteiligen Bewertung bie-

ten.

Nach der Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur Nierentrans-
plantation in den vom 28.02.2003 bis zum 15.03.2021 giiltigen Fassungen ist eine Indika-
tion zur Nierentransplantation bei einem nicht riickbildungsfahigen, terminalen
Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich macht
oder in Kiirze erforderlich machen wird, gegeben. Letzteres gilt vor allem bei Kindern, ge-
planter Lebendspende und chronischem Transplantatversagen nach bereits erfolgter
Transplantation. Eine Dialysebehandlung ist in Kiirze erforderlich, wenn bereits technische
Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getroffen werden

miissen.

Diese Voraussetzungen lagen bei den Patienten mit den ET-Nrn. |JJjjil] und I nicht
vor. Bei djjj P mit der ET-Nr. [N Jdl am I in die Warteliste zur Nie-
rentransplantation aufgenommen und am ||l transplantiert wurde, konnte auf-
grund der langen Zeit zwischen Wartelistenaufnahme ([ lll) und dem Beginn der
Dialysebehandlung (|l die Dialysebehandlung nicht als in Kiirze erforderlich ge-
wertet werden, so dass djjj Pl voriibergehend NT hitte gelistet werden sollen.

Zudem konnten die Kommissionen bei djjj P mit der ET-Nr. |l Jdl am

B 2 unichst im Rahmen der Vorbereitung einer Lebendnierentransplantation in
die Warteliste zur Nierentransplantation aufgenommen wurde und am ||| trans-
plantiert wurde, den langen Zeitraum fiir die Evaluation der Lebendspende von anndhernd

Il Jahren nicht nachvollziehen. Nach Auffassung der Kommissionen hitte auch djjij
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P fir den entsprechenden Zeitraum NT gelistet werden miissen. Ausfiihrungen des
Zentrums beziiglich der Neufassung der Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und die Or-
ganvermittlung zur Nierentransplantation, die am 16.03.2021 in Kraft trat, fiihrten zu kei-
ner abweichenden Beurteilung, da die Voraussetzungen fiir eine praemptive Listung zur
Nierentransplantation bei geplanter Lebendspende keine inhaltliche Anderung erfahren

hatten.

Die Uberpriifung der 10 Pankreastransplantationen (7 kombinierte Pankreas-/Nieren-
transplantationen und 3 isolierte Pankreastransplantationen) ergab keine Richtlinienver-

stofe.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.
Die HU-Meldungen der Patienten waren ordnungsgemafs.

Berlin, 26.09.2023

W as Schwarz
VorsitzenderderPriifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Deutschen Herzzentrums Berlin

vom 21.01.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lungentransplantationspro-

gramm des Deutschen Herzzentrums Berlin im schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 08.12.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

03.01.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 21.01.2022 statt, und zwar durch ||| [ | [ |lEGEGzG

I Die Geschiftsstelle Trans-

plantationsmedizin war durch |
B V- trcten. Die Senatsverwaltung fiir Gesundheit, Pflege und Gleichstel-

lung sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 03.01.2022 von Eurotransplant (ET) bzw. mit Schreiben vom
11.02.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom 18.01.2022
von ET sowie mit Schreiben vom 28.02.2022 vom Zentrum vorgelegt wurden, sind von den

medizinischen Sachverstindigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Deutschen Herzzentrums Berlin waren |||

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 62 Lungen-
transplantationen, davon drei kombinierte Lungen-Herz-Transplantationen, 19 Fille ge-
prift. Zugleich wurde bei 7 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren tiberpriift.
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Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 18 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass

Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder fiir syste-
matische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemafs erfolgt war. Bewusste fal-

sche Meldungen waren nicht ersichtlich.

Anlass zur Beanstandung boten jedoch die nachfolgenden Einzelaspekte:

Im Fall djjj PEE mit der ET-Nr. |l wurde im LAS-Antrag vom |l der Be-

atmungsstatus ,Non-invasive CPAP“ mit [ 1 Sauerstoffgabe anstelle einer zu diesem Zeit-
punkt erfolgten Highflow-Therapie angegeben. Die zu diesem Zeitpunkt gultige Richtlinie
gem. § 16 Abs.1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Lungentransplantation sah als Angabe des Beatmungsmodus die Option Highflow-Therapie
nicht vor.

Bei djjill am | transplantierten P mit der ET-Nr. [l erfolgten bei zu-
vor bestehendem Nikotinkonsum mit kumulativen ] Packyears und einer angegebenen
Abstinenz seit ] keine Bestimmungen des Laborwertes Cotinin vor Aufnahme in die
Warteliste am ||l welche jedoch in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 und 5
TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation ab dem

07.11.2017 vorgegeben ist.

Weiterhin mussten die Kommissionen feststellen, dass in dem Fall mit der ET-Nr. |||l
die Transplantationskonferenz die endgiiltige Entscheidung zur Aufnahme djjj P in
die Warteliste zur Organtransplantation unzureichend dokumentiert hat und empfehlen da-

her diese eindeutiger vorzunehmen.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass die vorstehend dargestellten Mangel zukiinftig

infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung vermieden werden konnen.

Berlin, 28.03.2023

S

OStA F@;@hwarz

Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Bonn

vom 04.05.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lebertransplantationspro-
gramm des Universitatsklinikums Bonn fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) im schriftli-

chen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 30.11.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

02.01.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 04.05.2022 statt, und zwar durch ||| | | |

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch || vertre-

ten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen
war durch || N v trcten.

Die mit Schreiben vom 06.05.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 20.05.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Bonn waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 50 Leber-
transplantationen 18 Falle gepriift. Hierbei wurde u. a. in 8 Fillen tiberpriift, ob die Voraus-
setzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozelluldaren
Karzinoms (HCC), einer bilidren Sepsis/sekundar sklerosierenden Cholangitis (SSC) oder
einer primar sklerosierenden Cholangitis (PSC) nach den Richtlinien gegeben waren. In ei-
nem weiteren Fall wurde die Begriindung fiir die Beantragung einer Non-Standard Excep-
tion Uberpriift. In 5 Fillen wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten
Vermittlungsverfahren liberpriift. Bei 2 Patienten wurden die Voraussetzungen einer HU-

Meldung tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 15 Patienten wa-
ren gesetzlich und 3 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofie zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte jedoch in 12 Féllen eine
nicht richtlinienkonforme Vorgehensweise des Zentrums bei der Aufnahme der Patienten
in die Warteliste, der Fliihrung der Warteliste, der Beantragung einer Standard Exception
oder der Auswahl eines Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren. Bewusst fal-

sche Meldungen waren hierbei aber nicht ersichtlich.

In einem Fall mussten die Kommissionen feststellen, dass eine mogliche Kontraindikation

zur Lebertransplantation nicht hinreichend ausgeschlossen wurde.

Nach Punkt [.4 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der Fassung vom 04.08.2015 kann
eine unzureichende oder fehlende Mitarbeit des Patienten (Compliance) eine Kontraindika-
tion zur Organtransplantation darstellen. Compliance bedeutet nach Punkt 1.4 der oben ge-
nannten Richtlinie {iber die Zustimmung des potenziellen Organempfiangers zur
Transplantation hinaus auch die Bereitschaft und Fahigkeit, an den erforderlichen Vor- und

Nachuntersuchungen und -behandlungen mitzuwirken.

Im Fall djjj PE mit der ET-Nr. |l dll an einer alkoholischen Zirrhose und einem
Korsakow-Syndrom erkrankt war und am ||l transplantiert wurde, dokumentiert
der Befund eines psychiatrischen Konsils vom || I Zweifel, ob dijj P das Pro-
cedere einer eventuellen Lebertransplantation ausreichend erfasst und im vollen Umfang
verstanden hat. Die Befunde der weiteren Konsile, die das Zentrum auf Nachfrage nachge-
reicht hatte (Befund des psychiatrischen Konsils vom || N vnd vom IR Befund
des neurologischen Konsils vom || ). verhalten sich nicht zu der Adhéirenz-
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problematik. Nach Auffassung der Kommissionen ware unter Berticksichtigung des Krank-
heitsbildes dijj Pl (M-S ndrom) eine Stellungnahme hinsichtlich der Ein-
sichtsfahigkeit/Adharenz djjj PJ ] jedoch zwingend erforderlich gewesen.

Zudem mussten die Kommissionen in diesem Fall (ET-Nr. |l und in 11 weiteren Fal-
len (ET-Nrn. [N NN N DN BN D N D
B ) Vingel im Zusammenhang mit der Uberpriifung der Alkoholabstinenz
feststellen. Nach Punkt II1.2.1. der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistenfiithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der ab 04.08.2015
geltenden Fassung erfolgt bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose, die auch in Kom-
bination mit anderen Lebererkrankungen (z. B. hepatozelluldres Karzinom, HCC) oder als
Bestandteil von anderen Lebererkrankungen (z. B. HCV, HBV) vorliegen kann, die Aufnahme
in die Warteliste in der Regel erst dann, wenn der Patient anamnestisch fiir 6 Monate vollige
Alkoholabstinenz eingehalten hat. Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkon-
sums ist uEthG bei jeder ambulanten Vorstellung des Patienten zu bestimmen. Wahrend der
Wartezeit miissen mindestens alle 3 Monate uEthG-Kontrollen durchgefiihrt werden. An-

dere Laborparameter konnen lediglich ergdanzend zur Beurteilung hinzugezogen werden.

Bei den Patienten mit den ET-Nrn. | ll] und JJlllll die jeweils an einem hepatozellu-
laren Karzinom und einer Zirrhose erkrankt waren, erfolgten trotz vormaligen langjahrigen
Alkoholkonsums keine laborchemischen Untersuchungen zur Beurteilung der Alkoholabs-

tinenz.

Bei den Patienten mit den ET-Nrn. ||| | |} T I B B
B B B v Bl v urde zur Beurteilung der Alkoholabstinenz als La-

borparameter entgegen den Vorgaben der jeweiligen Richtlinien gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn.
2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in

der ab 04.08.2015 geltenden Fassung ausschliefilich hEthG anstelle von uEthG bestimmt.

Hinsichtlich der Rezertifizierung einer Standard Exception fiir ein hepatozellulares Karzi-
nom (HCC) mussten die Kommissionen bei djjj Pl mit der ET-Nr. [l den Re-
zertifizierungsantrag vom ||l beanstanden. Die insoweit fehlenden radiologischen
Befunde zum Nachweis der Einhaltung der Kriterien der Standard Exception konnte das

Zentrum auch auf Nachfrage nicht vorlegen.

Soweit bei den Patienten mit den ET-Nrn. ||| | | | ) I T B dic Antrige fir

eine Standard Exception bzw. die Rezertifizierungsantrage ebenfalls nicht vorgelegt werden
konnten, weisen die Kommissionen vorsorglich darauf hin, dass auch derartige Antrage

nachvollziehbar zu dokumentieren sind.
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Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese in der ganz tiberwiegenden Zahl der Falle sorgfaltig und zutreffend erfolgt
waren. Im Fall djjj Pl mit der ET-Nr. |l konnten die Kommissionen jedoch nicht
nachvollziehen, warum ein hoher gelisteter Patient bei der Auswahlentscheidung im be-

schleunigten Vermittlungsverfahren nicht berticksichtigt wurde.
Die HU-Meldungen von 2 Patienten waren ordnungsgemafs erfolgt.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass die vorstehend dargelegten Mangel infolge der

Erkenntnisse aus dieser Priifung kiinftig vermieden werden kénnen.

Berlin, 27.06.2023

omas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Bonn

vom 12.12.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 27.09.2022 wurde das Nierentransplantationspro-
gramm des Universitatsklinikums Bonn fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) im schriftli-

chen Verfahren geprift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 25.10.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

10.11.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 12.12.2022 statt, und zwar durch ||| [ | | R

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| R

vertreten. Das Ministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales des

Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 09.11.2022 von Eurotransplant bzw. mit Schreiben vom 04.01.2023
vom Zentrum an- bzw. nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom 24.11.2022 bzw.
vom 11.01.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandigen gepriift

worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Bonn waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten

48 Nierentransplantationen, davon eine kombinierte Leber-Nierentransplantation, 9 Falle
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geprift. Zugleich wurde bei 2 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Ver-

mittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 9 Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder fiir syste-
matische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten ganz liberwiegend ordnungsgemaf3 erfolgt war und in
der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit in einem Fall das Vorgehen des
Zentrums Anlass zu einer Beanstandung gab, steht dies den vorherigen Ausfiihrungen nicht

entgegen.

Im Fall mit der ET-Nr. |l stellten die Kommissionen fest, dass zum Zeitpunkt der Prii-
fung kein Protokoll der interdisziplindren Transplantationskonferenz mit Beschluss zur
Aufnahme auf die Warteliste vor erfolgter Aufnahme auf die Warteliste am ||| I vor-
lag. Das Zentrum fiihrte hierzu aus, dass der Beschluss zur Listung am || Bl nachge-
holt worden sei. Die Kommissionen beurteilten den liberpriiften Vorgang insgesamt als
nicht ordnungsgemaf} aufgrund des fehlenden Listungsbeschlusses vor der Aufnahme des

Patienten auf die Warteliste.

Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen ex-

terner Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 27.06.2023

J omas Schwarz
Vorsitzenderder Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
des Klinikums Bremen-Mitte

vom 13.02.2023

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nierentransplan-
tationsprogramm des Klinikums Bremen-Mitte fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) im

schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 04.01.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

24.01.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 13.02.2023 statt, und zwar durch || | | |

I Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin
war durch [ I -t ctcn. Die Senatorin fiir Wissenschaft,
Gesundheit und Verbraucherschutz der Freien und Hansestadt Bremen war durch [}

B vertreten.

Die mit Schreiben vom 22.03.2023 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 06.04.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Klinikums Bremen-Mitte waren ||| GG
|
I

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
39 Nierentransplantationen 9 Patienten gepriift. Zugleich wurde bei 3 Patienten die Aus-

wahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.
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Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 9 Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofe oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte jedoch in einer Vielzahl der
Falle eine nicht richtlinienkonforme Vorgehensweise bei der Aufnahme der Patienten in die

Warteliste.

So mussten die Kommissionen feststellen, dass 7 Patienten ohne vorherige Durchfiihrung
einer interdisziplindren Transplantationskonferenz in die Warteliste zur Nierentransplan-
tation (ET-Nrn. || NN T . D . B A ) -ufce-
nommen wurden. Nach Punkt L5. der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die
Organvermittlung zur Pankreastransplantation bzw. Nierentransplantation in der jeweils
ab 09.12.2012 giiltigen Fassung ist die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in
die Warteliste, ihre Fiihrung sowie liber die Abmeldung eines Patienten jedoch von einer
standigen interdisziplindren und organspezifischen Transplantationskonferenz des Trans-

plantationszentrums zu treffen.

Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen ex-
terner Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden. Im Fall djjj
P it der ET-Nr. [l wurde jedoch gegeniiber Eurotransplant (ET) zunéchst ein
um ein Jahr zuungunsten djjjj Pl abweichendes Erstdialysedatum, mutmaflich auf-

grund eines Tippfehlers, falsch angegeben und spater korrigiert.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese in der Regel zutreffend erfolgt waren und iiberwiegend auch belegt wer-
den konnten. Allerdings konnte die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungs-
verfahren von den Sachverstdandigen nicht in allen Fallen nachvollzogen werden. So wurde
in dem Fall mit der ET-Nr. |JJjilil nicht hinreichend Kklar, aus welchem Grund ein hoher ge-

listeter Patient bei der Auswahlentscheidung nicht berticksichtigt wurde.

Berlin, 26.09.2023

S 0.

OS Schwarz
Vo ender-der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Diisseldorf

vom 12.12.2022

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 27.09.2022 beschlossen, das Nierentrans-
plantationsprogramm des Universitatsklinikums Diisseldorf fiir die 4. Priifperiode (2019

bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 25.10.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

15.11.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 12.12.2022 statt, und zwar durch ||| | | | | R

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| R

vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des

Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 04.01.2023 vom Transplantationszentrum nachgeforderten Unter-
lagen, die mit Schreiben vom 18.01.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstdandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Diisseldorf waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 200 Nieren-
transplantationen 10 Fille gepriift. Zugleich wurde bei 3 Patienten die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren und bei einem weiteren Patienten die HU-

Listung tiberpriift.
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Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 10 Pati-
enten waren 8 Patienten gesetzlich und 2 Patienten privat versichert. Es lagen keine An-
haltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der iiberwiegenden Zahl der Falle ordnungsgemaf erfolgt war und in
der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit bei einzelnen Patienten nachfol-
gend Beanstandungen angefiihrt werden, handelt es sich nach Wertung der Kommissionen
um Richtlinienabweichungen, die auf Versehen oder unzureichende Abklarung zuriickzu-

fiihren sein diirften.

Im Fall dijj P mit der ET-Nr. | Jl am I in die Warteliste zur Nie-

rentransplantation aufgenommen und am [l transplantiert wurde, mussten die
Kommissionen feststellen, dass die Indikation zur Nierentransplantation nicht wahrend der

gesamten Wartezeit vorlag.

Nach Punkt III.1 der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation in der Fassung vom 09.12.2013 ist eine Indikation zur Nierentrans-
plantation bei einem nicht riickbildungsfahigen, terminalen Nierenversagen, das zur Erhal-
tung des Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich macht oder in Kiirze erforderlich

machen wird, gegeben.

Diese Voraussetzungen waren im vorliegenden Fall wahrend der Wartezeit (||| j QJJ I bis
) nicht durchgingig erfiillt. DJjj Pl wurde erstmalig am || dialy-
siert. In der Zeit vom || I bis zum | crfolgte jedoch keine Dialysebehand-
lung. Aufgrund der langen Zeit zwischen Beendigung der Dialyse (|} ) und der
Wiederaufnahme der Dialyse (| ) konnte die Dialysebehandlung auch nicht als in
Kiirze erforderlich gewertet werden und djjjj Pl hitte nach Auffassung der Kommissi-

onen fiir den entsprechenden Zeitraum NT gemeldet werden miissen.

Zudem mussten die Kommissionen im Fall djjj Pl mit der ET-Nr. | Jdl] am
B i dic Warteliste zur Nierentransplantation aufgenommen und am ||| |
transplantiert wurde, feststellen, dass der Beginn der Erstdialyse gegeniiber Eurotransplant

unzutreffend um mehr als JWochen zugunsten djjj Pl angegeben wurde.

Die Aufnahme der Patienten mit den ET-Nrn. |l und |l in die Warteliste zur Nie-
rentransplantation am IS (ET-Nr. BESEEE) und IS (ET-Nr. BN ist
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insoweit zu beanstanden, als dass sie entgegen Punkt I.5 der Richtlinien fiir die Wartelisten-
fiihrung und die Organvermittlung zur Nierentransplantation in der ab 09.12.2012 gitiltigen
Fassung ohne Durchfiihrung und Beschluss einer interdisziplindren Transplantationskon-
ferenz erfolgte. Hierauf hatte das Zentrum im Rahmen der Einreichung der nachgeforderten

Unterlagen mit Schreiben vom 18.01.2023 auch selbst hingewiesen.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erldautert und belegt werden.
Die HU-Meldung eines Patienten war ordnungsgemaf3.

Berlin, 27.06.2023

OStchwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Erlangen

vom 24./25.10.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Herztransplantationsprogramm
des Universitatsklinikums Erlangen fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) im schriftlichen
Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 20.06.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

29.07.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 24./25.10.2022 statt, und zwar durch ||| | | |}l

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| N

vertreten. Das Bayerische

Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege sowie das Bayerische Staatsministerium fiir

Wissenschaft und Kunst sahen von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 01.11.2022 von Eurotransplant bzw. mit Schreiben vom 28.10.2022
vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom 07.11.2022 bzw. mit
Schreiben vom 11.11.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Erlangen waren
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Die Kommissionen haben 16 Fille von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten

22 Herztransplantationen gepriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 15 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass

Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten ganz liberwiegend ordnungsgemaf3 erfolgt war und insoweit keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.

Sie zeigte jedoch in einem Fall mit der ET-Nr. [JJilif eine nicht richtlinienkonforme Vor-
gehensweise des Zentrums bei der Beantragung eines High-Urgency-Status (HU). Die zu die-
sem Zeitpunkt giiltige Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Herztransplantation, in Kraft getreten am

09.12.2013, fihrt dazu unter 3.2.1 aus:

[...] Dies sind Patienten, die unter intensivmedizinischen Bedingungen stationdr behandelt
werden und nach Ausschépfung aller alternativen Behandlungsmdglichkeiten (ausgenommen
ventrikuldre Unterstiitzungssysteme) trotz hochdosierter Therapie mit Katecholaminen
und/oder Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zeichen des begin-

nenden Organversagens aufweisen. [...]

Nach Auffassung der Kommissionen hatte bei Stabilisierung im Verlauf eine T-Listung und
eine HU-Listung erst bei erneuter hamodynamischer Verschlechterung erfolgen sollen. Zu-
dem merkten die Kommissionen an, dass der NT-proBNP-Verlauf nicht als entscheidungs-
relevanter Parameter fiir die Beantragung eines HU-Status anerkannt ist. In dem gepriiften
Fall war der NT-proBNP-Wert im Verlauf sogar fallend und demnach eine erneute HU-Mel-

dung bei Re-Evaluierung nicht gerechtfertigt.

Gleichwohl stellten die Kommissionen fest, dass die vom Zentrum vorgenommenen Mittei-
lungen gegenitiber der Vermittlungsstelle den Gesundheitszustand djjj Pl zutreffend
abbildeten.

Soweit in wenigen Fallen die interdisziplindre Transplantationskonferenz erst nach Auf-
nahme der Patienten in die Warteliste durchgefiihrt wurde, konnte das Zentrum die jewei-
ligen Umstande nachvollziehbar erlautern und darlegen, von dieser Vorgehensweise

Abstand genommen zu haben.
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Alle gewiinschten Dokumente konnten vorgelegt bzw. umgehend nachgereicht werden.

Berlin, 27.06.2023

omas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Essen

vom 29./30.03.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lebertransplantationspro-
gramm des Universitatsklinikums Essen fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) im schriftli-

chen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 09.12.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

13.01.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 29./30.03.2022 statt, und zwar durch |||l

I Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Sozia-

les des Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 11.04.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 06.05.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Essen waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 221 Leber-
transplantationen 21 Falle gepriift. Hierbei wurde u. a. in 10 Fallen iiberpriift, ob die Vo-
raussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozelluldren
Karzinoms (HCC), einer persistierenden Dysfunktion auch ,small for size“ Leber) mit Indi-
kation zur Re-Transplantation oder einer primar sklerosierenden Cholangitis (PSC) nach
den Richtlinien gegeben waren. In 16 Fallen wurde auch die Auswahlentscheidung im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift. Im Rahmen dieser Uberpriifung haben die
Kommissionen liberdies bei 2 weiteren Patienten, die bei Allokationsvorgangen zunachst
als Empfanger benannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezogen und gegen einen ande-
ren Patienten ausgetauscht worden waren, nachgefragt, aus welchen Griinden der zunachst
benannte Patient zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde.

Bei 3 Patienten wurden die Voraussetzungen einer HU-Meldung tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 18 Patienten wa-
ren gesetzlich und 3 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofe zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der tiberwiegenden Zahl der Falle ordnungsgemafs erfolgt war und in
der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit bei einzelnen Patienten nachfol-
gend Beanstandungen angefiihrt werden, handelt es sich nach Wertung der Kommissionen
nicht um ein systematisches Vorgehen oder Manipulationen zugunsten von Patienten, son-
dern um Richtlinienabweichungen, die auf Versehen oder unzureichende Abklarung zu-

rickzufiihren sein dirften.

In 3 Fillen mussten Mingel im Zusammenhang mit der Uberpriifung der Alkoholkarenz
festgestellt werden. Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose, die auch in Kombination
mit anderen Lebererkrankungen (z. B. hepatozelluldares Karzinom, HCC) oder als Bestand-
teil von anderen Lebererkrankungen (z. B. HCV, HBV) vorliegen kann, soll die Aufnahme in

die Warteliste gem. Punkt II1.2.1. der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fur die
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Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der ab 04.08.2015
geltenden Fassung erst erfolgen, wenn der Patient anamnestisch fiir 6 Monate vollige Alko-
holabstinenz eingehalten hat. Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkonsums ist
uEthG bei jeder ambulanten Vorstellung des Patienten zu bestimmen. Wahrend der Warte-
zeit miissen mindestens alle 3 Monate uEthG-Kontrollen durchgefiihrt werden. Andere La-

borparameter konnen lediglich ergdnzend zur Beurteilung hinzugezogen werden.

Bei den Patienten mit den ET-Nrn. [JJjjll] und |l die jeweils an einer alkoholischen
Zirrhose erkrankt waren, erfolgten wahrend der Wartezeit die uEthG-Kontrollen zur Uber-

prifung der Alkoholabstinenz nicht in dem erforderlichen 3-Monatsintervall.

Im Fall djjj PE mit der ET-Nr. [l dlll an einem hepatozellularen Karzinom und

einer Zirrhose erkrankt war, wurde zur Beurteilung der Alkoholabstinenz vor der Auf-
nahme in die Warteliste ausschlief3lich eine Blutalkoholkontrolle durchgefiihrt. Wahrend
der Wartezeit erfolgten die uEthG-Kontrollen zur Uberpriifung der Alkoholabstinenz nicht

in dem erforderlichen 3-Monatsintervall.

Die Kommissionen mussten zudem feststellen, dass die erneute Wartelistenaufnahme djjj
P it der ET-Nr. | 2 I nach einer zuvor erfolgten Lebertrans-
plantation am |l ohne Beschluss einer interdisziplinaren Transplantationskonfe-
renz gem. Punkt 1.5 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der ab 09.12.2012
geltenden Fassung erfolgte. Die Wartelistenaufnahme djjj Pl ist erst nachtraglich in

der interdisziplinidren Transplantationskonferenz vom ||l beschlossen worden.

In zwei weiteren Fillen (ET-Nrn. [l und ) mussten die Kommissionen Mangel
im Zusammenhang mit der Beantragung bzw. Rezertifizierung einer Standard Exception fir

ein hepatozelluldares Karzinom (HCC) verzeichnen.

Die Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation
sah in den ab 09.12.2013 bis 16.05.2016 giiltigen Fassungen in Punkt 111.6.2.2.2, Tabelle 3
als Kriterium fiir die Erteilung einer Standard Exception fiir ein HCC u. a. das Vorliegen eines

Tumors zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3 Tumoren kleiner als 3 cm Grofie vor.

Die Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation
sieht in der ab 17.05.2016 giiltigen Fassung in Punkt I11.6.2.2.2, Tabelle 3 als Kriterium fiir
die Erteilung einer Standard Exception fiir ein HCC u. a. das Vorliegen eines HCC im Stadium

UNOS T2 mit einer Lision = 2 cm < 5 cm oder zwei bis drei Lasionen =1 cm < 3 cm vor.
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Der Anmeldung einer Standard Exception vom ||} I dl am I transplan-

tierten Pl mit der ET-Nr. [l 1agen ein CT-Abdomen vom || sowie eine
CT-Angiografie vom ||l zugrunde. Die dazugehorigen Befunde beschreiben jeweils

ein solitires HCC von ] cm Grof3e im Segment VII. Somit bestand lediglich eine relevante

Lasion unter 2 cm, welche die Anmeldung einer Standard Exception nicht rechtfertigt.

Weiterhin erfolgte bei djjjj P mit der ET-Nr. N Jdl am I transplan-

tiert wurde, die Anmeldung und die Rezertifizierung einer Standard Exception fiir ein HCC
nicht ordnungsgemaf. Erstmals wurde fiir djjj Pl 2 I cine Standard
Exception fiir ein HCC angemeldet. Der dem Antrag u. a. zugrundeliegende Befund eines CT-
Abdomen vom |l dokumentiert insgesamt J] Liasionen, von denen die Kommissio-
nen [J als HCC-Manifestation grofRer als ] cm beurteilten, sodass die maximale Anzahl von
bis zu 3 Tumoren kleiner als 3 cm Grof3e tiberschritten wurde. Die Rezertifizierung der Stan-
dard Exception vom ||l beruhte auf einem CT vom |l welches ebenfalls

3 Raumforderungen aufderhalb der vorgenannten Kriterien aufzeigte.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Die Auswahl der Patienten konnte
anhand der internen Wartelisten und dazu nachgereichten Erklarungen in allen Fallen nach-
vollzogen werden. Auch die zusatzliche Priifung in den Fillen, in denen die Benennung ur-
springlich benannter Patienten zuriickgenommen wurde und nachfolgend ein anderer

Patient das Organ erhielt, ergab eine korrekte Handhabung des Klinikums.
Die HU-Meldungen von 3 Patienten waren ordnungsgemafs erfolgt.

Berlin, 27.06.2023

omas Schwarz

Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Essen

vom 12.12.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 27.09.2022 wurde das Nieren- und Pankreastransplan-
tationsprogramm des Universitatsklinikums Essen fir die 4. Prufperiode (2019 bis 2021)

im schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 25.10.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

15./16.11.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 12.12.2022 statt, und zwar durch |||l

|
I Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin
war durch || N - trcten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesund-

heit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 09.11.2022 von Eurotransplant bzw. mit Schreiben vom 04.01.2023
vom Zentrum an- bzw. nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom 24.11.2022 bzw.
vom 12.01.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstiandigen gepriift

worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Essen waren || EEEEGEGEGEGEGEGE
|
T
|

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten

229 Nieren- und 7 Pankreastransplantationen, davon 7 kombinierte, 10 Patienten des Nie-

ren- und alle 7 Patienten des Pankreastransplantationsprogramms gepriift. Zugleich wurde
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bei 8 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiber-

prift. 2 Patienten erhielten das Organ im HU-Status.

Bei allen tliberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 17 Pati-
enten waren 16 Patienten gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhalts-
punkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten weit liberwiegend ordnungsgemafd erfolgt war und in der Regel
keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit sich im Nachfolgenden Beanstandungen er-

geben, steht dies den vorherigen Ausfiihrungen nicht entgegen.

In 4 Fallen (ET-Nrn. ||l I B vd ) stcllten die Kommissionen fest,

dass zum Zeitpunkt der Priifung keine Protokolle der interdisziplindren Transplantations-
konferenzen mit Beschliissen vor Aufnahme auf die Warteliste vorlagen. Das Zentrum
fiihrte betreffend 3 Fallen (ET-Nrn. ||l T vod B aus, dass dij PatlE
jeweils im Status NT auf die Warteliste aufgenommen und erst retrospektivim Rahmen in-
terdisziplindrer Transplantationskonferenzen vorgestellt worden seien. Dieses Vorgehen
sei in der Vergangenheit tiblich gewesen. Die Kommissionen beurteilten die 3 tiberpriiften
Vorgange insgesamt als nicht ordnungsgemaf? aufgrund der fehlenden Listungsbeschliisse
vor der Aufnahme der Patienten auf die Warteliste. Betreffend der ET-Nr. |JJJjjili} fihrte das
Zentrum aus, dass die Listung djjjj Patjjilif in einem anderen Zentrum erfolgt sei. Die Kom-
missionen bewerteten den iiberpriiften Vorgang insgesamt als nicht ordnungsgemaf? auf-
grund des fehlenden Listungsbeschlusses vor der Aufnahme dJjj Patjjii] auf die
Warteliste, wenngleich dies dem Zentrum infolge der auswartigen Listung nicht zur Last

gelegt werden kann.

Im Fall mit der ET-Nr. [l stellten die Kommissionen fest, dass djjj Patjjjili} welchlj vor
Eintritt der Dialysepflichtigkeit eine Lebendspende anstrebte und bei welche]] bis zum Zeit-
punkt der Transplantation keine vorbereitenden Mafnahmen fiir eine Dialysebehandlung
vorgenommen wurden, weiterhin im T-Status auf der Warteliste gefiihrt worden war und
eine Ummeldung in den NT-Status nicht stattfand. Die Kommissionen bewerteten den tiber-
priften Vorgang insgesamt als nicht ordnungsgemaf3, da die Patientin in den Status NT hatte

umgemeldet werden miissen.

Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen ex-

terner Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.
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Die Uberpriifung der 7 kombinierten Pankreas- und Nierentransplantationen ergab keine
Richtlinienverstofie. Die Meldungen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden

Daten an Eurotransplant (ET) gemeldet worden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 27.06.2023

Q 0.

OStA chwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universitits-Herzzentrums Freiburg

vom 28.02.2023

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung des Herztransplantationsprogramms des Uni-
versitats-Herzzentrums Freiburg flr die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) fand am 28.02.2023
statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen

treten. Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration des Landes Baden-

Wiirttemberg sah von einer Teilnahme ab.

Die eingesehenen Unterlagen wurden personlich in der Priifung ausgehdndigt bzw. mit

Schreiben vom 02.03.2023 im Nachgang der Priifung vom Zentrum tbersandt.

Beteiligt von Seiten des Universitats-Herzzentrums Freiburg waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 49 Herz-
transplantationen 18 Fille gepriift. Zugleich wurde bei 1 Pl die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift und bei allen Patienten die HU-

Listung tiberpriift.

Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 16 Patienten wa-
ren gesetzlich und 2 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder fiir syste-
matische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaf’ erfolgt war und keinen Anlass zu Bean-

standungen bot.

Soweit bei djjjj P mit der ET-Nr. |l das Protokoll der interdisziplindren Trans-
plantationskonferenz zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste flir eine Herztrans-
plantation am [l nicht vorgelegt werden konnte, steht dies den vorangegangenen
Feststellungen nicht entgegen. Die Kommissionen gehen davon aus, dass es sich insoweit

lediglich um einen Dokumentationsmangel im Einzelfall handelt.

Die Auswahl djjj ] Pl im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte eben-
falls nachvollziehbar erldutert und belegt werden. Auch die HU-Meldungen aller gepriifter

Patienten waren ordnungsgemaf.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von den Kom-
missionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten mit Ausnahme des aufgezeigten

Falls wahrend der Priifung selbst oder nachfolgend vorgelegt werden.

Berlin, 27.06.2023

S 0.

0StA hwarz
VorsitZendeT der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universitits-Herzzentrums Freiburg

vom 28.02.2023

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung des Herztransplantationsprogramms des Uni-
versitats-Herzzentrums Freiburg flr die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am 28.02.2023
statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen

treten. Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration des Landes Baden-

Wiirttemberg sah von einer Teilnahme ab.

Die eingesehenen Unterlagen wurden personlich in der Priifung ausgehdndigt bzw. mit

Schreiben vom 02.03.2023 im Nachgang der Priifung vom Zentrum tbersandt.

Beteiligt von Seiten des Universitats-Herzzentrums Freiburg waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 49 Herz-
transplantationen 18 Falle gepriift. Zugleich wurde bei 4 Patienten die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift und bei 15 Patienten die HU-

Listung tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 14 Patienten wa-
ren gesetzlich und 4 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder fiir syste-
matische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemafi erfolgt war und keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte ebenfalls
nachvollziehbar erlautert und belegt werden. Auch die HU-Meldungen der gepriiften Pati-
enten waren ordnungsgemafi.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von den Kom-
missionen gewilinschten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung selbst oder

nachfolgend vorgelegt werden.

Berlin, 27.06.2023

Q 0.

OStA hwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Hamburg

vom 31.03./01.04.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lebertransplantationspro-

gramm des Universitatsklinikums Hamburg im schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 09.12.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

03.02.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 31.03./01.04.2022 statt, und zwar durch i

. Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war

durch I - (cten. Die Behorde fiir Arbeit, Gesundheit, Soziales,
Familie und Integration der Freien und Hansestadt Hamburg war durch || | | R EEEE

vertreten.

Die mit Schreiben vom 11.04.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 22.04.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Hamburg waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 201 Leber-
transplantationen 21 Fille gepriift. Hierbei wurde u. a. in 10 Fallen uberpriift, ob die Vo-
raussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozellularen
Karzinoms (HCC), einer primar sklerosierenden Cholangitis (PSC) oder einer sekundar skle-
rosierenden Cholangitis (SSC) nach den Richtlinien gegeben waren. In 11 der 21 Falle wurde
auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tberpriuft. Im
Rahmen dieser Uberpriifung haben die Kommissionen iiberdies bei 4 weiteren Patienten,
die bei Allokationsvorgangen zunachst als Empfanger benannt, dann seitens des Klinikums
zuriickgezogen und gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden waren, nachge-
fragt, aus welchen Griinden der zunachst benannte Patient zuriickgezogen und das Organ
einem anderen Patienten alloziert wurde. Bei diesen 4 Patienten wurde dariiber hinaus ab-
geklart, ob ihre Benennung richtliniengemaf$ erfolgt war. Bei 7 Patienten wurden die Vo-

raussetzungen einer HU-Meldung tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 17 Patienten wa-
ren gesetzlich und 4 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverst6f3e oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemafd erfolgt war und in der Regel keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.

Soweit bei einzelnen Patienten nachfolgend Beanstandungen angefiihrt werden, handelt es
sich nach Wertung der Kommissionen nicht um ein systematisches Vorgehen oder Manipu-
lationen zugunsten von Patienten, sondern um Richtlinienabweichungen, die auf Versehen

oder unzureichende Abkldarung zuriickzufiihren sein dirften.
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In 4 Fallen mussten Mangel im Zusammenhang mit der Alkoholanamnese festgestellt wer-
den. Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose, die auch in Kombination mit anderen
Lebererkrankungen (z. B. hepatozelluldres Karzinom, HCC) oder als Bestandteil von ande-
ren Lebererkrankungen (z. B. HCV, HBV) vorliegen kann, soll die Aufnahme in die Warteliste
gem. Punkt I11.2.1. der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelisten-
fiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der ab 04.08.2015 geltenden
Fassung erst erfolgen, wenn der Patient anamnestisch fiir 6 Monate véllige Alkoholabsti-
nenz eingehalten hat. Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkonsums ist uEthG
bei jeder ambulanten Vorstellung des Patienten zu bestimmen. Wahrend der Wartezeit
miissen mindestens alle 3 Monate uEthG-Kontrollen durchgefiihrt werden. Andere Labor-

parameter konnen lediglich erganzend zur Beurteilung hinzugezogen werden.

In einem Fall (ET-Nr. [JJlil}) mussten die Kommissionen feststellen, dass bei djfj an einer
Hepatitis C erkrankten Pl keine regelmaRigen uEthG-Kontrollen wihrend der War-
tezeit vorgenommen wurden. Dariiber hinaus wurde im vorgelegten psychiatrischen Konsil

vom [ cin Folgekonsil empfohlen, welches nicht stattfand.

Bei dll PEEE mit der ET-Nr. [l bestand eine Alkoholabhingigkeit in der Vergan-
genheit, sodass eine laborchemische Uberpriifung angezeigt gewesen wire, unabhingig von

der vom Zentrum angefiihrten langen Abstinenz.

In den Fillen mit den ET-Nrn. [l und [l 1agen positive Befunde zum hEThG vor.
Hinsichtlich djjj Pl mit der ET-Nr. [l konnten die Ausfiihrungen und Entschei-
dung des Zentrums bei abfallenden Werten in den Verlaufskontrollen nachvollzogen wer-
den, jedoch hitte im weiteren Verlauf eine Uberpriifung der Alkoholabstinenz anhand von

uEthG-Kontrollen erfolgen miissen.

Das Zentrum berichtete bereits im Schreiben vom 25.09.2019 an die Bundesarztekammer
zu Al P it der ET-Nr. Il bei welchel] ein positiver Befund zu hEThG sowie
ein negativer uEthG-Befund vom |l bestand. Der Befund zum hEThG war im Sys-
tem erst nach Transplantation einsehbar, jedoch hatte djjj Pl im Aufnahmegesprich
sowohl in der vorbehandelnden Klinik am [ il sowie mit Ubernahme zur Weiterbe-
handlung im Zentrum am [l und im Folgenden auch im psychologischen Bericht
vom [ cinen Konsum von [ 1 alkoholischer Getranke am || angege-
ben. Diese Angabe wurde vom Zentrum im Rahmen der weiteren Notfall-Wartelistenauf-
nahme mit Listung am ||l und Transplantation bereits am ||l nicht weiter
beriicksichtigt. Aufgrund der nicht ausreichenden Alkoholkarenz von 6 Monaten hétte je-

doch gemaf3 Kapitel II1.2.1 und II1.9 der Richtlinie ein Audit der Sachverstandigengruppe
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durchgefiihrt werden miissen. In Anbetracht des zeitlichen Verzugs bei der hochdringlichen
Statusmeldung konnten die Kommissionen das Vorgehen des Zentrums jedoch nachvollzie-

hen.

Bei den sieben vom Zentrum hochdringlich gemeldeten Patienten waren die Voraussetzun-

gen einer HU-Meldung gegeben.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusatzliche
Priifung in den Fallen, in denen die Benennung urspriinglich benannter Patienten zurtick-
genommen wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine kor-

rekte Handhabung des Klinikums.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass kiinftig infolge der Erkenntnisse aus dieser Prii-
fung und insbesondere der durch das Zentrum vorgenommenen Prozessoptimierungen

Maéngel der geschilderten Art vermeidbar sein werden.

Berlin, 28.03.2023

S 0.

OStA omas Schwarz
Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Hamburg

vom 05./06.12.2022

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Priifung des Lungentransplantationsprogramms des
Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf fiir die 2. Priifperiode (2013 bis 2015) fand am
05./06.12.2022 statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen

I il Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war
durch | -

treten. Das Amt fiir Gesundheit bei der Behorde fiir Arbeit, Gesundheit, Soziales, Familie und

Integration der Freien und Hansestadt Hamburg sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 23.02.2023 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit

Schreiben vom 08.03.2023 vorgelegt wurden, sind gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf waren

Im Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf fanden in den Jahren 2013 bis 2015 insge-

samt 31 Lungentransplantationen statt. Es wurden 17 Patienten des
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Lungentransplantationsprogramms gepriift. Von den gepriiften Patienten erhielten 4 Pati-

enten das Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren.

Von allen Patienten wurde der Versichertenstatus erfasst. Von den 17 Patienten waren 13
Patienten gesetzlich und 4 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir
vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wur-

den.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten stets ordnungsgemafd erfolgt war und keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den tiber-

priiften Patientenunterlagen tiberein.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die Priifung selbst fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre statt. Die
gewiinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten in der Prifung bzw. mit

nachgereichten Dokumenten vorgelegt werden.

Berlin, 27.06.2023

Q 0.

OStA omas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Hamburg

vom 05./06.12.2022

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Priifung des Lungentransplantationsprogramms des
Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) fand am
05./06.12.2022 statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen

I il Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war
durch | -

treten. Das Amt fiir Gesundheit bei der Behorde fiir Arbeit, Gesundheit, Soziales, Familie und

Integration der Freien und Hansestadt Hamburg sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf waren || | EEEEE

Im Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf fanden in den Jahren 2016 bis 2018 insge-
samt 18 Lungentransplantationen statt. Es wurden 14 Patienten des Lungentransplantati-
onsprogramms gepriift. Von den gepriiften Patienten erhielten 5 Patienten das Organ im

beschleunigten Vermittlungsverfahren.
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Von allen Patienten wurde der Versichertenstatus erfasst. Von den 14 Patienten waren 12
Patienten gesetzlich, ein Patient privat und ein Patient bei einer Beamtenkrankenkasse ver-
sichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versicher-

tenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten stets ordnungsgemafd erfolgt war und keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den tiber-

priften Patientenunterlagen iiberein.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die Prifung selbst fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre statt. Die
gewiinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten in der Priifung bzw. mit

nachgereichten Dokumenten vorgelegt werden.

Berlin, 27.06.2023

OStA 'homas Schwarz
Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf

vom 13.02.2023

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und das
Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf fiir

die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 04.01.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

23.01.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 13.02.2023 statt, und zwar durch ||| | | | |

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch |||

vertreten. Die Behorde fiir Arbeit, Gesundheit, Soziales, Familie

und Integration, Amt flir Gesundheit, der Freien und Hansestadt Hamburg sah von einer

Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 22.03.2023 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 03.04.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen ebenfalls gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten

132 Nieren- und 3 Pankreastransplantationen 10 Patienten des Nieren- und die 3 Patienten
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des Pankreastransplantationsprogramms gepriift. Zugleich wurde bei 3 Patienten die Aus-
wahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift. 2 Patienten erhiel-

ten das Organ im HU-Status.

Bei allen tliberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 13 Pati-
enten waren 12 Patienten gesetzlich und 1 PJjjij privat versichert. Es lagen keine Anhalts-
punkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten in allen Fallen ordnungsgemafs erfolgt war und in der Regel keinen
Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch
entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen

belegt werden. Auch die HU-Meldungen der Patienten waren ordnungsgemaf3.

Soweit in den zwei Féllen (ET-Nrn. |l und ) im Rahmen der Wartelistenanmel-
dung ein falsches Erstdialysedatum von tiber 4 Wochen zu Gunsten der Patienten angege-

ben wurde, handelt es sich um Einzelfille, die wahrend der Wartezeit korrigiert wurden.

Die Uberpriifung der 3 kombinierten Pankreas- und Nierentransplantationen ergab keine
Richtlinienverstofie. Die Meldungen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden

Daten an Eurotransplant (ET) gemeldet worden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 26.09.2023

S 0.

OStA chwarz

Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums des Saarlandes

vom 18.01.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lungentransplantationspro-

gramm des Universitatsklinikums des Saarlandes im schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 07.12.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

30.12.2021 vorgelegten Unterlagen fand am 18.01.2022 statt, und zwar durch || | | | |

N - Die Geschilfts-
stelle Transplantationsmedizin war durch [ GGG

vertreten. Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Frauen und Fami-

lie des Saarlandes sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 03.01.2022 von Eurotransplant (ET) bzw. mit Schreiben vom
15.03.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom 12.01.2022
von ET sowie mit Schreiben vom 30.03.2022 vom Zentrum vorgelegt wurden, sind von den

medizinischen Sachverstindigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums des Saarlandes waren || |



An der gemeinsamen Videokonferenz vom 18.01.2022 nahmen die Priifgruppe sowie fol-

gende Vertreter der Klinik teil- |IEEE—S——

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 51 Lungen-
transplantationen 19 Fille gepriift. Zugleich wurde bei 4 Patienten die Auswahlentschei-

dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren gepriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 17 Patienten wa-
ren gesetzlich und 2 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir syste-
matische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf erfolgt war. Bewusst fal-

sche Meldungen waren nicht ersichtlich.

Anlass zu Beanstandungen boten jedoch die nachfolgend genannten Einzelaspekte.

In den Fillen mit den ET-Nrn. ||}l S llEEEE vnd Il crvies sich die Uberpriifung

der Rauchabstinenz als nicht ordnungsgemafs. Die zum Listungszeitpunkt geltende Richtli-
nie zur Organtransplantation gemaf3 § 16 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organver-
mittlung zur Lungentransplantation, in Kraft getreten am 07.11.2017, schreibt eine
Uberpriifung der Rauchabstinenz und das weitere Vorgehen unter 111.3.1 Schadlicher Sub-

stanzgebrauch und Abhangigkeitssyndrome vor.

Bei einem anamnestisch festgestellten schadlichen Substanzgebrauch bzw. einem Abhan-
gigkeitssyndrom erfolgt die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn der Patient fiir min-

destens 6 Monate Abstinenz eingehalten hat. Der Abstinenz-Nachweis ist laborchemisch zu
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unterstiitzen, wobei als Laborparameter zur Beurteilung fortgesetzten Rauchens der Nach-
weis von Cotinin im Serum oder Urin zu verwenden ist. Labor- und Verhaltenskontrollen
sollen auch in der Wartezeit mindestens jahrlich erfolgen. Bei Hinweis auf fortgesetzten
Konsum schédlicher Substanzen ist der Patient ,nicht transplantabel” (NT) zu melden und

erneut zu evaluieren.

Aus den jeweilig vorgelegten Unterlagen geht hervor, dass keine laborchemische Kontrolle
mittels Cotinin erfolgte. Das Zentrum erlauterte zu den Fillen mit den ET-Nrn. [JJjjjjilj und
B d:ss es sich um notfallmiRige Aufnahmen auf die Warteliste zur Transplantation
gehandelt habe und aufgrund der kurzen Halbwertszeit des Cotinin daher keine Testung
vorgenommen worden sei. Die Kommissionen empfehlen, in solch gelagerten Fillen eine
Abweichungsmeldung an die Standige Kommission gemafs der Richtlinie zur Organtrans-
plantation gemaf3 § 16 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lungen-

transplantation, in Kraft getreten am 07.11.2017, Abschnitt I1I.3 vorzunehmen.

Weiterhin hatte bei djjj P mit der ET-Nr. il eine Abweichungsmeldung an die
Standige Kommission gemaf3 der Richtlinie Abschnitt I11.3 hinsichtlich der Aufnahme auf die
Warteliste unter extrakorporalem Lungenersatz-Verfahren ohne vorherige Evaluation zur
Lungentransplantation erfolgen miissen, welche vom Transplantationszentrum, wie im

Schreiben vom 30.03.2022 eingerdumt, versaumt wurde.

Die Priifung hat des Weiteren in vier Féllen (ET-Nrn. || |l | | A . )

ergeben, dass der funktionelle Status mit ,,some assistance” angegeben wurde, dieser jedoch
anhand der eingereichten Dokumentationen nicht hinreichend vorlag bzw. belegt werden

konnte.

In zwei Fillen wurden Anhaltspunkte dafiir festgestellt, dass Angaben nicht korrekt erho-
ben bzw. an ET tibermittelt wurden (ET-Nrn. 4jjjil] und .

Der LAS-Antrag zur Re-Transplantation vom 02.10.2018 fiir djjj Pl mit der ET-Nr.
I beruhte unter anderem auf der Angabe von 3 Metern Gehstrecke im Sechs-Minuten-
Gehtest, jedoch hitte aufgrund des Zustands des Patienten entsprechend der Richtlinie zur
Organtransplantation gemafd § 16 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung
zur Lungentransplantation, in Kraft getreten am 07.11.2017, der Vorgabewert verwendet

werden sollen.

Im Fall djjj Pl mit der ET-Nr. |l wurde im LAS-Antrag vom ||l der Be-

atmungsstatus ,,continuous mechanical“ mit einer FiO2 von [} % anstelle einer zu diesem

Zeitpunkt erfolgten non-invasiven-Beatmung mit einer FiO; von [JJ % angegeben. Im
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weiteren Krankheitsverlauf seien die irrtiimlich gemeldeten Werte jedoch bis zum Zeit-

punkt der Transplantation eingetreten.

Weiter empfehlen die Kommissionen, die Entscheidung, eine Rechtsherzkatheter-Untersu-
chung wie in den Fallen mit den ET-Nrn. ||| 1 d
B nicht durchzufiihren, nachvollziehbar zu dokumentieren, insbesondere vor dem
Hintergrund, dass gemafd der Richtline fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Lungentransplantation, in Kraft getreten am 07.11.2017, die Unterlassung einer Rechts-
herzkatheter-Untersuchung nur unter bestimmten Voraussetzungen zuldssig ist. So heif3t
es in der Anlage 5 der angefiihrten Richtlinie unter Punkt ,Systolischer/mittlerer/diastoli-
scher pulmonal-arterieller Druck, Lungenkapillarverschlussdruck, zentraler Venendruck*:
»Nicht bei allen Erkrankungen ist die Durchfiihrung eines RHK zur Wartelistenfiihrung indi-
ziert, da die Durchfiihrung eines RHK als invasive Untersuchung den Patienten u. U. gefdhrden
kann. Ohne Hinweise auf das Vorliegen einer pulmonalen Hypertonie im Echokardiogramm

kann auf einen RHK verzichtet werden.”

Dies gilt auch fiir Patienten, welche mittels einer veno-vendsen extrakorporalen Mem-

branoxygenierung therapiert werden. Im Falle djjj Pl mit der ET-Nr. |l wurden

Werte eines Rechtsherzkatheters trotz Vorliegen eines Hinweises auf eine pulmonale Hy-
pertonie mit einem echokardiografischen Nachweis eines RVSP vom [ mmHg+ZVD nicht

gemeldet, die zu einer Erhohung des LAS-Wertes hatten fithren konnen.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass die vorstehend dargestellten Mangel zukiinftig

infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung vermieden werden kénnen.

Berlin, 29.11.2022

Q 0.

OStA ras Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums des Saarlandes

vom 12.06.2023

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Lungentransplantationsprogramms des

Saarlandes fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am 12.06.2023 statt.

Von Seiten der Priifungskommission nahmen [

teil. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch || GGG

vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Sozi-

ales, Frauen und Gesundheit des Saarlandes sah von einer Teilnahme ab.

Am Priifungstag anwesend waren von Seiten des Universititsklinikums des Saarlandes [}

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 71 Lungen-
transplantationen 20 Falle gepriift. Zugleich wurde bei 6 Patienten die Auswahlentschei-

dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 19 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Pl privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass

Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder fiir Mani-

pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die
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Anmeldung der Patienten stets ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstan-

dungen bot.

Soweit in den Fallen mit den ET-Nrn. |||}l ] I vnd Il dic Angaben zum funk-

tionellen bzw. Assist-Status nicht immer anhand der vorgenommenen Dokumentation, son-
dern teilweise erst mit der vom Zentrum nachtraglich angegebenen Begriindung
nachvollzogen werden konnten, steht dies den vorangegangenen Feststellungen nicht ent-
gegen. Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese Mangel zukiinftig infolge der Er-
kenntnisse aus dieser Priifung abgestellt werden kénnen und empfehlen eine ausfiihrliche
Dokumentation fiir die jeweils zugrunde gelegte und benétigte Unterstiitzung. Gleicherma-
3en empfehlen die Kommissionen in den Fillen, in denen eine Rechtsherzkatheteruntersu-

chung nicht indiziert ist, die Griinde hierfir schriftlich festzuhalten.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von den Kom-
missionen benoétigten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung umfassend

vorgelegt werden.

Berlin, 26.09.2023

omas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Jena

vom 13.02.2023

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und das
Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Jena fiir die 4. Priifperiode

(2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 04.01.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

23.01.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 13.02.2023 statt, und zwar durch ||| | | | |

I Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch
I V- rcten. Das Thiiringer Ministerium fiir Arbeit, Sozi-

ales, Gesundheit, Frauen und Familie sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 22.03.2023 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 04.04.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Jena waren || EGGGEGEGEGEGEE

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
108 Nierentransplantationen 10 Falle und von den durchgefiihrten 13 Pankreas-transplan-
tationen (7 kombinierte Nieren- und Pankreastransplantationen und 6 kombinierte Leber-

und Pankreastransplantationen) alle 7 kombinierten Nieren- und Pankreastransplan-
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tationen gepriift. Zugleich wurde bei 8 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunig-

ten Vermittlungsverfahren und bei einfj weiteren PJjli] die HU-Listung tberpriift.

Bei allen tliberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 17 Pati-
enten waren 16 Patienten gesetzlich und 1 PJjjjjij privat versichert. Es lagen keine Anhalts-
punkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten ganz liberwiegend ordnungsgemaf$ erfolgt war und in der Regel
keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils
durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Un-

terlagen belegt werden.

Im Fall djjj P mit der ET-Nr. R Al am I in die Warteliste zur Nie-

rentransplantation aufgenommen wurde und bei djjjjam ||l cine Nierentransplan-

tation erfolgte, konnten die Kommissionen die Vorgehensweise des Zentrums beziiglich
eines im Jahr [l diagnostizierten ||| I 1icht nachvollziehen.

Die Uberpriifung der 7 kombinierten Pankreas- und Nierentransplantationen ergab keine
Richtlinienverstofie. Die Meldungen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden

Daten an Eurotransplant (ET) gemeldet worden.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese in der Regel zutreffend erfolgt waren und iiberwiegend auch belegt wer-
den konnten. In zwei Fillen (ET-Nrn. il und ) konnten die Kommissionen die
Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren jedoch allein anhand

der eingereichten Wartelisten im Auswahlzeitpunkt nicht hinreichend nachvollziehen.

Die HU-Meldung ein]jj] P war ordnungsgemaf.

Berlin, 26.09.2023
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel,

vom 31.05.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Herztransplantationspro-
gramm des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel, fiir die 3. Priifperiode

(2016 bis 2018) im schriftlichen Verfahren geprtift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 04.04.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

12.05.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 31.05.2022 statt, und zwar durch ||| [

N D Geschifts-
stelle Transplantationsmedizin war durch || N V' tcten. Das

Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren des Landes Schleswig-

Holstein sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 01.07.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 14.07.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel, waren |JJilii
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 17 Herz-
und Lungentransplantationen 14 Falle gepriift. Zugleich wurde bei 3 Patienten die Auswahl-
entscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren und bei 10 weiteren Patienten die

HU-Listung tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 9 Patienten waren
gesetzlich und 5 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass

Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofe zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten iiberwiegend ordnungsgemafd erfolgt war und in der Regel keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.

Sie zeigte jedoch in 4 Fillen (ET-Nrn. |||l 3N T B vd ) cine nicht

richtlinienkonforme Vorgehensweise des Zentrums bei der Beantragung eines High-Ur-
gency-Status (HU). Die zu diesem Zeitpunkt giiltige Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2
und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Herztransplantation, in

Kraft getreten am 09.12.2013, fithrt dazu unter 3.2.1 aus:

»[...] Dies sind Patienten, die unter intensivmedizinischen Bedingungen stationdr behandelt
werden und nach Ausschépfung aller alternativen Behandlungsmdglichkeiten (ausgenommen
ventrikuldre Unterstiitzungssysteme) trotz hochdosierter Therapie mit Katecholaminen
und/oder Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zeichen des begin-

nenden Organversagens aufweisen. [...]

Patienten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem (VAD) implantiert wird, werden
grundsdtzlich auf der einheitlichen Warteliste mit normaler Dringlichkeit gefiihrt. Falls sich
das Krankheitsbild direkt nach der Implantation verschlechtert, ist eine HU-Anmeldung nicht
angezeigt. VAD-Patienten werden nur dann in die HU-Gruppe eingestuft, wenn sie sich zu-
ndchst erholen, spdter aber methodenbedingt eine lebensbedrohliche Situation entsteht. Dabei

sollte u. a. zwischen parakorporalen und intrakorporalen Systemen unterschieden werden.

Bei Patienten zur Herz-Lungentransplantation kommen dartiber hinaus noch Patienten in

Frage, die aufgrund der Lungenfunktion beatmet werden miissen oder ein Lungen-Ersatz
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Verfahren (z. B. ECMO oder ECLA) zum Einsatz kommt. Falls sich das Krankheitsbild nach die-

sen MafsSnahmen weiter verschlechtert, ist eine HU-Meldung nicht mehr angezeigt. [...]“

Nach Auffassung der Kommissionen entfielen im Fall mit der ET-Nr. ||l mit der Explan-
tation des Rechts-VAD am ||l die formellen Voraussetzungen fiir die Zuerkennung
einer Hochdringlichkeit, obgleich der Gesundheitszustand djjjj Pl eine Einschitzung
als hochdringlich rechtfertigte. Gleiches gilt fir die Patienten mit den ET-Nrn. ||l
B v d B dic gestellten HU-Antrage erfiillten die formellen HU-Kriterien nicht,
bildeten indes den Gesundheitszustand der Patienten zutreffend ab. Aus Sicht der Kommis-
sionen hatten die jeweiligen HU-Antrdge aus formalen Griinden von der Vermittlungsstelle
eigentlich abgelehnt werden sollen, wenn auch aus medizinischen Griinden das Vorgehen

des Zentrums als gut nachvollziehbar erscheint.

In zwei weiteren Fallen (ET-Nrn. [l und [l verblieben unter Beachtung der zu
diesem Zeitpunkt geltenden Richtlinie zundchst Zweifel, ob eine methodenbedingt lebens-
bedrohliche Situation bei den VAD-versorgten Patienten und somit eine Berechtigung auf
einen HU-Status vorlag. Jedoch konnten diese unter Berticksichtigung der zwischenzeitli-
chen Richtlinien-Entwicklung und der schlief3lich am 07.09.2021 in Kraft getretenen und
insoweit gemafd § 16 Abs. 1 TPG den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft darstellenden Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur
Herztransplantation ausgerdaumt werden - dies unter besonderer Beriicksichtigung der
Ausfithrungen zu Ziffer 111.3.2.1.2. (ET-Nr. |JJJlllD) bzw. Ziffer 111.3.2.1.1 (ET-Nr. | D).
ausweislich derer nach VAD-Implantation bei nicht operativer oder interventionell behan-
delbarer Aortenklappeninsuffizienz, wie auch bei lebensbedrohlichen Arrhythmien trotz

maximal ausgeschopfter Interventionsmoglichkeiten ein HU-Status beantragt werden kann.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 27.06.2023

S 0.

OStA chwarz
Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Koln-Lindenthal

vom 31.03.2023

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung des Herztransplantationsprogramms des Uni-
versitatsklinikums Koéln-Lindenthal fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) fand am
31.03.2023 statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen ||| |  EENNEENENEGEE

B t<il. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||

vertreten. Das Ministerium fir Arbeit, Gesundheit und

Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Koln-Lindenthal waren |||

Die eingesehenen Unterlagen wurden personlich in der Priifung ausgehandigt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 12 Herz-
transplantationen alle Falle gepriift. Zugleich wurden bei diesen 12 Patienten die HU-Lis-

tungen tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 11 Patienten wa-
ren gesetzlich und ein Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte daftir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.
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Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir syste-
matische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf} erfolgt war und keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.
Auch die HU-Meldungen der gepriiften Patienten waren ordnungsgemaf3.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von den Kom-
missionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung vorgelegt

werden.

Berlin, 27.06.2023
N,
YAV &
Prof. Dr. Michael Lindemann

Mitglied der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Koln-Lindenthal

vom 31.03.2023

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung des Herztransplantationsprogramms des Uni-
versitatsklinikums Koéln-Lindenthal fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am
31.03.2023 statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen ||| |  EENNEENENEGEE

B t<il. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||

vertreten. Das Ministerium fir Arbeit, Gesundheit und

Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Koln-Lindenthal waren |||

Die eingesehenen Unterlagen wurden personlich in der Priifung ausgehandigt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 5 Herztrans-
plantationen alle Falle geprift. Zugleich wurden bei diesen 5 Patienten die HU-Listungen

tiberpriift.

Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle Patienten wa-
ren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund

ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.
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Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir syste-
matische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf} erfolgt war und keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.
Auch die HU-Meldungen der gepriiften Patienten waren ordnungsgemaf3.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von den Kom-
missionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung vorgelegt

werden.

Berlin, 27.06.2023

P |
'\/.
(LA

|
I |4 L
A —

v

Prof. Dr. Michael Lindemann
Mitglied der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Koln-Lindenthal

vom13.12.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 27.09.2022 wurde das Nieren- und Pankreastransplan-
tationsprogramm des Universitdtsklinikums Koéln fiir die 4. Prifperiode (2019 bis 2021) im

schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 25.10.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

11.11.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 13.12.2022 statt, und zwar durch ||| | | | |

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| R

vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des

Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 04.01.2023 vom Transplantationszentrum nachgeforderten Unter-
lagen, die mit Schreiben vom 11.01.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstdandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Koéln waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 119 Nieren-
transplantationen 10 Falle und von den durchgefiihrten 6 Pankreastransplantationen alle
durchgefiihrten Pankreastransplantationen (jeweils kombinierte Pankreas-/Nierentrans-
plantationen) gepriift. Zugleich wurde bei 9 Patienten die Auswahlentscheidung im be-

schleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift.
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Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 16 Pati-
enten waren 15 Patienten gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhalts-
punkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu

Beanstandungen bot.

Soweit im Fall dej] Pl mit der ET-Nr. | Jdl am I in die Warteliste

zur Nierentransplantation aufgenommen und am |l transplantiert wurde, die Vo-
raussetzungen einer praemptiven Listung nicht vorlagen, handelt es sich nach Auffassung
der Kommissionen um einen Einzelfall, der keinen Anlass zu einer gegenteiligen Bewertung

bietet.

Nach Punkt III.1 der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation in der bei Aufnahme in die Warteliste mafdgeblichen Fassung vom
09.12.2013 ist eine Indikation zur Nierentransplantation bei einem nicht riickbildungsfahi-
gen, terminalen Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung er-
forderlich macht oder in Kiirze erforderlich machen wird, gegeben. Letzteres gilt vor allem
bei Kindern, geplanter Lebendspende und chronischem Transplantatversagen nach bereits
erfolgter Transplantation. Eine Dialysebehandlung ist in Kiirze erforderlich, wenn bereits
technische Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getrof-
fen werden miissen. Im betreffenden Fall lagen diese Voraussetzungen nicht vor. Aufgrund
der langen Zeit zwischen Wartelistenaufnahme ([ ] und dem Beginn der Dialyse-
behandlung () konnte die Dialysebehandlung auch nicht als in Kiirze erforder-

lich gewertet werden.

Die Uberpriifung der 6 Pankreastransplantationen (jeweils kombinierte Pankreas-/Nieren-

transplantationen) ergab keine Richtlinienverstofie.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 27.06.2023

yomas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Leipzig

vom 24.04.2023

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung des Lebertransplantationsprogramms des Uni-

versitatsklinikums Leipzig fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am 24.04.2023 statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen

I i Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten. Das Sachsische Staats-

ministerium fiir Soziales und Gesellschaftlichen Zusammenhalt sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Leipzig waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 98 Leber-
transplantationen 20 Falle geprift. Hierbei wurde u. a. in 9 Fallen tiberprift, ob die Voraus-

setzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception nach den Richtlinien gegeben
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waren. In 12 der Fille wurden die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren und bei 2 Patienten die Voraussetzungen einer HU-Meldung geprtift.

Bei allen Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 19 Patienten waren gesetzlich
und 1 Pl privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofde zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten ordnungsgemaf? erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.
Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den lberpriiften Krankenakten

uberein.

Soweit das Zentrum 2 Patienten hochdringlich gemeldet hat, waren die Voraussetzungen
einer HU-Meldung gegeben. Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunig-
ten Vermittlungsverfahren ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt wa-

ren.

Die Prifung selbst fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre statt. Die
gewiinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten in der Priifung vorgelegt bzw. un-

mittelbar nachgereicht werden.

Berlin, 26.09.2023

yomas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Klinikums der Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen,
Campus Grof3hadern,

vom 09./10.01.2023

Die eine Woche zuvor angekiindigte Prifung des Lungentransplantationsprogramms des
Klinikums der Ludwig-Maximilians-Universitat, Campus Grofshadern, fiir die 4. Priifperiode

(2019 bis 2021) fand am 09. und 10.01.2023 statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen

I (<il. Dic Geschftsstelle Trans-
plantationsmedizin war durch [

vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst

war durch [JJJJJBl vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und

Pflege sah von einer Teilnahme ab.

Die eingesehenen Unterlagen wurden mit Schreiben vom 17.01.2023 im Nachgang der Prii-
fung vom Zentrum tibersandt. Die mit Schreiben vom 02.02.2023 vom Zentrum nachgefor-
derten Unterlagen, die mit Schreiben vom 08.02.2023 vorgelegt wurden, sind von den

medizinischen Sachverstandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Klinikums waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 252 Lun-
gentransplantationen, davon eine kombinierte Lungen-Herz-Transplantation, 21 Falle ge-
pruft. Zugleich wurde bei 11 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 17 Patienten wa-
ren gesetzlich und 4 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten weit liberwiegend ordnungsgemaf’ erfolgt war und in der Regel
keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit sich im Nachfolgenden Beanstandungen er-

geben, steht dies den vorherigen Ausfiihrungen nicht entgegen.

In Bezug auf die Patienten mit den ET-Nrn. ||| | | ] TR B vnd I stellten

die Kommissionen fest, dass das Zentrum gegeniiber ET den funktionellen Status ,.some as-
sistance” angegeben hatte. Dies lief3 sich in den genannten Fallen jedoch nicht belegen bzw.
war nicht ausreichend dokumentiert, um eine entsprechende Klassifizierung zu rechtferti-
gen. Die Kommissionen beurteilten die ausgefiihrten vier Falle deshalb als insgesamt nicht

ordnungsgemafs.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass derartige Auffalligkeiten infolge der Erkenntnisse

aus der Priifung kiinftig vermieden werden kénnen.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von den Kom-
missionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung selbst oder

nachfolgend vorgelegt werden.

Berlin, 27.06.2023

Yomas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Miinster

vom 13./14.03.2023

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung des Lebertransplantationsprogramms des Uni-
versitatsklinikums Minster fiir die 4. Prufperiode (2019 bis 2021) fand am 13. und
14.03.2023 statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen

B (i Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch || R

vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Ge-

sundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Miinster waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 181 Leber-
transplantationen, davon 11 kombinierte, 21 Falle gepriift. Hierbei wurde u. a. untersucht,
ob die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepato-
zelluldaren Karzinoms, einer primar/sekundar sklerosierenden Cholangitis oder eines he-

patopulmonalen Syndroms nach den Richtlinien gegeben waren. In 12 der Falle wurde die
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Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift und in 3 Fallen

die Voraussetzungen einer HU-Meldung.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 16 Patienten wa-
ren gesetzlich und 5 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in allen Fallen ordnungsgemaf} erfolgt war und keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den tliber-

priften Krankenakten iiberein.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt war. Die HU-Meldungen von 3 Patienten

waren ebenfalls ordnungsgemafs.

In die Priifung einbezogen wurden die Ergebnisse dreier zentrumsinterner Audits aus den
Jahren 2019 bis 2021, die mit Schreiben vom 04.08.2020 und 26.10.2022 den Kommissio-
nen zugeleitet wurden. Aus Sicht der Kommissionen dokumentieren diese Audits ebenfalls
ein verantwortungsbewusstes Vorgehen des Zentrums bei der Wartelistenfiihrung zur Le-

bertransplantation.

Die Prifung selbst fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre statt. Die
gewiinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten in der Priifung vorgelegt bzw. un-

mittelbar nachgereicht werden.

Berlin, 27.06.2023

Q 0.

OStAchwarz
Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Regensburg

vom 26./27.04.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lebertransplantationspro-
gramm des Universitatsklinikums Regensburg fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) im
schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 09.12.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

01.02.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 26./27.04.2022 statt, und zwar durch ||| | | |l

I Dic Geschaftsstelle Transplantationsme-
dizin war durch ||} S V' trcten. Das Bayerische Staatsministerium

fiir Gesundheit und Pflege und das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und

Kunst sahen von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 02.05.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 17.05.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Regensburg waren Herr ||
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 95 Leber-
transplantationen 20 Falle gepriift. Hierbei wurde in 8 Fallen u. a. tiberpriift, ob die Voraus-
setzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception nach den Richtlinien gegeben
waren. In einem weiteren Fall wurde die Begriindung fiir die Beantragung einer Non-Stan-
dard Exception tberpriift. In 4 Fallen wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleu-
nigten Vermittlungsverfahren iiberpriift. Im Rahmen dieser Uberpriifung haben die
Kommissionen tliberdies bei 2 weiteren Patienten, die bei Allokationsvorgangen zunachst
als Empfanger benannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezogen und gegen einen ande-
ren Patienten ausgetauscht worden waren, nachgefragt, aus welchen Griinden der zunachst
benannte Patient zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde.

Bei 4 Patienten wurden die Voraussetzungen einer HU-Meldung liberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus festgestellt. 19 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Patient war privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofe zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf? erfolgt war und in der Regel keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.

Soweit sich im Nachfolgenden bei einzelnen Patienten Beanstandungen ergeben, handelt es
sich nach Wertung der Kommissionen nicht um systematische Falschangaben oder Manipu-
lationen zugunsten von Patienten, sondern um Fehler, die auf Versehen und teilweise auf
Unkenntnis zuriickzufiihren sein diirften. Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese

Mangel kiinftig infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung abgestellt werden kénnen.

Die Kommissionen stellten fest, dass im Fall dJfj an einer alkoholischen Zirrhose erkrankten
P it der ET-Nr. [ Jl am I in die Warteliste zur Lebertransplan-
tation aufgenommen und am ||l transplantiert wurde, lediglich Rontgen-Thorax-
Aufnahmen zum Ausschluss von extrahepatischem Tumorwachstum angefertigt wurden.
Aus Sicht der Kommissionen sind Rontgen-Thorax-Aufnahmen jedoch methodisch nicht ge-
eignet, eine Metastasierung mit ausreichender Sicherheit auszuschliefien, insbesondere

wenn ,Konsolidierungen® vorliegen.
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Zudem mussten bei djjj| |} llE P (ET-Nr. ) Mingel im Zusammenhang mit

der Alkoholanamnese festgestellt werden. Nach Punkt III.2.1. der Richtlinie gem. § 16 Abs.
1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertrans-
plantation in der ab 04.08.2015 geltenden Fassung erfolgt bei Patienten mit alkoholindu-
zierter Zirrhose, die auch in Kombination mit anderen Lebererkrankungen (z. B.
hepatozellulares Karzinom, HCC) oder als Bestandteil von anderen Lebererkrankungen
(z. B. HCV, HBV) vorliegen kann, die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn djjj P
anamnestisch fiir 6 Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten hat. Als Laborparameter
zur Beurteilung des Alkoholkonsums ist uEthG bei jeder ambulanten Vorstellung djjjj P}
Il zu bestimmen. Wihrend der Wartezeit miissen mindestens alle 3 Monate uEthG-Kon-
trollen durchgefiihrt werden. Andere Laborparameter konnen lediglich erganzend zur
Beurteilung hinzugezogen werden. Im vorliegenden Fall erfolgten wahrend der Wartezeit
die uEthG-Kontrollen zur Uberpriifung der Alkoholabstinenz nicht durchgingig in dem er-

forderlichen 3-Monatsintervall.

Mangel im Zusammenhang mit der Alkoholanamnese zeigten sich auch in zwei weiteren
Fallen (ET-Nro. |l Bl - So lag zum Zeitpunkt der Wartelistenaufnahme djjj Pl
I it der ET-Nr. Jll dll an einem hepatozellulirem Karzinom und einer Zirrhose
erkrankt war, lediglich ein hEthG-Befund vor.

Bei djjjj ebenfalls an einem hepatozellularen Karzinom und einer Zirrhose erkrankten PJj
B it der ET-Nr. [l erfolgten fiir die Uberpriifung der Alkoholabstinenz wihrend
der Wartezeit zwar regelmafiige laborchemische Kontrollen im 2- bzw. 3-Monatsintervall,

jedoch nicht unter durchgangiger Verwendung des Laborparameters uEthG.

Zudem mussten die Kommissionen Mangel im Zusammenhang mit der Rezertifizierung ei-

ner Standard Exception fiir ein hepatozelluldares Karzinom (HCC) feststellen.

Die Richtlinie flir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation
sieht in der ab 17.05.2016 gtltigen Fassung in Punkt I11.6.2.2.2, Tabelle 3, als Kriterium fiir
die Erteilung einer Standard Exception fiir ein HCC u. a. das Vorliegen eines HCC im Stadium
UNOS T2 mit einer Lasion = 2 cm < 5 cm oder zwei bis drei Lasionen = 1 cm < 3 cm vor. Die
Diagnose des HCC hat durch Biopsie allein oder bei Tumoren 1 cm bis = 2 cm durch zwei
kontrastmittelverstarkte Verfahren (CE-MRT, CE-CT oder CE-US) bzw. bei Tumoren > 2 cm
durch ein kontrastmittelverstarktes Verfahren (CE-MRT, CE-CT) zu erfolgen. Die Rezertifi-
zierung der Standard Exception fiir ein HCC muss nach der o. g. Richtlinie alle 3 Monate
mittels einer Schnittbildgebung (CE-CT oder CE-MRT) und eines standardisierten Befund-

bogens erfolgen.
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Im Fall dijj P mit der ET-Nr. ] wird fiir den Rezertifizierungsantrag vom
B Vo Zentrum eine MRT-Untersuchung vom [l angefthrt, welche die
in Punkt I11.6.2.2.2 der Richtlinie gemaf3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelisten-
filhrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der ab 17.05.2016 giiltigen Fas-
sung genannten Grofdenvorgaben bestdtigt. Die Kommissionen mussten jedoch feststellen,
dass die MRT-Untersuchung einen Tag nach der Rezertifizierung durchgefiihrt wurde, so-
dass dem Rezertifizierungsantrag vom ||l keine radiologischen Befunde vor An-

tragstellung zugrunde lagen.

Soweit bei den Patienten mit den ET-Nrn. || | | || . 1 B vnd B dic Rezer-

tifizierungsantrage fiir eine Standard Exception fiir ein hepatozelluldres Karzinom ohne Do-
kumentation im HCC-Dokumentations- und Verlaufsbogen erfolgten, weisen die
Kommissionen darauf hin, dass die Rezertifizierungen gem. Anlage 1 Anhang IV der Richtli-
nie gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Lebertransplantation in der ab 17.05.2016 giiltigen Fassung anhand des standardisier-
ten Befundbogens einschliefdlich der Angaben zur Anzahl und Grofde der Lasionen hatten
erfolgen miissen, auch wenn keine Befunddnderungen gegeniiber dem initialen SE-Antrag

bzw. dem vorherigen SE-Rezertifizierungsantrag vorlagen.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusatzliche Priifung in
den Fillen, in denen die Benennung urspriinglich benannter Patienten zuriickgenommen
wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine korrekte Handha-

bung des Klinikums.
Die HU-Meldungen von 4 Patienten waren ordnungsgemafs erfolgt.
Berlin, 27.06.2023

OStA omas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Priifungskommission gem. § 12 TPG
Uberwachungskommission gem. § 11 PG

Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
der Universitiatsmedizin Rostock

vom 10./11.03.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lebertransplantationspro-

gramm der Universitiatsmedizin Rostock im schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 30.11.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

13.01.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 10./11.03.2022 statt, und zwar durch |||

I Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten. Das Ministerium fiur Wirtschaft, Arbeit und Gesund-

heit Mecklenburg-Vorpommern sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 21.03.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 07.04.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten der Universitatsmedizin Rostock waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 33 Leber-
transplantationen 17 Falle gepriift. Hierbei wurde u. a. in 8 Fallen tiberpriift, ob die Voraus-
setzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozelluldren
Karzinoms (HCC), einer bilidren Sepsis/sekundar sklerosierenden Cholangitis (SSC) und ei-
ner Polyzystischen Lebererkrankung (PLD) nach den Richtlinien gegeben waren. In 7 der
Falle wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiber-

priift. Bei 3 Patienten wurden die Voraussetzungen einer HU-Meldung tiberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 17 Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofie zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte jedoch in 12 Fallen eine
nicht richtlinienkonforme Vorgehensweise des Zentrums bei der Aufnahme der Patienten
in die Warteliste, der Fiihrung der Warteliste oder der Beantragung einer Standard Excep-

tion. Bewusst falsche Meldungen waren hierbei aber nicht ersichtlich.

Auf einen Grofsteil der nachfolgend dargestellten Mangel hatte das Zentrum im Rahmen der

Einreichung der Patientenunterlagen mit Schreiben vom 13.01.2022 bereits hingewiesen.

Im Fall djjj P mit der ET-Nr. |l mussten die Kommissionen feststellen, dass
eine Kontraindikation zur Lebertransplantation bestanden hat. Nach Punkt I11.2.2 der Richt-
linie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermitt-
lung zur Lebertransplantation in der Fassung vom 04.08.2015 und 17.05.2016 muss vor der
Aufnahme in die Warteliste sowie durch regelmafdige Kontrollen wiahrend der Wartezeit
extrahepatisches Tumorwachstum ausgeschlossen sein. Bei djj an einem hepatozelluliren
Karzinom und einer Zirrhose erkrankten P dll am I in die Warteliste
aufgenommen und am [l transplantiert wurde, bestand eine grofenprogrediente
intraduktale papillar-muzinése Neoplasie (IPMN) vom Hauptgangtyp. Die Kommissionen
stellten fest, dass dieser Befund eine Prakanzerose darstellt und per se ein Karzinomrisiko
von mindestens ] % birgt. Das Zentrum fiihrte hierzu aus, dass die Befunde der letzten
spezifischen Bildgebung (] vom | vnd Jl vom ) in der Transplan-
tationskonferenz vom |l ausfiihrlich diskutiert worden seien und dass kein Karzi-
nomverdacht bestanden habe. Die Kommissionen konnten die Einlassung des Zentrums
anhand der eingereichten Unterlagen nicht nachvollziehen. Ein Festhalten an der Trans-
plantation ware nach Auffassung der Kommissionen allenfalls nach einer kritischen Wiirdi-

gung der diesbeziiglichen Befunde im Rahmen der Transplantationskonferenz und einer
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Entscheidung mit klarer Begriindung fiir eine Transplantation trotz des bestehenden Kar-

zinomrisikos akzeptabel gewesen.

In drei weiteren Fallen (ET-Nrn. | ) ussten die Kommissionen

Mangel im Zusammenhang mit der Beantragung bzw. Rezertifizierung einer Standard

Exception fiir ein hepatozelluldres Karzinom (HCC) feststellen.

Die Richtlinie fir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation
sieht in der ab 17.05.2016 giiltigen Fassung in Punkt 111.6.2.2.2, Tabelle 3 als Kriterium fiir
die Erteilung einer Standard Exception fiir ein HCC u. a. das Vorliegen eines HCC im Stadium
UNOS T2 mit einer Lasion = 2 cm < 5 cm oder zwei bis drei Lasionen = 1 cm < 3 cm vor. Die
Diagnose des HCC hat durch Biopsie allein oder bei Tumoren 1 cm bis 2 2 cm durch zwei
kontrastmittelverstarkende Verfahren (CE-MRT, CE-CT oder CE-US) bzw. bei Tumoren > 2
cm durch ein kontrastmittelverstarktes Verfahren (CE-MRT, CE-CT) zu erfolgen. Weiterhin
ist fiir die Ersterteilung der Standard Exception auch die Durchfiihrung eines CT-Thorax er-
forderlich. Die Rezertifizierung der Standard Exception fiir ein HCC hat nach der o. g. Richt-
linie alle 3 Monate anhand einer Schnittbildgebung (CE-CT oder CE-MRT) zu erfolgen.

Bei diill PEEEEE mit der ET-Nr. Il Jdll am I transplantiert wurde, hitte
am [ keine Standard Exception fiir ein HCC beantragt werden diirfen, da die Bild-

gebungen ein HCC auf3erhalb der Einschlusskriterien ergaben. Der dem Antrag auf Erteilung
einer Standard Exception vom ||l zugrunde liegende Befund einer CT-Untersu-
chung vom | dokumentiert insgesamt [ HCC-suspekte Leberherde (fiir das Leber-
segment VII einen Herd von ] mm Durchmesser, fiir das Segment 111 einen Herd von [ mm
Durchmesser, fiir das Segment V einen Herd von [} mm Durchmesser, fiir das Segment S4b/5
einen Herd von [ mm Durchmesser und fiir das Segment V mit  mm Durchmesser), sodass
die maximale Anzahl von 2-3 Lasionen (= 1 cm < 3 cm) liberschritten wurde. Abgesehen
davon, dass die Einschlusskriterien nicht erfiillt waren, mussten die Kommissionen auch
feststellen, dass die Rezertifizierung der Standard Exception vom ||l nicht ord-
nungsgemaf’ erfolgte. Die dem Rezertifizierungsantrag zugrunde liegende superselektive
TACE-Untersuchung vom ||l gentigt den Anforderungen an die Schnittbildgebung
nicht, da hierbei nicht die gesamte Leber untersucht wurde und im dazugehoérigen Befund

keine Grofdenangaben der Lasionen dokumentiert sind.

Weiterhin erfolgte bei djjjj P mit der ET-Nr. |l Jdll am [ transplan-

tiert wurde, die Anmeldung und die Rezertifizierung einer Standard Exception fiir ein HCC
nicht ordnungsgeméf. Erstmals wurde fiir djjj P am I cinc Standard
Exception fiir ein HCC angemeldet. Ein CT-Thorax lag der Anmeldung jedoch nicht
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zugrunde. Fir den Rezertifizierungsantrag vom ||l riumte das Zentrum ein, dass
es keine Schnittbildgebung nach dem |l bis zur Transplantation in den PACS des

Zentrums gebe.

Ebenfalls aufgrund fehlender radiologischer Befunde zu beanstanden war der Rezertifizie-
rungsantrag vom [l fir eine Standard Exception fiir ein HCC fiir djjjj P mit
der ET-Nr. |l Das Zentrum erklirte hierzu, dass die ersten Verlaufsuntersuchungen
zur Rezertifizierung am ||l (MRT Oberbauch) und am ||l (CT-Abdomen)
in einem externen Krankenhaus durchgefiihrt worden seien und dass die korrespondieren-
den Befunde leider nicht zur Verfiigung stiinden. Es habe aber eine zentrumsinterne radio-
logische Nachbefundung stattgefunden. Die Kommissionen stellten daher fest, dass dem
Rezertifizierungsantrag vom [l eine unzureichende Dokumentation zugrunde
liegt, und dass zudem die angefiihrten Untersuchungen, MRT Oberbauch am || | S
und CT-Abdomen am |l nach dem Rezertifizierungsantrag vom || cr-
folgten.

Weiterhin mussten die Kommissionen in 10 Fallen Mangel im Zusammenhang mit der Al-
koholanamnese feststellen. Nach Punkt II1.2.1. der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und
5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der ab
04.08.2015 geltenden Fassung erfolgt bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose, die
auch in Kombination mit anderen Lebererkrankungen (z. B. hepatozelluldares Karzinom,
HCC) oder als Bestandteil von anderen Lebererkrankungen (z. B. HCV, HBV) vorliegen kann,
die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn der Patient anamnestisch fiir 6 Monate vol-
lige Alkoholabstinenz eingehalten hat. Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkon-
sums ist uEthG bei jeder ambulanten Vorstellung des Patienten zu bestimmen. Wahrend der
Wartezeit miissen mindestens alle 3 Monate uEthG-Kontrollen durchgefiihrt werden. An-

dere Laborparameter konnen lediglich erganzend zur Beurteilung hinzugezogen werden.

Bei den Patienten mit den ET-Nrn. [
B v d B vurde zur Beurteilung der Alkoholabstinenz als Laborparameter aus-

schliefRlich CDT anstelle von uEthG bestimmt.

Bei den Patienten mit den ET-Nrn. || jjllil] und |l die jeweils an einem hepatozellu-
larem Karzinom und einer Zirrhose erkrankt waren, erfolgten keine laborchemischen Un-

tersuchungen zur Beurteilung der Alkoholabstinenz.

Im Fall djjj PE mit der ET-Nr. [l dlll an einer alkoholischen Zirrhose erkrankt
war, erfolgte die Aufnahme in die Warteliste am ||l trotz eines positiven CDT-Be-

fundes vom
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Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte von den Sach-

verstandigen in allen Fallen nachvollzogen werden. Doch war dies bei den Patienten mit den

ET-Nrn. [ ©d B nicht immer anhand der im Auswahlzeitpunkt vorge-

nommenen Begriindung, sondern teilweise erst unter Hinzuziehung der Warteliste oder mit
der vom Zentrum nachtraglich angegebenen Begriindung moéglich. Die Kommissionen emp-

fehlen daher eine umfassendere ad hoc-Dokumentation der Auswahlkriterien.
Die HU-Meldungen von 3 Patienten waren ordnungsgemaf? erfolgt.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass die vorstehend dargelegten Mangel infolge der
durch das Zentrum im Rahmen der Vorbereitung der Priifung teilweise selbst getroffenen

Feststellungen und der Erkenntnisse aus dieser Priifung kiinftig vermieden werden kénnen.

Berlin, 28.03.2023

Q Q.

OStA omas Schwarz
Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Tiibingen

vom 24./25.02.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2022 wurde das Lebertransplantationspro-
gramm des Universitatsklinikums Tiibingen fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) im
schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 09.12.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

13.01.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 24./25.02.2022 statt, und zwar durch ||| |l

|
B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| G
B V< treten. Das Ministerium fiir Soziales und Integration des Landes Baden-Wiirt-

temberg war durch || vertreten.

Die mit Schreiben vom 09.06.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 30.06.2022 und 04.11.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstindigen ebenfalls gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Tiibingen waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 143 Leber-
transplantationen, davon 4 kombinierte, 21 Falle gepriift. Hierbei wurde u. a. in 9 Fallen
tiberpriift, ob die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen ei-
nes hepatozellularen Karzinoms (HCC) oder einer primar sklerosierenden Cholangitis
(PSC)/sekundar sklerosierenden Cholangitis (SSC) nach den Richtlinien gegeben waren. In
13 der Falle wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfah-
ren Uberpriift und bei 8 der genannten Patienten, die bei vorangegangenen Allokationsvor-
gangen im beschleunigten Vermittlungsverfahren zunachst als Empfanger benannt, dann
seitens des Klinikums zuriickgezogen und gegen einen anderen Patienten ausgetauscht
worden waren, nachgefragt, aus welchen Griinden der zunachst benannte Patient zurtick-
gezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde. Bei 3 Patienten wurden

die Voraussetzungen einer HU-Meldung tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 19 Patienten wa-
ren gesetzlich und 2 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten liberwiegend ordnungsgemaf? erfolgt war und in der Mehrheit der Falle
keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimm-
ten mit den Uiberpriiften Krankenakten tiberein. Soweit nachfolgend Beanstandungen ange-

filhrt werden, steht das den vorangegangenen Feststellungen nicht entgegen.

In 4 Féllen (ET-Nrn. || ) mussten die Kommissionen

feststellen, dass die Kriterien zur Beantragung einer Standard Exception bei HCC nicht vor-
lagen. Im Falle der ET-Nr. |l ergab die Uberpriifung, dass die zu den Akten gereichte
Bildgebung lediglich CT-Befunde des Abdomens umfasste. Vollstindige CT-Befunde des
Thorax lagen nicht vor. Zwar waren einzelne Sequenzen vom Thorax ersichtlich, diese reich-
ten jedoch nicht aus, um den formellen Anforderungen eines Thorax-CT zur Beurteilung der
SE-Kriterien zu entsprechen. Im Falle der ET-Nr. [JJJl] ergab die Uberpriifung, dass die
Milan-Kriterien mit dem Nachweis weiterer HCC-Herde ab dem |l nicht mehr



Seite 3 von 5

erfiillt waren, was das Zentrum in seiner Stellungnahme vom 30.06.2022 auch selbst ein-
raumt. Im Falle der ET-Nr. [l stellten die Kommissionen fest, dass als HCC-Bildgebung
zur Rezertifizierung lediglich ein Sonographiebefund einer externen Klinik vorlag, was das
Zentrum auch selbst einrdumt. Dies ist nicht ausreichend, um den Anforderungen der Richt-
linie zu entsprechen. Betreffend der ET-Nr. il stellten die Kommissionen fest, dass die
Diagnosesicherung mithilfe der Bildgebung aus ||| | |} BB hiitte erfolgen miissen, da
diese die letzte Bildgebung vor der ersten therapeutischen Intervention war. Die Bildge-
bung aus | < fillt jedoch die formalen Kriterien einer sicheren HCC-Diagnos-
tik nicht, weshalb ergianzend entweder eine Biopsie oder ein MRT héatte durchgefiihrt
werden miissen, was beides nicht erfolgte. Selbst wenn die vorhandene Bildgebung alleinig
zur HCC-Diagnostik herangezogen wiirde, waren die Milan-Kriterien hierbei zudem nicht
erfiillt, da zwei HCC-Herde, einer mit einer Grof3e von Jfmm und einer mit einer Gréfe von
[ mm, nachgewiesen wurden. Die Kommissionen beurteilten die aufgefiihrten 4 Fille ins-
gesamt als nicht ordnungsgemaf? aufgrund der nicht erfiillten SE-Kriterien zur Beantragung

einer Standard Exception bei HCC.

In zwei Fillen (ET-Nr. [l und ) ergab die aufgrund der Diagnose vorgenom-

mene Uberpriifung der Einhaltung der Alkoholkarenz unter Einbeziehung der Stellungnah-
men und der sonstigen Unterlagen des Zentrums nach Auffassung der Kommissionen keine
glaubhafte Abstinenz der Patienten sechs Monate vor Wartelistenaufnahme sowie wahrend
der Wartezeit. Im Falle der ET-Nr. [l verweist das Zentrum bei djjjjljl] P mit
einer Leberzirrhose, am ehesten unklarer Genese (athyltoxisch und Hepatitis C), auf ein psy-
chiatrisches Konsil des Jahres il nach welchem es laborchemisch keine Hinweise fur ei-
nen riskanten Alkoholkonsum gabe und Nachuntersuchungen oder andere Maf3nahmen zu
diesem Zeitpunkt nicht indiziert seien. Da gemaf3 Punkt III.2.1. der Richtlinie gem. § 16 Abs.
1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertrans-
plantation in der zum Zeitpunkt der Listung geltenden Fassung der Richtlinie die Aufnahme
in die Warteliste bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose erst dann erfolgt, wenn der
Patient fiir mindestens sechs Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten hat, wurde das
Zentrum um die Nachreichung von Biomarker-Kontrollen vor Wartelistenaufnahme am
I ccheten. Das Zentrum fiihrte diesbeziiglich aus, aufgrund der psychiatrischen
Freigabe keine konkreten Verdachtsmomente fiir eine athyltoxische Genese gehabt zu ha-
ben und aus diesem Grund keine Nachuntersuchungen oder andere Mafdnahmen durchge-

fiihrt zu haben.
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Im Falle der ET-Nr. |l konnte das Zentrum fiir djjj P} we!ll] unter einer Hepa-

titis C litt, weder uEthG-Befunde noch ein psychiatrisches Konsil vorlegen. Das Zentrum
fiihrte hierzu aus, dass der Zusammenhang zwischen der Leberzirrhose und der chroni-
schen Hepatitis C eindeutig gewesen sei und sich keine Anhaltspunkte fiir ein Suchtverhal-
ten ergeben hatten. Aus suchtmedizinischer Sicht habe somit keine Kontraindikation fiir die
Freigabe zur Wartelistenaufnahme vorgelegen und weitere Verlaufskontrollen oder andere
therapeutische Maffnahmen seien nicht indiziert gewesen. Die Sachverstandigen beurteil-
ten die Vorgehensweise des Zentrums hinsichtlich der Beurteilung der Alkoholkarenz djjjj
P in der Zusammenschau als nicht ordnungsgemigR, da aufgrund der Diagnose nach
Punkt II1.2.1. der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung
und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der ab dem 04.08.2015 geltenden Fas-
sung eine Uberpriifung der Alkoholabstinenz anhand von uEThG-Kontrollen vor Aufnahme
in die Warteliste und wahrend der Wartezeit in 3-Monatsabstidnden hatten erfolgen miis-

Sen.

Im Falle der ET-Nr. [JJilif beschreibt ein psychiatrisches Konsil des Jahres |JJjjij bei dii}
B P it ciner Leberzirrhose eine Alkoholabhingigkeit mit einer Alkoholabsti-
nenz seit ca. ] Jahren. Aufgrund dessen seien laborchemische Untersuchungen zur
Uberpriifung der Karenz erforderlich. Diese sind im Zeitraum vom [ ]I bis zum
B ithilfe des Biomarkers uEthG [Jjmal erfolgt und waren allesamt negativ. Die
Aufnahme in die Warteliste erfolgte am |l Bei Patienten mit alkoholinduzierter
Zirrhose ist es seit dem 04.08.2015 nach der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5
TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation erforder-
lich, wahrend der Wartezeit mindestens alle drei Monate im Rahmen einer ambulanten Vor-
stellung des Patienten uEthG-Kontrollen durchzufiihren. Da fiir den Zeitraum zwischen dem
B vnd dem [ keinerlei Ergebnisse von uEthG-Kontrollen zur Akte ge-
reicht wurden, wurde das Zentrum gebeten, Laboruntersuchungen zur Alkoholkarenz fiir
diesen Zeitraum nachzureichen. Das Zentrum konnte keine Laborbefunde fiir den genann-
ten Zeitraum beibringen, sodass die Kommissionen die Alkoholanamnese aufgrund der feh-
lenden uEThG-Kontrollen wdhrend der Wartezeit als formal nicht ordnungsgemafd

beurteilten.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass den vorerwahnten Mangeln zukiinftig infolge der
Erkenntnisse aus dieser Priifung durch geeignete Mafnahmen entgegengewirkt werden

kann.
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Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusatzliche Priifung in
den Fillen, in denen die Benennung urspriinglich benannter Patienten zuriickgenommen
wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine korrekte Handha-

bung des Klinikums. Die HU-Meldungen von 3 Patienten waren ebenfalls ordnungsgemafs.

Berlin, 27.06.2023
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Wiirzburg

vom 14./15.11.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Herztransplantationsprogramm
des Universitatsklinikums Wiirzburg fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) im schriftlichen
Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 20.06.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

27.07.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 14./15.11.2022 statt, und zwar durch ||| | | | |l

I Dic Geschaftsstelle Transplantationsme-
dizin war durch || crtrcten. Das Bayerische

Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege und das Bayerische Staatsministerium fiir

Wissenschaft und Kunst sahen von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 06.12.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 19.12.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Wiirzburg waren |||
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 20 Herz-
transplantationen 14 Falle gepriift. Zugleich wurde bei 4 Patienten die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren und bei 12 Patienten die HU-Listung

uberpriift.

Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 13 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass

Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemafi erfolgt war und keinen Anlass zu

Beanstandungen bot.

Sie zeigte jedoch in einem Fall (ET-Nr. |} eine nicht richtlinienkonforme Vorgehens-
weise des Zentrums bei der Beantragung eines High-Urgency-Status (HU). Die zu diesem
Zeitpunkt giiltige Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S.1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung
und Organvermittlung zur Herztransplantation, in Kraft getreten am 09.12.2013, fiihrt dazu

unter 3.2.1 aus:

»[...] Dies sind Patienten, die unter intensivmedizinischen Bedingungen stationdr behandelt
werden und nach Ausschépfung aller alternativen Behandlungsméglichkeiten (ausgenommen
ventrikuldre Unterstiitzungssysteme) trotz hochdosierter Therapie mit Katecholaminen
und/oder Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zeichen des begin-

nenden Organversagens aufweisen. |[...]

Patienten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem (VAD) implantiert wird, werden
grundsdtzlich auf der einheitlichen Warteliste mit normaler Dringlichkeit gefiihrt. Falls sich
das Krankheitsbild direkt nach der Implantation verschlechtert, ist eine HU-Anmeldung nicht
angezeigt. VAD-Patienten werden nur dann in die HU-Gruppe eingestuft, wenn sie sich zu-
ndchst erholen, spdter aber methodenbedingt eine lebensbedrohliche Situation entsteht. Dabei

sollte u. a. zwischen parakorporalen und intrakorporalen Systemen unterschieden werden.
[...]”

Nach Auffassung der Kommissionen erfiillten im Fall djjjj P} mit der ET-Nr. ||
die gestellten HU-Antriage vom ||} vnd I 2ufgrund der fehlenden Gabe
von hochdosierten Katecholaminen bzw. mangels einer methodenbedingten lebensbedroh-
lichen Situation nicht die Voraussetzungen fiir die Zuerkennung einer Hochdringlichkeit.

Insofern hitte von der Vermittlungsstelle nicht nur der HU-Antrag vom || R
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sondern auch der HU-Antrag vom |l 2bgelehnt werden sollen, wenn auch aus me-

dizinischen Griinden das Vorgehen des Zentrums als gut nachvollziehbar erscheint.

Auch die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnten nicht
nachvollzogen werden. So wurde in dem Fall mit der ET-Nr. |JJjjilf nicht klar, warum ho-
her gelistete Patienten bei der Auswahlentscheidung nicht berticksichtigt wurden. Ferner

konnten in den Féllen mit den ET-Nrn. ||| |}l I vod I dic jeweiligen Auswahl-

entscheidungen mangels Vorlage aktueller Wartelisten nicht iiberpriift werden.

In den Fallen mit den ET-Nrn. [l und | stellten die Kommissionen fest, dass die
Entscheidungen der interdisziplindren Transplantationskonferenz zum festgestellten Niko-
tin- bzw. Cannabiskonsum nicht gesondert dokumentiert waren. Sie empfehlen daher, die
Entscheidungen der interdisziplindren Transplantationskonferenz in Bezug auf Suchtpro-
blematiken im Protokoll der interdisziplinaren Transplantationskonferenz gesondert zu

dokumentieren.

Berlin, 27.06.2023

S 0.

OStA chwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Wiirzburg

vom 14./15.12.2021

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lebertransplantationspro-
gramm des Universitatsklinikums Wiirzburg fiir die Jahre 2016 bis 2018 im schriftlichen
Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 02.11.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

03.12.2021 vorgelegten Unterlagen fand am 14. und 15.12.2021 durch ||

als weitere medizinische Sachverstdndige beteiligt. Die Geschafts-

stelle Transplantationsmedizin war durch | EEEEE——

vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und

Pflege und das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst sahen von einer

Teilnahme ab.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Wiirzburg waren
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Die mit Schreiben vom 16.02.2022 und 09.06.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterla-
gen, die mit Schreiben vom 03.03.2022, 07.03.2022, 30.06.2022 und 05.08.2022 vorgelegt
wurden, sind von den medizinischen Sachverstandigen gepriift, die Darlegungen des Zent-
rums aus den Schreiben vom 03.03. und 30.06.2022 von den Kommissionen eingehend be-

raten worden.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 52 Leber-
transplantationen insgesamt 21 Falle gepriift. Hierbei wurde in 11 Fallen u. a. iiberpriift, ob
die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception nach den Richtlinien er-
filllt waren. In 8 der Falle wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren tiberpriift. Uberdies haben die Kommissionen bei zwei weiteren Patienten,
die bei Allokationsvorgangen zunachst als Empfanger benannt, dann seitens des Klinikums
zuriickgezogen und gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden waren, nachge-
fragt, aus welchen Griinden der zundchst benannte Patient zuriickgezogen und das Organ

einem anderen Patienten alloziert wurde.
Bei 3 Patienten wurden die Voraussetzungen einer HU-Meldung tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 17 Patienten wa-
ren gesetzlich versichert, davon 2 mit privater Zusatzversicherung; 4 Patienten waren pri-
vat versichert. Durchgreifende Anhaltspunkte dafiir, dass Patienten etwa aufgrund ihres

Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt worden waren, ergaben sich nicht.

Die Priifung liefd zwar keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder gar
bewusste Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie
ergab indes sowohl in der Handhabung von Anmeldungen einer Standard Exception als
auch der Abklarung der geforderten Alkoholkarenz ein richtlinienwidriges Vorgehen des
Zentrums, das nicht nur auf Mangeln beruht, die lediglich auf ein Versehen, mangelnde Ko-
ordination oder unzureichende Dokumentation zuriickzufithren waren, wenn auch die Eu-
rotransplant mitgeteilten Daten insoweit mit den iberpriiften Krankenakten
iibereinstimmten. Die Kommissionen gehen davon aus, dass derartige Fehlbehandlungen in

Zukunft infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung nicht mehr auftreten werden.

In insgesamt 7 Fallen wurden nicht nur unerhebliche Mangel im Zusammenhang mit der
Uberpriifung der Alkoholkarenz festgestellt. Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose,
die auch in Kombination mit anderen Lebererkrankungen (z. B. hepatozelluldres Karzinom,
HCC) oder als Bestandteil von anderen Lebererkrankungen (z. B. HCV, HBV) vorliegen kann,
soll die Aufnahme in die Warteliste gemafd Punkt I11.2.1. der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1
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Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplanta-
tion in der ab 04.08.2015 geltenden Fassung erst erfolgen, wenn der Patient anamnestisch
fiir 6 Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten hat. Als Laborparameter zur Beurteilung
des Alkoholkonsums ist uEthG bei jeder ambulanten Vorstellung des Patienten zu bestim-
men. Wahrend der Wartezeit miissen mindestens alle 3 Monate uEthG-Kontrollen durchge-
fiihrt werden. Andere Laborparameter konnen lediglich ergdnzend zur Beurteilung

hinzugezogen werden.

In der Priifung wurde festgestellt, dass in den Fallen mit den ET-Nummern ||| | N
B v d B keine laborchemischen Untersuchungen zur Beurteilung der Alkohol-

abstinenz erfolgt sind. Im Falle djjj P mit der ET-Nummer [JJilif erfolgte eine ein-
malige Kontrolle der Alkoholabstinenz mittels einer hEThG-Bestimmung am ||| R d.
h. kurz nach Aufnahme in die Warteliste am || l]; weitere Kontrollen wurden jedoch

nicht vorgenommen.

In den Fallen djjj P mit der ET-Nummer [} welchjlj zunéchst mit der Diagnose

einer alkoholischen Zirrhose bei ET gelistet wurde und seitens des Zentrums im spateren
Verlauf unter der Diagnose einer nutritiv toxisch assoziierten Leberzirrhose behandelt
wurde, und djjj P mit der ET-Nr. Il welchfl] an einer alkoholischen Zirrhose
litt, erfolgte vor Wartelistenaufnahme eine laborchemische Kontrolle der Alkoholabstinenz
mittels eines laborchemischen Nachweises von Carbohydrat-defizientem Transferrin

(CDT); weitere Kontrollen jedoch wurden auch hier nicht vorgenommen.

Zudem bestanden in der Priifung gravierende Bedenken gegeniiber der Praxis des Zent-
rums, Patienten, die an einer adulten polyzystischen Degeneration der Leber (ADPL) litten,
im Rahmen einer Standard Exception zu listen. Von den im Rahmen der urspriinglichen Aus-
wahl iiberpriiften 4 und sodann im Rahmen einer Nachpriifung zusatzlich gepriiften 2 Fal-
len erschien lediglich in einem Fall (ET-Nummer [l - und erst aufgrund
nachgefragter ergdnzender Ausfiihrungen des Zentrums sowie insoweit auch nur unter Zu-
riickstellung von Zweifeln - die Listung vertretbar. Hinsichtlich der tibrigen 5 Patienten (ET-

Nummern [ ) fchlte es nach Auffassung der Kom-

mission an den Voraussetzungen fiir eine Wartelistenaufnahme.

Nach Ziff. 1.3. des Allgemeinen Teils der gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation erlassenen Richtlinien
in der jeweils zum Listungszeitpunkt giiltigen Fassung ist die Aufnahme in die Warteliste
fiir eine Organtransplantation unter anderem dann medizinisch indiziert, wenn Erkrankun-

gen nicht rickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen genetischen Defekt bedingt sind
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und das Leben gefiahrden oder die Lebensqualitdt hochgradig einschranken und durch die
Transplantation erfolgreich behandelt werden kénnen. Die hier allein in Betracht kom-
mende Annahme einer hochgradigen Einschrankung der Lebensqualitat konnte die Kom-

mission hinsichtlich der Patienten mit den ET-Nummern ||| | N sovic N

auch mangels hinreichender Dokumentation, nicht nachvollziehen, was vor allem beziiglich
dill P it der ET-Nummer [l gilt, di] zum Listungszeitpunkt noch sportlich
aktiv war. Dem Zentrum ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu den gedufderten Bedenken
der Kommission gegeben worden, von der es mit Schreiben vom 03.03.2022 und
30.06.2022 unter Uberlassung von retrospektiven SF 36- Fragebdgen zur Erhebung der Le-
bensqualitdt vor und nach der Transplantation Gebrauch machte. Die eingehenden Ausfiih-
rungen des Zentrums waren indes nicht geeignet, die Bedenken an der Ordnungsgemaf3heit

der Listungsentscheidung auszurdaumen.

Dariiber hinaus ergaben sich in Bezug auf die jeweils gestellten Antrage fiir eine Standard
Exception fiir eine APDL bei den Fillen mit den ET-Nummern ||| [ [EEGEGEGEENEE
B v d ll Bedenken. Die zum Zeitpunkt der SE-Meldungen giiltigen Richtlinien
gemafs § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Lebertransplantation sahen folgende Kriterien zur Beantragung einer Standard Excep-

tion bei APDL vor:

»1. Aszites oder Varizenblutungen;

2. Budd-Chiari-like-Syndrom mit hepatovendser Ausflussbehinderung durch Zysten (CT/MRT, Veno-
graphie);

3. eingeschrdnkte Méglichkeit zur Zystenfenestrierung wg. Aszites;

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

5. Dialyseabhdngigkeit in Kombination mit einem Kriterium 1-4 (ggf. kombinierte Leber-Nieren-
Transplantation);

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

Wenn auch die Richtlinien selbst keine Konkretisierung eines die SE-Listung begriindenden
Aszites vorgeben, die Einstufungen des International Aszites Club, auf die sich das Zentrum
in den vorgenannten Stellungnahmen bezog, insoweit hingegen ohne Einfluss auf die Richt-
linienauslegung bleiben miissen, kann nach Auffassung der Kommission nur ein mit einem
Krankheitswert verbundener Aszites eine Organtransplantation bedingen, was in den ge-

nannten Fallen aus Sicht der medizinischen Sachverstandigen nicht gegeben war.

In einem mit der ET-Nummer [JJjilif vergleichbaren Fall empfehlen die Kommissionen

dem Zentrum dringend, die im Rahmen des ersten SE-Antrags unter dem Aspekt der
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bestehenden Malnutrition vorgenommene Dokumentation um objektivierbare Parameter
fiir die Malnutrition zu erweitern. Jedoch bleibt hinsichtlich der Rezertifizierungen fiir die-
sen Fall festzustellen, dass das Kriterium eines Aszites anhand der eingereichten Doku-
mente und Bildgebung nicht erfiillt war. Weiterhin konnten durch die Kommissionen die
Voraussetzungen eines Aszites auch fiir die Falle mit den ET-Nummern [l und IR
anhand der eingereichten und eingesehenen Bild-Dokumentation nicht nachvollzogen wer-
den. Aus Sicht der Kommissionen war in den betreffenden Fillen die durch die Richtlinie

intendierte Korrelation des Aszites mit einem Krankheitswert nicht gegeben.

In den Fillen mit den ET-Nummern [} und [l ergab sich, dass der radiologische

Bericht zwar einen Aszites beschreibt, sich ein solcher aber in den Bildgebungen nicht hin-

reichend sicher verifizieren lief3.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Die Auswahl der Patienten konnte
anhand der internen Warteliste und dazu nachgereichten Erklarungen in allen Fallen
nachvollzogen werden. Auch die Uberpriifung der Zuriicknahme einer urspriinglichen
Benennung eines Patienten, in deren Folge ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine

korrekte Handhabung des Klinikums.
Die HU-Meldungen von 8 Patienten waren ebenfalls ordnungsgemaf3.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass die vorstehend dargestellten Mangel, insbeson-
dere hinsichtlich der Feststellung des Krankheitswertes eines diagnostizierten Aszites,

kiinftig vermieden werden.

Berlin, 28.03.2023

omas Schwarz
Vorsitzender der Prifungskommission
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