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Hinweis:

Die gegeniiber der geltenden Fassung vorgenommenen Anderungen sind im Korrekturmodus

ausgewiesen.

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

Abschnitte A.l, A.Il und AlIL.1 in dargestellt.




18
19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33
34

35

36

37

38

39

40
41

42

43

44

45

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand: 25.03.2026 VS 1.0
Seite 2 von 29

A.  RICHTLINIEN-ANDERUNGSTEXT ........couummmmmmmeeeeessssssssssssssssssssssnnsssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssnns 5
[ Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation
....................................................................................................................................................................... 5

I1 Allgemeine Grundsatze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter Organe........... 10
I1.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken.................. 10
1.2 Verfahren der Organvermittlung ........ceerenerneneenesnessessesessessesssssessesssssssssessssssssseans 11
I1.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung ..........coonneneereneeseennenn. 13
1.4 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen........eneseeseesneenne 13
[1.4.1  AuSZANGSSItUATION .ot 13
[1.4.2 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit.........ccccocornninennnee 14
[1.4.3 Besondere Vermittlungsverfahren........nineeseeeseesesssssessessssssssenses 14
[1.4.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren........nnecsensnsenseseesseseeeenns 14
[1.4.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren ... 15

[L4.4  EVAIUATION coootieeeeeteeeees s easssie s esise bbb bbb 15

IL5 Y= 00 10 3 L) o PP 16
II Besondere Regelungen zur Pankreastransplantation und zur kombinierten
Pankreas-NierentransSplantation .......eeeesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssesas 16

[II.1  Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantationskonferenz................. 16
[II.Z  Grinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur Pankreastransplantation............ 16
[IL2.1  AULOANTIKOTPET «.coeeieeeeesreererseseessessessessees s es st sses s s s ssesssssaes 17
[I1.2.2  f3-ZEIdEIIZIENZ ...ttt ses s s bbb 17
[I1.2.3 SONStIE GITUNAE ...oceerrrerreirerisscrsess s ss s s e 18

I11.3 Grinde fir die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas-

NierentranSPlantation ...t ssssssssessssssssssanens 18

[II.4  Grinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste ........c.ccoconeineernienneenes 18
[IIL5  Kriterien fir die AllOKAtION ...t sessesses s sesssesssesess s sssessssssssssessees 19
[I1.5.1 Immunologische VOrauSSEtZUNGEN ......c.oereenerreereseessesessessssssssesssessesssssesssessssssssssanes 19

[I.5.2 DringliChKEItSSTUEN ....cuveieeeeeereeretseeereesesees e sss s ssssssssaes 19



46

47

48

49

50

51

52
53

54

55

56

57

58

59

60

61

62
63

64

65
66

67

68

69

70
71

72

73

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand: 25.03.2026 VS 1.0
Seite 3 von 29

[11.5.2.1 Besondere Dringlichkeit (Special Urgency — SU) .....coneneneenmeenneeneesseenneens 19
I[11.5.2.2 Normale Dringlichkeit (elektiv transplantabel — T).....ccocoumnrenreeneeneenenns 20
[I1.5.3 Immunisierte Patienten (1) ....ccoeeemeseereesessesssssessessesssssssssessssssssesssessssssssssssessssssssssaes 20
[I1.5.4 Blutgruppenidentitat und -kompatibilitdt (A-B-0-System)........ceerreenreenneene. 20
[IL5.5  WAITEZEIE. . cuueeeeeeeereeeteeieessesseseesessssssssssses s bbb 21
[11.5.5.1 Wartezeit in Abhdngigkeit des Status.......coneneneenneenseeneeseesesseeseeeseesseesseens 21

[I1.5.5.2 Besondere Regelung bei Verlust der Pankreastransplantatfunktion

iNNerhalb VON 365 TageN......ceereesereesessesssssesssessesssssssssessesssssssssissesssssssssesnes 21

[I1.5.6  ISCRAMIEZEIT c.oueueeieerieeeteee ettt 22

[11.5.7 Ermittlung der Allokationsreihenfolge ...t 22

[I.6  Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren.......nnceneneeneeneenn. 22

III.7  Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme........ccnns. 23

II1.8  Allokation von eingeschrankt vermittlungsfahigen Organen.........cnennne. 23
[I1.8.1 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit........ccccoccovninineennee 23

[I1.8.2 Nicht vaskuldr transplantable Organe..........onneenensseeseseesseessessesssssenes 23

v 0= L0 (=] =) o WSSO 24
B. ANLAGEN ..t ssssins s ses s bbb 25
Anlage 1: Clarke-Score zur Uberpriifung der Hypoglykdmiewahrnehmung........................ 25
Auswertung Clarke-Score zur Uberpriifung der Hypoglykimiewahrnehmung: ......26

C. BEGRUNDUNG GEMASS § 16 ABS. 2'S. 2 TPGuuuuussssseemsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 27
| ReChtSGrundlagen........oucenieirirscsiss s 27

II Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung.........connennienceens 27
1.1 ZUSAMMENTASSUNG....eueueueeseeserseessessessessesssessesssssssssesssssssssssssssssssssssssessssssssssssessssssssssssssssssssssssnees 27

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse........ccooneereneeneeneennees 27

[.2.1 Zum Kapitel I11.8.1 - Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

I1.3 5 (<) o= 0 o 28

I11 VL= =Y 0D <) 0 KoYz o) - LD 28



74

75

76

77
78

79

80

81

82

83

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand: 25.03.2026 VS 1.0

Seite 4 von 29

[II.1  Beratungsablauf in den Gremien ... eeneneseeesessessessessessssssssessessssssssesssssssseans 28
[ILT.T  VEIfANTN ettt ss s 28
III.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe RL BAK Pankreas............ooooummeeeeessseees 28

[II.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission Organtransplantation der

BundesarzteKammeT ... —————— 28
[I1.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesarztekammer ...........ccocneneeseeneeneeene. 28
[II.2  Beteiligung von Experten an den Beratungen........ccoueeneemsiinneeseeneessesssesssesssesssesens 28

[II.3  Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahmeverfahren....29

v L= /A4 | 29



84

85
86

87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98

99
100
101
102

103
104
105
106

107
108
109
110
111
112

113
114

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand: 25.03.2026 VS 1.0

A.

|

Seite 5 von 29

RICHTLINIEN-ANDERUNGSTEXT

Allgemeine Grundsiitze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
Organtransplantation

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

Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3 Satz 1 TPG fest: ;Def 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 \Organtbeértragung 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 ruckbildungsfahig »fortschreitentoder durch einen genetischen Defekt
bedingt sind und das Leben gefahrden oder die Lebensqualitit hochgradig
einschranken'und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden kénnen.

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

in Frage stellen wie

nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen, soweit sie nicht der Grund fiir

die Transplantation sind,

— Kklinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemafd sich
verschlimmernde Infektionserkrankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Probleme.

Die als Beispiele genannten moéglichen Kontraindikationen gelten insbesondere dann nur

eingeschrankt, wenn die Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.
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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 liber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine
Bereitschaft und Moglichkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen
und -behandlungen mitzuwirken. Die Adhdarenz kann im Laufe der Zeit schwanken, wofiir
es unterschiedliche krankheitsbezogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte,
soziookonomische und patientenbezogene Griinde geben kann, die sieht allein in der
Verantwortung des Patienten liegen. Vor einer Aufnahme in_die Wagteliste ist die
Adhdrenz anhand der Angaben und des Verhaltens des Patienten zu evalttieren und das
Ergebnis der Evaluation zu dokumentieren. Hinweisen auf Non-Adharenz, insbesondere
aufgrund psychosozialer Belastungssituationen und psychischer_Storungen, ist unter
Beteiligung eines Mental Health Professionals! nachzugehen.‘Gegentuber 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, regelméaflig zu evaluieren und
ggf. anzupassen. AnhaltendefNon-Adhdrenz schliefdt die Transplantation aus. Soll die
Aufnahme in die Wartelistetaus diesem Grund endgiiltig abgelehnt werden, hat die
interdisziplinare Trafisplantationskonferenz'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

Kontrolluntersuchungenjevaluiert und Hinweisen auf Non-Adhédrenz unter Beteiligung

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

Transplantationsmedizin verfligen.



Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand: 25.03.2026 VS 1.0
Seite 7 von 29

138 eines Mental Health Professionals nachgegangen werden. Die behandelnden Arzte
139 miissen stets auf die Adhdrenz achten und Behandlungsziele und -wege ggf. erneut
140 ansprechen.

141 5. Die Entscheidung tber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, ihre Fiihrung
142 sowie Uber die Abmeldung eines Patienten trifft eine stindige, interdisziplindare und
143 organspezifische Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums. Dies erfolgt
144 im Rahmen des jeweiligen Behandlungsspektrums und unter Bertlicksichtigung der
145 individuellen Situation des Patienten. Die interdisziplinare Transplafitationskonferenz
146 besteht aus drei stimmberechtigten Mitgliedern. Dies sind einfVertreter der direkt
147 beteiligten operativen, ein Vertreter der direkt beteiligten konservativen und ein
148 Vertreter einer weiteren von der arztlichen Leitung de§ Klinikums zu benennenden
149 medizinischen Disziplin, die nicht unmittelbar in das) Transplantationsgeschehen
150 eingebunden ist. Alle Mitglieder miissen in der®betreffenden, Disziplin als Facharzte
151 qualifiziert sein, die Vertreter der direkt beteiligten“operativenpund konservativen
152 Disziplinen sollten iiber die Zusatz-Weitefbildung Transplantationsmedizin und miissen
153 tiber Kklinische Erfahrung in _ der “Transplantationsmedizin verfiigen. Die
154 Transplantationskonferenz kann je nachyKrankheitsbild Vertreter weiterer Disziplinen
155 sowie der Pflege in beratender Funktionshinzuziehen. Im Besonderen Teil der Richtlinien
156 konnen fir diese Hinzuziehung ‘erganzende Regelungen vorgesehen werden.
157 Die Mitglieder der interdisziplinaren Transplantationskonferenz und ihre Stellvertreter
158 werden auf Vorschlagder Leitung der jeweiligen Disziplin durch die arztliche Leitung des
159 Klinikums berufen. Eiir jedes Mitgliéd ist mindestens ein Stellvertreter zu berufen. Die
160 Mitgliedér “bzw. 'im, Verhinderungsfall ihre Stellvertreter streben eine einstimmige
161 Ents€heidung any, Kommt diese nicht zustande, so entscheiden sie mit einfacher Mehrheit.
162 Ist zwischen den turhusgemafs stattfinden Sitzungen der Transplantationskonferenz eine
163 Eilentscheidung notwendig, so kann ohne den Vertreter der von der arztlichen Leitung
164 des Klinikums zu benennenden weiteren, nicht unmittelbar in das
165 Transplantationsgeschehen eingebundenen medizinischen Disziplin entschieden werden,
166 wenn dieser nicht rechtzeitig erreichbar ist. Eine solche Eilentscheidung bedarf der
167 nachtraglichen Bestatigung durch die Transplantationskonferenz. Die Mitglieder der
168 Transplantationskonferenz und ihre Stellvertreter sind der Vermittlungsstelle
169 namentlich zu benennen. Sie unterzeichnen insbesondere die Entscheidung iiber die
170 Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und tibermitteln das Dokument als Grundlage

171 fiir die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die arztliche Leitung des Klinikums ist dariiber
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172 zugleich schriftlich, einschliefilich eventuell abweichender Stellungnahmen, in Kenntnis
173 zu setzen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.
174 Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt die Vermittlungsstelle Form
175 und Inhalt der mit der Anmeldung und fortgesetzten Fiithrung einzureichenden
176 medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir namentlich zu benennenden
177 verantwortlichen Personenkreis fest.

178 Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle fiir die Organvermittlung
179 relevanten Behandlungen, Ergebnisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung
180 von eingeschrankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils #erantwertlichen Arzt
181 nachvollziehbar Zu dokumentieren und der intérdisziplindren
182 Transplantationskonferenz unverziiglich bekannt zu gebén. Die Mindestahforderungen
183 an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen dieser /Richtlinie festgelegt.

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

185 Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zu entscheiden (§10, Abs. 2° N2 TPG). Patienten
186 konnen dann in die jeweilige Warteliste' aufgenommen werden, wenn die
187 Organtransplantation mit grofRerer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder
188 eine Verbesserung der Lebensqualitat erwartenlasst als die sonstige Behandlung. Bei der
189 Entscheidung iiber die Aufnahme ist jeweils zupriifen, ob die individuelle medizinische
190 Situation des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand den
191 erwiinschten Erfolg.der Transplantation erwarten lassen: das langerfristige Uberleben,
192 die langerfristigausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitat.
193 Fiir diese Beurteilungsind die Gesamtumstdnde zu berticksichtigen. Dazu gehort auch die
194 Adharenz.

195 7. VorgAufnahmein die Warteliste zur Transplantation ist der Patient tber die

196 Erfelgsaussicht, die'Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und
197 sozialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu
198 gehort auch die’Aufklarung tiber die notwendige Immunsuppression mit den potentiellen
199 Nebenwirkungen wund Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafiigen
200 Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Patient dariiber zu unterrichten, an welche
201 Stellen seine personenbezogenen Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls ist der
202 Patient liber die Moglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums
203 zu informieren.

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

205 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 vorlibergehend eine
Kontraindikation gegen die Transplantation, wird er als ,nicht tramsplantabel (NT)
eingestuft und bei der Organvermittlung nicht beriicksichtigt. ¢ Besteht die
Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient umgehend wieder in der Wafteliste mit der
dann aktuell gegebenen Dringlichkeit als transplantabel zu'melden. Der Patient ist jeweils
tiber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arztdes Transplantationszentrums
zu informieren.

[st das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrundider dynamischen Ausbreitung
einer bedrohlichen iibertragbaren Kramnkheit ‘fiic 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 verldngert werden. Erneute
Verlangerungen der Intefvalle sind bei.anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genannten
Voraussetzungen zuldssig. Diese Feststellungen trifft die Transplantationskonferenz. Der
Patient ist liber diese Moglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen rechtzeitig
aufzukldren. Dies), ist zu * dokumentieren. Die Entscheidung trifft die
Transplantationskenferenz auf Grundlage einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-
Abwagung.

Soll zur Uberpriifung, bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft aufdem 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 flir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten zulassig,
sofern die Vermittlungsstelle keine Einwande erhebt. Die Verpflichtung zur Einholung
eines Ethikvotums oder einer Genehmigung wird hierdurch nicht bertihrt.

Stellungnahmen der Vermittlungsstelle oder der Bundesirztekammer zu dem

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Forschungsvorhaben sind der zustindigen Ethikkommission und einer zustdndigen

Genehmigungsbehorde 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.

Allgemeine Grundsiditze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter

Organe

I1.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

a)

b)

d)

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 festgéstellten “Stand deryrErkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft (§ 16 Abs. 1 Satz1 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
Vermittlungsentscheidungendfiindie Transplantationszentren verbindlich.

Die vermittlungspflichtigén Obgane diisfen nur

— gemafd den §§@ und'4 TPG entnommen,
— nach Vermiittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren transplantiert werden (§ 9 Abs. 1

und § 10 TPG).

Di€é Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit erfolgen (§ 12
Abs. 3, Satz11 TPG)/und dem Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der
Chancengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der Transplantationszentren
fir 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 Lebensqualitit. 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 berticksichtigt.

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

Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen, dass die Aussicht auf ein
vermitteltes Organ insbesondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller
Situation und der Aufnahme in die Warteliste eines, bestimmten
Transplantationszentrums abhingen darf. Zum anderen sollen sghicksalhafte Nachteile
moglichst ausgeglichen werden. Dem dienen unter anderem die Beriicksichtigung der
Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten mit€inerseltenen Blutgruppe oder
bestimmten medizinischen Merkmalen wie seltene »Gewebeeigenschaften und
Unvertraglichkeiten.

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

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 flir gine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten zulassig,
sofern die Vermittlungsstelle keine Einwdnde erhebt. Die Verpflichtung zur Einholung
eines Ethikvotums) oder einer " Genehmigung wird hierdurch nicht berihrt.
Stellungnahmen “der_Vermittlungsstelle oder der Bundesirztekammer zu dem
Forschungsvorhaben sind“der zustindigen Ethikkommission und einer zustdndigen
Genehmigungsbehorde, so rechtzeitig vorzulegen, dass sie bei der Bewertung des
Forschungsvorhabens bzw. der Entscheidung iiber dessen Genehmigung berticksichtigt
werden konnefn. 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). Dartiber

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 dandern 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
gemdfd dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft “iiberprift und
angepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren. Dies gilt

auch fiir die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.

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

Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die, Allokationsgemafs den Regeln

des nach dieser Reihenfolge fiihrenden Organs.

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

Auditverfahren bei der Vermittlungsstelle durchzufithren.

Anderungen bei der Organklassifikation, 'die sich erst nach erfolgtem Organangebot
gegeniiber einem Transplantationszentrum ergeben, werden nicht mehr berticksichtigt, auch
wenn diese zu eiherhanderen Zuteilung gefiihrt hatten. Das Zentrum wird tber diese
Anderungen nfermiert. \Entscheidet es sich - gegebenenfalls in Absprache mit dem
vorgesehenen Empfanger=pdas Angebot daraufthin abzulehnen, wird die Allokation unter

Verwendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.

Voraussetzung fiir¢die Organvermittlung an einen Patienten ist seine Aufnahme in die
Warteliste  eines4 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 Fallen in der Regel innerhalb von 30 Minuten, und

— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die Ischdmiezeit 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 zusammenhdngend vertreten,
hat es alle Patienten der betroffenen Warteliste, die sich. nicht fiir eine bedarfsweise

Transplantation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zuinformierens

I.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 ajyund b) TPG betreffendsdie Anforderungen an die im
Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organempfanger erforderlichen

MafRnahmen (RL BAK Empfiangefschutz).

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren konnen fiir den Organtransport
oder im Transplantationszentbum angewendet werden, sofern in den besonderen
Regelungen dieser Riehtlinie nichts,abweichendes bestimmt ist. Grundsatzlich soll der
Einsatz zugela§sener maschinengestiitzter Konservierungsverfahren durch Studien begleitet

werden.

1.4~ Allokation vonreingeschrankt vermittelbaren Organen

I1.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann durch
Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der Spender eingeschrankt sein. Eine
exakte Definition von Kriterien fiir diese unter bestimmten Umstinden dennoch gut
funktionsfahigen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten nicht méglich.
Viele dieser Organe konnen unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte und
das beschleunigte Vermittlungsverfahren (s.11.4.3 ) vorsehen, erfolgreich transplantiert

werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.



367
368
369
370

371
372
373

374

375
376
377
378

379
380
381
382
383

384
385

386
387

388
389
390

391

392
393

394
395
396

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand: 25.03.2026 VS 1.0
Seite 14 von 29

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 durchzufiihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu

berticksichtigen.

I1.4.2 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem durchy schwerwiegende
Erkrankungen in der Vorgeschichte des Spenders oder durch Kemplikationen im Verlauf
seiner todlichen Erkrankung oder Schadigung oder durch®Kemplikationen 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

fir die Einschrankung der Vermittelbarkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss “die Einschrankung der Vermittlungsfihigkeit von den an der

Organentnahui€)zverteilung oder -iibertragung beteiligten Arzten beurteilt werden.

Auch Demino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittelbar. Domino-Transplantate
sind{Organejidie einemyEmpfanger im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans

entnommen werdenwund anderen Patienten libertragen werden konnen.
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 1{iber die Einleitung des beschleunigten

Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller vorhandenen Informationen. Dieses

Verfahren wird insbesondere durchgefiihrt, wenn

ein

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

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden

Organverlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1.

Um die Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten, wird in Organ im “beschleunigten
Vermittlungsverfahren allen Zentren einer Region der Keordinierungsstelle, in der sich
das Organ zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, Sowie anderen nahegelegenen Zentren
angeboten. Die Zentren wahlen aus ihrer Warteliste bis zuizwei 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.

Gelingt eine Vermittluhg nach diesem Verfahren nicht, kann die Vermittlungsstelle das
Organ auch weitereniZentren anbietén. 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
Akzeptanzerklarungydes zustdndigen Zentrums als erste bei der Vermittlungsstelle
eingegangen ist.

Die Zentren,miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentscheidung dokumentieren.

Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustandigkeitsbereichs 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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III Besondere Regelungen zur Pankreastransplantation und zur
kombinierten Pankreas-Nierentransplantation?3

Eine Diabeteserkrankung fiihrt in vielen Fallen zu einem diabetischen Spatsyndrom, das
durch eine Reihe schwerer mikro- und makrovaskuldarer Komplikationen gekennzeichnet ist.
Bei Patienten, bei denen der Insulinmangel im Vordergrund des metabolischen Geschehens
steht, kann eine Pankreastransplantation sowohl eine lebensrettende als auch eine die

Lebensqualitdt verbessernde Mafdnahme sein.

II1.2 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
Pankreastransplantation

Griinde zur Pankreastransplantation sind ein Diabetes mellitus mit nachgewiesenen
Autoantikorpern gegen Glutamatdecarboxylase (GAD) und/oder Inselzellen (ICA) und/oder
Tyrosinphosphatase 2 (IA-2) und/oder Zinktransporter 8 (ZnT8) und/oder Insulin (IAA)

und/oder eine 3-Zelldefizienz. Zusatzlich konnen bedrohliche diabetische Spatfolgen wie das

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

Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir alle Geschlechter.
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Syndrom der unbemerkten schweren Hypoglykdmie oder exzessiver Insulinbedarf eine

Indikation zur isolierten Pankreastransplantation darstellen.

I11.2.1 Autoantikérper

Autoantikorper-positive Patienten konnen grundsatzlich in die Warteliste zur Pankreastrans-
plantation aufgenommen werden. Der Autoantikorpernachweis von GAD, 1A2, ICA und ZnT8
kann zum Zeitpunkt der Listung oder in der Vergangenheit erfolgt sein. IAA sind nur dann
akzeptabel, wenn das Nachweisdatum vor Beginn einer Insulintherapie liegt. Fiir JAA miissen
das Datum der Testung und der Beginn der Insulintherapie libermittelt werden. Fiir die
tibrigen Autoantikorper ist der Zeitpunkt des Nachweises irrelevant. Nachweismethoden und
Grenzwerte miissen dem jeweiligen Laborstandard entsprechen. Alle die Autoantikorper

betreffenden Laborergebnisse miissen an die Vermittlungsstelle iibermittelt werden.

I11.2.2 f3-Zelldefizienz

In die Warteliste konnen Autoantikorper-negative Patienten mit {3-Zelldefizienz

aufgenommen werden.
3-Zelldefizienz ist definiert als

— C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml (bzw. < 0,16 nmol/l) mit einem Anstieg nach
Stimulation von < 20 %, wenn kein Blutzuckerwert vorliegt, oder

— C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml (bzw. < 0,16 nmol/l) mit einem gleichzeitig
erhobenen Blutzuckerwert > 70 mg/dl (bzw. > 3,9 mmol/1), oder

— C-Peptid nach Stimulation < 0,8 ng/ml (bzw. < 0,26 nmol/]) mit einem gleichzeitig

einhergehenden Blutzuckeranstieg auf > 100 mg/dl (bzw. > 5,6 mmol/I])
Stimulationstests konnen sein:

— Oraler Glukosetoleranztest (OGTT) oder
— Mixed-Meal-Toleranztest (MMTT) # oder

— intravenoser oder subkutaner Glucagontest.

Beziiglich der Autoantikérper und/oder C-Peptid/Glukose muss der schriftliche Befund des

Labors an die Vermittlungsstelle iibermittelt werden.

4Zusammensetzung entsprechend einer Erndhrungsléosung mit 1 kcal/ml (55 % Kohlenhydrate, 21 % Fette,

24 % Proteine), 6 ml/kg Kérpergewicht, max. 360 ml.
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Im Fall einer Listung fiir eine Retransplantation muss eine 3-Zelldefizienz entsprechend den
0. g. Kriterien vorliegen. Hierbei miissen C-Peptid- und Blutzuckerwert aus einer Blutprobe

stammen, die nach der vorausgegangenen Transplantation entnommen wurde.

I11.2.3 Sonstige Griinde

Auch lebensbedrohliche  Erkrankungen wie das Syndrom der gestorten
Hypoglykdmiewahrnehmung (= 4 Punkte im Clarke-Score, siehe Tabelle im Anhang) oder
exzessiver Insulinbedarf konnen eine Indikation zur isolierten Pankreastransplantation

darstellen.

Uber die mégliche Aufnahme in die Warteliste nach anderen als den unter I11.2.1 und II1.2.2
genannten Indikationen entscheidet in jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der

Vermittlungsstelle (I11.6).

II1.3 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation

Die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation richtet
sich nach den in der Richtlinie zur Pankreastransplantation genannten Kriterien. Die
Warteliste fiir eine alleinige Pankreas- und eine kombinierte Pankreas-Nierentransplantation

wird gemeinsam gefiihrt.

Patienten mit (pra)terminaler Niereninsuffizienz konnen in die Warteliste zur kombinierten
Pankreas-Nierentransplantation aufgenommen werden. Bei einer kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation kann eine Anmeldung zur praemptiven Nierentransplantation
erfolgen, wenn von einer nicht riickbildungsfahigen Nierenschadigung ausgegangen werden
muss und die abgeschitzte glomerulire Filtrationsrate < 30 ml/min/1,73 m? (berechnet nach

der CKD-EPI-Formel fiir Erwachsene bzw. nach der Schwartz-Formel fiir Kinder) betragt.

I11.4 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung der Aufnahme in die Warteliste gelten die im Allgemeinen Teil
genannten Kriterien (s. I Nr. 4). Allerdings sind zusatzliche Erkrankungen und Risiken
besonders - und den Eigenheiten bei Diabeteskranken angepasst - zu gewichten, z. B. im
Hinblick auf die Schwere des diabetischen Spatsyndroms. Folglich sind bei der Entscheidung
tiber die Aufnahme in die Warteliste fiir eine Pankreastransplantation insbesondere die
Auspragung der Diabetes-Spatfolgen an anderen Organen und die ldngerfristigen

Erfolgsaussichten zu berticksichtigen.
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IIL.5 Kriterien fiir die Allokation
Bei allen Patienten muss vor Aufnahme in die Warteliste eine detaillierte Befunderhebung
erfolgen. Dies gilt auch, wenn im Ausnahmefall gleichzeitig mit der Aufnahme in die

Warteliste die Akzeptanz der besonderen Dringlichkeit (Special Urgency, SU) beantragt wird.

II1.5.1 Immunologische Voraussetzungen

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer Pankreastransplantation ist eine negative
Kreuzprobe (,,Cross-Match“) gemafd den Vorgaben der Richtlinie nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a
und 4b TPG.

II.5.2 Dringlichkeitsstufen

I11.5.2.1 Besondere Dringlichkeit (Special Urgency - SU)
Eine besondere Dringlichkeit besteht innerhalb der unter III.2 genannten Gruppe

* Dbei Bedarf fiir eine frithe Retransplantation nach Versagen des Pankreastransplantats
innerhalb von 14 Tagen,

* beim Syndrom der gestorten Hypoglykdmiewahrnehmung oder der ausgefallenen
Hypoglykdmiegegenregulation. Diese Verlaufsformen sind lebensbedrohend.
Patienten, die nachgewiesenermafden an einem Syndrom der gestorten
Hypoglykdmiewahrnehmung oder der ausgefallenen Hypoglykdmiegegenregulation
leiden, werden bevorzugt transplantiert. Voraussetzungen fiir die Diagnosestellung

sind

— zwei oder mehr darztlich behandlungsbediirftige schwere hypoglykdamische
Episoden innerhalb eines Jahres und

— eine bestatigte gestorte Hypoglykdmiewahrnehmung nach dem Clarke-Score
(siehe Anlage 1) oder

— ggf. eine fehlende oder unzureichende Hypoglykdmiegegenreaktion im

hypoglykdamischen Clamp-Test

* beinicht ausreichender Wirkung der exogenen Insulintherapie,

* beirasch progredientem diabetischen Spatsyndrom.

Die Indikation zur SU-Listung muss durch eine Stellungnahme eines Facharztes/Facharztin

fiir Innere Medizin und Endokrinologie/Diabetologie bestitigt werden.

Uber die mégliche Aufnahme in die Warteliste als Fall besonderer Dringlichkeit entscheidet
in jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle. Der SU-Status gilt fiir die

Dauer von 91 Tagen. Er muss nach Ablauf dieser Frist erneut begriindet werden.
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Im Falle eines SU-Antrags fiir eine frithe Retransplantation muss dieser bei der Vermittlungs-
stelle innerhalb von 14 Tagen nach Transplantation eingegangen sein. Der SU-Status fiir eine

frithe Retransplantation gilt fiir die Dauer von 61 Tagen.

111.5.2.2 Normale Dringlichkeit (elektiv transplantabel - T)
Normale Dringlichkeit liegt vor, wenn der Patient die Kriterien zur Aufnahme in die

Warteliste zur Pankreastransplantation, jedoch nicht die Kriterien fiir die besondere

Dringlichkeit erfiillt.

I11.5.3 Immunisierte Patienten (I)

Patienten, die aufgrund der Breite ihrer Immunisierung geringe Chancen auf ein kompatibles
Spenderorgan haben, werden innerhalb der Dringlichkeitsgruppen bei der Allokation
bevorzugt beriicksichtigt. Priorisiert werden immunisierte Patienten der Warteliste, fiir die
aufgrund ihres immunologischen Status und ihrer ABO-Blutgruppe =90% der
Organangebote nicht in Betracht kommen (<10 % Spenderfrequenz). Diese Patienten
werden entsprechend dem unter II1.5.7 aufgefiithrten Algorithmus gelistet und nehmen
gemafd ihrer Wartelistenposition an der Verteilung der Spenderorgane teil. Die dazu
notwendigen immunologischen Untersuchungen erfolgen entsprechend der Richtlinie nach
§ 16 Abs.1 S.1 Nr.4a und 4b TPG. Voraussetzung fiir eine bevorzugte Berticksichtigung
immunisierter Patienten ist das Vorliegen einer HLA-Typisierung des Spenders zum

Zeitpunkt der Organentnahme.

II1.5.4 Blutgruppenidentitat und -kompatibilitit (A-B-0-System)

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich innerhalb der Allokationsstufen nach den

folgenden Regeln:

1. Die Allokation erfolgt zunédchst blutgruppenidentisch:

Spender Empfanger
Blutgruppe  [Blutgruppe
0 0

A A

B B

AB AB

2. Falls eine blutgruppenidentische Allokation nicht méglich ist, wird blutgruppen-

kompatibel wie folgt alloziert:
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Spender Empfanger
Blutgruppe  [Blutgruppe
0 0,A, B, AB
A A, AB

B B, AB

AB AB

II1.5.5 Wartezeit

Als Wartezeit zahlt die Zeit seit Aufnahme in die Warteliste. Die Wartezeit wird in Tagen be-

rechnet.

I11.5.5.1 Wartezeit in Abhangigkeit des Status
Flr die Patientengruppe im T-Status zahlt als Wartezeit die Zeit seit Aufnahme in die

Warteliste. Voraussetzung fiir die Anerkennung der Wartezeit im Status ,NT“ (aus
medizinischen Griinden) ist ein entsprechender Antrag bei der Vermittlungsstelle, der nach

61 Tagen erneuert werden muss.

Innerhalb der Patientengruppe im SU-Status wird neben den unter Abschnitt II1.5.2.1
genannten Kriterien nur die zusammenhédngende Wartezeit seit der letzten SU-Meldung
beriicksichtigt.

I11.5.5.2 Besondere Regelung bei Verlust der Pankreastransplantatfunktion
innerhalb von 365 Tagen

Tritt der Funktionsverlust innerhalb von 365 Tagen nach der Transplantation auf, gelten

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

— Anrechnung von 100% der vorbestehenden Wartezeit bei einem
Funktionsverlust des Transplantats im Zeitraum von 0 - 91 Tagen nach
Pankreastransplantation,

— Anrechnung von 75 % der vorbestehenden Wartezeit bei einem Funktionsverlust
des Transplantats im Zeitraum von 92 - 183 Tagen nach Pankreastransplantation,

— Anrechnung von 50 % der vorbestehenden Wartezeit bei einem Funktionsverlust
des Transplantats im Zeitraum von 184 - 275 Tagen nach
Pankreastransplantation,

— Anrechnung von 25 % der vorbestehenden Wartezeit bei einem Funktionsverlust
des Transplantats im Zeitraum von 276 - 365 Tagen nach
Pankreastransplantation,

— Anrechnung von 0 % der vorbestehenden Wartezeit bei einem Funktionsverlust

des Transplantats ab 366 Tagen nach Pankreastransplantation.
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II1.5.6 Ischamiezeit

Zur Verkiirzung der Ischdamiezeit sollen die Informations- und Organisationsstrukturen
primdr innerhalb einer Region genutzt werden. Patienten, die in die Warteliste eines
Zentrums der Region aufgenommen sind, in der die Entnahme des Organs stattfindet, werden

bei der Allokation dieses Organs zusatzlich zwei Drittel der Wartezeit hinzugerechnet.
II1.5.7 Ermittlung der Allokationsreihenfolge
Aus den vorgenannten Kriterien ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:

1. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz <10% im SU-Status,

Blutgruppenidentitat

2. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz <10 % im SU-Status,

Blutgruppenkompatibilitat

3. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz <10% im T-Status,

Blutgruppenidentitat;

4. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz <10% im T-Status,

Blutgruppenkompatibilitat
5. Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenidentitat
6. Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenkompatibilitat
7. Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenidentitat
8. Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenkompatibilitat.

Innerhalb der vorgenannten Gruppen erfolgt die Allokation nach der jeweils hochsten

Punktzahl, die sich aus der Wartezeit und ggf. Zusatzpunkten gemaf3 I11.5.6 berechnet.

I11.6 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Auditgruppe besteht aus bis zu drei, mindestens aber zwei, in der
Pankreastransplantation  erfahrenen  Arzten aus verschiedenen Zentren im
Vermittlungsbereich der Vermittlungsstelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden Zentrum. Die

Mitglieder der Auditgruppe werden von der Vermittlungsstelle benannt.

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

dokumentiert.
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Der Antrag auf Weiterfiihrung der Dringlichkeitsstufe SU muss vom anmeldenden Zentrum

nach 91 Tagen erneut gestellt werden.

II1.7 Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme

Bei einer Organentnahme, bei der sowohl Darm als auch Pankreas unterschiedlichen
Empfangern zugeteilt werden, muss dem Pankreasempfiangerzentrum von der
Koordinierungsstelle die Moglichkeit geboten werden, einen qualifizierten Chirurgen zu
entsenden, um an der Entnahme des Pankreas widhrend des Spenderverfahrens

teilzunehmen.

I11.8 Allokation von eingeschrankt vermittlungsfahigen Organen
Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fiir die Einschrankung der

Vermittlungsfahigkeit (s. [1.4.2).

Im beschleunigten Vermittlungsverfahren werden eingeschrankt vermittlungsfahige

Pankreata alloziert (s. 11.4.3.2).

II1.8.1 Kiriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Daneben bestehen fiir die Pankreas- und Pankreas-Nierentransplantation spezifizierte

erweiterte Spenderkriterien.

a. Organe von Spendern, die folgende Kriterien erfiillen, gelten als eingeschrankt

vermittlungsfahig:

* Alter <5 oder > 560 Jahre
*  BMI > 30 kg/m2 oder Bauchumfang > 88 cm (weiblich) / > 102 cm (mannlich)

* Pankreata, die zwei Stunden vor Beginn der Entnahme noch nicht vermittelt sind.

b. Zusatzlich konnen folgende Parameter die Vermittlungsfahigkeit der Organe

einschranken:

* Reanimation > 5 Minuten
* Intensivaufenthalt > 7 Tage

* aktuelles Serum-Natrium > 160 mmol/L.

I11.8.2 Nicht vaskulir transplantable Organe

Kommt im Zuge des beschleunigten Vermittlungsverfahrens das Empfangerzentrum nach
Eintreffen des Organs und Priifung seiner Eignung zur Transplantation zu der Einschitzung,
das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren zu kénnen wird das Organ, sofern das

Zentrum nicht {Uber ein assoziiertes Pankreasinselprogramm verfiigt, durch die
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Vermittlungsstelle einem Zentrum mit assoziiertem Pankreasinselprogramm angeboten.
Kommt dieses Zentrum nach Eintreffen des Organs und neuerlicher Priifung seiner Eignung
zur Transplantation zu der Einschatzung, das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren
zu konnen, kann das Organ dem assoziierten Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden>.
Dazu informieren Zentren mit assoziiertem Pankreasinselprogramm die Vermittlungsstelle

liber potentielle Patienten fiir eine Pankreasinseltransplantation.

Die Zentren sind in jedem Fall verpflichtet, den Verbleib eingeschrankt vermittlungsfahiger

Organe gegeniiber der Vermittlungsstelle zu dokumentieren.

IV Inkrafttreten

Die Richtlinieninderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt und

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

5 Wenn feststeht, dass das Organ dem Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden soll, sind die

Bestimmungen des Arzneimittelrechts sowie des Transplantationsrechts fiir Gewebe zu beachten.
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Anlage 1: Clarke-Score zur Uberpriifung der Hypoglykimiewahrnehmung

1. Wahlen Sie eine Aussage aus, die Sie am besten beschreibt (nur eine Antwort).
a ,Ich habe immer Symptome, wenn mein Blutzucker niedrig ist.
a ,Ich habe manchmal Symptome, wenn mein Blutzucker niedrig ist.“

a ,Ich habe nie Symptome, wenn mein Blutzucker niedrig ist.

2. Haben Sie bei niedrigem Blutzucker weniger Symptome als frither?

U nein 4 ja

3. Wie haufig hatten Sie in den letzten sechs Monaten schwere Unterzuckerungen bei
denen Sie verwirrt, desorientiert und nicht in der Lage waren, sich selbst zu

behandeln, ohne jedoch bewusstlos zu werden?

U nie O 1oder2x U jeden zweiten Monat

U jeden Monat U mehr als 1x im Monat

4, Wie viele schwere Unterzuckerungen hatten Sie im letzten Jahr, bei denen Sie
bewusstlos waren, Krampfanfalle hatten, oder eine Glukagon- oder Glukose-Injektion

erforderlich war?
O keine Q1 a2 a3 a4 a5 ae6

a7 a8 ao a 10 a 11 U4 12 oder mehr

5. Wie haufig hatten Sie in den letzten vier Wochen Blutzuckerwerte unter 3,9 mmol/l

(70 mg/dl) mit Symptomen?

O nie O 1-3x O 1x pro Woche O 2-3x pro Woche
U 4-5x pro Woche QO fast taglich
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Wie haufig hatten Sie in den letzten vier Wochen Blutzuckerwerte unter 3,9 mmol/l

(70 mg/dl) ohne Symptome?

O nie O 1-3x U 1x pro Woche O 2-3x pro Woche
U 4-5x pro Woche U fast taglich

Wie weit muss Thr Blutzucker sinken, damit Sie Symptome wahrnehmen?
Q 3,3-3,8 mmol/I (59 - 69 mg/dl)
4 2,8-3,3mmol/I (50 - 59 mg/dl)
4 2,2-2,7mmol/l (40 - 49 mg/dl)

U unter 2,2 mmol/I (unter 40 mg/dl)

Wie zuverlassig konnen Sie anhand Threr Symptome erkennen, dass Ihr Blutzucker

niedrig ist?

U nie U kaum U manchmal U haufig U immer

Auswertung Clarke-Score zur Uberpriifung der Hypoglykimiewahrnehmung:

Fragen 1 - 4: Alle Antworten aufder 1. Antwort = 1 Punkt
Fragen 5 und 6: Wenn Antwort 5 < Antwort 6 = 1 Punkt
Frage 7: Antworten 3 und 4 = 1 Punkt

Frage 8: Erste 3 Antworten = 1 Punkt

0 Punkte: Minimum

7 Punkte: Maximum

4 Punkte oder mehr: reduzierte Hypoglykimiewahrnehmung
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I Rechtsgrundlagen

Die Bundesarztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis 7 Transplantationsgesetz (TPG)
den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fest und legt gem. § 16 Abs. 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. Nr. 2 und 5 TPG.

I Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

II.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

Die Richtlinie gemafd §16 Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und
Organvermittlung Pankreastransplantation wurde im Kapitel II1.8.1 iiberarbeitet. Die
Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den Stand der Erkenntnisse der

medizinischen Wissenschaft und an transplantationsmedizinische Entwicklungen.

I1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
I1.2.1 Zum Kapitel II1.8.1 - Kriterien fiur die Einschriankung der
Vermittlungsfahigkeit

Die nachfolgenden Ausfiihrungen beziehen sich auf Kapitel 111.8.1 - Kriterien fiir die

Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit.

Die Anhebung der Altersgrenze von Organspendern fiir die Einstufung von Pankreas-
Spenderorganen als ,eingeschrankt vermittlungsfahig“ von derzeit tiber 50 auf iiber 60 Jahre
basiert auf neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen. Eine 2013 in Deutschland gestartete
multizentrische Studie [1], die Spenderorgane bis 60 Jahre einbezog, konnte zeigen, dass auch
Pankreasorgane dieser erweiterten Altersgruppe unter definierten Qualitatskriterien gute

Transplantationsergebnisse erzielen.

Eine Anhebung der Altersgrenze erweitert den verfiigbaren Spenderpool und verbessert die

Versorgungslage, ohne die Transplantationssicherheit zu beeintrachtigen.

Mit der Anderung der Richtlinie wurde die ET-Recommendation R-PAC01.21 - Adapted

Categories of pancreas donors - umgesetzt.
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I1.3 Literatur

1 PRONETH, A, SCHNITZBAUER, A A, et al. Extended Pancreas Donor Program-The
EXPAND Study: A Prospective Multicenter Trial Testing the Use of Pancreas Donors
Older Than 50 Years. Transplantation, 2018, 102(8), 1330-1337. Verfiigbar unter:
doi:10.1097/TP.0000000000002122.

III Verfahrensablauf

III.1 Beratungsablauf in den Gremien
III.1.1 Verfahren

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

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.

I11.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe RL BAK Pankreas

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Pankreas tagte in der Amtsperiode 2023 - 2026 am
26.05.2025 und 02.02.2026.

II1.1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission Organtransplantation der

Bundesirztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschliefdlich Begriindung wurde in der Sitzung der

Standigen Kommission Organtransplantation vom 25.03.2026 in 1. Lesung beraten.

II1.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesirztekammer

II1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
Am 26.05.2025 konstituierte sich die Arbeitsgruppe RL BAK Pankreas der StiKO unter Herrn
Prof. Dr. med. Florian Vondran als Federfiihrendem. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe

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

* Prof. Dr.med. Barbara Ludwig, Oberarztin der Medizinischen Klinik III,
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden

* Prof. Dr. med. Silvio Nadalin, Leitender Oberarzt des Transplantationszentrums und
HBP-Chirurgie, Stellvertretender Leiter der Universitatsklinik fiir Allgemein-,

Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Tibingen
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* PD Dr. med. Paul Ritschl, Facharzt fiir Chirurgie, Chirurgische Klinik CCM / CVK,
Charité - Universitatsmedizin Berlin

¢ Prof. Dr. med. Lena Seifert, Leitende Oberarztin, Klinik und Poliklinik fir Viszeral-,
Thorax- und Gefafdchirurgie, Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden

* PD Dr.med. Thomas Vogel, Stellvertretender Direktor der Klinik fiir Allgemein-,
Viszeral-, Kinder- und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Aachen

* Prof. Dr. med. Florian Vondran, Direktor der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral-, Kinder-

und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Aachen

II1.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

IV Fazit



