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RICHTLINIEN-ANDERUNGSTEXT

Allgemeine Grundsitze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
Organtransplantation

Fiir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation wird der
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft gemafd § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesdrztekammer in Richtlinien
festgestellt.

Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3 Satz 1 TPG fest: ,Der behandelnde
Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medizinisch
angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung unverziiglich an das
Transplantationszentrum zu melden, in dem die Organiibertragung vorgenommen

werden soll.“

Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1 a Nr. 2 TPG das Herz, die Lungen, die Leber,

die Nieren, die Bauchspeicheldriise und der Darm postmortaler Spender.
Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn Erkrankungen

— nicht riickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen genetischen Defekt
bedingt sind und das Leben gefihrden oder die Lebensqualitit hochgradig
einschranken und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden kénnen.

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

in Frage stellen wie

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

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemafd sich
verschlimmernde Infektionserkrankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Probleme.

Die als Beispiele genannten méglichen Kontraindikationen gelten insbesondere dann nur

eingeschrankt, wenn die Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.
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Auch unzureichende oder sogar fehlende Adhadrenz, d.h. die mangelnde
Ubereinstimmung des Verhaltens des Patienten mit den vereinbarten Behandlungszielen
und -wegen, kann eine Kontraindikation begriinden. Adhdrenz eines potentiellen
Organempfangers erfasst iiber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine
Bereitschaft und Moéglichkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen und -
behandlungen mitzuwirken. Die Adhdrenz kann im Laufe der Zeit schwanken, wofiir es
unterschiedliche krankheitsbezogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte,
soziookonomische und patientenbezogene Griinde geben kann, die nicht allein in der
Verantwortung des Patienten liegen. Vor einer Aufnahme in die Warteliste ist die
Adhdrenz anhand der Angaben und des Verhaltens des Patienten zu evaluieren und das
Ergebnis der Evaluation zu dokumentieren. Hinweisen auf Non-Adhérenz, insbesondere
aufgrund psychosozialer Belastungssituationen und psychischer Storungen, ist unter
Beteiligung eines Mental Health Professionals! nachzugehen. Gegentiiber dem Patienten
muss das Thema offen und vorwurfsfrei angesprochen werden. Mégliche Barrieren sind
zu identifizieren und die Verbesserung der Adhdrenz ist als gemeinsames Ziel zu
definieren. Gemeinsam mit dem Patienten sind unter Beteiligung des Mental Health
Professionals individuell passende Strategien festzulegen, regelmafiig zu evaluieren und
ggf. anzupassen. Anhaltende Non-Adhérenz schliefdt die Transplantation aus. Soll die
Aufnahme in die Warteliste aus diesem Grund endgiiltig abgelehnt werden, hat die
interdisziplindre Transplantationskonferenz den beteiligten Mental Health Professional
bei ihrer Entscheidung in beratender Funktion hinzuzuziehen. Auch nach der Aufnahme
in die Warteliste sowie nach der Transplantation muss die Adhdrenz im Rahmen der
Kontrolluntersuchungen evaluiert und Hinweisen auf Non-Adhdrenz unter Beteiligung

eines Mental Health Professionals nachgegangen werden. Die behandelnden Arzte

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

Transplantationsmedizin verfiigen.
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146 miissen stets auf die Adharenz achten und Behandlungsziele und -wege ggf. erneut

147 ansprechen.

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

149 sowie iiber die Abmeldung eines Patienten trifft eine stdndige, interdisziplinare und
150 organspezifische Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums. Dies erfolgt
151 im Rahmen des jeweiligen Behandlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der
152 individuellen Situation des Patienten. Die interdisziplindre Transplantationskonferenz
153 besteht aus drei stimmberechtigten Mitgliedern. Dies sind ein Vertreter der direkt
154 beteiligten operativen, ein Vertreter der direkt beteiligten konservativen und ein
155 Vertreter einer weiteren von der arztlichen Leitung des Klinikums zu benennenden
156 medizinischen Disziplin, die nicht unmittelbar in das Transplantationsgeschehen
157 eingebunden ist. Alle Mitglieder miissen in der betreffenden Disziplin als Facharzte
158 qualifiziert sein, die Vertreter der direkt beteiligten operativen und konservativen
159 Disziplinen sollten iiber die Zusatz-Weiterbildung Transplantationsmedizin und miissen
160 iiber klinische Erfahrung in der Transplantationsmedizin verfiigen. Die
161 Transplantationskonferenz kann je nach Krankheitsbild Vertreter weiterer Disziplinen
162 sowie der Pflege in beratender Funktion hinzuziehen. Im Besonderen Teil der Richtlinien
163 konnen fiir diese Hinzuziehung ergidnzende Regelungen vorgesehen werden.
164 Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantationskonferenz und ihre Stellvertreter
165 werden auf Vorschlag der Leitung der jeweiligen Disziplin durch die arztliche Leitung des
166 Klinikums berufen. Fiir jedes Mitglied ist mindestens ein Stellvertreter zu berufen. Die
167 Mitglieder bzw. im Verhinderungsfall ihre Stellvertreter streben eine einstimmige
168 Entscheidung an. Kommt diese nicht zustande, so entscheiden sie mit einfacher Mehrheit.
169 Ist zwischen den turnusgemafs stattfinden Sitzungen der Transplantationskonferenz eine
170 Eilentscheidung notwendig, so kann ohne den Vertreter der von der arztlichen Leitung
171 des Klinikums zu benennenden weiteren, nicht wunmittelbar in das
172 Transplantationsgeschehen eingebundenen medizinischen Disziplin entschieden werden,
173 wenn dieser nicht rechtzeitig erreichbar ist. Eine solche Eilentscheidung bedarf der
174 nachtraglichen Bestdtigung durch die Transplantationskonferenz. Die Mitglieder der
175 Transplantationskonferenz und ihre Stellvertreter sind der Vermittlungsstelle
176 namentlich zu benennen. Sie unterzeichnen insbesondere die Entscheidung iiber die
177 Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und tibermitteln das Dokument als Grundlage

178 fiir die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die drztliche Leitung des Klinikums ist dariiber
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179 zugleich schriftlich, einschliefilich eventuell abweichender Stellungnahmen, in Kenntnis
180 zu setzen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.
181 Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt die Vermittlungsstelle Form
182 und Inhalt der mit der Anmeldung und fortgesetzten Fiihrung einzureichenden
183 medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir namentlich zu benennenden
184 verantwortlichen Personenkreis fest.

185 Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle fiir die Organvermittlung
186 relevanten Behandlungen, Ergebnisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung
187 von eingeschrankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils verantwortlichen Arzt
188 nachvollziehbar Zu dokumentieren und der interdisziplindren
189 Transplantationskonferenz unverziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen
190 an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

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

192 Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zu entscheiden (§ 10 Abs.2 Nr.2 TPG). Patienten
193 kénnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden, wenn die
194 Organtransplantation mit grofRerer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder
195 eine Verbesserung der Lebensqualitdt erwarten lasst als die sonstige Behandlung. Bei der
196 Entscheidung iiber die Aufnahme ist jeweils zu priifen, ob die individuelle medizinische
197 Situation des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand den
198 erwiinschten Erfolg der Transplantation erwarten lasst: das lingerfristige Uberleben, die
199 langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitdt. Fiir
200 diese Beurteilung sind die Gesamtumstinde zu berticksichtigen. Dazu gehort auch die
201 Adhéarenz.

202 7. Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der Patient Uber die

203 Erfolgsaussicht, die Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und
204 sozialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu
205 gehort auch die Aufklarung tiber die notwendige Inmunsuppression mit den potentiellen
206 Nebenwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafdigen
207 Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Patient darliber zu unterrichten, an welche
208 Stellen seine personenbezogenen Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls ist der
209 Patient liber die Moglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums
210 zu informieren.

211 8. Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzuweisen, dass

212 ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder
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personellen Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich fiir diese

Situation muss der Patient entscheiden, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem
anderen Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotene Organ verzichten will. Die
Entscheidung des Patienten ist zu dokumentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine
vorherige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterlagen im vertretenden
Zentrum.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten voriibergehend eine
Kontraindikation gegen die Transplantation, wird er als ,nicht transplantabel (NT)
eingestuft und bei der Organvermittlung nicht beriicksichtigt. Besteht die
Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient umgehend wieder in der Warteliste mit der
dann aktuell gegebenen Dringlichkeit als transplantabel zu melden. Der Patient ist jeweils
liber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des Transplantationszentrums
zu informieren.

Ist das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund der dynamischen Ausbreitung
einer bedrohlichen iibertragbaren Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko verbunden, kénnen die in dieser Richtlinie nach der Aufnahme in
die Warteliste vorgesehenen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustimmung des
Patienten fiir die jeweilige Dauer des Intervalls verlangert werden. Erneute
Verlangerungen der Intervalle sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genannten
Voraussetzungen zuldssig. Diese Feststellungen trifft die Transplantationskonferenz. Der
Patient ist iber diese Moglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen rechtzeitig
aufzuklaren. Dies ist zu dokumentieren. Die Entscheidung trifft die
Transplantationskonferenz auf Grundlage einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-
Abwagung.

Soll zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet im Rahmen medizinischer
Forschungsvorhaben von dieser Richtlinie abgewichen werden, so sind sowohl die
Vermittlungsstelle als auch die Bundesarztekammer vorab zu unterrichten. Die
Abweichung ist fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten zuldssig,
sofern die Vermittlungsstelle keine Einwdnde erhebt. Die Verpflichtung zur Einholung
eines Ethikvotums oder einer Genehmigung wird hierdurch nicht beriihrt.
Stellungnahmen der Vermittlungsstelle oder der Bundesidrztekammer zu dem

Forschungsvorhaben sind der zustdndigen Ethikkommission und einer zustdndigen

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Genehmigungsbehoérde so rechtzeitig vorzulegen, dass sie bei der Bewertung des

Forschungsvorhabens bzw. der Entscheidung iiber dessen Genehmigung berticksichtigt

werden konnen. Die Vermittlungsstelle und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss

der jeweiligen Studie zeitnah tiber das Ergebnis zu unterrichten.

Il Allgemeine Grundsidtze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter

Organe

II.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

a.

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nieren, Bauchspeicheldriise und
Darm postmortaler Spender) werden zur Transplantation in einem deutschen
Transplantationszentrum gemafd dem Transplantationsgesetz (TPG) und dem von der
Bundesarztekammer in Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die
Wartelisten der Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ als
bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln. Die Richtlinien sind fiir die
Vermittlungsstelle, die Vermittlungsentscheidungen fiir die Transplantationszentren
verbindlich.

Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur

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

und § 10 TPG).

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

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

Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesundheitlichen Schaden, der durch

die Transplantation verhindert werden soll.
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Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar vom Tod bedroht sind, werden bei

der Organvermittlung vorrangig beriicksichtigt.

Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wird berticksichtigt, dass ihre
Entwicklung ohne Transplantation in besonderer Weise beeintrachtigt oder

anhaltend gestort wird.

f. Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen, dass die Aussicht auf ein
vermitteltes Organ insbesondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller
Situation und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten
Transplantationszentrums abhdngen darf. Zum anderen sollen schicksalhafte
Nachteile mdglichst ausgeglichen werden. Dem dienen unter anderem die
Berticksichtigung der Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten mit einer
seltenen Blutgruppe oder bestimmten medizinischen Merkmalen wie seltene
Gewebeeigenschaften und Unvertraglichkeiten.

g. Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fiir die
Vermittlungsentscheidung und deren Auswertung benoétigten Daten zu libermitteln.

h. Soll zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet im
Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben von dieser Richtlinie abgewichen
werden, so sind sowohl die Vermittlungsstelle als auch die Bundesarztekammer vorab
zu unterrichten. Die Abweichung ist fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl
von Patienten zuldssig, sofern die Vermittlungsstelle keine Einwande erhebt. Die
Verpflichtung zur Einholung eines Ethikvotums oder einer Genehmigung wird
hierdurch nicht beriihrt. Stellungnahmen der Vermittlungsstelle oder der
Bundesarztekammer zu dem Forschungsvorhaben sind der zustandigen
Ethikkommission und einer zustdndigen Genehmigungsbehdrde so rechtzeitig
vorzulegen, dass sie bei der Bewertung des Forschungsvorhabens bzw. der
Entscheidung tber dessen Genehmigung beriicksichtigt werden koénnen. Die
Vermittlungsstelle und die Bundesarztekammer sowie ggf. die Koordinierungsstelle

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

I1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines Behandlungsspektrums der
Vermittlungsstelle allgemeine Akzeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir
die in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen (Zentrumsprofil). Dariiber

hinaus kann das Transplantationszentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener
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Aufklarung  personliche  Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das
Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit dndern und ist gegeniiber der
Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren. Die Weitergabe der fiir den Patienten
wesentlichen Akzeptanzkriterien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des

Patienten oder seines bevollmachtigten Vertreters voraus.

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

auch fiir die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.

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

Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokation gemafs den Regeln

des nach dieser Reihenfolge fithrenden Organs.

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

Auditverfahren bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.

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

Verwendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.

Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist seine Aufnahme in die
Warteliste eines Transplantationszentrums und seine Registrierung bei der

Vermittlungsstelle mit den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.

Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation verpflichtet das
Transplantationszentrum sicherzustellen, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert
werden kann, soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriinde auf Seiten

des Empfangers vorliegen.

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

vertretendes Zentrum
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— Uber die Annahme eines Organangebots jederzeit und unverziiglich entscheiden
kann, und zwar bei der Transplantation allein der Niere in der Regel innerhalb von
60 Minuten, in allen anderen Fillen in der Regel innerhalb von 30 Minuten, und

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

gegebenenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.

Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es dies der Vermittlungsstelle

unter Angabe der Griinde unverziiglich mitteilen.

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

Transplantation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

I1.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

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

MafRnahmen (RL BAK Empfiangerschutz).

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

werden.

I1.4 Allokation von eingeschrinkt vermittelbaren Organen

I1.4.1 Ausgangssituation

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

werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.
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Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden besonderen Verfahren sind die
Angabe der allgemeinen Akzeptanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der
Vermittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen personlichen

Akzeptanzkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir eingeschrankt vermittelbare Organe
ein Vermittlungsverfahren durchzufithren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu

berticksichtigen.

I1.4.2 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem durch schwerwiegende
Erkrankungen in der Vorgeschichte des Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf
seiner todlichen Erkrankung oder Schadigung oder durch Komplikationen vor oder bei der

Organentnahme eingeschrankt, insbesondere durch

Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhangigkeit,

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

— Meningitis.

In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie konnen weitere, organspezifische Kriterien

fiir die Einschrankung der Vermittelbarkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfihigkeit von den an der

Organentnahme, -verteilung oder -iibertragung beteiligten Arzten beurteilt werden.

Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittelbar. Domino-Transplantate
sind Organe, die einem Empfanger im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans

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

11.4.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren
Organe sollen unter den in Abschnitt 1.2 beschriebenen Voraussetzungen nur solchen

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

nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.
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11.4.3.2 Beschleunigtes Vermittlungsverfahren
Die  Vermittlungsstelle entscheidet {ber die Einleitung des beschleunigten

Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller vorhandenen Informationen. Dieses

Verfahren wird insbesondere durchgefiihrt, wenn

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

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

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

2. Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht, kann die Vermittlungsstelle das
Organ auch weiteren Zentren anbieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstelle den
gegenwartig am besten geeigneten Empfanger mit. Wenn Patienten aus mehr als einem
Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den die
Akzeptanzerklarung des zustdndigen Zentrums als erste bei der Vermittlungsstelle

eingegangen ist.
Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentscheidung dokumentieren.

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustdndigkeitsbereichs der
Vermittlungsstelle nicht, kann diese das Organ auch anderen
Organaustauschorganisationen anbieten, um den Verlust des Organs moglichst zu

vermeiden.

I1.4.4 Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die Ergebnisse der

Transplantation aller eingeschrankt vermittelbaren Organe von der Vermittlungsstelle
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fortlaufend besonders dokumentiert und jeweils in Abstdnden von zwei Jahren auf der
Grundlage eines gemeinsamen Berichts der Vermittlungs- und der Koordinierungsstelle

evaluiert werden, soweit die organspezifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fiir die Evaluation

benotigten Daten zu tibermitteln.

IL.5 Sanktionen

Bei einem Verstof3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung entfallen die Voraussetzungen
fir die Zuldssigkeit der Transplantation (§9 Abs.1 Satz2 TPG), und es liegt eine
Ordnungswidrigkeit vor (§ 20 Abs.1 Nr.4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein Verstof3
bekannt oder hat sie zureichende tatsachliche Anhaltspunkte dafiir, unterrichtet sie die nach
§ 12 Abs.4 Satz2 Nr.4 TPG gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet iiber die

Information der zustandigen Bufdgeldstelle.

III Besondere Regelungen zur Herz- und Herz-Lungentransplantation

II1.1 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Eine Herztransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn

— eine hochgradige Herzschwache trotz Ausschopfung aller anderen
Behandlungsoptionen nicht riickbildungsfahig ist und deshalb mit einer sehr
begrenzten Lebenserwartung und hochgradig eingeschrankten Lebensqualitat
verbunden ist und

— durch die Transplantation mit hinreichender Aussicht auf Erfolg behandelt

werden kann.

Die Atiologie der hochgradigen Herzschwiche ist sehr unterschiedlich, die Indikation somit

differenziert zu definieren.

Fiir die grofse Mehrzahl der Patienten3 liegt eine hochgradige, irreversible Einschrankung der
linksventrikuldren systolischen Pumpfunktion zugrunde. Diese ist zuverldssig zu

objektivieren und zu quantifizieren anhand der

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

Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir alle Geschlechter.
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Symptomatik Luftnot/Leistungsschwache bereits in Ruhe oder bei

minimaler Belastung im alltdglichen Leben, entsprechend
Stadien der Heart Association (NYHA III-1V);

Echokardiographie Kammerdurchmesser, Auswurffraktion;

Hamodynamik Auswurffraktion, linksventrikularer Fillungsdruck,
Herzzeitvolumen, zentralvendse Sattigung;

Spiroergometrie Sauerstoffaufnahme (VO2) max. in ml/kg/min;

Laborwerte Serumnatrium, B-type Natriuretic Peptide (BNP) / N-
terminales pro-B-type Natriuretic Peptide (NTproBNP).

Dartiiber hinaus stellt sich die Indikation bei anderen Patienten mit folgenden selteneren

Herzerkrankungen, wie z. B.

sowie bei

diastolische Herzinsuffizienz (Hypertrophische Kardiomyopathie, Speicher-
krankheiten (z. B. Amyloidose)),

rechtsventrikulare Herzerkrankungen (z. B. Morbus Ebstein),

schwere kongenitale (angeborene) Herzerkrankungen,

therapierefraktare Angina pectoris (nach Ausschopfung aller anderen
Therapieoptionen),

therapierefraktire Rhythmusstérungen (nach Ausschopfung aller anderen
Therapieoptionen),

maligne und benigne Herztumoren,

Patienten mit Indikation einer Retransplantation und

Patienten mit mechanischen Unterstiitzungssystemen.

Indikation zur Herz-Lungen-Transplantation ist das nicht riickbildungsfahige, endgiiltige

Herzversagen bei irreversiblen Lungenerkrankungen, bei denen eine isolierte Herz- oder

Lungen-Transplantation nicht méglich ist.

II1.2 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

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

Teil festgelegten Kriterien (1.4.).
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III.3 Kriterien fiir die Allokation von Herzen
Die Allokation von Spenderorganen erfolgt fiir Patienten auf der Warteliste zur
Herztransplantation zunachst nach Grofde und Blutgruppe, fiir Patienten auf der Warteliste

zur Herz-Lungen-Transplantation nach Totaler Lungenkapazitit (TLC) und Blutgruppe.

I11.3.1 Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantationskonferenz

Die Zusammensetzung der interdisziplinaren Transplantationskonferenz ist in Kapitel I. Ziff.

5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie geregelt.

I11.3.2 Dringlichkeitsstufen

Bei allen Patienten muss vor Aufnahme in die Warteliste eine detaillierte Evaluation erfolgen.
Dies gilt auch, wenn im Ausnahmefall gleichzeitig mit der Aufnahme in die Warteliste die

Akzeptanz der Hochdringlichkeitsstufe (HU) beantragt wird.

I111.3.2.1 Hohe Dringlichkeit (High Urgency - HU)
Bei Patienten in der Warteliste in akut lebensbedrohlicher Situation besteht eine besondere

Dringlichkeit zur Transplantation. Aus diesem Grund werden diese Patienten mit der
Dringlichkeitsstufe High Urgency (HU) gefiihrt. Sie werden vorrangig vor allen anderen
Patienten transplantiert. Die Zuordnung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss
besonders begriindet werden. Der HU-Status gilt initial fiir die Dauer von 4 Wochen und dann
je fiir die Dauer von 8 Wochen; er muss nach Ablauf dieser jeweiligen Frist erneut bei der

Vermittlungsstelle begriindet werden. In folgenden Fallen gilt eine abweichende Regelung:

— Abhéngigkeit von einem tMCS (temporares mechanisches
Kreislaufunterstiitzungssystem, siehe Abschnitt I11.3.2.1.2),
— -Patienten in akut lebensbedrohlicher Situation, die einer besonderen Begriindung

im Einzelfall bedarf (siehe Abschnitt I11.3.2.1.2).

In diesen Fallen gilt der HU-Status initial fiir die Dauer von 7 Tagen und dann je fiir die Dauer
von 14 Tagen; er muss nach Ablauf dieser jeweiligen Frist erneut bei der Vermittlungsstelle

begriindet werden.

Aufgrund unterschiedlicher Komplikationen miissen Patienten mit und ohne dauerhafte
mechanische Kreislaufunterstiitzung (Mechanical Circulatory Support, MCS) beziiglich der

HU-Kriterien gesondert betrachtet werden.

Patienten mit einem dauerhaft implantierbaren ventrikuldren Unterstiitzungssystem
(Ventricular Assist Device, VAD) und Patienten mit einem Kunstherzen (Total Artificial Heart,

TAH) werden unter dem Begriff dMCS-Patienten (Durable Mechanical Circulatory Support)
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zusammengefasst. Ausdriicklich nicht sind Systeme zur temporaren Kreislaufunterstiitzung

umfasst.

I111.3.2.1.1 Hohe Dringlichkeit bei Nicht-dMCS-Patienten
Empfanger, die diese Kriterien erfiillen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefiihrte

Patienten, deren Zustand sich verschlechtert. Dies sind Patienten, die auf einer
Intensivstation, einer Intermediate-Care-Station oder Heart-Failure-Unit behandelt werden
und nach Ausschopfung aller alternativen Behandlungsmoglichkeiten (ausgenommen
permanente ventrikuldre Unterstiitzungssysteme) unter einer kardialen
Hypoperfusionssymptomatik bedingt durch eine hochgradig eingeschrankte kardiale
Funktion leiden und von Inotropika abhdngig sind. Ist eine Inotropikagabe erforderlich, so
gelten die Dosierempfehlungen der Leitlinie fiir akute und chronische Herzinsuffizienz der
Europdischen Gesellschaft fiir Kardiologie (European Society of Cardiology, ESC, 2016
Guideline on ,Acute and Chronic Heart Failure) fiir die initiale Inotropikatherapie und die
Erhaltungstherapie: Dobutamin 2-20 pg/kg/min, Milrinon 0,375-0,75 pg/kg/min, Enoximon
5-20 pg/kg/min als Einzel- oder auch Kombinationstherapie; wobei bei
Kombinationstherapien zumindest ein Medikament innerhalb der genannten Werte liegen
muss und eine kontinuierliche Gabe im Rahmen der Dosierintervalle notwendig ist.
Levosimendan hat eine besondere Pharmakokinetik und es wird nach ESC-Leitlinie und

Fachinformation eine einmalige Gabe von 0,1-0,2 pg/kg/min liber 24 h empfohlen.

Im Folgenden sind das kardiale Hypoperfusionssyndrom und die Inotropikaabhangigkeit

definiert.
Kardiales Hypoperfusionssyndrom (1-3 erfiillt):

1. Klinik: Symptome und klinische Zeichen der terminalen Herzinsuffizienz (NYHA III/NYHA
IV, AHA/ACC Stadium D) und

2. Hamodynamik:

— Herzindex (CI) unter 2 1/min/m? und
— gemischt-vendse Sattigung (SVO2) unter 50 % und
— pulmonalkapillarer Wedge-Druck (PCWP) iiber 15 mmHg und

3. Zeichen der Endorganschaden:

mindestens eines der folgenden Kriterien muss erfiillt sein:

— Uber die Normwerte (Referenzbereich des Kliniklabors) erhohtes Laktat

— Uber die Normwerte (Referenzbereich des Kliniklabors) erhohtes Bilirubin
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— eine erniedrigte (unter 60 ml/min) kalkulierte glomerulare Filtrationsrate (GFR)
(bei Ausschluss einer Nierenerkrankung)

— Serum-Natrium unter 135 mmol/I.
Inotropikaabhdngigkeit (1 oder 2 erfiillt):
Eine Abhangigkeit von Inotropika liegt vor, wenn

1. unter einer kontinuierlichen Gabe von Dobutamin, Milrinon oder Enoximon mit einer

Dauer von mindestens 72 Stunden
a. der Clunter 2 1/min/m? verbleibt, oder

b. der CI in einem Reduktionsversuch (Reduktion von Dobutamin, Milrinon oder
Enoximon unterhalb der in der ESC-Leitlinie angegebenen Minimaldosis) von

tiber 2 1/min/m? auf unter 2 1/min/m? abfillt.
oder

2. nach einer einmaligen Infusion von Levosimendan (iiber 24 h) innerhalb von
14 Tagen das kardiale Hypoperfusionssyndrom nach o. g. Definition wieder auftritt

und eine erneute Inotropikagabe erforderlich ist.

Eine erneute Rechtsherzkatheter-Untersuchung zur Dokumentation der Inotropika-
Pflichtigkeit muss alle 2 Wochen zentrumsintern erfolgen und dokumentiert werden. In zu
begriindenden Einzelfdllen koénnen auch andere geeignete Untersuchungen zur
Dokumentation der Inotropikapflichtigkeit durchgefiihrt werden. Sollte der Patient weiterhin
nach o. g. Definition eine Therapie mit Inotropika benoétigen, erfolgt die Fortfiihrung der HU-
Listung unter Beachtung der unter I11.3.2.1 genannten Fristen zur erneuten Meldung bei der
Vermittlungsstelle. Zur jeweiligen Meldung muss neben der Intensivdokumentation der
letzten 3 Tage ein aktueller Laborbefund (nicht alter als 5 Tage), der Befund einer aktuellen
kapillaren oder arteriellen Blutgasuntersuchung (nicht dlter als 5 Tage), der Befund einer
aktuellen transthorakalen Echokardiographie (nicht alter als 5 Tage) und der Befund der

aktuellen Rechtsherzkatheter-Untersuchung an die Vermittlungsstelle geschickt werden.

Bei der Notwendigkeit des Einsatzes tempordrer Unterstiitzungssysteme im Rahmen des
definierten kardialen Hypoperfusionssyndroms muss eine HU-Meldung im Einzelfall

begriindet werden (siehe Abschnitt I11.3.2.1).

Bei Patienten, bei denen eine Herz-Lungen-Transplantation vorgesehen ist und die aufgrund

der Lungenfunktion beatmet werden miissen oder bei denen ein temporares Lungen-Ersatz-
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Verfahren (z. B. ECMO oder ECLA) zum Einsatz kommt, muss eine HU-Meldung ebenfalls im

Einzelfall begriindet werden.

Eine  erhebliche  Verbesserung des  Gesundheitszustandes  zwischen  den
Aktualisierungsintervallen (Reduktion der Inotropika unterhalb der Schwellenwerte im Falle
von Dobutamin, Milrinon oder Enoximon, oder fehlende Notwendigkeit flir eine erneute
Inotropikagabe innerhalb von 2 Wochen nach Levosimendangabe) bewirkt eine Einstufung
auf eine normale Dringlichkeit (T-Status) und muss innerhalb von 24 Stunden durch das
betreuende Transplantationszentrum an die Vermittlungsstelle zur Aktualisierung des Status

gemeldet werden.

Bei Wiederaufnahme in den HU-Status aus dem NT- oder T-Status bleibt die zuvor registrierte

Wartezeit im HU-Status erhalten.

Der HU-Status setzt voraus, dass sich der Patient im Transplantationszentrum oder in einem
mit diesem eng kooperierenden, dieselben medizinischen Therapierichtlinien anwendenden
Krankenhaus befindet, das ortlich so nahe gelegen ist, dass ein Arzt der transplantierenden
Klinik den Patienten mindestens einmal wochentlich visitieren kann. Die Behandlung wird
auf einer Intensivstation, einer Intermediate-Care-Station oder Heart-Failure-Unit

durchgefiihrt. Die Visitation ist zu dokumentieren.

Kinder und Jugendliche bis zu einem Alter von 16 Jahren, die zur Herz- oder Herz-
Lungentransplantation gelistet sind, erhalten immer einen HU-Status. Dies gilt auch fiir
Jugendliche und Heranwachsende nach Vollendung des 16. Lebensjahres, sofern sie sich
nachweisbar noch im Wachstumsalter befinden. Der Nachweis ist durch das jeweilige
Transplantationszentrum zu fithren (z. B. durch eine Rontgenaufnahme der linken Hand) und
wird durch zwei unabhangige, von der Vermittlungsstelle beauftragte Auditoren tiberpriift.
Bei Uneinigkeit wird ein dritter Auditor hinzugezogen, dessen Stimme dann entscheidet. In
der Altersgruppe der Kinder und Jugendlichen bis zu einem Alter von 16 Jahren und der
Heranwachsenden, die sich nach Vollendung des 16. Lebensjahres nachweisbar noch im
Wachstumsalter befinden, werden Patienten, bei denen eine stationidre Behandlung wegen
des klinischen Zustands als Folge der Grunderkrankung erforderlich ist, bei der Allokation
bevorzugt berticksichtigt. Es muss stets gewdahrleistet sein, dass der Zustand des Patienten
durch einen Arzt des transplantierenden Zentrums mindestens einmal wochentlich evaluiert

und das Ergebnis dokumentiert wird.

I11.3.2.1.2. Hohe Dringlichkeit bei tMCS-Patienten
Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz, bei denen ein temporares mechanisches

Kreislaufunterstiitzungssystem (tMCS) implantiert wird, werden grundsatzlich in der
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Warteliste als elektiv gefiihrt (transplantabel - T). tMCS-Patienten werden nur dann als
hochdringlich eingestuft, wenn eine fortgesetzte mechanische Herzunterstiitzung notwendig
ist und medizinische Griinde gegen die Anlage eines dMCS bestehen. Ein HU-Antrag kann

frithestens 7 Tage nach Implantation eines tMCS gestellt werden.

Fiir die initiale Antragstellung ist die Notwendigkeit einer fortgesetzten Herzunterstiitzung

nachzuweisen und alle 14 Tage zu bestatigen.
Dies erfolgt tiber einen Weaningversuch, der zu dokumentieren ist.

Sofern der Weaningversuch scheitert, ist der Nachweis gefiihrt und die Bestdtigung der
Notwendigkeit einer fortgesetzten Herzunterstiitzung erbracht. Ein Weaningversuch gilt

unter folgenden Voraussetzungen als gescheitert:

e A Swan-Ganz-Katheter moglich

Herzindex (CI) < 2,0 I/min/m? und

Gemischtvenose Sattigung (Sv02) < 50 % und
Pulmonalkapillarer Verschlussdruck (PCWP) > 15 mmHg

oder
e B Swan-Ganz-Katheter nicht méglich (Grund ist zu dokumentieren)

— Zentralvendse Sattigung <50 % und
— Abfall des systemischen Blutdrucks (Mitteldruck) auf <40mmHg trotz
inotroper Therapie (Dosierungsempfehlungen gemafs Box A-Kriterien fiir das

inotropikaabhangige kardiale Hypoperfusionssyndrom)

Fiir einen Weaningversuch muss das temporare Herzunterstiitzungssystem fiir mindestens 5

Minuten auf eine niedrigere Unterstiitzungsstufe eingestellt werden.

In diesen Fallen gilt der HU-Status initial fiir die Dauer von 7 Tagen und dann je fiir die Dauer
von 14 Tagen; er muss nach Ablauf dieser jeweiligen Frist erneut bei der Vermittlungsstelle

begriindet werden.

Patienten mit isolierter kardialer Amyloidose
Patienten mit isolierter Kkardialer AL- und ATTR-Amyloidose und Kkardialem

Hypoperfusionssyndrom kénnen den HU-Status im Rahmen einer Einzelfallentscheidung
erlangen. Fiir die Beurteilung der Mehrorganbeteiligung ist grundsatzlich das Consensus-
Dokument (Gertz et al. 2005) als Leitlinie anzusehen. Die Angabe der Diagnose per se ist als

Begriindung fiir den HU-Status nicht ausreichend.
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Patienten mit angeborenem Herzfehler > 16 Jahren
Patienten mit angeborenem Herzfehler iiber 16 Jahren und sekundarem Endorganschaden

konnen den HU-Status im Rahmen einer Einzelfallentscheidung erlangen. Die Angabe der

Diagnose per se ist als Begriindung fiir den HU-Status nicht ausreichend.

Patienten mit hypertropher oder restriktiver Kardiomyopathie
Patienten mit hypertropher oder restriktiver Kardiomyopathie und Kkardialem

Hypoperfusionssyndrom kénnen nach Ausschopfung etablierter Therapiemafinahmen den
HU-Status im Rahmen einer Einzelfallentscheidung erlangen. Die Angabe der Diagnose per se

ist als Begriindung fiir den HU-Status nicht ausreichend.

Patienten mit lebensbedrohlichen Arrhythmien
Patienten mit lebensbedrohlichen Arrhythmien trotz maximal ausgeschopfter

Interventionsmaoglichkeiten konnen den HU-Status im Rahmen einer Einzelfallentscheidung

erhalten. Alle ausgeschopften Interventionsmoglichkeiten miissen dokumentiert sein.
Patienten mit Rechtsherzversagen und vorrangiger Stauung

Patienten mit Rechtsherzversagen und vorrangiger Stauung, bei denen kein kardiales
Hypoperfusionssyndrom mit Inotropikaabhdngigkeit besteht, konnen den HU-Status im

Rahmen einer Einzelfallentscheidung unter folgenden Voraussetzungen erlangen:

a. NYHA>III trotz inotroper Unterstiitzung
b. Wiederholte Aszites- oder Pleurapunktionen oder ein RA-Druck > 20mmHg,
trotz adaquater diuretischer Therapie gemaf3 der aktuellen ESC Leitlinien.

c. Zeichen des beginnenden Endorganversagens:
aa) Renale Dysfunktion: berechnete GFR < 60ml/min und

bb) Hepatische Dysfunktion: erhohtes Bilirubin (entsprechend dem

Referenzbereichs des Kliniklabors)

Alle genannten Kriterien miissen erfiillt sein; die Angabe der Diagnose per se ist als

Begriindung fiir einen HU-Status nicht ausreichend.

Patienten in akut lebensbedrohlicher Situation, die einer besonderen Begriindung im

Einzelfall bedarf

Patienten in akut lebensbedrohlicher Situation kénnen den HU-Status im Rahmen einer
Einzelfallentscheidung dann erlangen, wenn keine andere Behandlungsmoglichkeit besteht.

Dies gilt ausdriicklich nicht in Fillen, bei denen in den in Abschnitt I11.3.2.1 genannten HU-
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Konstellationen nicht alle der jeweiligen Voraussetzungen erfiillt sind. Die Angabe der

Diagnose per se ist als Begriindung fiir einen HU-Status nicht ausreichend.

Da solche Entscheidungen fiir die Weiterentwicklung der Richtlinie von Bedeutung sein
konnen, ist die Stindige Kommission Organtransplantation in jedem einzelnen Fall

unverziiglich tiber die Antragstellung zu unterrichten.

Dem Antrag ist eine detaillierte Epikrise beizufiigen, welche die lebensbedrohliche Situation
sowie das Fehlen einer anderen Behandlungsmdoglichkeit, unter Abwagung auch der

Erfolgsaussicht, begriindet.

In diesen Fallen gilt der HU-Status initial fiir die Dauer von 7 Tagen und dann je fiir die Dauer
von 14 Tagen; er muss nach Ablauf dieser jeweiligen Frist erneut bei der Vermittlungsstelle

begriindet werden.

111.3.2.1.3 Hohe Dringlichkeit bei dMCS-Patienten
Patienten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem (Ventricular Assist Device,

VAD), als rein linksventrikulédres (Left Ventricular Assist Device, LVAD) oder biventrikulares
(Biventricular Assist Device, BVAD) Unterstilitzungssystem oder ein totales Kunstherzsystem
(Total Artificial Heart, TAH) implantiert wird, werden grundsatzlich in der Warteliste als
elektiv geflihrt (transplantabel - T). dMCS-Patienten werden nur dann als hochdringlich
eingestuft, wenn in Folge der dMCS-Implantation mindestens eine der nachfolgend
definierten lebensbedrohlichen Situationen auftritt und der Patient sich in stationarer
Behandlung im Transplantationszentrum befindet. Ein Aufenthalt auf einer Intensivstation

ist jedoch keine Voraussetzung fiir eine hochdringliche Einstufung (HU-Status).

Die interdisziplinare Transplantationskonferenz kann entscheiden, dass in medizinisch
begriindeten = Ausnahmefillen der Patient auch in einer neurologischen
Rehabilitationseinrichtung stationdr behandelt werden kann. Die Entscheidung ist zu
dokumentieren. In einem solchen Fall muss gewahrleistet sein, dass in der Einrichtung
dieselben medizinischen Therapierichtlinien wie im Transplantationszentrum angewendet
werden. Weiterhin sind mindestens eine tagliche arztliche Visite und die Betreuung durch
Pflegekrifte zu gewahrleisten. Zusatzlich muss der Patient von einem Arzt des
Transplantationsteams einmal wochentlich vor Ort visitiert werden. Diese Visite ist zu

dokumentieren.

Lebensbedrohliche dMCS-Komplikationen, die eine Einstufung als hochdringlich erlauben,

sind die im Folgenden genannten:



716
717

718
719
720
721

722
723

724
725
726

727
728

729
730
731
732

733
734
735
736

737

738
739
740
741
742
743

744
745

746
747

748

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-
Lungen-Transplantation
Stand: 24.06.2026, Version 1.1
Seite 25 von 41

I11.3.2.1.3.1 dMCS-bedingte zerebrale Komplikationen
— Frihestens 30 Tage (entsprechend der Definition perioperativer Komplikationen)

nach Implantation des dMCS neu aufgetretene zerebrale Ischamien oder
Blutungen unter individuell erforderlicher Antikoagulation mit nachgewiesenem
neurologischen Defizit bestatigt durch ein neurologisches Konsil und Nachweis in

der kranialen Computertomografie.

111.3.2.1.3.2 Periphere Embolie
— Frihestens 30 Tage nach Implantation des dMCS neu aufgetretene periphere

Embolie mit Nachweis durch bildgebende Verfahren und entsprechenden
klinischen Symptomen

— unter individuell erforderlicher Antikoagulation.

111.3.2.1.3.3 Therapierefraktare gastrointestinale Blutungen
Frithestens 30 Tage nach Implantation des dMCS neu aufgetretene gastrointestinale

Blutungen (ausgeschlossen sind Patienten mit einer Andmie nicht abgeklarter Ursache) und
keine Moglichkeit einer endoskopischen oder chirurgischen Sanierung der Blutungsquelle
unter individuell erforderlicher Antikoagulation (Nachweis durch gastroenterologisches oder

viszeralchirurgisches Konsil muss vorliegen) besteht:

— Nach mindestens drei stationdaren Krankenhausaufenthalten innerhalb von sechs
Monaten, erforderlich  wegen rezidivierender transfusionspflichtiger
gastrointestinaler  Blutungsereignisse  unter individuell erforderlicher

Antikoagulation
oder

— Transfusion von mindestens 16 Einheiten von Erythrozytenkonzentraten tiber
einen Zeitraum von maximal vier Wochen, um einen stabilen Himoglobinwert (in
der Regel 8 bis 10 g/dl) zu erreichen unter individuell erforderlicher
Antikoagulation. Wenn der Patient iiber einen Zeitraum von 4 Wochen Hb-stabil
ist und keine Transfusionen von Erythrozytenkonzentraten mehr benétigt, ist dies

der Vermittlungsstelle mitzuteilen und der HU-Status entfallt.

111.3.2.1.3.4 Aortenklappeninsuffizienz
Frithestens 30 Tage nach Implantation des VAD:

— Neu aufgetretene mittel- oder hochgradige Aortenklappeninsuffizienz bei einem

invasiv gemessenen mittleren arteriellen Druck von 80 mmHg oder darunter

und
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pulmonal-kapillarer Wedge Druck iiber 15 mmHg

symptomatische Herzinsuffizienz entsprechend NYHA III oder IV

keine Moglichkeit einer operativen oder interventionellen Behandlung der
Aortenklappeninsuffizienz nach dokumentiertem Beschluss des

interdisziplindren, drztlichen Herzteams*.

I11.3.2.1.3.5 Chronisches Rechtsherzversagen nach Implantation eines LVAD

Chronisch bedeutet frithestens 30 Tage nach Implantation des LVAD

oder

und

Unmoglichkeit der Entwohnung von einem tempordren rechtsventrikuldren
Unterstiitzungssystem  (Right Ventricular Assist Device, RVAD) mit
Dokumentation mindestens zweier gescheiterter Weaningversuche im Abstand
von einer Woche (Abfall LVAD-Fluss bei gleicher Drehzahl, CI unter 2 1/min/m?)
nach Ausschluss anderer Ursachen (insbesondere LVAD-Fehlfunktion,
Herzbeuteltamponade, Hypovoldmie). Der erste Weaningversuch zum Nachweis
der HU-Kriterien zum chronischen Rechtsherzversagen kann frithestens 30 Tage

nach Implantation des temporaren RVAD erfolgen.

Nachweis des kardialen Hypoperfusionssyndroms (mittels Rechtsherzkatheter
nachgewiesener CI unter 2 1/min/m? oder CI gleich oder grofer 2 1/min/m? mit
Inotropikatherapie®) bei Kklinisch und echokardiografisch nachgewiesenen
Zeichen der Rechtsherzinsuffizienz (mit Ausnahme des erhohten pulmonalart.

Wedge-Druckes) ohne LVAD-Fehlfunktion

4 Der Begriff des interdisziplindren, arztlichen Herzteams ist definiert in der Richtlinie des Gemeinsamen

Bundesausschusses liber Mafsnahmen zur Qualitdtssicherung bei der Durchfithrung von minimalinvasiven

Herzklappeninterventionen gemafi § 136 Abs. 1S. 1 Nr. 2 fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser.

5vgl. zu den Kriterien der Inotropikatherapie 111.3.2.1.1.
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— wenn nach Beschluss der Transplantationskonferenz fiir den jeweiligen Patienten

eine Aufriistung auf ein BVAD/TAH ein unverhaltnismaf3ig hohes Risiko darstellt.

In beiden Fillen ist alle zwei Wochen zentrumsintern der Zustand erneut zu tiberpriifen und
das Fortbestehen des chronischen Rechtsherzversagens entsprechend den oben genannten
Kriterien zu dokumentieren. Fiir die Reevaluation ist der Nachweis eines einzelnen
gescheiterten Weaningversuchs ausreichend. Anderungen des Zustands miissen innerhalb
von 24 Stunden durch das betreuende Transplantationszentrum an die Vermittlungsstelle

zur Aktualisierung des Status gemeldet werden.

I11.3.2.1.3.6 Infektion eines dMCS
Eine erstmalige und isolierte, makroskopisch sichtbare Infektion der Driveline-

Austrittsstelle, auch mit positivem Keimnachweis in der Blutkultur, ist kein Grund fiir eine
HU-Einstufung. Erst beim wiederholten Auftreten, nach entsprechenden Therapie-
Mafinahmen, ist eine Einstufung in die HU-Gruppe zu gewdhren. Dies ist in folgenden

Konstellationen friithestens 30 Tage nach Implantation des dMCS der Fall:

— auftretende Zeichen einer Infektion im Bereich des gesamten Driveline-Verlaufes
(z. B. Rotung) oder anderer intrakorporaler dMCS-Komponenten oder in der
Computertomografie infektionstypische Befunde (z.B. Abszedierung oder
Lufteinschliisse frithestens drei Monate nach Implantation) oder positives PET-CT
frithestens drei Monate nach der Implantation des dMCS oder mindestens zwei

positive Blutkulturen und

systemische Entziindungszeichen (Leukozytose oder CRP-Erhohung oder Procalcitonin-

Erh6hung oder Temperatur > 38,5 °C) und

Notwendigkeit einer systemischen antimikrobiellen Behandlung

oder
— rezidivierende Bakteridmie trotz zielgerichteter systemischer antimikrobieller
Behandlung nach Ausschluss anderer Ursachen oder fehlgeschlagener Auslass-
Versuch (wenn Klinisch vertretbar) von einem Antibiotikum
oder
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— Dbei chirurgisch nicht sanierbaren Wundverhaltnissen inklusive Abszessbildung in
lokaler Beziehung zum dMCS-System durch Ubermittlung eines aussagekriftigen

Fotos durch das Transplantationszentrum an die Vermittlungsstelle.

In allen Fallen ist initial nach vier Wochen und dann nach acht Wochen der Zustand durch das
Transplantationszentrum erneut zu liberpriifen und die jeweilige vorgenannte Bedingung zu
dokumentieren und gegenliber der Vermittlungsstelle nachzuweisen. Bei einem
fehlgeschlagenen Auslass-Versuch einer systemischen antimikrobiellen Behandlung ist der
Nachweis persistierender Entzlindungszeichen nicht erforderlich fiir die erneute Gewahrung

des HU-Status.

I11.3.2.1.3.7 Geratebedingte Fehlfunktion eines dMCS
Eine gerdtebedingte Fehlfunktion eines dMCS, die nicht auf einer Thrombosierung des

Gerates beruht, kann den HU-Status eines zur Herztransplantation gelisteten Patienten

frithestens 30 Tage nach der Implantation begriinden, wenn

— die geratebedingte oder positionsbedingte Fehlfunktion des dMCS mindestens

eine Komponente der mechanischen Kreislaufunterstiitzung betrifft

und
— die gerdtebedingte Fehlfunktion des dMCS nur mit einem Wechsel des gesamten
Systems zu beheben ist und dies nach Einschitzung der
Transplantationskonferenz fiir den jeweiligen Patienten ein unverhaltnismaf3ig
hohes Risiko darstellt
und

— die geratebedingte Fehlfunktion des dMCS aktuell zu einer unzureichenden
Kreislaufunterstiitzung im Sinne eines Hypoperfusionssyndroms fiihren kann

oder ein komplettes Sistieren der Unterstiitzung droht.

Die gerdtebedingte Fehlfunktion eines dMCS und der korrelierende Zustand des betroffenen

Patienten sind zu dokumentieren.

111.3.2.1.3.8 Rezidivierende Pumpenthrombose
Friihestens 30 Tage nach Implantation des dMCS

— Erneute Pumpenthrombose bei einem fiir eine dauerhafte Unterstiitzung
implantierten MCS nach bereits erfolgtem Austausch der Pumpe oder

intravenoser Lysetherapie wegen Pumpenthrombose

und
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— suspekte Veranderungen der Pumpenparameter nach Vorgaben und Algorithmen
der Hersteller nach Auswertung der Logfiles (z. B. Pumpenstrom, Pumpenfluss,

Power-Index, etc.)

und

— LDH-Erhéhung (mindestens 3-fach liber der oberen Normwertgrenze)
sowie einer der folgenden Parameter:

— Hamoglobinurie
oder

— Zeichen der ungeniigenden Entlastung des linken Ventrikels (Ramptest).
111.3.2.1.3.9 Mechanische Komplikationen durch ein VAD / TAH
Fiir Patienten mit mechanischen Komplikationen durch ein implantiertes VAD oder TAH (z. B.
durch Kompression vital bedeutsamer Strukturen), die nur durch einen Wechsel des
gesamten Systems zu beseitigen waren, kann ein HU-Status beantragt werden, sofern der

Wechsel des Systems aus medizinischen Griinden ein unvertretbares Risiko darstellt. Die

Angabe der Diagnose per se ist nicht ausreichend fiir die Gewahrung des HU-Status.

Dem Antrag ist eine detaillierte Epikrise beizufiigen, welche insbesondere die anatomische
Situation beschreibt, durch eine aussagekriftige Bilddokumentation unterstiitzt (CT,
Fotodokumentation) und die lebensbedrohliche Situation sowie das Fehlen einer anderen

Behandlungsmaoglichkeit, unter Abwagung auch der Erfolgsaussicht, begriindet.

111.3.2.2 Elektiv (transplantabel - T)
Diese Patientengruppe erfillt die Kriterien zur Aufnahme auf die Warteliste zur Herz- bzw.

Herz-Lungen-Transplantation, jedoch nicht die Kriterien fiir die hohe Dringlichkeit.

111.3.2.3 Nicht transplantabel (nicht transplantabel - NT)
Wird ein Patient im HU-Status als NT gemeldet, muss nach Wegfall der passageren Kontra-

indikation(en) ein neuer Dringlichkeitsantrag gestellt werden. Wird dieser akzeptiert, ist die
Wartezeit im HU-Status als zusammenhdngend zu werten. Die Tage der Wartezeit im NT-

Status bleiben bei der Berechnung der Wartezeit im HU-Status unbertcksichtigt.

I11.3.3 Bevorzugte kombinierte Organtransplantation

Patienten mit geplanter Herz-Lungentransplantation haben in jeder Dringlichkeitsstufe
grundsatzlich Vorrang vor Patienten mit isolierter Herz- oder isolierter

Lungentransplantation. Organe fiir Patienten mit geplanter Herz-Lungentransplantation
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werden nicht nach dem Lung-Allocation-Score (LAS), sondern nach den Regelungen fiir die

Herz- und Herz-Lungentransplantation alloziert.

Andere kombinierte Transplantationen als die gemeinsame Ubertragung von thorakalen

Organen werden wie folgt geregelt:

Unter Berlcksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht erfolgt gegeniiber elektiv
gelisteten Patienten eine vorrangige Allokation fiir Herztransplantationen in Kombination
mit anderen nicht-renalen Organen, wenn diese Kombinationstransplantationen nach

Priifung durch die Auditgruppe als besonders dringlich angesehen werden.

I11.3.4 Ermittlung der Allokationsreihenfolge

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Verwendung eines abgestimmten
Allokations-Algorithmus nach den oben beschriebenen Kriterien. Dabei werden Kinder unter
16 Jahren (s.I11.3.2.1.1), Empfanger einer Herz-Lungentransplantation und ggf. einer anderen

Kombinationstransplantation mit nicht-renalen Organen (s. 0.) bevorzugt berticksichtigt.
Somit ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:

1. Gruppe der HU-Patienten (zundchst Patienten fiir eine Herz-Lungen-Transplantation,

dann Patienten fiir eine Herztransplantation);

2. Patienten fiir eine bevorzugte Kombinationstransplantation mit anderen nicht-

renalen Organen;

3. Gruppe der elektiven Patienten (zunachst Patienten fiir eine Herz-Lungen-

Transplantation, dann Patienten fiir eine Herztransplantation).
Blutgruppenidentitdt und -kompatibilitdt (A-B-0-System)

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgenden Regeln:

1. Die Allokation erfolgt zunachst blutgruppenidentisch:
Spender Empfanger
Blutgruppe Blutgruppe
0 0
A A
B B
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AB AB
887
888 Falls eine Blutgruppen-identische Allokation nicht moglich ist, erfolgt die Allokation
889  blutgruppenkompatibel wie folgt:

Spender Empfanger

Blutgruppe Blutgruppe

0 0,B

A A, AB

B B

AB AB
890
891 Falls eine Allokation auch nach den Regeln zu Nummer 2 nicht mdglich ist, erfolgt die
892  Allokation blutgruppenkompatibel wie folgt:

Spender Empfanger

Blutgruppe Blutgruppe

0 0,A B,AB

A A, AB

B B, AB

AB AB
893
894  Bei Kindern unter 2 Jahren ist auch eine blutgruppeninkompatible Zuordnung im Rahmen
895  eines standardisierten Zentrumsprotokolls zuldssig, sofern entsprechend niedrige
896  Blutgruppen-Antikorpertiter nachweisbar sind.
897  Hochimmunisierte Patienten
F98 Hochimmunisierte Patienten (aktuelle virtuelle Panel Reactive Antibodies, vPRA iiber 50 %)
899  werden bei der Allokation bevorzugt berticksichtigt.
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Dazu werden Spenderherzen, bei welchen zum Zeitpunkt der Allokation bereits die HLA-
Typisierung vorliegt, zunadchst solchen hochimmunisierten Patienten angeboten, die

aufgrund der HLA-Analyse fiir dieses Organ geeignet erscheinen.

Die dazu notwendigen immunologischen Untersuchungen (z. B. Crossmatch-Test) erfolgen in

jedem Fall entsprechend den Vorgaben in den Richtlinien nach § 16 Abs. 1S. 1 Nr. 4 a) und b)

Wartezeit

In der Patientengruppe im T-Status wird die Wartezeit berticksichtigt. Hierzu werden die
Tage der Wartezeit im HU-, T- und NT-Status gewertet, wobei jeder Tag einen Punkt zahlt.
Von der Wartezeit im NT-Status werden maximal 30 Tage berticksichtigt. Das Spenderorgan

wird in der Reihenfolge der jeweils hochsten ermittelten Punktwerte alloziert.

Auf Grund der besonderen Dringlichkeit wird innerhalb der Patientengruppe im HU-Status

nur die Wartezeit in diesem Status berticksichtigt.
III.3.5 Auditgruppe Herz- und Herz-Lungentransplantation

Vorbemerkung
Es ist vorgesehen, das bisherige Verfahren der Zuordnung zur Dringlichkeitsstufe HU durch

ein anderes Verfahren zu ersetzen, dessen Voraussetzungen zurzeit gepriift werden. Bis auf

Weiteres gelten die folgenden Regelungen:

Aufgabenstellung der Auditgruppe
— HU
Uber die Zuordnung zur Dringlichkeitsstufe HU entscheidet in jedem Einzelfall eine

Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle.
— Kombinierte Herztransplantation (s. 111.3.3)

Bei Patienten, bei denen eine Herztransplantation in Kombination mit anderen nicht-renalen
Organen vorgesehen ist, wird von der Vermittlungsstelle auf Antrag des
Transplantationszentrums ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu klaren, ob im Einzelfall
unter Bertcksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht eine vorrangige Allokation vor

elektiven Transplantationen angezeigt ist.

Zusammensetzung der Auditgruppe
Aus jedem zur Transplantation thorakaler Organe zugelassenen Transplantationszentrum in

Deutschland kénnen zwei in der thorakalen Organtransplantation erfahrene Arzte fiir die
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Auditgruppe nominiert werden. Aus dieser Gruppe wird im Rotationsverfahren ein standiger
Bereitschaftsdienst gebildet. Die jeweils amtierende Auditgruppe setzt sich aus drei
Mitgliedern zusammen, die in verschiedenen Transplantationszentren tatig sind, nicht jedoch
in dem Zentrum, das von der Allokationsentscheidung betroffen ist; ihr miissen ein Facharzt
fir Innere Medizin und Kardiologie und ein Facharzt fiir Herzchirurgie angehoren.
Hinsichtlich der Zusammensetzung der jeweils amtierenden Auditgruppe ist gegeniiber dem

den HU-Status fiir einen Patienten beantragenden Zentrum Vertraulichkeit zu wahren.

Entscheidungen der Auditgruppe
Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich und unverziiglich zu treffen. Jedes Votum

wird begriindet und zusammen mit der Vermittlungsentscheidung bei der Vermittlungsstelle
dokumentiert. Das Auditverfahren ist nach Eingang der Voten der Audit-Mitglieder bei der

Vermittlungsstelle abgeschlossen.

Im Falle eines positiven Erstvotums fiir die Dringlichkeitsstufe HU findet die erste
Reevaluation nach 4 Wochen, alle weiteren Reevaluationen auf Antrag des behandelnden
Zentrums alle 8 Wochen statt. Sie erfolgt in der Regel durch die zustindigen Arzte der

Vermittlungsstelle.

Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses libermittelten Daten sowie die Einhaltung
der medizinischen HU-Kriterien liegt in der Verantwortung der Arzte des anmeldenden

Transplantationszentrums.

II11.3.6 _Maschinenperfusion

Fiir den Organtransport ist unter folgsenden Voraussetzungen grundsatzlich ein hypothermes

maschinengestiitztes Organperfusionsverfahren anzuwenden:

1. Die Ischamiezeit betridgt voraussichtlich > 200 Minuten, oder

2. Bei Empfingern mit > drei Thorakotomien mit Er6ffnung des Herzbeutels, oder

3. Der Spender weist Risikofaktoren fiir eine primare Organdysfunktion auf. Dies ist der

Fall, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien vorliegt:

a. Spenderalter > 55]

b. Todesursache CO-Vergiftung

c. EF<45%

d. Vorliegen von Klappeninsuffizienzen, Aorten- und Mitralklappe >1°,

Trikuspidalklappe > 2° (siehe 2)
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e. Koronarstenosen = 25% in mindestens einem Hauptgefaf?

f.  Noradrenalin > 0,8 ug/kg/min zum Zeitpunkt der Allokation

g. Linksventrikuldre Myokardhypertrophie (gemessen an Septum oder

Hinterwand) > 14mm

Ausnahmen, die ein Abweichen von einem hypothermen maschinengestiitzten

Organkonservierungsverfahren begriinden, sind insbesondere logistische Griinde, wie etwa

eine  mangelnde apparative Verfiigbarkeit oder eine Allokation in das lokale

Transplantationszentrum.

IIL.4 Inkrafttreten
Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt und

Veroffentlichung auf der Internetseite der Bundesarztekammer am XX.XX.XXXX in Kraft.



974

975

976
977
978
979

980

981
982

983
984
985

986

987
988
989

990

991
992
993
994

995
996
997

998
999
1000
1001
1002

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-
Lungen-Transplantation
Stand: 24.06.2026, Version 1.1

B. BEGRUNDUNG GEMASS § 16 ABS. 2 S. 2 TPG

Seite 35 von 41

I Rechtsgrundlagen

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

vorliegende Richtlinie beruht auf der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG.

I Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

II.1 Zusammenfassung und Zielsetzung
I1.1.1 Einleitung

Die Richtlinie gemafd §16 Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation wurde im Wesentlichen in

den Kapiteln I11.3.4 und I11.3.6 iiberarbeitet.

I1.1.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungsbedarfs

Die Feststellung des Novellierungsbedarfs erfolgte auf der Grundlage neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse und im Erfahrungsaustausch in den Sitzungen der mit der

Uberarbeitung befassten Arbeitsgruppe.

I1.1.3 Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft und an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies
betrifft im Wesentlichen die Kapitel II1.3.4 - Ermittlung der Allokationsreihenfolge -

Hochimmunisierte Patienten - und Kapitel I11.3.6 - Maschinenperfusion.

I1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
I1.2.1 Zum Kapitel I11.3.4 - Ermittlung der Allokationsreihenfolge -

Hochimmunisierte Patienten

Die Uberarbeitung der Richtlinie ist notwendig aufgrund der Anderungen in Kapitel IV der
Richtlinie gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im
Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organempfanger erforderlichen
MafRnahmen (RL BAK Empfingerschutz). Das virtuelle Allokationscrossmatch wird zukiinftig

auch fiir das Herz durchgefiihrt. Dadurch entféllt die Notwendigkeit des Serenversands.
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I1.2.2 Zum Kapitel II1.3.6 - Maschinenperfusion

Die RL BAK Empfingerschutz und die RL BAK Allgemeiner Teil regeln, dass zugelassene
maschinengestiitzte Organkonservierungs- und Aufbewahrungsverfahren angewendet
werden konnen, sofern in den organbezogenen Richtlinien nichts abweichendes bestimmt ist.
Der vorliegende Richtliniendnderungsvorschlag enthdlt eine Verfahrensklausel zur
konkreten Regelung der maschinengestiitzten Organkonservierung und -aufbewahrung in

der Herztransplantation.

Die Ergebnisse internationaler Forschungsvorhaben stiitzen den Einsatz der hypothermen
maschinengestiitzten Organkonservierung fiir den Organtransport (inklusive der

Aufbewahrung im Transplantationszentrum bis zur Herztransplantation) [1-3].

Ein Faktor, der einen signifikanten Einfluss auf das Transplantatiiberleben haben kann, ist die
Ischamiezeit [4, 5]. Ischamiezeit ist definiert als die Zeit, die zwischen dem Abklemmen der
Aorta beim Spender bis zum Zeitpunkt der Reperfusion der Koronararterie beim Empfanger
vergeht. Von der International Society for Heart & Lung Transplantation (ISHLT) publizierte
Registerdaten haben gezeigt, dass die Ischdamiezeit als kontinuierlicher Risikofaktor ab 200
Minuten das Transplantatiiberleben verringern kann. Dies konnte gezeigt werden fiir das 1-

Jahres-, [6] das 10-Jahrestliberleben [4, 5, 7, 8]

sowie fiir das Auftreten von Komplikationen wie die Dialysepflichtigkeit.
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Daher soll der Einsatz hypothermer maschinengestiitzter Organkonservierung Anwendung

finden, wenn die voraussichtliche Ischamiezeit > 200 Minuten betragt.

Bei Empfangern mit mindestens 3 Thorakotomien ist vor der Transplantation nicht absehbar,
wie stark die Verwachsungen im Thorax sind und wie lange die Freiprdaparation dauern wird.
Da eine lange Freipraparation signifikante Auswirkungen auf die Ischdmiezeit haben und
diese auf > 200 Minuten verlangern kann, besteht hier Expertenkonsens, dass in diesen Féllen

der Einsatz hypothermer maschinengestiitzter Organkonservierung Anwendung finden soll.

Der positive Effekt der maschinengestiitzten Organkonservierung hinsichtlich des
verringerten Auftretens einer verzogerten Transplantatfunktion sowie des 1- und 3-Jahres-
Transplantatiiberlebens ist insbesondere fiir den Einsatz bei Herzen mit erweiterten
Spenderkriterien gegeben. Diese erweiterten Spenderkriterien wurden anhand einer Analyse
liber Spendervariablen und dem 3-Jahres-Uberleben der Empfianger ermittelt [9, 10] bzw.

anhand der Empfehlungen der ISHLT [11].

Ausnahmen, die ein Abweichen von einem hypothermen maschinengestiitzten
Organkonservierungsverfahren begriinden, sind insbesondere logistische Griinde, wie etwa
eine mangelnde apparative Verfiigbarkeit, eine Allokation in das Ausland oder eine Allokation
in das lokale Transplantationszentrum. Mit Letzterem ist ein sich im gleichen Ort befindliches

Transplantationszentrum gemeint.
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1093  1I.1.2 Beratungsablaufin der Arbeitsgruppe RL BAK Herz

1094  Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Herz (AP 2023-2026) tagte in der Zeit vom 23.01.2023 bis
1095  19.05.2026 und fiihrte 12 Sitzungen in pleno und ein Arbeitstreffen durch:

1096 1. Sitzung vom 23.01.2023
1097 2. Sitzung vom 22.03.2023
1098 3. Sitzung vom 08.05.2023
1099 4. Sitzung vom 26.06.2023

1100 5. Sitzungvom 11.10.2023
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6. Sitzung vom 27.11.2023
7. Sitzung vom 16.05.2024
8. Sitzung vom 10.09.2024
9. Sitzungvom 20.01.2025
10. Sitzung vom 03.07.2025
11. Sitzung vom 01.09.2025
12. Sitzung vom 20.04.2026
Arbeitstreffen vom 19.05.2026

III.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission Organtransplantation der

Bundesirztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschliefdlich Begriindung wurde in der Sitzung der

Standigen Kommission Organtransplantation vom 24.06.2026 in 1. Lesung beraten.

II1.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesirztekammer

I11.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
Am 23.01.2023 konstituierte sich in die Arbeitsgruppe RL BAK Herz der StiKO unter Herrn
Prof. Dr. med. Jan Gummert als Federfiihrendem. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden

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

— Dr. med. Michael Berchtold-Herz, Oberarzt Klinik fiir Herz- und Gefaf3chirurgie,
Universitats-Herzzentrum Freiburg - Bad Krozingen

— Prof. Dr.med. Udo Boeken, Oberarzt, Klinik fiir Herzchirurgie, Leiter des
Transplantationsprogramms,  Universitiatsklinikum  der  Heinrich-Heine-
Universitat Diisseldorf

—  Prof. Dr. med. Jan Gummert, Arztlicher Direktor des Herz- und Diabeteszentrums
Nordrhein-Westfalen, Direktor der Klinik fir Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie, Bad Oeynhausen

— Prof. Dr.sc.hum. Oliver Kuf3, Direktor des Instituts fiir Biometrie und
Epidemiologie des Deutschen Diabetes-Zentrums, Leibniz-Zentrum fiir Diabetes-

Forschung an der Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf
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Prof. Dr. med. Philip Raake, Direktor der I. Medizinischen Klinik, Universitats-

klinikum Augsburg
PD Dr. med. Sarah Ulrich, Kinderarztin, Miinchen
Prof. Dr.med. Gregor Warnecke, Direktor der Klinik fiir Herzchirurgie,

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Kiel

Sowie als Gaste

Dr. med. Friederike Danne, Oberdrztin, Leitung der Ambulanzen fiir terminale
Herzinsuffizienz und herztransplantierte Kinder, Deutsches Herzzentrum der
Charité, Berlin

Prof. Dr. med. Felix Schonrath, Leitender Oberarzt der Klinik fiir Herz-, Thorax-

und Gefafdchirurgie, Deutsches Herzzentrum der Charité, Berlin

I11.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

IV Fazit



