BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1
S.1Nrn. 2 u. 5TPG
fur die Wartelistenfiihrung
und die Organvermittlung
zur Herz- und
Herz-Lungen-Transplantation

Der Vorstand der Bundesédrztekammer hat in seiner Sitzung
vom 12.12.2025 auf Empfehlung der Standigen Kommission Or-
gantransplantation beschlossen, die

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
fir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Herz- und Herz-Lungentransplantation

in der Fassung vom 13.11.2020 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl 120,
Heft 3 [20.01.2023]: A 116) zu &ndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 02.06.2026 der
Richtliniendnderung zugestimmt. Sie tritt am 13.07.2026 in Kraft.
Die Richtlinie samt zugehoriger Begriindung ist auf der Inter-
netseite der Bundesirztekammer abrufbar unter:

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien_Empfehlungen/
RiliOrgaWlOVHerzTx20260713.pdf

DOI: 10.3238/arztebl.2026.RiliOrgaWlOvHerzTx20260713

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abruf-
bar unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

A Richtlinientext
| Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

1. Fir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Or-
gantransplantation wird der Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft gemafs § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des
Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesdrztekam-
mer in Richtlinien festgestellt.

2. 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 me-
dizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung
unverziiglich an das Transplantationszentrum zu melden,
in dem die Organiibertragung vorgenommen werden soll.“
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1a Nr. 2 TPG das
Herz, die Lungen, die Leber, die Nieren, die Bauchspeichel-
driise und der Darm postmortaler Spender.

3. Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein,
wenn Erkrankungen
— nicht rtckbildungsfahig fortschreiten oder durch einen
genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefdhrden
oder die Lebensqualitidt hochgradig einschranken und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation koénnen
sich anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Er-
krankungen oder Umstédnden ergeben, die das Operations-
risiko erheblich erhohen oder den ldngerfristigen 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 erfah-
rungsgemdll sich verschlimmernde Infektionserkran-

kungen,

- schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische
Probleme.

Die als Beispiele genannten moglichen Kontraindikationen
gelten insbesondere dann nur eingeschrinkt, wenn die
Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.

Auch unzureichende oder sogar fehlende Adhirenz, d. h. die
mangelnde Ubereinstimmung des Verhaltens des Patienten
mit den vereinbarten Behandlungszielen und -wegen, kann
eine Kontraindikation begrtinden. Adhérenz eines potentiel-
len Organempfangers erfasst {iber seine Zustimmung zur
Transplantation hinaus seine Bereitschaft und Moglichkeit,
an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen und
-behandlungen mitzuwirken. Die Adhérenz kann im Laufe
der Zeit schwanken, wofiir es unterschiedliche krankheitsbe-
zogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte, so-
ziobkonomische und patientenbezogene Griinde geben
kann, die nicht allein in der Verantwortung des Patienten lie-
gen. Vor einer Aufnahme in die Warteliste ist die Adhédrenz
anhand der Angaben und des Verhaltens des Patienten zu
evaluieren und das Ergebnis der Evaluation zu dokumentie-
ren. Hinweisen auf Non-Adhédrenz, insbesondere aufgrund
psychosozialer Belastungssituationen und psychischer
Storungen, ist unter Beteiligung eines Mental Health
Professionals! nachzugehen. Gegeniiber dem Patienten muss
das Thema offen und vorwurfsfrei angesprochen werden.
Mogliche Barrieren sind zu identifizieren und die Verbesse-
rung der Adhérenz ist als gemeinsames Ziel zu definieren.

' Facharzt/Facharztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Nervenheilkunde;
Facharzt/Facharztin fir 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 Gberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht; Psychologische/r
Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/-psychothera-
peutin; Diplom-Psychologe/-Psychologin bzw. Master of Science-Psychologe/-Psychologin
mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und Psychotherapie); Psychotherapeut/Psychothera-
peutin; Fachpsychotherapeuten und Fachpsychotherapeutinnen; Die genannten Fachkréfte
sollen Gber hinreichende theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.
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Gemeinsam mit dem Patienten sind unter Beteiligung des
Mental Health Professionals individuell passende Strategien
festzulegen, regelméRig zu evaluieren und ggf. anzupassen.
Anhaltende Non-Adhérenz schlie(3t die Transplantation aus.
Soll die Aufnahme in die Warteliste aus diesem Grund end-
gtiltig abgelehnt werden, hat die interdisziplinidre Transplan-
tationskonferenz den beteiligten Mental Health Professional
bei ihrer Entscheidung in beratender Funktion hinzuzuzie-
hen. Auch nach der Aufnahme in die Warteliste sowie nach
der Transplantation muss die Adhdrenz im Rahmen der Kon-
trolluntersuchungen evaluiert und Hinweisen auf Non-
Adhérenz unter Beteiligung eines Mental Health Professionals
nachgegangen werden. Die behandelnden Arzte miissen
stets auf die Adhdrenz achten und Behandlungsziele und
-wege ggf. erneut ansprechen.

Die Entscheidung tiber die Aufnahme eines Patienten in die
Warteliste, ihre Fiihrung sowie tiber die Abmeldung eines
Patienten trifft eine stdndige, interdisziplindre und organ-
spezifische Transplantationskonferenz des Transplantati-
onszentrums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen Be-
handlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der indi-
viduellen Situation des Patienten. Die interdisziplinédre
Transplantationskonferenz besteht aus drei stimmberech-
tigten Mitgliedern. Dies sind ein Vertreter der direkt betei-
ligten operativen, ein Vertreter der direkt beteiligten konser-
vativen und ein Vertreter einer weiteren von der drztlichen
Leitung des Klinikums zu benennenden medizinischen Dis-
ziplin, die nicht unmittelbar in das Transplantationsgesche-
hen eingebunden ist. Alle Mitglieder miissen in der betref-
fenden Disziplin als Fachirzte qualifiziert sein, die Vertreter
der direkt beteiligten operativen und konservativen Diszip-
linen sollten tiber die Zusatz-Weiterbildung Transplantati-
onsmedizin und miissen tiber klinische Erfahrung in der
Transplantationsmedizin verfligen. Die Transplantations-
konferenz kann je nach Krankheitsbild Vertreter weiterer
Disziplinen sowie der Pflege in beratender Funktion hinzu-
ziehen. Im Besonderen Teil der Richtlinien konnen fiir diese
Hinzuziehung ergédnzende Regelungen vorgesehen werden.
Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantationskon-
ferenz und ihre Stellvertreter werden auf Vorschlag der Lei-
tung der jeweiligen Disziplin durch die drztliche Leitung des
Klinikums berufen. Fir jedes Mitglied ist mindestens ein
Stellvertreter zu berufen. Die Mitglieder bzw. im Verhinde-
rungsfall ihre Stellvertreter streben eine einstimmige Ent-
scheidung an. Kommt diese nicht zustande, so entscheiden
sie mit einfacher Mehrheit. Ist zwischen den turnusgemafd
stattfinden Sitzungen der Transplantationskonferenz eine
Eilentscheidung notwendig, so kann ohne den Vertreter der
von der drztlichen Leitung des Klinikums zu benennenden
weiteren, nicht unmittelbar in das Transplantationsgesche-
hen eingebundenen medizinischen Disziplin entschieden
werden, wenn dieser nicht rechtzeitig erreichbar ist. Eine
solche Eilentscheidung bedarf der nachtréglichen Bestiti-
gung durch die Transplantationskonferenz. Die Mitglieder
der Transplantationskonferenz und ihre Stellvertreter sind
der Vermittlungsstelle namentlich zu benennen. Sie unter-
zeichnen insbesondere die Entscheidung tiber die Aufnah-
me eines Patienten in die Warteliste und tibermitteln das
Dokument als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermitt-
lungsstelle. Die &drztliche Leitung des Klinikums ist dartiber
zugleich schriftlich, einschlieBlich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein
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Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.
Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt
die Vermittlungsstelle Form und Inhalt der mit der Anmel-
dung und fortgesetzten Fiihrung einzureichenden medizini-
schen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir namentlich
zu benennenden verantwortlichen Personenkreis fest.

Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle
fuir die Organvermittlung relevanten Behandlungen, Ergeb-
nisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von
eingeschriankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils
verantwortlichen Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren
und der interdisziplindren Transplantationskonferenz un-
verziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen
an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen
dieser Richtlinie festgelegt.

Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplanta-
tion ist insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgsaus-
sicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patienten kon-
nen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden,
wenn die Organtransplantation mit groerer Wahrschein-
lichkeit eine Lebensverldngerung oder eine Verbesserung
der Lebensqualitéit erwarten ldsst als die sonstige Behand-
lung. Bei der Entscheidung tiber die Aufnahme ist jeweils zu
priifen, ob die individuelle medizinische Situation des Pa-
tienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand
den erwtinschten Erfolg der Transplantation erwarten las-
sen: das ldngerfristige Uberleben, die ldngerfristig ausrei-
chende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebens-
qualitét. Fiir diese Beurteilung sind die Gesamtumstiande zu
berticksichtigen. Dazu gehort auch die Adhédrenz.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der
Patient tiber die Erfolgsaussicht, die Risiken und die l4n-
gerfristigen medizinischen, psychologischen und sozialen
Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation
aufzukldren. Hierzu gehort auch die Aufklarung tiber die
notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Ne-
benwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von
regelmiligen Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Pa-
tient dartiber zu unterrichten, an welche Stellen seine per-
sonenbezogenen Daten tibermittelt werden. Gegebenen-
falls ist der Patient tiber die Moglichkeiten der Aufnahme
in die Warteliste eines anderen Zentrums zu informieren.
Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf
hinzuweisen, dass ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Or-
gan aus zentrumsinternen organisatorischen oder personel-
len Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann.
Vorsorglich fiir diese Situation muss der Patient entschei-
den, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem ande-
ren Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotene Organ
verzichten will. Die Entscheidung des Patienten ist zu doku-
mentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine vorherige
Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterla-
gen im vertretenden Zentrum.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten vo-
riibergehend eine Kontraindikation gegen die Transplanta-
tion, wird er als ,nicht transplantabel“ (NT) eingestuft und
bei der Organvermittlung nicht berticksichtigt. Besteht die
Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient umgehend wie-
der in der Warteliste mit der dann aktuell gegebenen Dring-
lichkeit als transplantabel zu melden. Der Patient ist jeweils
uber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt
des Transplantationszentrums zu informieren.
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10.

11.

1.1

a)

b)

c)

Ist das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund
der dynamischen Ausbreitung einer bedrohlichen tibertrag-
baren Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen ge-
sundheitlichen Risiko verbunden, kénnen die in dieser
Richtlinie nach der Aufnahme in die Warteliste vorgesehe-
nen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustim-
mung des Patienten fiir die jeweilige Dauer des Intervalls
verldngert werden. Erneute Verldngerungen der Intervalle
sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genannten Vo-
raussetzungen zuldssig. Diese Feststellungen trifft die
Transplantationskonferenz. Der Patient ist tiber diese Mog-
lichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen recht-
zeitig aufzuklédren. Dies ist zu dokumentieren. Die Entschei-
dung trifft die Transplantationskonferenz auf Grundlage ei-
ner zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-Abwagung.

Soll zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet im Rahmen medizini-
scher Forschungsvorhaben von dieser Richtlinie abgewi-
chen werden, so sind sowohl die Vermittlungsstelle als auch
die Bundesdrztekammer vorab zu unterrichten. Die Abwei-
chung ist fuir 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
bertihrt. Stellungnahmen der Vermittlungsstelle oder der
Bundesérztekammer zu dem Forschungsvorhaben sind der
zustdndigen Ethikkommission und einer zustdndigen Ge-
nehmigungsbehorde so rechtzeitig vorzulegen, dass sie bei
der Bewertung des Forschungsvorhabens bzw. der Ent-
scheidung tiber dessen Genehmigung berticksichtigt wer-
den konnen. Die Vermittlungsstelle und die Bundeséarzte-
kammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah
uber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsatze fiir die Vermittlung postmortal
gespendeter Organe
Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und
Leitgedanken
Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nieren,
Bauchspeicheldriise und Darm postmortaler Spender) wer-
den zur Transplantation in einem deutschen Transplantati-
onszentrum gemdl dem Transplantationsgesetz (TPG) und
dem von der Bundesérztekammer in Richtlinien festgestell-
ten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
(§16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die Warte-
listen der Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ als
bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln. Die Richtlinien
sind fiir die Vermittlungsstelle, die Vermittlungsentscheidun-
gen fiir die Transplantationszentren verbindlich.
Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur
— gemadl den §§ 3 und 4 TPG entnommen,
- nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
- in daftir zugelassenen Transplantationszentren trans-
plantiert 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 Chan-
cengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der
Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ bei der

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.

A3

d)

e)

g

h)

1.2

Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln
sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).

Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die langer-
fristig ausreichende Transplantatfunktion und ein damit ge-
sichertes Uberleben des Empfingers mit verbesserter Le-
bensqualitdt. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich nach
Organen, aber auch nach definierten Patientengruppen.

Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesund-
heitlichen Schaden, der durch die Transplantation verhin-
dert werden soll.

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

Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wird be-
riicksichtigt, 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 abhédngen darf. Zum anderen
sollen schicksalhafte Nachteile moglichst ausgeglichen wer-
den. 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 Unver-
traglichkeiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermitt-
lungsstelle die fiir die Vermittlungsentscheidung und deren
Auswertung benotigten Daten zu tibermitteln.

Soll zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet im Rahmen medizini-
scher Forschungsvorhaben von dieser Richtlinie abgewi-
chen werden, so sind sowohl die Vermittlungsstelle als auch
die Bundesadrztekammer vorab zu unterrichten. Die Abwei-
chung ist fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl
von Patienten zuldssig, sofern die Vermittlungsstelle keine
Einwédnde erhebt. Die Verpflichtung zur Einholung eines
Ethikvotums oder einer Genehmigung wird hierdurch nicht
beriihrt. Stellungnahmen der Vermittlungsstelle oder der
Bundesérztekammer zu dem Forschungsvorhaben sind der
zustdndigen Ethikkommission und einer zustdndigen Ge-
nehmigungsbehorde so rechtzeitig vorzulegen, dass sie bei
der Bewertung des Forschungsvorhabens bzw. der Ent-
scheidung tiber dessen Genehmigung berticksichtigt wer-
den konnen. Die Vermittlungsstelle und die Bundesérzte-
kammer sowie ggf. die Koordinierungsstelle sind nach Ab-
schluss der jeweiligen Studie zeitnah {iber das Ergebnis zu
unterrichten.

Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Akzep-
tanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir die in die
jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen (Zen-
trumsprofil). Dartiber hinaus kann das Transplantationszentrum
mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Aufklarung per-
sonliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das
Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit &ndern und ist
gegentiber der Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren.
Die Weitergabe der fiir den Patienten wesentlichen Akzeptanzkri-
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terien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des
Patienten oder seines bevollméchtigten Vertreters voraus.
Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwen-
dung eines Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung
der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemaf$ dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft tiberpriift und
angepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde
sind zu dokumentieren. Dies gilt auch fiir die Ablehnung eines
angebotenen Spenderorgans.
Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Rei-
henfolge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die
Allokation gemal3 den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiih-
renden Organs.
Dartiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kom-
binierter Transplantationen nicht-renaler Organe jeweils im Be-
sonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein Auditverfah-
ren bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.
Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach erfolg-
tem Organangebot gegeniiber einem Transplantationszentrum
ergeben, werden nicht mehr berticksichtigt, auch wenn diese zu
einer anderen Zuteilung gefiihrt hétten. Das Zentrum wird tiber
diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich — gegebenen-
falls in Absprache mit dem vorgesehenen Empfénger —, das Ange-
bot darauthin abzulehnen, wird die Allokation unter Verwen-
dung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszen-
trums und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit den
fuir die Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.
Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzu-
stellen, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden
kann, soweit keine medizinischen oder persénlichen Hinde-
rungsgriinde auf Seiten des Empfédngers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen,
dass es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
— Uber die Annahme eines Organangebots jederzeit und
unverziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Trans-
plantation 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 Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten; dies schlief$t
ein, dass der Patient, dem das Organ transplantiert wer-
den soll, in angemessener Zeit fiir die Transplantation
vorbereitet und gegebenenfalls in das Zentrum transpor-
tiert werden kann.
Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss
es dies der Vermittlungsstelle unter Angabe der Griinde unver-
zliglich mitteilen.
Lasst sich das Transplantationszentrum lédnger als eine Woche zu-
sammenhdngend vertreten, hat es alle Patienten der betroffenen
Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplantation in
einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung sind
grundsétzlich geregelt in der Richtlinie gemaf$ § 16 Abs. 1S.1Nr. 4
a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zusam-
menhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organemp-
finger erforderlichen Malnahmen (RL BAK Empfingerschutz).
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Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren
konnen fiir den Organtransport oder im Transplantationszen-
trum angewendet werden, sofern in den besonderen Regelun-
gen dieser Richtlinie nichts abweichendes bestimmt ist. Grund-
sétzlich soll der Einsatz zugelassener maschinengestiitzter Kon-
servierungsverfahren durch Studien begleitet werden.

1.4 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

1.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfiahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen
der Spender eingeschrénkt sein. Eine exakte Definition von Kri-
terien fiir diese unter bestimmten Umstdnden dennoch gut
funktionsfahigen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen
und Einzelheiten nicht moglich. Viele dieser Organe konnen
unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte
und das beschleunigte Vermittlungsverfahren (s. 11.4.3 ) vorse-
hen, erfolgreich transplantiert werden. Damit kann ein Organ-
verlust verhindert werden.

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden be-
sonderen Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzep-
tanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegentiber der Ver-
mittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgespro-
chenen personlichen Akzeptanzkriterien.

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

1.4.2 Kriterien fir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit
Die Vermittlungsfiahigkeit von Organen wird unter anderem
durch schwerwiegende Erkrankungen in der Vorgeschichte des
Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner todli-
chen Erkrankung oder Schiadigung oder durch Komplikationen
vor oder bei der Organentnahme eingeschrénkt, insbesondere
durch

- Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhingigkeit,

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

oder anti-HCV+),

— Sepsis mit positiver Blutkultur,

- Meningitis.
In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie konnen weite-
re, organspezifische Kriterien fiir die Einschrankung der Vermit-
telbarkeit genannt sein.
Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit
von den an der Organentnahme, -verteilung oder -tibertragung
beteiligten Arzten beurteilt werden.
Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittel-
bar. Domino-Transplantate sind Organe, die einem Empfinger
im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnom-
men werden und anderen Patienten tibertragen werden kon-
nen.

1.4.3 Besondere Vermittlungsverfahren

1.4.3.1  Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt II.2 beschriebenen Vo-
raussetzungen nur solchen Transplantationszentren fiir solche
Patienten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zentrums-
und dem Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen er-
folgt die Vermittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das je-
weilige Organ.
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1.4.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet {iber die Einleitung des be-

schleunigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller

vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbeson-
dere durchgefiihrt, wenn

— durch eine Kreislaufinstabilitit des Spenders oder

— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden

ein Organverlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1. Um die Ischdmiezeit moéglichst 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
wéhlen aus ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empféan-
ger 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 Er-
klarungsfrist von maximal 30 Minuten. Wenn die Erkla-
rungsfrist tiberschritten wird, gilt das Angebot als abge-
lehnt.

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

Die Zentren mtissen die Griinde fiir ihre Auswahlentschei-
dung dokumentieren.

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustédn-
digkeitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese das
Organ auch anderen Organaustauschorganisationen anbie-
ten, um den Verlust des Organs moglichst zu vermeiden.

1.4.4 Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die
Ergebnisse der Transplantation aller eingeschrankt vermittelba-
ren Organe von der Vermittlungsstelle 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 organspe-
zifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermitt-
lungsstelle die fiir die Evaluation benotigten Daten zu tibermit-
teln.

.5 Sanktionen

Bei einem Verstof3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zulédssigkeit der Trans-
plantation (§ 9 Abs. 1 Satz 2 TPG), und es liegt eine Ordnungs-
widrigkeit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstel-
le ein Verstol§ bekannt oder hat sie zureichende tatsdchliche An-
haltspunkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 Satz 2
Nr. 4 TPG gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet
uber die Information der zustdndigen Bufigeldstelle.

] Besondere Regelungen zur Herz- und
Herz-Lungentransplantation
.1 Griinde fir die Aufnahme in die Warteliste
Eine Herztransplantation kann medizinisch indiziert sein,
wenn
- eine hochgradige Herzschwéche trotz Ausschopfung
aller anderen Behandlungsoptionen nicht riickbildungs-
fahig ist und deshalb mit einer sehr begrenzten Lebens-
erwartung und hochgradig eingeschrankten Lebensqua-
litdt verbunden ist und
— durch die Transplantation mit hinreichender Aussicht
auf Erfolg behandelt werden kann.
Die Atiologie der hochgradigen Herzschwiche ist sehr unter-
schiedlich, die Indikation somit differenziert zu definieren.
Fiir die grofe Mehrzahl der Patienten® liegt eine hochgradige, ir-
reversible Einschrédnkung der linksventrikuldren systolischen
Pumpfunktion zugrunde. Diese ist zuverldssig zu objektivieren
und zu quantifizieren anhand der
— Symptomatik Luftnot/Leistungsschwéche be-
reits in Ruhe oder bei minimaler
Belastung im alltdglichen Leben,
entsprechend Stadien der Heart
Association (NYHA III-1V);
Kammerdurchmesser, Auswurf-
fraktion;
Auswurffraktion, linksventrikuldrer
Fillungsdruck, Herzzeitvolumen,
zentralvenose Sattigung;
Sauerstoffaufnahme (VO2) max. in
ml/kg/min;
Serumnatrium, B-type Natriuretic
Peptide (BNP)/N-terminales
pro-B-type Natriuretic Peptide
(NTproBNP).
Dartiber hinaus stellt sich die Indikation bei anderen Patienten
mit folgenden selteneren Herzerkrankungen, wie z. B.
- diastolische Herzinsuffizienz (Hypertrophische Kardio-
myopathie, Speicherkrankheiten (z. B. Amyloidose)),
— rechtsventrikuldre Herzerkrankungen (z. B. Morbus Eb-
stein),
— schwere kongenitale (angeborene) Herzerkrankungen,
— therapierefraktidre Angina pectoris (nach Ausschopfung
aller anderen Therapieoptionen),
— therapierefraktare Rhythmusstorungen (nach Ausschop-
fung aller anderen Therapieoptionen),
— maligne und benigne Herztumoren,
sowie bei
— Patienten mit Indikation einer Retransplantation und
— Patienten mit mechanischen Unterstiitzungssystemen.
Indikation zur Herz-Lungen-Transplantation ist das nicht rtick-
bildungsfihige, endgtiltige Herzversagen bei irreversiblen Lun-
generkrankungen, bei denen eine isolierte Herz- oder Lungen-
Transplantation nicht méglich ist.

- Echokardiographie

— Hamodynamik

— Spiroergometrie

— Laborwerte

1.2 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.).

3 Aus Griinden der besseren Lesharkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir
alle Geschlechter.

A5 Deutsches Arzteblatt | Jg. 123 | DOI: 10.3238/arztebl.2026.RiliOrgaWIOvHerzTx20260713



1.3 Kriterien fiir die Allokation von Herzen

Die Allokation von Spenderorganen erfolgt fiir Patienten auf der
Warteliste zur Herztransplantation zundchst nach GréBe und
Blutgruppe, fiir Patienten auf der Warteliste zur Herz-Lungen-
Transplantation nach Totaler Lungenkapazitdt (TLC) und Blut-

gruppe.

l.3.1 Zusammensetzung der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz

Die Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantati-
onskonferenz ist in Kapitel I. Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser

Richtlinie geregelt.

1.3.2 Dringlichkeitsstufen

Bei allen Patienten muss vor Aufnahme in die Warteliste eine
detaillierte Evaluation erfolgen. Dies gilt auch, wenn im Aus-
nahmefall gleichzeitig mit der Aufnahme in die Warteliste die
Akzeptanz der Hochdringlichkeitsstufe (HU) beantragt wird.

[11.3.2.1  Hohe Dringlichkeit (High Urgency — HU)

Bei Patienten in der Warteliste in akut lebensbedrohlicher Si-
tuation besteht eine besondere Dringlichkeit zur Transplantati-
on. Aus diesem Grund werden diese Patienten mit der Dring-
lichkeitsstufe High Urgency (HU) gefiihrt. Sie werden vorrangig
vor allen anderen Patienten transplantiert. Die Zuordnung ei-
nes Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders be-
griindet 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 Vermittlungs-
stelle begriindet werden. In folgenden Féllen gilt eine abwei-
chende Regelung:

— Abhéngigkeit von einem tMCS (temporidres mechani-
sches Kreislaufunterstiitzungssystem, siehe Abschnitt
111.3.2.1.2),

— Patienten in akut lebensbedrohlicher Situation, die einer
besonderen Begriindung im Einzelfall bedarf (siehe Ab-
schnitt I111.3.2.1.2).

In diesen Fillen gilt der HU-Status initial fiir die Dauer von 7 Ta-
gen und dann je fiir die Dauer von 14 Tagen; er muss nach Ab-
lauf dieser jeweiligen Frist erneut bei der Vermittlungsstelle be-
griindet werden.

Aufgrund unterschiedlicher Komplikationen miissen Patienten
mit und ohne dauerhafte mechanische Kreislaufunterstiitzung
(Mechanical Circulatory Support, MCS) beziiglich der HU-Kri-
terien gesondert betrachtet werden.

Patienten mit einem dauerhaft implantierbaren ventrikuldren
Untersttitzungssystem (Ventricular Assist Device, VAD) und Pa-
tienten mit einem Kunstherzen (Total Artificial Heart, TAH)
werden unter dem Begriff dMCS-Patienten (Durable Mechani-
cal Circulatory Support) zusammengefasst. Ausdriicklich nicht
sind Systeme zur temporéren Kreislaufunterstiitzung umfasst.

[11.3.2.1.1 Hohe Dringlichkeit bei Nicht-dMCS-Patienten

Empfinger, die diese Kriterien erfiillen, sind in der Regel bereits
auf der Warteliste gefiihrte Patienten, deren Zustand sich ver-
schlechtert. Dies sind Patienten, die auf einer Intensivstation,
einer Intermediate-Care-Station oder Heart-Failure-Unit be-
handelt werden und nach Ausschopfung aller alternativen Be-
handlungsmoglichkeiten (ausgenommen permanente ventri-
kuldre Unterstiitzungssysteme) unter einer kardialen Hypoper-
fusionssymptomatik bedingt durch eine hochgradig einge-
schrankte kardiale Funktion leiden und von Inotropika abhén-
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gig sind. Ist eine Inotropikagabe erforderlich, so gelten die Do-
sierempfehlungen der Leitlinie fiir akute und chronische Herz-
insuffizienz der Européischen Gesellschaft fiir Kardiologie (Eu-
ropean Society of Cardiology, ESC, 2016 Guideline on ,Acute
and Chronic Heart Failure) fuir die initiale Inotropikatherapie
und die Erhaltungstherapie: Dobutamin 2-20 pg/kg/min, Milri-
non 0,375-0,75 pg/kg/min, Enoximon 5-20 pg/kg/min als Ein-
zel- oder auch Kombinationstherapie; wobei bei Kombinations-
therapien zumindest ein Medikament innerhalb der genannten

Werte liegen muss und eine kontinuierliche Gabe im Rahmen

der Dosierintervalle notwendig ist. Levosimendan hat eine be-

sondere Pharmakokinetik und es wird nach ESC-Leitlinie und

Fachinformation eine einmalige Gabe von 0,1-0,2 pg/kg/min

uber 24 h empfohlen.

Im Folgenden sind das kardiale Hypoperfusionssyndrom und

die Inotropikaabhéngigkeit 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. Hémodynamik:
- Herzindex (CI) unter 2 I/min/m? und
— gemischt-venose Séttigung (SVO2) unter 50 % und
— pulmonalkapilldrer Wedge-Druck (PCWP) tiber
15 mmHg und
3. Zeichen der Endorganschiden:
mindestens eines der folgenden Kriterien muss erfiillt sein:
— {ber die Normwerte (Referenzbereich des Kliniklabors)
erhohtes Laktat

— tuber die Normwerte (Referenzbereich des Kliniklabors)
erhohtes Bilirubin

— eine erniedrigte (unter 60 ml/min) kalkulierte glomerula-
re Filtrationsrate (GFR) (bei Ausschluss einer Nierener-
krankung)

— Serum-Natrium unter 135 mmol/l.
Inotropikaabhéngigkeit (1 oder 2 erfillt):
Eine Abhdngigkeit von Inotropika liegt vor, wenn
1. unter einer kontinuierlichen Gabe von Dobutamin, Milri-
non oder Enoximon mit einer Dauer von mindestens
72 Stunden
a. der Cl unter 2 1/min/m? verbleibt, oder
b. der CI in einem Reduktionsversuch (Reduktion von Do-
butamin, Milrinon oder Enoximon unterhalb der in der
ESC-Leitlinie angegebenen Minimaldosis) von tiber
2 1/min/m? auf unter 2 I/min/m? abfallt.

oder

2. nach einer einmaligen Infusion von Levosimendan (iiber
24 h) innerhalb von 14 Tagen das kardiale Hypoperfusions-
syndrom nach o. g. Definition wieder auftritt und eine er-
neute Inotropikagabe erforderlich ist.

Eine erneute Rechtsherzkatheter-Untersuchung zur Dokumen-

tation der Inotropika-Pflichtigkeit muss alle 2 Wochen zentrums-

intern erfolgen und dokumentiert werden. In zu begriindenden

Einzelfdllen konnen auch andere geeignete Untersuchungen

zur Dokumentation der Inotropikapflichtigkeit durchgefiihrt

werden. Sollte der Patient weiterhin nach o. g. Definition eine

Therapie mit Inotropika bendotigen, 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 4lter als 5 Tage), der

Befund einer aktuellen kapilldren oder arteriellen Blutgasunter-
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suchung (nicht dlter als 5 Tage), der Befund einer aktuellen
transthorakalen Echokardiographie (nicht &lter als 5 Tage) und
der Befund der aktuellen Rechtsherzkatheter-Untersuchung an
die Vermittlungsstelle geschickt werden.

Bei der Notwendigkeit des Einsatzes tempordrer Unterstiit-
zungssysteme im Rahmen des definierten kardialen Hypoperfu-
sionssyndroms 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-
Verfahren (z. B. ECMO oder ECLA) zum Einsatz kommt, muss
eine HU-Meldung ebenfalls im Einzelfall begriindet werden.
Eine erhebliche Verbesserung des Gesundheitszustandes zwi-
schen den Aktualisierungsintervallen (Reduktion der Inotro-
pika unterhalb der Schwellenwerte im Falle von Dobutamin,
Milrinon oder Enoximon, oder fehlende Notwendigkeit fiir ei-
ne erneute Inotropikagabe innerhalb von 2 Wochen nach Le-
vosimendangabe) bewirkt eine Einstufung auf eine normale
Dringlichkeit (T-Status) und muss innerhalb von 24 Stunden
durch das betreuende Transplantationszentrum an die Ver-
mittlungsstelle zur Aktualisierung des Status gemeldet wer-
den.

Bei Wiederaufnahme in den HU-Status aus dem NT- oder T-Sta-
tus bleibt die zuvor registrierte Wartezeit im HU-Status erhal-
ten.

Der HU-Status setzt voraus, dass sich der Patient im Transplan-
tationszentrum 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 doku-
mentieren.

Kinder und Jugendliche bis zu einem Alter von 16 Jahren, die
zur Herz- oder Herz-Lungentransplantation gelistet sind, er-
halten immer einen HU-Status. Dies gilt auch fiir Jugendliche
und Heranwachsende nach Vollendung des 16. Lebensjahres,
sofern sie sich nachweisbar noch im Wachstumsalter befin-
den. Der Nachweis ist durch das jeweilige Transplantations-
zentrum zu fithren (z. B. durch eine Rontgenaufnahme der
linken Hand) und wird durch zwei unabhéngige, von der Ver-
mittlungsstelle beauftragte Auditoren tiberpriift. Bei Unei-
nigkeit wird ein dritter Auditor hinzugezogen, dessen Stim-
me dann entscheidet. In der Altersgruppe der Kinder und Ju-
gendlichen bis zu einem Alter von 16 Jahren und der Heran-
wachsenden, die sich nach Vollendung des 16. Lebensjahres
nachweisbar noch im Wachstumsalter befinden, werden Pa-
tienten, bei denen eine stationdre Behandlung wegen des kli-
nischen Zustands als Folge der Grunderkrankung erforder-
lich ist, bei der Allokation bevorzugt berticksichtigt. Es muss
stets gewdhrleistet sein, dass der Zustand des Patienten
durch einen Arzt des transplantierenden Zentrums mindes-
tens einmal wochentlich evaluiert und das Ergebnis doku-
mentiert wird.

[11.3.2.1.2. Hohe Dringlichkeit bei tMCS-Patienten

Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz, bei denen ein
temporédres mechanisches Kreislaufunterstiitzungssystem (tMCS)
implantiert wird, werden grundsatzlich in der 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.
Fir die initiale Antragstellung ist die Notwendigkeit einer fort-
gesetzten Herzunterstiitzung nachzuweisen und alle 14 Tage zu
bestétigen.
Dies erfolgt tiber einen Weaningversuch, der zu dokumentie-
ren ist.
Sofern der Weaningversuch scheitert, ist der Nachweis geftihrt
und die Bestdtigung der Notwendigkeit einer fortgesetzten
Herzunterstiitzung erbracht. Ein Weaningversuch gilt unter fol-
genden Voraussetzungen als gescheitert:
® A Swan-Ganz-Katheter moglich
Herzindex (CD) < 2,0 1/min/m? und
Gemischtvenose Sattigung (SvO2) < 50 % und
- Pulmonalkapilldrer Verschlussdruck (PCWP) > 15 mmHg
- oder
® B Swan-Ganz-Katheter nicht méglich (Grund ist zu doku-
mentieren)
- Zentralvendse Sattigung < 50 % und
- Abfall des systemischen Blutdrucks (Mitteldruck) auf
< 40 mmHg trotz inotroper Therapie (Dosierungsemp-
fehlungen gemill Box A-Kriterien fiir das inotropika-
abhingige kardiale Hypoperfusionssyndrom)
Fiir einen Weaningversuch muss das temporire Herzunterstiit-
zungssystem fiir mindestens 5 Minuten auf eine niedrigere Un-
terstiitzungsstufe eingestellt werden.
In diesen Fillen gilt der HU-Status initial fiir die Dauer von 7 Ta-
gen und dann je fiir die Dauer von 14 Tagen; er muss nach Ab-
lauf dieser jeweiligen Frist erneut bei der Vermittlungsstelle be-
griindet werden.

Patienten mit isolierter kardialer Amyloidose

Patienten mit isolierter kardialer AL- und ATTR-Amyloidose
und kardialem Hypoperfusionssyndrom kénnen den HU-Status
im Rahmen einer Einzelfallentscheidung erlangen. Fiir die Be-
urteilung der Mehrorganbeteiligung ist grundsitzlich das Con-
sensus-Dokument (Gertz et al. 2005) als Leitlinie anzusehen.
Die Angabe der Diagnose per se ist als Begrtindung fiir den HU-
Status nicht ausreichend.

Patienten mit angeborenem Herzfehler > 16 Jahren

Patienten mit angeborenem Herzfehler tiber 16 Jahren und se-
kundédrem Endorganschaden kénnen 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 kardialem Hypoperfusionssyndrom konnen nach Aus-
schopfung etablierter Therapiemallnahmen den HU-Status im
Rahmen einer Einzelfallentscheidung erlangen. Die Angabe der
Diagnose per se ist als Begriindung ftir den HU-Status nicht aus-
reichend.

Patienten mit lebensbedrohlichen Arrhythmien

Patienten mit lebensbedrohlichen Arrhythmien trotz maximal
ausgeschopfter Interventionsmoglichkeiten kénnen den HU-
Status im Rahmen einer Einzelfallentscheidung erhalten. Alle
ausgeschopften Interventionsmoglichkeiten miissen dokumen-
tiert sein.
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Patienten mit Rechtsherzversagen und vorrangiger Stauung
Patienten mit Rechtsherzversagen und vorrangiger Stauung, bei
denen kein kardiales Hypoperfusionssyndrom mit Inotropi-
kaabhéngigkeit besteht, konnen den HU-Status im Rahmen ei-
ner Einzelfallentscheidung unter folgenden Voraussetzungen
erlangen:
a. NYHA > III trotz inotroper Unterstiitzung
b. Wiederholte Aszites- oder Pleurapunktionen oder ein
RA-Druck > 20 mmHg, trotz adédquater diuretischer Thera-
pie gemidl der aktuellen ESC-Leitlinien
c. Zeichen des beginnenden Endorganversagens:
aa) Renale Dysfunktion: berechnete GFR < 60 ml/min und
bb) Hepatische Dysfunktion: erhéhtes Bilirubin (entspre-
chend 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 er-
langen, wenn keine andere Behandlungsmoglichkeit besteht.
Dies gilt ausdriicklich nicht in Féllen, bei denen in den in
Abschnitt II1.3.2.1 genannten HU-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 Richt-
linie von Bedeutung sein kénnen, ist die Stindige Kommission
Organtransplantation in jedem einzelnen Fall unverziiglich
uber die Antragstellung zu unterrichten.

Dem Antrag ist eine detaillierte Epikrise beizufiigen, welche die
lebensbedrohliche Situation sowie das Fehlen einer anderen
Behandlungsmaoglichkeit, unter Abwagung auch der Erfolgsaus-
sicht, begriindet.

In diesen Fillen gilt der HU-Status initial fiir die Dauer von 7 Ta-
gen und dann je fiir die Dauer von 14 Tagen; er muss nach Ab-
lauf dieser jeweiligen Frist erneut bei der Vermittlungsstelle be-
griindet werden.

l1.3.2.1.3  Hohe Dringlichkeit bei dMCS-Patienten

Patienten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem
(Ventricular Assist Device, VAD), als rein linksventrikuldres
(Left Ventricular Assist Device, LVAD) oder biventrikuldres
(Biventricular Assist Device, BVAD) Unterstlitzungssystem
oder ein totales Kunstherzsystem (Total Artificial Heart, TAH)
implantiert wird, werden grundsitzlich in der Warteliste als
elektiv gefiihrt (transplantabel — T). dMCS-Patienten werden
nur dann als hochdringlich eingestuft, wenn in Folge der
dMCS-Implantation mindestens eine der nachfolgend defi-
nierten lebensbedrohlichen Situationen auftritt und der
Patient sich in stationdrer Behandlung im Transplantations-
zentrum befindet. Ein Aufenthalt auf einer Intensivstation ist
jedoch keine Voraussetzung fiir eine hochdringliche Ein-
stufung (HU-Status).

Die interdisziplindre Transplantationskonferenz kann entschei-
den, dass in medizinisch begriindeten Ausnahmefillen der Pa-
tient auch in einer neurologischen Rehabilitationseinrichtung
stationdr behandelt werden kann. Die Entscheidung ist zu do-
kumentieren. In einem solchen Fall muss gewdhrleistet sein,
dass in der Einrichtung dieselben medizinischen Therapiericht-
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linien wie im Transplantationszentrum angewendet werden.
Weiterhin sind mindestens eine tégliche &drztliche Visite und die
Betreuung durch Pflegekrédfte zu gewdhrleisten. Zusitzlich
muss der Patient von einem Arzt des Transplantationsteams
einmal wochentlich vor Ort visitiert werden. Diese Visite ist zu
dokumentieren.

Lebensbedrohliche dMCS-Komplikationen, die eine Einstu-
fung als hochdringlich erlauben, sind die im Folgenden ge-
nannten:

1113.2.1.3.1  dMCS-bedingte zerebrale Komplikationen

— Friithestens 30 Tage (entsprechend der Definition peri-
operativer Komplikationen) nach Implantation des dMCS
neu aufgetretene zerebrale Ischdmien oder Blutungen
unter individuell erforderlicher Antikoagulation mit
nachgewiesenem neurologischen Defizit bestétigt durch
ein neurologisches Konsil und Nachweis in der kranialen
Computertomografie.

111.3.2.1.3.2  Periphere Embolie
— Friithestens 30 Tage nach Implantation des dMCS neu
aufgetretene periphere Embolie mit Nachweis durch
bildgebende Verfahren und entsprechenden klinischen
Symptomen
— unter individuell erforderlicher Antikoagulation.

1113.2.1.3.3  Therapierefraktdre gastrointestinale Blutungen
Frihestens 30 Tage nach Implantation des dMCS neu
aufgetretene gastrointestinale Blutungen (ausgeschlossen
sind Patienten mit einer Andmie nicht abgekldrter Ursache)
und keine Moglichkeit einer endoskopischen oder chirurgi-
schen Sanierung der Blutungsquelle unter individuell erfor-
derlicher Antikoagulation (Nachweis durch gastroenterolo-
gisches oder viszeralchirurgisches Konsil muss vorliegen)
besteht:

— Nach mindestens drei stationdren Krankenhausaufent-
halten innerhalb von sechs Monaten, erforderlich wegen
rezidivierender transfusionspflichtiger gastrointestinaler
Blutungsereignisse unter individuell erforderlicher Anti-
koagulation

oder

— Transfusion von mindestens 16 Einheiten von Erythrozy-
tenkonzentraten tiber einen Zeitraum von maximal vier
Wochen, um einen stabilen Hamoglobinwert (in der Re-
gel 8 bis 10 g/dl) zu erreichen unter individuell erforderli-
cher Antikoagulation. Wenn der Patient tiber einen Zeit-
raum von 4 Wochen Hb-stabil ist und keine Transfusio-
nen von Erythrozytenkonzentraten mehr benétigt, ist
dies der Vermittlungsstelle mitzuteilen und der HU-Sta-
tus entfallt.

111.3.2.1.3.4  Aortenklappeninsuffizienz
Frithestens 30 Tage nach Implantation des VAD:

— Neu aufgetretene mittel- oder hochgradige Aortenklap-
peninsuffizienz bei einem invasiv gemessenen mittleren
arteriellen Druck von 80 mmHg oder darunter

und

— pulmonal-kapilldarer Wedge Druck tiber 15 mmHg

und

- symptomatische Herzinsuffizienz entsprechend NYHA
III oder IV

und
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- keine Moglichkeit einer operativen oder interventionel-
len Behandlung der Aortenklappeninsuffizienz nach do-
kumentiertem Beschluss des interdisziplinédren, &rztli-
chen Herzteams*.

[11.3.2.1.3.5 Chronisches Rechtsherzversagen nach Implantation
eines LVAD
Chronisch bedeutet frithestens 30 Tage nach Implantation des
LVAD
— Unmoglichkeit der Entwohnung von einem temporéren
rechtsventrikuldren Unterstiitzungssystem (Right Ventri-
cular Assist Device, RVAD) mit Dokumentation mindes-
tens zweier gescheiterter Weaningversuche im Abstand
von einer Woche (Abfall LVAD-Fluss bei gleicher Dreh-
zahl, CI unter 2 1/min/m?) nach Ausschluss anderer Ur-
sachen (insbesondere LVAD-Fehlfunktion, Herzbeutel-
tamponade, Hypovoldmie). Der erste Weaningversuch
zum Nachweis der HU-Kriterien zum chronischen
Rechtsherzversagen kann frithestens 30 Tage nach Im-
plantation des temporaren RVAD erfolgen.
oder
— Nachweis des kardialen Hypoperfusionssyndroms (mit-
tels Rechtsherzkatheter nachgewiesener CI unter
2 I/min/m? oder CI gleich oder groRer 2 1/min/m?® mit
Inotropikatherapie®) bei klinisch und echokardiografisch
nachgewiesenen Zeichen der Rechtsherzinsuffizienz
(mit Ausnahme des erhohten pulmonalart. Wedge-
Druckes) ohne LVAD-Fehlfunktion
und
- wenn nach Beschluss der Transplantationskonferenz fiir
den jeweiligen Patienten eine Aufriistung auf ein BVAD/
TAH ein unverhéltnismaig hohes Risiko darstellt.
In beiden Féllen ist alle zwei Wochen zentrumsintern der Zustand
erneut zu Uberpriifen und das Fortbestehen des chronischen
Rechtsherzversagens entsprechend den oben genannten Kriterien
zu dokumentieren. Fiir die Reevaluation ist der Nachweis eines
einzelnen gescheiterten Weaningversuchs ausreichend. Anderun-
gen des Zustands miissen innerhalb von 24 Stunden durch das be-
treuende Transplantationszentrum an die Vermittlungsstelle zur
Aktualisierung des Status gemeldet werden.

111.3.2.1.3.6 Infektion eines dMCS

Eine erstmalige und isolierte, makroskopisch sichtbare Infekti-
on der Driveline-Austrittsstelle, auch mit positivem Keimnach-
weis in der Blutkultur, ist kein Grund fiir eine HU-Einstufung.
Erst beim wiederholten Auftreten, nach entsprechenden Thera-
pie-MaBnahmen, ist eine Einstufung in die HU-Gruppe zu ge-
wihren. Dies ist in folgenden Konstellationen frithestens 30 Ta-
ge nach Implantation des dMCS der Fall:

— auftretende Zeichen einer Infektion im Bereich des
gesamten Driveline-Verlaufes (z. B. Rotung) oder ande-
rer 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

* Der Begriff des interdisziplindren, rztlichen Herzteams ist definiert in der Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (iber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiih-
rung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemaR § 136 Abs. 1S. 1 Nr. 2 fir
nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser.

5 vgl. zu den Kriterien der Inotropikatherapie I11.3.2.1.1.

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 systemi-
scher antimikrobieller Behandlung nach Ausschluss an-
derer Ursachen oder fehlgeschlagener Auslass-Versuch
(wenn klinisch vertretbar) von einem Antibiotikum
oder
— bei chirurgisch nicht sanierbaren Wundverhéltnissen inklu-
sive Abszessbildung in lokaler Beziehung zum dMCS-System
durch Ubermittlung eines aussagekriftigen Fotos durch das
Transplantationszentrum an die Vermittlungsstelle.
In allen Fillen ist initial nach vier Wochen und dann nach acht
Wochen der Zustand durch das Transplantationszentrum er-
neut zu lberpriifen und die jeweilige vorgenannte Bedingung
zu dokumentieren und gegentiber der Vermittlungsstelle nach-
zuweisen. Bei einem fehlgeschlagenen Auslass-Versuch einer
systemischen antimikrobiellen Behandlung ist der Nachweis
persistierender Entziindungszeichen nicht erforderlich fiir die
erneute Gewdhrung des HU-Status.

1113.2.1.3.7 Gerdtebedingte Fehlfunktion eines dMCS
Eine gerédtebedingte Fehlfunktion eines dMCS, die nicht auf ei-
ner Thrombosierung des Gerites beruht, kann den HU-Status
eines zur Herztransplantation gelisteten Patienten frithestens
30 Tage nach der Implantation begriinden, wenn
— die gerdtebedingte oder positionsbedingte Fehlfunktion
des dMCS mindestens eine Komponente der mechani-
schen Kreislaufunterstiitzung betrifft

und
— die gerdtebedingte Fehlfunktion des dMCS nur mit ei-
nem Wechsel des gesamten Systems zu beheben ist und
dies nach Einschédtzung der Transplantationskonferenz
fiir den jeweiligen Patienten ein unverhdltnismaRig ho-
hes Risiko darstellt
und

— die gerdtebedingte Fehlfunktion des dMCS aktuell zu ei-
ner unzureichenden Kreislaufunterstiitzung im Sinne ei-
nes Hypoperfusionssyndroms fithren kann oder ein
komplettes Sistieren der Unterstiitzung droht.

Die gerédtebedingte Fehlfunktion eines dMCS und der korrelie-
rende Zustand des betroffenen Patienten sind zu dokumentie-
ren.

111.3.2.1.3.8 Rezidivierende Pumpenthrombose
Frithestens 30 Tage nach Implantation des dMCS
- Erneute Pumpenthrombose bei einem fiir eine dauerhaf-
te Unterstiitzung implantierten MCS nach bereits erfolg-
tem Austausch der Pumpe oder intravenoser Lysethera-
pie wegen Pumpenthrombose

und
— suspekte Verdnderungen der Pumpenparameter nach
Vorgaben und Algorithmen der Hersteller nach Aus-
wertung der Logfiles (z. B. Pumpenstrom, Pumpenfluss,
Powerlndex, etc.)
und
— LDH-Erh6hung (mindestens 3-fach tiber der oberen
Normwertgrenze)
sowie einer der folgenden Parameter:
— Hémoglobinurie
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oder
— Zeichen der ungentigenden Entlastung des linken Ven-
trikels (Ramptest).

111.3.2.1.3.9  Mechanische Komplikationen durch ein VAD / TAH

Fiir Patienten mit mechanischen Komplikationen durch ein im-
plantiertes VAD oder TAH (z. B. durch Kompression vital bedeut-
samer Strukturen), die nur durch einen Wechsel des gesamten
Systems zu beseitigen wéren, kann ein HU-Status beantragt wer-
den, sofern der Wechsel des Systems aus medizinischen Griinden
ein unvertretbares Risiko darstellt. Die Angabe der Diagnose per
se ist nicht ausreichend fiir die Gewdhrung des HU-Status.

Dem Antrag ist eine detaillierte Epikrise beizuftigen, welche ins-
besondere die anatomische Situation beschreibt, durch eine
aussagekriftige Bilddokumentation unterstiitzt (CT, Fotodoku-
mentation) und die lebensbedrohliche Situation sowie das Feh-
len einer anderen Behandlungsmoglichkeit, unter Abwégung
auch der Erfolgsaussicht, begriindet.

11.3.2.2 Elektiv (transplantabel —T)

Diese Patientengruppe erfiillt die Kriterien zur Aufnahme auf
die Warteliste zur Herz- bzw. Herz-Lungen-Transplantation, je-
doch nicht die Kriterien fiir die hohe Dringlichkeit.

11.3.2.3 Nicht transplantabel (nicht transplantabel — NT)

Wird ein Patient im HU-Status als NT gemeldet, muss nach
Wegfall der passageren Kontraindikation(en) ein neuer Dring-
lichkeitsantrag gestellt werden. Wird dieser akzeptiert, ist die
Wartezeit im HU-Status als zusammenhingend zu werten. Die
Tage der Wartezeit im NT-Status bleiben bei der Berechnung
der Wartezeit im HU-Status unberticksichtigt.

1n.3.3 Bevorzugte kombinierte Organtransplantation
Patienten mit geplanter Herz-Lungentransplantation haben in
jeder Dringlichkeitsstufe grundsétzlich Vorrang vor Patienten
mit isolierter Herz- oder isolierter Lungentransplantation. Orga-
ne fiir Patienten mit geplanter Herz-Lungentransplantation
werden nicht nach dem Lung-Allocation-Score (LAS), sondern
nach den Regelungen fiir die Herz- und Herz-Lungentransplan-
tation alloziert.

Andere kombinierte Transplantationen als die gemeinsame
Ubertragung von thorakalen Organen werden wie folgt geregelt:
Unter Berticksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht
erfolgt gegentiiber elektiv gelisteten Patienten eine vorrangige
Allokation fiir Herztransplantationen in Kombination mit
anderen nicht-renalen Organen, wenn diese Kombinations-
transplantationen nach Priifung durch die Auditgruppe als
besonders dringlich angesehen werden.

l.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. MI3.2.1.1), Empfdnger 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 (zunéchst Patienten fiir eine
Herz-Lungen-Transplantation, dann Patienten fiir eine
Herztransplantation);

2. Patienten fiir eine bevorzugte Kombinationstransplanta-
tion mit anderen nicht-renalen Organen;
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3. Gruppe der elektiven Patienten (zundchst 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 fol-
genden Regeln:

1. Die Allokation erfolgt zunédchst blutgruppenidentisch:

Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe

0 0

A A

B B
AB AB

2. Falls eine blutgruppenidentische Allokation nicht moglich
ist, erfolgt die Allokation blutgruppenkompatibel wie folgt:

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

0 0,B
A A, AB
B B
AB AB

3. Falls eine Allokation auch nach den Regeln zu Nummer 2
nicht moglich ist, erfolgt die Allokation blutgruppen-

kompatibel wie folgt:
0 0, A B, AB
A A, AB
B B, AB
AB AB

Bei Kindern unter 2 Jahren ist auch eine blutgruppeninkompati-
ble Zuordnung im Rahmen eines standardisierten Zentrums-
protokolls zuldssig, sofern entsprechend niedrige Blutgruppen-
Antikorpertiter nachweisbar sind.

Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisierte Patienten (aktuelle Panel Reactive Antibo-
dies, PRA tiber 50 %) werden bei der Allokation bevorzugt be-
riicksichtigt.

Dazu werden Spenderherzen, bei welchen zum Zeitpunkt der
Allokation bereits die HLA-Typisierung vorliegt, zunédchst sol-
chen 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. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b)
TPG. Dazu miissen die Seren der betroffenen Patienten inner-
halb Deutschlands verschickt worden sein.

Wartezeit

In der Patientengruppe im T-Status wird die Wartezeit bertick-
sichtigt. Hierzu werden die Tage der Wartezeit im HU-, T- und
NT-Status gewertet, wobei jeder Tag einen Punkt zdhlt. Von der
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Wartezeit im NT-Status werden maximal 30 Tage berticksich-
tigt. Das Spenderorgan wird in der Reihenfolge der jeweils
hochsten ermittelten Punktwerte alloziert.

Auf Grund der besonderen Dringlichkeit wird innerhalb der Pa-
tientengruppe im HU-Status nur die Wartezeit in diesem Status
berticksichtigt.

111.3.5 Auditgruppe Herz- und Herz-Lungentransplantation
Vorbemerkung

Es ist vorgesehen, das bisherige Verfahren der Zuordnung zur
Dringlichkeitsstufe HU durch ein anderes Verfahren zu erset-
zen, 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. I11.3.3)
Bei Patienten, bei denen eine Herztransplantation in Kombina-
tion mit anderen nicht-renalen Organen vorgesehen ist, wird
von der Vermittlungsstelle auf Antrag des Transplantationszen-
trums ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu klédren, ob im
Einzelfall unter Berticksichtigung von Indikation und Erfolgs-
aussicht eine vorrangige Allokation vor elektiven Transplanta-
tionen 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 Audit-
gruppe nominiert werden. Aus dieser Gruppe wird im Rotations-
verfahren ein stindiger Bereitschaftsdienst gebildet. Die jeweils
amtierende Auditgruppe setzt sich aus drei Mitgliedern zusam-
men, die in verschiedenen Transplantationszentren tétig sind,
nicht jedoch in dem Zentrum, das von der Allokationsentschei-
dung betroffen ist; ihr miissen ein Facharzt fiir Innere Medizin
und Kardiologie und ein Facharzt fiir Herzchirurgie angehoren.
Hinsichtlich der Zusammensetzung der jeweils amtierenden Au-
ditgruppe ist gegentiber dem den HU-Status fiir einen Patienten
beantragenden Zentrum Vertraulichkeit zu wahren.

Entscheidungen der Auditgruppe

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich und unver-
ziiglich 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 zustdndigen
Arzte der Vermittlungsstelle.

Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses tibermittel-
ten Daten sowie die Einhaltung der medizinischen HU-Krite-
rien liegt in der Verantwortung der Arzte des anmeldenden
Transplantationszentrums.

v Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bun-
desdrztekammer am 13.07.2026 in Kraft.

A1

Begriindung gemaR § 16 Abs. 2 S. 2 TPG

a Begriindung fiir Kapitel | — Allgemeine Grundsatze fiir
die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplanta-
tion und Kapitel Il — Allgemeine Grundsatze fiir die
Vermittlung postmortal gespendeter Organe

| Rechtsgrundlagen

Die Bundesadrztekammer 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. 2 S. 1
TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir
die Beschlussfassung fest. Die vorliegende Richtliniendnderung
beruht auf der Vorschrift des § 16 Abs. 1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG.

! Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung
1.1 Zielsetzung und Notwendigkeit einer Richtlinienanderung
Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und an
transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies betrifft im
Wesentlichen die Beteiligung von Mental Health Professionals
an der Beurteilung und Verbesserung der Adhérenz, die Neure-
gelung zur Zusammensetzung der Transplantationskonferenz
sowie des Verfahrens bei allokationsrelevanten medizinischen
Forschungsvorhaben.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
1.2.1 Die Regelungen im Einzelnen
1.2.1.1  Zum Kapitel A.I Nr. 4 — Allgemeine Grundsatze fiir die
Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation
Die bisherige Fassung der Richtlinie sieht die Beteiligung eines
Mental Health Professionals an der Beurteilung der fiir eine
Transplantation notwendigen Adhdrenz nur dann vor, wenn die
Aufnahme in die Warteliste wegen anhaltender Non-Adhérenz
abgelehnt werden soll. Die Expertise von Mental Health Profes-
sionals sollte jedoch auch dazu genutzt werden, um im Ergebnis
unzutreffenden positiven Beurteilungen der Adhdrenz entge-
genzuwirken, weil solche Beurteilungen die betroffenen Patien-
ten selbst gefdhrden konnen und unter den Bedingungen des
Organmangels notwendigerweise anderen Patienten Organe
entziehen. Dariiber hinaus ist diese Expertise nicht nur zur
Beurteilung, sondern auch und vor allem zur Verbesserung der
Adhiérenz heranzuziehen. Die schon bisher in der Richtlinie vor-
gesehene Festlegung und Evaluierung individuell passender
Strategien zur Verbesserung der Adhdrenz erfordert eine ent-
sprechende Fachkompetenz und muss deshalb stets unter Be-
teiligung eines Mental Health Professionals erfolgen.
Die neue Fassung der Richtlinie stellt zunéchst klar, dass die Ad-
hérenz aufgrund ihrer Bedeutung fiir die Erfolgsaussichten ei-
ner Transplantation vor der Aufnahme in die Warteliste stets zu
evaluieren und das Ergebnis dieser Evaluation zu dokumentie-
ren ist. Sie regelt sodann, dass Hinweisen auf Non-Adhédrenz
stets unter Beteiligung eines Mental Health Professionals nach-
zugehen ist. Dies zwingt nicht dazu, jeden Patienten vor der
Aufnahme in die Warteliste einem Mental Health Professional
vorzustellen. Aber wenn sich bei der Priifung der Adhdrenz Ge-
sichtspunkte ergeben, die Bedenken begriinden, ist eine solche
Vorstellung notwendig, um Gefdhrdungen der Patienten und
Fehlallokationen so weit wie moglich zu vermeiden. Entspre-
chendes gilt, wenn sich nach der Aufnahme in die Warteliste bei
den durchzufiihrenden Kontrolluntersuchungen solche Ge-
sichtspunkte ergeben.
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Dartiber hinaus sieht die neue Richtlinie nunmehr ausdrticklich
vor, dass die individuell passenden Strategien, mit denen beste-
hende Bedenken gegen die Adhirenz des Patienten ausgerdumt
werden sollen, nicht nur gemeinsam mit dem Patienten, son-
dern auch unter Beteiligung des Mental Health Professionals
festzulegen, regelmél3ig zu evaluieren und ggf. anzupassen sind.
Dies dient vor allem den Interessen der betroffenen Patienten,
weil sich aufgrund der Expertise der Mental Health Professionals
die Chancen erhohen, die bestehenden Bedenken auszurdu-
men.

Der besonderen Bedeutung einer Ablehnung der Aufnahme in
die Warteliste wegen anhaltender Non-Adhérenz fiir die betrof-
fenen Patienten ist nach der neuen Fassung der Richtlinie da-
durch Rechnung zu tragen, dass die Transplantationskonferenz
bei einer solchen Entscheidung den Mental Health Professional
stets in beratender Funktion hinzuzuziehen hat. Diese Hin-
zuziehung gewdhrleistet eine direkte Kommunikation der Be-
teiligten und stellt damit sicher, dass die Expertise des Mental
Health Professionals umfassend berticksichtigt wird.

1.2.1.2  Zum Kapitel A.I Nr. 5 — Allgemeine Grundsatze fiir die
Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation

Die stdndige, interdisziplindre und organspezifische Transplan-
tationskonferenz des Transplantationszentrums hat im Prozess
der Allokation von Spenderorganen eine sehr zentrale Rolle. Sie
entscheidet iiber die Aufnahme der Patienten in die Warteliste,
die Abmeldung von Patienten und trifft in den Transplantati-
onszentren auch alle tibrigen Entscheidungen, die fiir die Fuih-
rung der Warteliste von Bedeutung sind. Ungeachtet dessen ist
die Transplantationskonferenz im Allgemeinen Teil der Richtli-
nien bisher nur rudimentér geregelt. Die Regelung ihrer Zusam-
mensetzung wird den organspezifischen Teilen der Richtlinien
uberlassen. Deren Regelungen sind sehr heterogen, ohne dass
die bestehenden Regelungsunterschiede aus organspezifischen
Besonderheiten zu erkldren wiren. Deshalb sollen sie durch ei-
ne moglichst einfache und hinreichend flexible einheitliche Re-
gelung im Allgemeinen Teil ersetzt und dabei zugleich Rege-
lungsliicken hinsichtlich des Verfahrens der Transplantations-
konferenz geschlossen werden.

Die neue Regelung sieht eine klare Trennung zwischen den
stimmberechtigten Mitgliedern der Transplantationskonferenz
und den Personen vor, die von Fall zu Fall beratend hinzugezo-
gen werden. Die Transplantationskonferenz selbst ist lediglich
mit drei Mitgliedern besetzt, hat aber uneingeschréankt die Mog-
lichkeit, Vertreter weiterer Disziplinen einschlieBlich der Pflege
bei ihren Beratungen hinzuzuziehen. Im Besonderen Teil der
Richtlinie kann diese Hinzuziehung nach Maligabe der organ-
spezifischen Bediirfnisse ndher geregelt werden. Die Konzen-
tration der Entscheidungsbefugnis auf drei stimmberechtigte
Mitglieder wahrt das im Spitzengespriach vom 27.08.2012 zwi-
schen dem Bundesgesundheitsminister, dem Vorsitzenden der
Gesundheitsministerkonferenz der Linder, der Vertreterin der
Kultusministerkonferenz und den Vertragspartnern nach § 12 TPG
vorausgesetzte Sechsaugenprinzip. Sie dient der Effektivitidt des
Gremiums, soll unnétigen biirokratischen Aufwand vermeiden
und beugt einer Diffusion der Verantwortlichkeiten vor. Die
Moglichkeit, sich durch Vertreter weiterer Disziplinen beraten
zu lassen, gewédhrleistet, dass die Entscheidung ungeachtet die-
ser Konzentration stets mit dem im konkreten Fall notwendigen
Sachverstand getroffen werden kann. Sie gibt den notwendigen
Freiraum, allen Besonderheiten des Einzelfalls gerecht zu
werden.
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Stimmberechtigte Mitglieder der Transplantationskonferenz
sind nach der neuen Regelung ein Vertreter der direkt beteilig-
ten operativen Disziplin, ein Vertreter der direkt beteiligten
konservativen Disziplin und ein Vertreter einer weiteren, von
der drztlichen Leitung des Klinikums zu benennenden medizi-
nischen Disziplin, die nicht unmittelbar in das Transplantati-
onsgeschehen eingebunden ist. Dies ist der Personenkreis, der
bisher unabhéngig von den organspezifischen Regelungen
schon aufgrund der Vorgaben im Allgemeinen Teil der Richtlini-
en in jedem Fall Mitglied der Transplantationskonferenz ist.
Aus Griinden der Klarstellung wird nunmehr ausdriicklich gere-
gelt, dass die Mitglieder der Transplantationskonferenz durch die
drztliche Leitung des Klinikums berufen werden. Dies ist notwen-
dig, weil die Entscheidungen der Transplantationskonferenz
dem durch die Leitung des Klinikums vertretenen Kliniktrager
rechtlich zuzurechnen und von diesem mitzuverantworten sind.
Um eine Berticksichtigung der fachlichen Aspekte sicherzustel-
len, sieht die Regelung vor, dass die Berufung auf Vorschlag der
Leitung der jeweiligen Disziplin erfolgt. Dies diirfte schon bisher
der gelebten Praxis an den Transplantationszentren entspre-
chen. Die Berufung der Mitglieder der Transplantationskonfe-
renz kann befristet oder unbefristet erfolgen. Eine Abberufung
wird in der Praxis nur aus gewichtigen Griinden erfolgen, ist aber
aufgrund der Verantwortung des durch die Leitung des Klini-
kums vertretenen Kliniktrdgers fiir die Entscheidungen der
Transplantationskonferenz rechtlich jederzeit moglich.

Als Qualifikationsanforderungen setzt die Richtlinie fiir die
stimmberechtigten Mitglieder der Transplantationskonferenz
den Facharztstatus in der betreffenden Disziplin und fiir die
Vertreter der direkt beteiligten operativen und konservativen
Disziplinen zusétzlich klinische Erfahrung in der Transplantati-
onsmedizin voraus. Wiinschenswert wére dartiber hinaus die
Zusatz-Weiterbildung Transplantationsmedizin. Sie ist jedoch
noch wenig verbreitet und kann deshalb zum gegenwértigen
Zeitpunkt noch nicht zwingend eingefordert werden. Perspekti-
visch sollte diese obligat sein. Die Richtlinie beschrdnkt sich
deshalb auf die Empfehlung, dass diese Zusatz-Weiterbildung
vorhanden sein sollte. Da die fachliche Eignung in der Praxis
auch durch das Vorschlagsrecht der Leitung der jeweiligen Dis-
ziplin sichergestellt wird, wurde auf eine weitergehende Spezifi-
zierung der fachlichen Anforderungen, wie sie bisher in einigen
der organspezifischen Regelungen enthalten ist, verzichtet.
Dies gibt den Transplantationszentren die Moglichkeit, die auf-
grund ihrer nach Qualifikation geeignetsten Personen ohne ei-
ne allzu starke Bindung an formelle Vorgaben auszuwéhlen.
Die Mitglieder der Transplantationskonferenz sollten sich stets
darum bemiihen, in ihren Beratungen zu einer tibereinstim-
menden Auffassung zu kommen und einstimmig zu entschei-
den. Es ldsst sich jedoch nicht ausschlie3en, dass dies ungeach-
tet aller Bemiithungen im Einzelfall nicht gelingt. Fuir derartige
Félle bedarf es einer Regelung, wie zu verfahren ist. Die Not-
wendigkeit einer einstimmigen Entscheidung wiirde jedem Mit-
glied die Moglichkeit geben, eine von den beiden anderen fiir
richtig erachtete Entscheidung zu blockieren. Um dies zu ver-
hindern, sieht die Regelung die Entscheidung mit einfacher
Mehrheit vor, die bei nur drei stimmberechtigten Mitgliedern
stets auch eine Zweidrittelmehrheit ist. Das Mehrheitsprinzip
gilt sowohl fiir die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste
als auch fiir die Abmeldung eines Patienten und fiir alle sonsti-
gen Entscheidungen der Transplantationskonferenz.

Die Transplantationskonferenz tagt in den Transplantations-
zentren zumeist in einem regelmafligen, haufig wochentlichen
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Turnus. Zwischen diesen regelmifig stattfindenden Sitzungen
kann es Eilfille geben, in denen sofort tiber die Aufnahme in die
Warteliste zu entscheiden ist. Insbesondere nachts und gegebe-
nenfalls auch am Wochenende kann es vorkommen, dass der Ver-
treter der von der drztlichen Leitung des Klinikums zu benennen-
den weiteren, nicht unmittelbar in das Transplantationsgesche-
hen eingebundenen medizinischen Disziplin fiir die zu treffende
Entscheidung nicht rechtzeitig erreichbar ist. Die Richtlinie gibt
deshalb den Vertretern der direkt beteiligten operativen und kon-
servativen Disziplin die Befugnis, in diesem Fall ausnahmsweise
ohne ihn zu entscheiden. Auch fiir eine solche Eilentscheidung gilt
das Mehrheitsprinzip, so dass die Entscheidung von den beiden
beteiligten Personen im Ergebnis nur im Konsens getroffen wer-
den kann. Getroffene Eilentscheidungen sind von der Transplan-
tationskonferenz nachtréglich zu tiberpriifen und zu bestétigen.
Um die Funktions- und Beschlussfdhigkeit der Transplantati-
onskonferenz auch im Fall einer Verhinderung ihrer Mitglieder
durch Krankheit, Urlaub oder sonstige Griinde formell sicher-
zustellen, sieht die Richtlinie nunmebhr fiir jedes Mitglied die Be-
stellung mindestens eines stellvertretenden Mitglieds vor, das
bei einer Verhinderung eines Mitglieds dessen Funktion tiber-
nimmt. Die stellvertretenden Mitglieder haben im Verhinde-
rungsfall die gleichen Rechte und Pflichten wie die Mitglieder
und miissen die gleichen Qualifikationsanforderungen erfiillen.
Sie sind ebenso wie schon bisher die Mitglieder der Transplan-
tationskonferenz der Vermittlungsstelle namentlich zu melden.
Die bisherigen Regelungen zur Zusammensetzung der Transplan-
tationskonferenz in den organspezifischen Teilen der Richtlinien
sollen durch die einheitliche neue Regelung im Allgemeinen Teil
abgelost werden und sind daher aufzuheben. Sie sehen zum einen
die Moglichkeit vor, fakultativ weitere Mitglieder der Transplanta-
tionskonferenz zu berufen. Die damit einhergehende Vergrof3e-
rung der Transplantationskonferenz ist jedoch aus den oben dar-
gelegten Griinden nicht wiinschenswert. Zum anderen enthalten
sie die Moglichkeit, je nach Krankheitsbild Vertreter weiterer Dis-
ziplinen bei den Beratungen hinzuziehen. Dies wird zukiinftig be-
reits durch die Regelung im Allgemeinen Teil umfassend gewédhr-
leistet. Welche Disziplinen bei welchen Krankheitsbildern hinzu-
zuziehen sein konnten, muss nicht in den Richtlinien beispielhaft
aufgezihlt werden, sondern kann der Expertise der Mitglieder der
Transplantationskonferenz tiberlassen werden.

1.2.1.3 Zu den Kapiteln A.I Nr. 11 — Allgemeine Grundsatze

fur die Aufnahme in die Warteliste zur Organtrans-
plantation und A.Il Nr. 1 h) — Allgemeine Grundsatze
fur die Vermittlung postmortal gespendeter Organe
Die Richtlinie sieht schon bisher die Moglichkeit vor, sowohl bei
der Aufnahme in die Warteliste (Abschnitt A.I Nr. 11) als auch bei
der Vermittlungsentscheidung (Abschnitt A.II Nr. 1 h)) im Rahmen
medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und ei-
ne begrenzte Zahl von Patienten von ihr abzuweichen, wenn die
Bundesdrztekammer und die Vermittlungsstelle davon vorab un-
terrichtet werden und die Vermittlungsstelle keine Einwénde er-
hebt. Bisher erfolgt die Unterrichtung der Bundesirztekammer
und der Vermittlungsstelle aber in vielen Fallen erst dann, wenn
bereits das Ethikvotum und gegebenenfalls eine Genehmigung fiir
das Forschungsvorhaben vorliegt. Dieser zeitliche Ablauf hat den
Nachteil, dass die zustdndige Ethikkommission und eine etwaige
Genehmigungsbehorde bei ihren Entscheidungen die transplanta-
tionsrechtliche Expertise der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation bei der Bundesdrztekammer und der Vermittlungsstelle
nicht verwerten konnen. Um dies zu dndern, sollen in Zukunft zu-
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néchst die Stindige Kommission Organtransplantation und die
Vermittlungsstelle tiber die betreffenden Forschungsvorhaben un-
terrichtet und deren Stellungnahmen der zustédndigen Ethikkom-
mission und einer etwaigen Genehmigungsbehorde vor deren Ent-
scheidung vorgelegt werden. Ob und inwieweit diese sich in den
Stellungnahmen enthaltene Anregungen zur Gestaltung des For-
schungsvorhabens zu eigen machen, ist allein ihre Entscheidung.
Die Entscheidungskompetenz von Ethikkommission und Geneh-
migungsbehorde bleibt also wie bisher unbertihrt.

[} Verfahrensablauf

.1 Beratungsablauf in den Gremien

.11 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte
gemdl der im Statut der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation der Bundesédrztekammer geregelten Verfahren.

l.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK
Allgemeiner Teil

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil (Amtsperiode
2023 — 2026) tagte in der Zeit vom 22.09.2023 bis 11.11.2025 und
fiihrte 6 Sitzungen in pleno durch:

Sitzung vom 22.09.2023

Sitzung vom 31.01.2024

Sitzung vom 14.05.2024

Sitzung vom 15.10.2024

Sitzung vom 09.01.2025

Sitzung vom 11.11.2025

o e wh =

l.1.3 Beratungsablauf in der Sténdigen Kommission
Organtransplantation der Bundeséarztekammer
Der Richtliniendnderungsvorschlag einschliellich Begriindung
wurde in der Sitzung der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation vom 01.10.2025 in 1. Lesung und in der Sitzung vom

26.11.2025 in 2. Lesung beraten.

l.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 12.12.2025 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und
den Richtlinientext und seine Begriindung verabschiedet.

1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Am 22.09.2023 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie
BAK Allgemeiner Teil (Amtsperiode 2023 —2026) der StiKO unter
Herrn Prof. Dr. jur. Helmut Frister als Federfiihrendem. Die
Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Bernhard Banas, Direktor der Abteilung
Nephrologie, Universititsklinikum Regensburg

— Prof. Dr. jur. Helmut Frister, Seniorprofessur Lehrstuhl
fir Strafrecht und Strafprozessrecht, Heinrich-Heine-
Universitdt Diisseldorf

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

— Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts
fiir Ethik, Geschichte und Theorie der Medizin, Ludwig-
Maximilians-Universitdt Miinchen

— Lt. MinRat Dr. jur Hans Neft, Leiter des Referats 25 — Ver-
sorgungsschwerpunkte, Organtransplantationen, Baye-
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risches Staatsministerium fiir Gesundheit, Pflege und
Pravention, Miinchen

— Prof. Dr. med. Nathanael Raschzok, Geschiéftsfithrender
Oberarzt, Stellv. Bereichsleitung Leberchirurgie, Charité
Berlin

— Prof. Dr. med. Hartmut Schmidt, Direktor der Klinik fiir
Gastroenterologie, Hepatologie und Transplantations-
medizin, Universitiatsklinikum Essen

— Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Arztliche Direktorin
der Klinik fuir Psychosomatik und Psychotherapie, Medi-
zinische Hochschule Hannover

AuBerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Allgemeiner
Teil als Géste teilgenommen:

— Dr. med. Michael Berchtold-Herz, Oberarzt der Klinik fiir
Herz- und GefdBchirurgie, Universitits-Herzzentrum
Freiburg — Bad Krozingen

— Prof. Dr. med. Michael Melter, ehem. Direktor der Klinik
und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin, Universi-
tatsklinikum Regensburg

1.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren
Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftli-
chen Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienentwurf
einschlieflich des Begriindungstextes am 02.10.2025 im Inter-
netauftritt der Bundesédrztekammer mit der Moglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme bis zum 31.10.2025 veroffentlicht.
Im Deutschen Arzteblatt vom 03.10.2025 (Jahrgang 122, Heft
20) wurde die Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die
Moglichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum
31.10.2025 hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffent-
lichkeit (Akademie fiir Ethik in der Medizin, Bundesverband
der Organtransplantierten, Deutsche Transplantationsgesell-
schaft, Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer) mit
Schreiben vom 02.10.2025 {iber diese Moglichkeit informiert.
Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen acht Stel-
lungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnah-
men folgender Personen bzw. Institutionen und Verbédnde (in
alphabetischer Reihenfolge):

— Prof. Dr. med. Florian Grahammer, Universitdres Trans-
plantations Centrum des Universitdtsklinikums Ham-
burg-Eppendorf

— Prof. Dr. med. Martina Koch, Prof. Dr. med. Mario Schif-
fer, Prof. Dr. med. Lars Pape, Prof. Dr. med. Barbara Su-
welack, Dr. med. Johanna Wagner, Deutsche Transplan-
tationsgesellschaft

— Dr. med. Michael Liicking, Dr. med. Gerold Soffker, Prof.
Dr. med. Tobias Piegeler, Sektion Organspende und Or-
gantransplantation der Deutschen Interdisziplindren
Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin

— Prof. Dr. med. Gernot Marx, Prof. Dr. med. Klaus Hah-
nenkamp, Deutsche Gesellschaft fiir Anédsthesiologie &
Intensivmedizin

— PD Dr. med. Mariel Nohre, PD Dr. med. Daniela Eser-Va-
lerie, DTG-Kommission Psychologie/Psychosomatik

— PD med. Dr. Mariel N6hre, Prof. Dr. med. Martina de
Zwaan, Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Me-
dizin und Arztliche Psychotherapie

— Prof. Dr. med. Tobias Piegeler, Dr. med. Jan-Sonke Engl-
brecht, Dr. med. Gero Frings, Prof. Dr. med. Klaus Hah-
nenkamp, Prof. Dr. med. Bjorn Nashan, Dr. med. Uta-Ca-
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rolin Pietsch, Prof. Dr. med. Martin Sohle, Dr. med. Svit-
lana Ziganshyna, Arbeitsgruppe Anésthesiologie & Inten-
sivmedizin der Deutschen Transplantationsgesellschaft
— Prof. Dr. med. Dirk Stippel, Universitatsklinik Koln
Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen acht Stellungnahmen
in ihrer Sitzung vom 11.11.2025 beraten.

v Fazit

Mit der Uberarbeitung der Richtlinie wird zum einen das Ziel
erreicht, eine noch stirkere Beteiligung von Mental Health
Professionals an der Beurteilung und Verbesserung der Adhé-
renz zu gewdhrleisten. Zum anderen wird mit der Neuregelung
der interdisziplindren Transplantationskonferenz organiiber-
greifend eine weitgehende Vereinheitlichung der Zusammen-
setzung und des Verfahrens geschaffen. Schlieflich wird das
Vorgehen bei allokationsrelevanten medizinischen For-
schungsvorhaben im Hinblick auf eine moglichst frithzeitige
Unterrichtung der Stdndigen Kommission Organtransplantati-
on prézisiert.

b Begriindung fiir Kapitel 11l — Besondere Regelungen
zur Herz- und Herz-Lungentransplantation

| Rechtsgrundlagen

Die Bundesdrztekammer 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. 2 S. 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. Nrn. 2 und 5 TPG.

! Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

1.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

1.1.1 Einleitung

Die Richtlinie gem&dR § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die War-

telistenfithrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lun-

gen-Transplantation wurde im Wesentlichen im Kapitel II1.3.2.1

tiberarbeitet.

1.1.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungsbedarfs

Die Feststellung des Novellierungsbedarfs erfolgte auf der
Grundlage neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und im Er-
fahrungsaustausch in den Sitzungen der mit der Uberarbeitung
befassten Arbeitsgruppe, wobei auch Erfahrungen aus den Prii-
fungen der Transplantationszentren, aus medizinischen Anfra-
gen an die Stdndige Kommission Organtransplantation sowie
aus den Beratungen und der internationalen Zusammenarbeit
im Eurotransplant-Verbund eingeflossen sind.

.13 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 Uberarbeitung der HU-Kriterien.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse

1.2.1 Zum Kapitel 111.3.1 — Zusammensetzung der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz

Die nachfolgenden Ausfithrungen beziehen sich auf Kapitel

II1.3.1 - Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantati-

onskonferenz. Diese Uberarbeitung der Richtlinie ist notwendig

aufgrund der Anderung in Abschnitt A.L5 des Allgemeinen Teils.
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1.2.2 Zum Kapitel 111.3.2.1 — Hohe Dringlichkeit

(High Urgency — HU)

Die nachfolgenden Ausfithrungen beziehen sich auf Kapitel
I11.3.2.1 - Hohe Dringlichkeit (High Urgency - HU).

In den vergangenen Jahren hatte sich u. a. im Rahmen der tur-
nusmailigen Priifungen durch die Priifungskommission gezeigt,
dass in einigen Transplantationszentren eine hohe Anzahl an
HU-Antrédgen gestellt worden war, ohne dass die HU-Kriterien
fur Nicht-dMCS-Patienten erfiillt gewesen wéren. Grund dafiir
war, dass zwar bei den betroffenen Patienten in akut lebensbe-
drohlicher Situation ein sehr hohes Sterblichkeitsrisiko auf der
Warteliste bestand, diese sich aber anders als vergleichbar
hochdringliche Patientengruppen nicht ohne Weiteres einheit-
lich kategorisieren lieBen.

Diese Problematik wurde in den Fach- und Verkehrskreisen so-
wie im Eurotransplant-Verbund intensiv erortert und durch
Analysen objektiviert. Im Ergebnis wurden folgende Konstella-
tionen als regelungsbediirftig identifiziert:

— Patienten mit Rechtsherzversagen

— Patienten mit mechanischen Komplikationen durch ein

implantiertes VAD/TAH

— Patienten mit einem groflen Thrombus im linken Ventrikel

— Patienten mit strukturellen Defekten am Herzmuskel

(Infarkt-VSD, Ventrikelruptur etc.)

— Patienten mit strukturellen Defekten an der Aortenwurzel
Vor diesem Hintergrund konnten im Expertenkonsens HU-Krite-
rien fiir die beiden folgenden Konstellationen gefunden werden:

— Patienten mit Rechtsherzversagen und fiihrender Stauung

- Patienten mit mechanischen Komplikationen durch ein

implantiertes VAD/TAH

Hinsichtlich der Feststellung des Standes der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft waren in Fragen einer Kategorisie-
rung insbesondere die Publikationen [1-4] von Bedeutung.
Konsens bestand weiter dahingehend, das verbleibende, sehr
heterogene Patientenkollektiv mit strukturellen kardialen De-
fekten nicht von der Moglichkeit auszuschlieBen, in Wiirdigung
der Gesamtumstidnde des Einzelfalls einen HU-Status erlangen
zu konnen [5]. Jedoch wurden hier die Giiltigkeit des HU-Erst-
antrags und die Reevaluierungsintervalle verkiirzt.

Patienten mit Rechtsherzversagen und fithrender Stauung

Bei vorwiegend rechtsventrikuldrem Versagen entstehen immer
wieder Konstellationen, bei denen ein Patient durch die ausge-
prégte kardiale Stauung ein hohes Risiko fiir Endorganschidden
hat, ohne jedoch die himodynamischen HU-Kriterien fiir ino-
tropikaabhdngige Patienten zu erfiillen. Zum einen ist bei
rechtsventrikuldrem Versagen der PCWP nicht immer erhoht,
zum anderen reagiert der rechte Ventrikel nicht immer zuver-
lassig auf Inotropika. Aus diesem Grund wurden in der vorlie-
genden Uberarbeitung neben klinischen Zeichen der Rechts-
herzinsuffizienz auch Zeichen der rechtsventrikuldren Stauung,
wie z. B. die Notwendigkeit von Pleura- oder Aszitespunktionen
bzw. deutlich erhohte rechtsatriale Fiillungsdriicke sowie Zei-
chen von Leber- und Niereninsuffizienz aufgenommen [6, 7].

Patienten mit mechanischen Komplikationen durch ein
implantiertes VAD/TAH

Insbesondere bei Patienten mit grofvolumigen Implantaten,
wie z. B. einem TAH, wurden Komplikationen wie z. B. eine
Komplett-Atelektase des Lungen-Unterlappens durch mechani-
sche Kompression beobachtet. Dies stellt eine fiir den Patienten
lebensbedrohliche Situation dar, stellt jedoch kein technisches
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Versagen eines implantierten Devices im engeren Sinne dar, so-
dass hier mit der Neufassung eine Klarstellung erfolgt [8, 9].

Patienten mit temporirem mechanischen Kreislaufunter-
stiitzungssystem (tMCS)

Durch die steigende Verfiigbarkeit tempordrer Herzkreislaufun-
terstiitzungssysteme, die auch tber einen lingeren Zeitraum
implantiert wurden, wie z. B. eine Impella 5.5®, entstand ein zu-
nehmendes Erfordernis, fiir derartig untersttitzte Patienten ei-
nen HU-Status beantragen zu konnen. Dies ist u. a. darin be-
griindet, dass nicht alle dieser Patienten von der temporiren
mechanischen Herzunterstiitzung entwéhnt werden kénnen.
Grundsatzlich kdme hier zwar die Anlage einer dauerhaften me-
chanischen Herzunterstiitzung in Betracht, jedoch stellt dies
aus medizinischen Griinden nicht immer eine Therapieoption
dar [10-15].

Bei der Neufassung der Richtlinie wurden folgende Punkte be-
rticksichtigt: Zum einen wird eine initiale Frist von 7 Tagen nach
Implantation eines tMCS festgelegt, in der kein HU-Antrag ge-
stellt werden kann, da fiir den Patienten noch ein Erholungspo-
tenzial besteht. AnschlieBend kann erst nach einem gescheiter-
ten Weaningversuch ein HU-Antrag gestellt werden, der dann
fiir 7 Tage Giiltigkeit hat. Reevaluierungen finden alle 14 Tage
statt, ebenfalls obligat auf der Grundlage eines gescheiterten
Weaningversuchs.
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1] Verfahrensablauf

.1 Beratungsablauf in den Gremien

.11 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte
gemdl der im Statut der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation der Bundesdrztekammer geregelten Verfahren.

l.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe RL BAK Herz
Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Herz (Amtsperiode 2023 — 2026)
tagte in der Zeit vom 23.01.2023 bis 01.09.2025 und fiihrte 11 Sit-
zungen in pleno durch:

Sitzung vom 23.01.2023

Sitzung vom 22.03.2023

Sitzung vom 08.05.2023

Sitzung vom 26.06.2023

Sitzung vom 11.10.2023

Sitzung vom 27.11.2023

Sitzung vom 16.05.2024

Sitzung vom 10.09.2024

Sitzung vom 20.01.2025
. Sitzung vom 03.07.2025
. Sitzung vom 01.09.2025
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n.1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission
Organtransplantation der Bundesarztekammer
Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieflich Begriindung
wurde in der Sitzung der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation vom 01.10.2025 in 1. Lesung und in der Sitzung vom

26.11.2025 in 2. Lesung beraten.

l.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat sich in seiner Sit-
zung vom 12.12.2025 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst
und den Richtlinientext und seine Begriindung verabschiedet.

1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Am 23.01.2023 konstituierte sich die Arbeitsgruppe RL BAK Herz
(Amtsperiode 2023 — 2026) der StaKO unter Herrn Prof. Dr. med.
Jan Gummert als Federfithrendem. Die Mitglieder der Arbeits-
gruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:
— Dr. med. Michael Berchtold-Herz, Oberarzt Klinik fiir
Herz- und GefaBchirurgie, Universitits-Herzzentrum
Freiburg — Bad Krozingen
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

— Prof. Dr. med. Udo Boeken, Oberarzt, Klinik fiir Herz-
chirurgie, Leiter des Transplantationsprogramms,
Universitatsklinikum der Heinrich-Heine-Universitit
Diisseldorf

— Prof. Dr. med. Jan Gummert, Arztlicher Direktor des
Herz- und Diabeteszentrums Nordrhein-Westfalen, Di-
rektor der Klinik fiir Thorax- und Kardiovaskularchirur-
gie, Bad Oeynhausen

— Prof. Dr. sc. hum. Oliver Kuf$, Direktor des Instituts fiir
Biometrie und Epidemiologie des Deutschen Diabetes-
Zentrums, Leibniz-Zentrum fiir Diabetes-Forschung an
der Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf

— Prof. Dr. med. Philip Raake, Direktor der I. Medizini-
schen Klinik, Universitdts-klinikum Augsburg

— PD Dr. med. Sarah Ulrich, Kinderarztin, Miinchen

— Prof. Dr. med. Gregor Warnecke, Direktor der Klinik fiir
Herzchirurgie, Universitdtsklinikum Schleswig-Holstein,
Kiel

AuBerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Herz als
Géste teilgenommen:

— Dr. med. Marcus Fischer, Oberarzt der Abteilung fiir Kin-
derkardiologie und pédiatrische Intensivmedizin, LMU
Klinikum der Universitdt Miinchen

— Prof. Dr. med. Felix Schonrath, Leitender Oberarzt der
Klinik fiir Herz-, Thorax- und Gefdchirurgie, Deutsches
Herzzentrum der Charité, Berlin

1.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren
Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftli-
chen Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienentwurf
einschlieflich des Begriindungstextes am 02.10.2025 im Inter-
netauftritt der Bundesédrztekammer mit der Moglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme bis zum 31.10.2025 verdffentlicht.
Im Deutschen Arzteblatt vom 03.10.2025 (Jahrgang 122, Heft
20) wurde die Verdffentlichung bekannt gegeben und auf die
Moglichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum
31.10.2025 hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffent-
lichkeit (Akademie fiir Ethik in der Medizin, Bundesverband
der Organtransplantierten, Deutsche Transplantationsgesell-
schaft, Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer, Deut-
sche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislauffor-
schung) mit Schreiben vom 02.10.2025 {iber diese Moglichkeit
informiert.
Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens ging eine Stellung-
nahme ein. Dabei handelt es sich um eine zustimmende Stel-
lungnahme von Prof. Dr. med. Stefan Blankenburg, Prof.
Dr. med. Christian Schulze und Prof. Dr. med. Axel Linke, Deut-
sche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislauffor-
schung.

v Fazit

Mit der Uberarbeitung der Richtlinie wurden insbesondere Ent-
wicklungen der transplantationsmedizinischen Praxis bertick-
sichtigt, die sich seit der letzten Aktualisierung vom 07.09.2021
ergeben hatten und vornehmlich Konkretisierungen der HU-
Kategorien betreffen.
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