Neubekanntmachung der
Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG

fur die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Lebertransplantation

Allgemeiner Teil
Besonderer Teil

Stand: 20.01.2023



Richtlinie gemal § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
fur die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation
Stand: 20.01.2023
Seite 2 von 88

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat in seiner Sitzung vom 18.02.2022 auf Empfehlung
der Standigen Kommission Organtransplantation beschlossen, den
Allgemeinen Teil der Richtlinie gemal § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2u. 5 TPG

fur die Wartelistenflihrung und Organvermittlung

in der Fassung vom 22.03.2013 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl 110, Heft 37 [13.09.2013]: A
1700-1701) zu andern.

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat am 21.04.2022 der Richtlinienanderung zuge-

stimmt.

Mit der Veroffentlichung der Neufassung des Allgemeinen Teils werden — unter Aufhebung
der bisherigen Fassungen — die nach § 16 Abs. 1 Nrn. 2 und 5 Transplantationsgesetz ent-
wickelten organbezogenen Richtlinien zur Aufnahme in die Warteliste und fir die Organver-

mittlung neu bekanntgemacht, so auch die

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Or-

ganvermittlung zur Lebertransplantation

in der Fassung vom 11.12.2020 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl 118, Heft 43 [29.10.2021]: A
2025).

Die Richtlinie tritt am 21.01.2023 in Kraft.

Die Richtlinie samt zugehoriger Begrindung ist auf der Internetseite der Bundesarztekam-

mer abrufbar unter:

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/BAEK/Ueber uns/Richtlinien L
eitlinien Empfehlungen/RiliOrgaWIOvLeberTx20230121.pdf.

Die  geltenden Richtlinien ~ zur  Organtransplantation  sind  abrufbar  unter

www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.


https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien_Empfehlungen/RiliOrgaWlOvLeberTx20230121.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien_Empfehlungen/RiliOrgaWlOvLeberTx20230121.pdf
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A. RICHTLINIENTEXT

I Allgemeine Grundsitze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
Organtransplantation

1. FUr die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation wird der
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft gemal § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesarztekammer 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 medizinisch
angezeigt ist, mit deren schrifticher Einwilligung unverziglich an das
Transplantationszentrum zu melden, in dem die Organlbertragung vorgenommen
werden soll.*

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

Leber, die Nieren, die Bauchspeicheldrise und der Darm postmortaler Spender.

3. Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn Erkrankungen

— nicht rickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen genetischen Defekt bedingt
sind und das Leben gefahrden oder die Lebensqualitdt hochgradig einschranken
und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden kénnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation kénnen sich anhaltend oder
vorubergehend aus allen Befunden, Erkrankungen oder Umstanden ergeben, die das
Operationsrisiko erheblich erhéhen oder den langerfristigen Erfolg der Transplantation in

Frage stellen wie

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

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemafl sich ver-
schlimmernde Infektionserkrankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Probleme.

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

Ubereinstimmung des Verhaltens des Patienten mit den vereinbarten Behandlungszielen
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und -wegen, kann eine Kontraindikation begrinden. Adhadrenz eines potentiellen
Organempfangers erfasst Uber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine
Bereitschaft und Moglichkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen
und -behandlungen mitzuwirken. Die Adharenz kann im Laufe der Zeit schwanken, wofur
es unterschiedliche krankheitsbezogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte,
soziobkonomische und patientenbezogene Griinde geben kann, die nicht allein in der
Verantwortung des Patienten liegen. Bei Hinweisen auf Non-Adharenz muss
arztlicherseits das Thema offen und vorwurfsfrei angesprochen werden. Mdgliche
Barrieren sind zu identifizieren und die Verbesserung der Adharenz ist als gemeinsames
Ziel zu definieren. Gemeinsam mit dem Patienten sind individuell passende Strategien
festzulegen, regelmafig zu evaluieren und ggf. anzupassen. Anhaltende Non-Adhéarenz
schlief’t die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die Warteliste aus diesem Grund
durch die Transplantationskonferenz endgliltig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme
eines Mental Health Professionals’ einzuholen und in die Entscheidung zur Aufnahme in
die Warteliste durch die interdisziplinare Transplantationskonferenz einzubeziehen. Auch
nach der Aufnahme in die Warteliste sowie nach der Transplantation muss die Adharenz
im Rahmen der Kontrolluntersuchungen evaluiert werden. Die behandelnden Arzte
mussen stets auf die Adharenz achten und Behandlungsziele und -wege ggf. erneut

ansprechen.

5. Die Entscheidung Uber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, ihre Flhrung
sowie Uber die Abmeldung eines Patienten trifft eine standige, interdisziplindre und
organspezifische Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums. Dies erfolgt
im Rahmen des jeweiligen Behandlungsspektrums und unter Berlcksichtigung der
individuellen Situation des Patienten. In der interdisziplindren Transplantationskonferenz
muss neben den direkt beteiligten operativen und konservativen Disziplinen mindestens
eine weitere von der arztlichen Leitung des Klinikums benannte medizinische Disziplin

vertreten sein, die nicht unmittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden ist.

1 Facharzt/Facharztin fir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fir Nervenheilkunde;
Facharzt/Facharztin fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fir
Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzte/(Fach-)Arztinnen mit Zusatz-
Weiterbildung Psychotherapie (-fachgebunden-), wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tatigkeit
Uberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht; Psychologische
Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen; Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten/-
psychotherapeutinnen; Diplom-Psychologen/-Psychologinnen bzw. Master of Science-Psychologen/-
Psychologinnen mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und Psychotherapie);
Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen. Die genannten Fachkrafte sollen Uber hinreichende
theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische  Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfligen.
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Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung dieser Konferenz sind in den
besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

Die  Mitglieder der interdisziplindren  Transplantationskonferenz ~ sind  der
Vermittlungsstelle namentlich zu benennen und sind fur alle vermittlungsrelevanten
Meldungen und Entscheidungen verantwortlich. Sie unterzeichnen insbesondere die
Entscheidung Uber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und Gbermitteln das
Dokument als Grundlage fir die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die arztliche Leitung
des Klinikums ist darlber zugleich schriftlich, einschliellich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen
Transplantationskonferenz einholen.

Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt die Vermittlungsstelle Form
und Inhalt der mit der Anmeldung und fortgesetzten Fihrung einzureichenden
medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierflir namentlich zu benennenden

verantwortlichen Personenkreis fest.

Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle flr die Organvermittlung
relevanten Behandlungen, Ergebnisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung
von eingeschrankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils verantwortlichen Arzt
nachvollziehbar zu dokumentieren und der interdisziplinaren Transplantationskonferenz
unverzuglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen an die Dokumentation sind in

den besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

6. Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation ist insbesondere nach
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patienten
kébnnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden, wenn die
Organtransplantation mit groRerer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder
eine Verbesserung der Lebensqualitat erwarten lasst als die sonstige Behandlung. Bei
der Entscheidung Uber die Aufnahme ist jeweils zu prifen, ob die individuelle
medizinische Situation des Patienten, sein kérperlicher und seelischer Gesamtzustand
den erwilnschten Erfolg der Transplantation erwarten lassen: das langerfristige
Uberleben, die langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte
Lebensqualitat. Fir diese Beurteilung sind die Gesamtumstinde zu berlcksichtigen.
Dazu gehdrt auch die Adhéarenz.

7. Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der Patient Uber die
Erfolgsaussicht, die Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und
sozialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu
gehdrt auch die Aufklarung Uber die notwendige Immunsuppression mit den potentiellen

Nebenwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmaligen
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Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Patient darUber zu unterrichten, an welche

Stellen seine personenbezogenen Daten Ubermittelt werden. Gegebenenfalls ist der
Patient Uber die Mdglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums
zu informieren.

Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzuweisen, dass
ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder
personellen Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich fir diese
Situation muss der Patient entscheiden, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem
anderen Zentrum winscht oder ob er auf das angebotene Organ verzichten will. Die
Entscheidung des Patienten ist zu dokumentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine
vorherige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterlagen im vertretenden
Zentrum.

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

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

Zur Uberprifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesarztekammer im Rahmen

medizinischer Forschungsvorhaben flr eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Patienten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle

keine Einwande erhoben werden. Die Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission
oder die Entscheidung der zustéandigen Genehmigungsbehdrde bleiben unberlhrt. Die
Vermittlungsstelle und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen

Studie zeitnah Uber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsiitze fiir die Vermittlung postmortal

gespendeter Organe

1.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

a)

b)

d)

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nieren, Bauchspeicheldrise und
Darm postmortaler Spender) werden zur Transplantation in einem deutschen Transplan-
tationszentrum gemal dem Transplantationsgesetz (TPG) und dem von der Bundesarz-
tekammer in Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft (§ 16 Abs. 1 Satz1 Nr.5 TPG) vermittelt. Dabei sind die Wartelisten der
Transplantationszentren fur das jeweilige Organ als bundeseinheitliche Warteliste zu be-
handeln. Die Richtlinien sind fur die Vermittlungsstelle, die Vermittlungsentscheidungen
fur die Transplantationszentren verbindlich.

Die vermittlungspflichtigen Organe dirfen nur

— gemal den §§ 3 und 4 TPG entnommen,

— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und

— in daflr zugelassenen Transplantationszentren transplantiert werden (§ 9 Abs. 1
und § 10 TPG).

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

Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die langerfristig ausreichende Transplan-
tatfunktion und ein damit gesichertes Uberleben des Empfangers mit verbesserter Le-
bensqualitdt. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich nach Organen, aber auch nach
definierten Patientengruppen.

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

Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar vom Tod bedroht sind, werden bei der

Organvermittlung vorrangig berucksichtigt.
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Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wird berucksichtigt, dass ihre Entwick-
lung ohne Transplantation in besonderer Weise beeintrachtigt oder anhaltend gestort
wird.

f) Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen, dass die Aussicht auf ein
vermitteltes Organ insbesondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller Situati-
on und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten Transplantationszentrums ab-
hangen darf. Zum anderen sollen schicksalhafte Nachteile méglichst ausgeglichen wer-
den. Dem dienen unter anderem die Bericksichtigung der Wartezeit und die relative Be-
vorzugung von Patienten mit einer seltenen Blutgruppe oder bestimmten medizinischen
Merkmalen wie seltene Gewebeeigenschaften und Unvertraglichkeiten.

g) Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fir die Vermitt-
lungsentscheidung und deren Auswertung benétigten Daten zu Gbermitteln.

h) Zur Uberprifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Unter-
richtung der Vermittlungsstelle und der Bundesarztekammer im Rahmen medizinischer
Forschungsvorhaben fir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten von
dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle keine Einwande
erhoben werden. Die Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission oder die Entschei-
dung der zustandigen Genehmigungsbehoérde bleiben unberihrt. Die Vermittlungsstelle,
die Bundesarztekammer und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach Abschluss der je-

weiligen Studie zeitnah Uber das Ergebnis zu unterrichten.

1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines Behandlungsspektrums der
Vermittlungsstelle allgemeine Akzeptanzkriterien fir die Annahme von Spenderorganen fiir
die in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen (Zentrumsprofil). Dartber
hinaus kann das Transplantationszentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener
Aufklarung personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das Patientenprofil
kann sich im Laufe der Wartezeit andern und ist gegenliber der Vermittlungsstelle unverziig-
lich zu aktualisieren. Die Weitergabe der fur den Patienten wesentlichen Akzeptanzkriterien
des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des Patienten oder seines bevollmach-

tigten Vertreters voraus.

Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwendung eines Allokationsalgorith-
mus vermittelt. Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemaR dem Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft tberprift und angepasst. Jede Vermitt-
lungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren. Dies gilt auch fir die Ablehnung

eines angebotenen Spenderorgans.
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Far die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihenfolge: thorakale Organe, Le-

ber, DUnndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokation gemal den Regeln

des nach dieser Reihenfolge fihrenden Organs.

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

fahren bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.

Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach erfolgtem Organangebot gegen-
uber einem Transplantationszentrum ergeben, werden nicht mehr berucksichtigt, auch wenn
diese zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hatten. Das Zentrum wird iber diese Anderungen
informiert. Entscheidet es sich — gegebenenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Emp-
fanger —, das Angebot daraufhin abzulehnen, wird die Allokation unter Verwendung der neu-

en Organklassifikation wieder aufgenommen.

Voraussetzung fur die Organvermittiung an einen Patienten ist seine Aufnahme in die Warte-
liste eines Transplantationszentrums und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit

den fur die Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.

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

des Empfangers vorliegen.

Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafur sorgen, dass es selbst oder ein es ver-

tretendes Zentrum

— Uuber die Annahme eines Organangebots jederzeit und unverziglich entscheiden
kann, und zwar bei der Transplantation allein der Niere in der Regel innerhalb von
60 Minuten, in allen anderen Fallen in der Regel innerhalb von 30 Minuten, und

— ein akzeptiertes Organ unverziglich transplantiert, um die Ischamiezeit méglichst
kurz zu halten; dies schlie3t ein, dass der Patient, dem das Organ transplantiert
werden soll, in angemessener Zeit fur die Transplantation vorbereitet und gege-

benenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.

Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es dies der Vermittlungsstelle
unter Angabe der Griinde unverziglich mitteilen.

Lasst sich das Transplantationszentrum langer als eine Woche zusammenhangend vertre-
ten, hat es alle Patienten der betroffenen Warteliste, die sich nicht fur eine bedarfsweise

Transplantation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.
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1.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

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

chen Malnahmen (RL BAK Empfangerschutz).

Zugelassene maschinengestitzte Konservierungsverfahren kénnen fir den Organtransport
oder im Transplantationszentrum angewendet werden, sofern in den besonderen Regelun-
gen dieser Richtlinie nichts abweichendes bestimmt ist. Grundsatzlich soll der Einsatz zuge-

lassener maschinengestitzter Konservierungsverfahren durch Studien begleitet werden.

1.4 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen
.41 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann durch Funktionsminderungen
oder durch Vorerkrankungen der Spender eingeschrankt sein. Eine exakte Definition von
Kriterien fur diese unter bestimmten Umstanden dennoch gut funktionsfahigen Organe ist
wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten nicht méglich. Viele dieser Organe kénnen
unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte und das beschleunigte Vermitt-
lungsverfahren (s. 11.4.3 ) vorsehen, erfolgreich transplantiert werden. Damit kann ein Organ-

verlust verhindert werden.

Voraussetzung fir die Vermittlung nach einem der beiden besonderen Verfahren sind die
Angabe der allgemeinen Akzeptanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegenlber der
Vermittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen persdnlichen Ak-

zeptanzkriterien.

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

berucksichtigen.

11.4.2 Kiriterien fiur die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem durch schwerwiegende Erkran-
kungen in der Vorgeschichte des Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner
tédlichen Erkrankung oder Schadigung oder durch Komplikationen vor oder bei der Organ-

entnahme eingeschrankt, insbesondere durch

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhangigkeit,

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

— Meningitis.
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In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie kdnnen weitere, organspezifische Kriterien

fur die Einschrankung der Vermittelbarkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit von den an der Organent-

nahme, -verteilung oder -libertragung beteiligten Arzten beurteilt werden.

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

entnommen werden und anderen Patienten Ubertragen werden kénnen.

1.4.3 Besondere Vermittlungsverfahren

11.4.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt 1.2 beschriebenen Voraussetzungen nur solchen
Transplantationszentren fiir solche Patienten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zent-
rums- und dem Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Vermittlung nach
den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

11.4.3.2 Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet Gber die Einleitung des beschleunigten Vermittlungsver-
fahrens auf der Grundlage aller vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbe-

sondere durchgeflihrt, wenn

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

— aus spender- oder aus organbedingten Grinden

ein Organverlust droht.
Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

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

2. Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht, kann die Vermittlungsstelle das
Organ auch weiteren Zentren anbieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstelle den

gegenwartig am besten geeigneten Empfanger mit. Wenn Patienten aus mehr als einem
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Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fur den die
Akzeptanzerklarung des zustandigen Zentrums als erste bei der Vermittlungsstelle
eingegangen ist.

Die Zentren missen die Grunde fur ihre Auswahlentscheidung dokumentieren.

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

vermeiden.

11.4.4 Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die Ergebnisse der Transplanta-
tion aller eingeschrankt vermittelbaren Organe von der Vermittlungsstelle fortlaufend beson-
ders dokumentiert und jeweils in Abstadnden von zwei Jahren auf der Grundlage eines ge-
meinsamen Berichts der Vermittlungs- und der Koordinierungsstelle evaluiert werden, soweit

die organspezifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fir die Evaluation

bendtigten Daten zu tGbermitteln.

1.5 Sanktionen

Bei einem Verstol3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung entfallen die Voraussetzungen
fur die Zulassigkeit der Transplantation (§ 9 Abs. 1 Satz2 TPG), und es liegt eine Ord-
nungswidrigkeit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein Verstol3 bekannt
oder hat sie zureichende tatsachliche Anhaltspunkte dafur, unterrichtet sie die nach § 12
Abs. 4 Satz 2 Nr. 4 TPG gebildete Prifungskommission. Diese entscheidet tber die Informa-

tion der zustandigen BuRgeldstelle.

lll Besondere Regelungen zur Lebertransplantation

lll.1 Grunde fur die Aufnahme in die Warteliste

Eine Lebertransplantation kann angezeigt sein bei nicht rickbildungsfahiger, fortschreiten-
der, das Leben des Patienten gefahrdender Lebererkrankung, wenn keine akzeptable Be-
handlungsalternative besteht und keine Kontraindikationen fur eine Transplantation vorlie-
gen. Daneben kommen als Indikation fiir eine Lebertransplantation auch solche genetischen
Erkrankungen in Frage, bei denen der genetische Defekt wesentlich in der Leber lokalisiert

ist und dieser durch eine Transplantation korrigiert werden kann.

Patienten kdnnen in die Warteliste zur Lebertransplantation aufgenommen werden, wenn die

Uberlebenswahrscheinlichkeit und/oder die Lebensqualitét mit Transplantation groRer ist als
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ohne. Die haufigsten Indikationsgruppen sind Leberzirrhose, Krebserkrankungen der Leber,
genetische und metabolische Erkrankungen, cholestatische Lebererkrankungen und akutes

Leberversagen.

lll.2 Einschrankungen der Aufnahme in die Warteliste
ll.2.1 Alkoholinduzierte Zirrhose

Bei Patienten® mit alkoholinduzierter Zirrhose, die auch in Kombination mit anderen Leberer-
krankungen (z. B. Hepatozellulares Karzinom, HCC) oder als Bestandteil von anderen Le-
bererkrankungen (z. B. HCV, HBV) vorliegen kann, erfolgt die Aufnahme in die Warteliste
erst dann, wenn der Patient anamnestisch flir mindestens sechs Monate véllige Alkoholabs-

tinenz eingehalten hat.

— Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkonsums wird Ethylglucuronid im
Urin (UEthG) bei jeder ambulanten Vorstellung des Patienten bestimmt. Zusatzlich
kénnen Ethylglucuronid im Haar (hEthG) und Carbohydrate-Deficient Transferrin
(CDT) zur Beurteilung herangezogen werden.*

— Zur Beurteilung eines mdglichen Suchtverhaltens (schadlichen Gebrauchs) und
der Bereitschaft und der Fahigkeit des Patienten, sich an Behandlungsabspra-
chen zu halten, wird eine Stellungnahme (Psychologie, Psychosomatik oder Psy-
chiatrie) unter Berilicksichtigung der vorgenannten Laborparameter eingeholt.

— Diese Stellungnahme enthalt auch Vorschlage zur weiteren suchttherapeutischen

Betreuung oder Behandlung.

3 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung méannlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fur alle
Geschlechter.

4 Urin-EthG erlaubt den retrospektiven Nachweis von Alkoholkonsum fiir einen Zeitraum von 1-3
Tagen. Zur Optimierung der Spezifitdt des uEthG-Nachweises und Minimierung des Problems eines
positiven uEthG-Tests durch akzidentelle Alkoholaufnahme aus Lebensmitteln (Pralinen, Sauerkraut,
Sofden, Kuchen, Eis, alkoholfreies Bier), Medikamenten oder Mundwasser ist fiir den uEthG-Test ein
Cut-Off von 0,5 mg/l anzusetzen. Falsch positive uEthG Befunde kdnnen bei Patienten mit
Harnwegsinfekt und fortgeschrittener Niereninsuffizienz nicht ausgeschlossen werden, sodass die
Befunde ggf. durch Urinstix/-kultur, Bestimmung anderer Alkoholmarker und Patientenanamnese
erganzt werden sollen. Alle positiven mittels EIA-Tests erhobenen Befunde werden mittels LC-MS/MS
verifiziert. Ferner empfiehlt sich die Mitbestimmung von Urinkreatinin, um eine absichtliche
Verdinnung des Urins durch den Patienten auszuschlieRen. Die Bestimmung von CDT sollte zur
Gewabhrleistung einer ausreichenden Spezifitdt bei Patienten mit Leberzirrhose mittels HPLC
Verfahren erfolgen.
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Wahrend der Zeit auf der Warteliste erfolgen regelmafige Laborkontrollen, welche die vor-
genannten Laborparameter einschliel3en. Urin-Ethylglucuronid, eventuell in Kombination mit
anderen Alkoholmarkern, wird mindestens alle 3 Monate im Rahmen einer ambulanten Vor-

stellung des Patienten bestimmt.

Bei Hinweis auf fortgesetzten Alkoholkonsum ist der Patient ,nicht transplantabel® (NT) zu
melden und erneut zu evaluieren. Dieses beinhaltet eine erneute transplantationsbezogene

psychologische Diagnostik und ggf. therapeutische Intervention.

Bestehen in begriindeten Ausnahmefallen, die insbesondere vorliegen bei akut dekompen-
sierter alkoholischer Lebererkrankung, Notwendigkeit und Erfolgsaussicht fir die Transplan-
tation, kann die interdisziplinare Transplantationskonferenz entscheiden, von der Regel ab-
zuweichen, dass der Patient anamnestisch fur mindestens sechs Monate véllige Alkoholabs-
tinenz eingehalten hat. Voraussetzung ist, dass die Sachverstandigengruppe gemal Kapi-

tel 111.9 dieser Richtlinie dazu Stellung genommen hat.

lll.2.2 Bosartige Erkrankungen

Bei Patienten mit bosartigen Erkrankungen muss vor der Aufnahme in die Warteliste sowie
durch regelmafige Kontrollen wahrend der Wartezeit extrahepatisches Tumorwachstum

ausgeschlossen sein.

Erfolgt die Behandlung einer bosartigen Erkrankung mittels Resektion, so kann im Falle des
Organverlusts durch die Resektion eine Transplantation nur dann erfolgen, wenn vor, wah-

rend oder nach der Resektion keine Kontraindikation zur Transplantation besteht.

Patienten in fortgeschrittenen Stadien bdsartiger Erkrankungen sollen nur im Rahmen von
kontrollierten Studien (z. B. zur Prifung adjuvanter Therapiemallinahmen) transplantiert wer-
den. Im Ubrigen wird auf die Studienklausel (s. Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in

die Warteliste zur Organtransplantation, Punkt 11) verwiesen.

ll.2.3 Metabolische / genetische Erkrankungen

Patienten mit metabolischen/genetischen Erkrankungen kénnen in die Warteliste aufge-
nommen werden, wenn die Folgen des Defekts unmittelbar zu irreversiblen Schaden zu fiih-
ren beginnen oder wenn abzusehen ist, dass ein weiteres Abwarten solche Folgen fir den

Patienten in nachster Zukunft unabwendbar mit sich bringen wirde.

lll.3 Grunde fur die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
Als Griinde flr die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste gelten die im Allgemeinen

Teil genannten Kriterien.
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lll.4 Beurteilung der Dringlichkeit einer Transplantation

Ein Mal fir die Dringlichkeit einer Transplantation ist der MELD-Score (MELD = Model for
Endstage Liver Disease). Der MELD-Score ermdglicht eine Einschatzung der Wahrschein-
lichkeit fir Patienten im Endstadium einer Lebererkrankung, innerhalb von drei Monaten zu

versterben.

Fir die meisten Patienten kann der MELD-Score aus den Laborwerten von Serumkreatinin,
Serumbilirubin und Prothrombinzeit (International Normalized Ratio, INR) berechnet werden.
Dies ist der berechnete MELD-Score, der sogenannte labMELD (s. 111.6.2.2.1).

Fur einen kleinen Teil der Patienten wird die Dringlichkeit der Transplantation durch den
labMELD nicht adaquat ausgedrickt. Diesen Patienten wird auf Antrag ein MELD-Score zu-
gewiesen, der sogenannte matchMELD. Der matchMELD entspricht einem MELD-Score, wie
er sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgsaussicht fur vergleichbare Patienten mit anderen

Lebererkrankungen berechnet (s. 111.6.2.2.2).

Entsprechend wird flr einen Patienten bei Aufnahme in die Warteliste der labMELD berech-

net oder auf Antrag ein matchMELD zugewiesen.

.5 Zusammensetzung der interdisziplinaren Transplantationskonferenz
Der interdisziplinaren Transplantationskonferenz nach Kapitel I. Ziff. 5 des Allgemeinen Teils
dieser Richtlinie gehoéren zwingend folgende stimmberechtigte Mitglieder an:

als Vertreter der beteiligten operativen und konservativen Disziplinen (Leiter oder

Vertreter) jeweils ein
e Transplantationschirurg,

¢ Internist/Gastroenterologe oder bei padiatrischen Patienten Kinder- und

Jugendarzt/padiatrischer Gastroenterologe,
¢ Anasthesist oder Intensivmediziner
und jeweils ein

o Vertreter einer weiteren von der arztlichen Leitung des Klinikums benannten
medizinischen Disziplin, die nicht unmittelbar in das Transplantationsgesche-
hen eingebunden ist,

e Facharzt fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie/Facharzt fur
Psychiatrie und Psychotherapie/Psychologischer Psychotherapeut (bei padiat-

rischen Patienten nicht erforderlich).

Abhangig vom Krankheitsbild des Patienten sind beratend Vertreter weiterer medizinischer

Disziplinen, wie z.B.
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¢ Nephrologe,
e Hamato-Onkologe,
e Radiologe

hinzuzuziehen.

Darlber hinaus kénnen an der Transplantationskonferenz ein Vertreter der Pflege oder der

Transplantationskoordination beratend teilnehmen.

Die allokationsrelevanten Befunde einschlie8lich der vom Laborarzt bestatigten Laborwerte
mussen von der regelmafig stattfindenden interdisziplindren Transplantationskonferenz auf

Plausibilitat gepruft und bestatigt werden.

I11.6 Kriterien fiir die Allokation von Lebern
1.L6.1 Blutgruppenidentitat und -kompatibilitat (A-B-0-System)

Voraussetzung flr die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitdit zwischen
Spender und Empfanger. Um aber eine gleichmalige und zeitgerechte Verteilung zu ge-
wahrleisten, erfolgt die Allokation nach den folgenden Regeln. In jeder Dringlichkeitsstufe
wird der zu transplantierende Empfanger zunachst nach der Blutgruppenidentitat ausge-
wahlt. Sofern kein blutgruppenidentischer Empfanger vermittelt werden kann, gilt Blutgrup-
penkompatibilitat.

l.6.1.1 Organspender < 46 kg
11.6.1.1.1 Dringlichkeitsstufe HU, Erwachsene

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A A und AB
B B und AB
AB AB
0 Bund O

11.6.1.1.2 Dringlichkeitsstufe HU, Kinder

Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe

A A und AB
B B und AB
AB AB
0 A, B,ABund0
1.6.1.1.3 Kombinierte Organtransplantation, Erwachsene und Kinder

Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe

A A und AB
B B und AB
AB AB

0 A, B,ABund 0
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11.6.1.1.4

11.6.1.1.5

111.6.1.1.6
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MELD-Score > 30, s. 111.6.2.2

MELD-Score < 30, s. l11.6.2.2

Spender Blutgruppe

Empfanger Blutgruppe

A A und AB
B B und AB
AB AB

0 B und 0

Spender Blutgruppe

Empfanger Blutgruppe

Kinde

A A und AB

B B und AB
AB AB

0 0

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

A A (AB)**

B B (AB)**
AB AB

0 0 (A, B, AB)**
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** In jeder Dringlichkeitsstufe erfolgt die Auswahl zu transplantierender

Empfanger zunachst nach der Blutgruppenidentitat. Sofern kein blut-

gruppenidentischer Empfanger vermittelt werden kann, gilt Blutgrup-

penkompatibilitat.

Fur den Fall, dass sich innerhalb des Eurotransplant-Verbundes flir die Leber eines Spen-

ders < 46 kg kein Empfanger findet, kann die Leber dieses Spenders auch bei ABO-

Inkompatibilitat einem Kind im ersten Lebensjahr zugeteilt werden.

11.6.1.2
11.6.1.2.1

11.6.1.2.2

Dringlichkeitsstufe HU

Organspender > 46 kg, Erwachsene und Kinder

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A A und AB
B B und AB
AB AB
0 Bund 0

Kombinierte Organtransplantation

Spender Blutgruppe

Empfanger Blutgruppe

A A und AB

B B und AB
AB AB

0 A, B,ABund0
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11.6.1.2.3

11.6.1.2.4

1.6.1.3

111.6.2

11.6.2.1
11.6.2.1.1
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MELD-Score > 30

Spender Blutgruppe

Empfanger Blutgruppe

A A und AB
B B und AB
AB AB

0 B und 0

MELD-Score < 30

Spender Blutgruppe

Empfanger Blutgruppe

A A und AB
B B und AB
AB AB
0 0

Zweiter Teil der Leber bei Leberteiltransplantation,
Erwachsene und Kinder

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A A und AB
B B und AB
AB AB
0 A, B,ABund0

Dringlichkeitsstufen

Voraussetzungen der HU-Listung

Dringlichkeitsstufe High Urgency (HU)
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Patienten mit einer lebensbedrohlichen akuten Lebererkrankung oder -schadigung kénnen

vorrangig vor allen anderen Patienten bei der Organzuteilung durch die Zuerkennung eines

High-Urgency-Status (HU-Status) berticksichtigt werden.

Eine Zuerkennung des HU-Status ist insbesondere fir folgende Indikationen vorgesehen:

akutes Leberversagen bei Erwachsenen und Kindern (vgl.111.6.2.1.2.1),

primare Nicht-Funktion des Transplantats (PNF) innerhalb von 14 Tagen nach
Transplantation (vgl. 111.6.2.1.2.2),

Leberarterien-Thrombose innerhalb von 3 Monaten nach Lebertransplantation (vgl.
11.6.2.1.2.3),

akute Dekompensation bei Morbus Wilson (vgl. 111.6.2.1.2.4) oder Budd-Chiari-
Syndrom (vgl. 111.6.2.1.2.5),

Leberresektion bei toxischem Lebersyndrom (lebensbedrohliches Lebertrauma
oder anhepatischer Zustand) (vgl. 111.6.2.1.2.6).

Innerhalb der Dringlichkeitsstufe HU erfolgt die Organverteilung nach der Wartezeit.
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Far Patienten mit einem Hepatoblastom sowie fur Patienten mit Harnstoffzyklusdefekten fin-
den sich die Voraussetzungen fur die Zuerkennung des HU-Status aus historischen Griinden
in der Tabelle 3 ,matchMELD-Standardkriterien (Standard-Exceptions)” in Kapitel 111.6.2.2.2.

Patienten mit einem Akut-auf-chronischen-Leberversagen erhalten in der Regel keinen HU-

Status mit folgenden Ausnahmen:
— Morbus Wilson

— Budd-Chiari-Syndrom.

11.6.2.1.2 Kriterien der einzelnen Indikationen
[11.6.2.1.2.1 Akutes Leberversagen

[11.6.2.1.2.1.1 Beim Erwachsenen
Bei erwachsenen Patienten mit akutem Leberversagen (ohne vorbekannte chronische Le-
bererkrankung, vgl. 111.6.2.1.1) wird mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit kurzfris-
tig eine Lebertransplantation notwendig, wenn folgende Befunde erhoben werden (in Anleh-
nung an die King’s-College-Kriterien):

— hepatische Enzephalopathie und INR > 6,5

oder
— hepatische Enzephalopathie und mindestens drei der folgenden funf Kriterien:

o kryptogene Hepatitis, toxininduzierte Hepatitis oder Medikamententoxizitat (falls
nicht die Spezialkriterien fir die Paracetamolintoxikation vorliegen)

o |kterus mehr als 7 Tage vor Enzephalopathie

e Alter < 10 Jahre oder > 40 Jahre

e INR>3,5

e Serum Bilirubin > 300 ymol/l (> 17,5 mg/dlI).

Im Falle eines akuten Leberversagens bei Paracetamolintoxikation konnen anstatt der ge-

nannten Kriterien auch folgende Spezialkriterien fur Paracetamolvergiftungen in Anlehnung

an King's-College-Kriterien angewandt werden:

— zu einem Zeitpunkt von mehr als 24 Stunden nach Aufnahme von Paracetamol
liegt ein arterieller pH-Wert < 7,25 oder Serum-Lactat > 3,5 mmol/l bei Aufnahme
des Patienten vor oder > 3,0 mmol/l mindestens 4 Stunden nach Flissigkeitssub-

stitution und bei Vorliegen einer hepatischen Enzephalopathie
— oder alle drei folgenden Kriterien:

e INR>6,5

e Anurie oder Serum-Kreatinin > 300 umol/l (3,4 mg/dl)

e Enzephalopathie = Grad 3.
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Bei Patienten mit einer fulminanten Hepatitis-B-Infektion kann die Transplantationsindikation
zur HU-Listung unter den folgenden Bedingungen gestellt werden (Clichy-Kriterien):
— Enzephalopathie = Grad 3
und
— Faktor V < 20 % bei Patienten < 30 Jahre
oder
Faktor V < 30 % bei Patienten = 30 Jahre.
Bei akutem Leberversagen bei Erwachsenen ohne Zeichen einer hepatischen Enzephalopa-
thie wird kein standardisierter HU-Status gewahrt. In diesem Fall fuhrt die Vermittlungsstelle

ein Auditverfahren durch.

[11.6.2.1.2.1.2 Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre)

Bei padiatrischen Patienten mit akutem Leberversagen (ohne vorexistierende chronische

Leber-Erkrankung) kann eine HU-Listung erfolgen, wenn folgende Befunde erhoben werden:

Es liegt ein biochemischer Nachweis einer akuten Leberzellschadigung (Erhéhung der Ami-
notransferasen) vor. Bei Neugeborenen (innerhalb der ersten vier Lebenswochen) kann als

Ausdruck eines intrauterinen Leberversagens eine Erhéhung der Aminotransferasen fehlen.

— ein INR = 2,0, der durch parenterale Vitamin-K-Gabe nicht zu korrigieren ist

oder ein

— INR = 1,5, der durch parenterale Vitamin-K-Gabe nicht zu korrigieren

und

— hepatische Enzephalopathie (nach Whitington).
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Erreicht die transplantierte Leber keine fiir das Uberleben des Patienten ausreichende Funk-
tion (primare Nicht-Funktion, PNF), kann innerhalb von 14 Tagen nach Lebertransplantation

ein HU-Status zuerkannt werden, wenn folgende Kriterien erfillt sind:

1. Maximalwert der Aktivitat der Serum-Aspartat-Aminotransferase (AST) von = 3000 U/,
2. Ausschluss einer mechanischen Gallenwegsobstruktion,

3. Erfullung von einem der folgenden drei Kriterien (Laborwerte), die ab dem dritten

postoperativen Tag nach Lebertransplantation erhoben werden:

- INR 22,5,
— Serumlaktat = 4 mmol/l,

— Gesamtbilirubin = 10 mg/dl.

[11.6.2.1.2.3 Leberarterien-Thrombose (HAT)

Patienten, die nach Lebertransplantation eine nachgewiesene Thrombose/Thrombembolie in
der Leberarterie entwickeln, die zu einem Transplantatversagen flhrt, kdnnen bis 90 Tage
nach Transplantation einen HU-Status zugeteilt bekommen, wenn folgende Kriterien erfullt
sind:

1. Maximalwert der Aktivitat der Serum-Aspartat-Aminotransferase (AST) von = 3000 U/,

2. Erflllung von einem der folgenden drei Kriterien (Laborwerte):
- INR 225,
— Serumlaktat = 4 mmol/l,
— art. pH-Wert < 7,3 oder ven. pH-Wert < 7,25.

In Fallen ohne ein Transplantatversagen (d. h. oben genannte Kriterien sind nicht erflillt)
oder einer HAT, die erst ab dem 91. Tag auftritt (unabhangig von den oben genannten Krite-
rien), kann ein SE-Status mit 40 MELD-Punkten zuerkannt werden (vgl. Tabelle 3), wenn

dies in einem Audit befiuirwortet wird.

[11.6.2.1.2.4 Morbus Wilson

111.6.2.1.2.4.1 Beim Erwachsenen

Entwickelt sich beim erwachsenen Patienten mit Morbus Wilson eine akute Manifestation mit
Entwicklung eines akuten Leberversagens (eine Leberzirrhose darf vorliegen), kann ein HU-
Status gewahrt werden, wenn folgende Kriterien erflillt sind:

- INR>1,5

und
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— jeder Grad einer hepatischen Enzephalopathie
— und mindestens zwei der folgenden acht Kriterien erfillt sind:
1. Kayser-Fleischer-Kornealringe (Beurteilung durch ophtalmologisches Konsil)
2. Coombs-negative hamolytische Anamie
3. Kupferkonzentration im Lebergewebe > 4 umol/g
4. Urinkupferausscheidung >9 pymol/24 h
5. Serum-Coeruloplasmin <0.15 g/L
6. Alkalische Phosphatase (AP) unterhalb oder innerhalb des Normbereiches
und/oder Aspartat-Aminotransferase (AST) unter 300 U/I
7. Nachweis von Mutationen des ATP7B-Gens
8. Kupferablagerungen im Gehirn in der Kernspintomographie (MRT) oder typische

neurologische Symptome (neurologisches Konsil).

Die Diagnose des akuten Morbus Wilson ist schwierig und beruht auf der Kombination klini-
scher, laborchemischer und morphologischer Parameter. Als diagnostische Standardverfah-
ren sind leitliniengerechte Algorithmen (z. B. der European-Association-for-the-Study-of-the-

Liver oder der Leipzig-Score) etabliert.

111.6.2.1.2.4.2 Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre)

Die Zuteilung eines HU-Status bei padiatrischen Patienten mit Morbus Wilson erfolgt bei aku-

ter Prasentation mit Entwicklung eines Leberversagens (eine Leberzirrhose darf vorliegen).

Dabei gelten die gleichen Kriterien wie fur das akute Leberversagen bei Kindern und Jugend-
lichen (< 18 Jahre) (111.6.2.1.2.1.2).

[1.6.2.1.2.5 Budd-Chiari-Syndrom

111.6.2.1.2.5.1 Beim Erwachsenen

Entwickelt sich beim erwachsenen Patienten mit nachgewiesenem Budd-Chiari-Syndrom
eine akute Manifestation mit Entwicklung eines akuten Leberversagens (eine Leberzirrhose
darf vorliegen), wird ein HU-Status gewahrt, wenn ein Rotterdam-Score Wert > 1.5 gegeben

ist. Der Rotterdam Score berechnet sich folgendermafien:

Rotterdam score = 1.27 x hepatische Enzephalopathie® + 1.04 x Aszites® + 0.72 x INR°® +
0.004 x Gesamtbilirubin im Serum?

shepatische Enzephalopathie vorhanden = 1, nicht vorhanden = 0;

bAszites vorhanden = 1, nicht vorhanden = 0;

°INR=22,3=1,<23=0;

dGesamtbilirubin im Serum in pmol/l.
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Kriterien fir eine HU-Listung beim Budd-Chiari-Syndrom sind:

1. Vorhandensein von bildgebender Diagnostik (Ultraschall mit Farbdoppler, MRT oder CT,

ggf. Diagnostik der Lebervenen),

2. Nachweis von Untersuchungen auf eine erbliche oder erworbene Thrombophilie,
Paroxysmale nachtliche Hamoglobinurie (PNH), myeloproliferative Erkrankung,

intraabdominelle inflammatorische oder maligne Erkrankung,

3. Vorhandensein einer hamatoonkologischen Stellungnahme im Falle einer myelo-
proliferativen Erkrankung, die eine Prognose insbesondere im Hinblick auf eine

chronische Immunsuppression bewertet.

4. Die Anlage eines transjugularen portosystemischen Stent-Shunts (TIPS) oder eine
operative Revaskularisation ist nicht méglich oder hat nicht zu einer Verbesserung des

Blutflusses oder der Leberfunktion gefiihrt. Eine Dokumentation hierzu liegt vor.

[11.6.2.1.2.5.2 Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre)

Die Zuteilung eines HU-Status bei padiatrischen Patienten mit Budd-Chiari-Syndrom erfolgt
bei akuter Prasentation mit Entwicklung eines Leberversagens (eine Leberzirrhose darf vor-
liegen).

Dabei gelten die gleichen Kriterien wie fur das akute Leberversagen bei Kindern und Jugend-
lichen (< 18 Jahre) (l11.6.2.1.2.1.2).

[11.6.2.1.2.6 Leberresektion bei toxischem Lebersyndrom (lebensbedrohliches Lebertrauma

oder anhepatischer Zustand)

Bei Patienten mit Lebertraumatisierung, die operativ nicht behoben werden kann, oder nach
kompletter Leberresektion (Hepatektomie) wegen eines toxischen Lebersyndroms (anhepati-

scher Zustand) kann der HU-Status zuerkannt werden. Hierbei ist I11.2.2 zu beachten.

11.6.2.1.3 HU bei kombinierter Darm-Leber- oder multiviszeraler Transplantation

Eine HU-Lebertransplantation kann dann erfolgen, wenn der Empfanger eine kombinierte
Leber-Darm- oder eine multiviszerale Transplantation (Leber und Darm einschlieRend) bend-
tigt und eine akute Situation besteht. Dieses ist dann der Fall, wenn eine diffuse Nekrose
eines oder mehrerer Organe wegen einer vaskularen Thrombose vorliegt. Die Vermittlungs-

stelle fuhrt ein Audit unter Beteiligung eines intestinalen Auditors durch.

.6.2.2 Elektive Allokation bei erwachsenen Empfiangern (2 18 Jahre)
In der Gruppe der elektiven Patienten wird grundsétzlich nach Dringlichkeit der Transplanta-

tion alloziert. MaR fur die Dringlichkeit der Transplantation ist der MELD-Score (MELD = Mo-

del for Endstage Liver Disease). Der MELD-Score ermdglicht eine Einschatzung der Wahr-
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scheinlichkeit fur Patienten im Endstadium einer Lebererkrankung, innerhalb von drei Mona-

ten zu versterben.

Tabelle 1:
Eckpunkte der MELD-Score-Aquivalente
MELD-Score 3-Monats-Mortalitat

6 1%

10 2%

15 5%

20 1%
22 15 %
24 21 %
26 28 %
27 32 %
28 37 %
29 43 %
30 49 %
31 55 %
32 61 %
33 68 %
35 80 %
36 85 %
37 90 %
38 93 %
39 96 %
40 98 %
41 99 %
42 100 %

11.6.2.2.1 Berechneter MELD-Score (labMELD)

Der MELD-Score wird berechnet aus den Laborwerten von Serum-Kreatinin (in mg/dl), Se-
rum-Bilirubin (in mg/dl) und Prothrombinzeit (International Normalized Ratio, INR). Laborwer-
te, die niedriger als 1,0 liegen, werden zum Zweck der Berechnung auf 1,0 gesetzt. Der ma-
ximale Serum-Kreatininwert wird auf 4,0 mg/dl begrenzt (d. h. fir Patienten mit einem Krea-
tininwert > 4,0 mg/dl wird der Kreatininwert auf 4,0 mg/dl festgesetzt). Ebenso wird der Krea-
tininwert bei Patienten unter Nierenersatztherapie zum Zweck der Bestimmung des MELD-
Scores auf 4 mg/dl festgesetzt. Diese Festsetzung erfordert eine dokumentierte facharztliche
Indikation zur Nierenersatztherapie, unabhangig vom eingesetzten Verfahren (z. B. MARS,
Prometheus, ADVOS).
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Wenn eine Leberunterstiitzungstherapie wie Molecular-Adsorbents-Recirculation-System
(MARS) oder Prometheus benutzt wird, kdnnen anstelle der aktuellen Werte die Kreatinin-
und Bilirubin-Messwerte vor dem Start dieser Unterstitzungstherapie benutzt werden, um
den MELD-Score zu berechnen. Ist bei Rezertifizierung das Leberunterstutzungsverfahren
beendet, werden die zum Zeitpunkt der Rezertifizierung erhobenen Laborwerte zur MELD-

Berechnung verwendet.

Die zur Berechnung des MELD-Scores verwendete INR ist nur valide, wenn innerhalb von
zwei Wochen vor ihrer Bestimmung keine Vitamin-K-Antagonisten eingesetzt wurden. Im
Falle einer Vitamin-K-Antagonisten-Therapie ist der letzte Wert vor Therapie zu verwenden
oder die Bestimmung zwei Wochen nach Absetzen der Therapie durchzuflihren. Fehlt dieser

INR-Wert, wird er zum Zeitpunkt der Eingabe auf 1,0 gesetzt.
Der MELD-Score wird wie folgt berechnet:

10 {0,957 x Loge (Kreatinin mg/dl)
+ 0,378 x Loge (Bilirubin mg/dl)
+ 1,120 x Loge (INR) + 0,643}

Der so errechnete Wert wird auf ganze Zahlen gerundet und auf maximal 40 begrenzt.
Fur die Aktualisierung der Berechnung des MELD-Scores gelten die folgenden Regeln:

Tabelle 2:

Aktualisierungen von Dringlichkeitsstufen und Laborwerten

Dringlichkeitsstufe | Rezertifizierung nach 7 Tagen Laborwerte nicht alter als 48 h
HU

MELD > 25 Rezertifizierung nach 7 Tagen Laborwerte nicht alter als 48 h
MELD < 24, > 18 |Rezertifizierung nach 1 Monat Laborwerte nicht alter als 7 Tage

MELD <18, =11 |Rezertifizierung nach 3 Monaten Laborwerte nicht alter als 14 Tage

MELD <10,>0 Rezertifizierung nach 12 Monaten | Laborwerte nicht alter als 30 Tage

Erfolgt innerhalb der angegebenen Fristen keine Rezertifizierung, wird der MELD-Score

durch die Vermittlungsstelle auf den Wert 6 zurlickgestuft.

1.6.2.2.2 Zugewiesener MELD-Score (matchMELD)

In Ausnahmefallen wird die Dringlichkeit der Transplantation durch den labMELD nicht ada-
quat ausgedrickt. Auf Antrag des Transplantationszentrums wird diesen Patienten ein
MELD-Score zugewiesen, der sogenannte matchMELD. Der matchMELD entspricht einem
MELD-Score, wie er sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgsaussicht flir vergleichbare Pati-

enten mit anderen Lebererkrankungen berechnet.

Erfullt die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezifizierten Standardkriterien, weist

ihm der medizinische Dienst der Vermittlungsstelle den zugehdrigen matchMELD zu.
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Erkrankung Kriterien Initialer Hoherstufung
matchMELD - des
entsprechend | matchMELD in

einer 3- 3-Monats-
Monats- Schritten - ent-
Mortalitat sprechend einer
von: Zunahme der 3-
Monats-
Mortalitat von:
Hepatozellulares Kar- | matchMELD-Kriterien: 15 % +10 %

zinom (HCC)

Patienten mit einem HCC in einer
Zirrhose im Stadium UNOS T2°
ohne extrahepatische Metastasie-
rung und ohne makrovaskulare
Infiltration erhalten unter folgen-
den Voraussetzungen eine Stan-
dard-Exception (SE) auf der War-
teliste.

1. Einschlusskriterien

Vorliegen eines HCC im Stadium
UNOS T2 mit:

1 Lasion 22 cm < 5 cm oder

2-3 Lasionen =2 1cm <3 cm
Zusatzlich gilt:

1.1. Fir die Klassifikation des Tu-
morstadiums ist der gréfte Tu-
mordurchmesser in allen Bildge-
bungen maligeblich. Wird ein Tu-
mor durch ein interventionelles
Verfahren oder Resektion verklei-
nert oder entfernt, so wird zur Be-
stimmung des Tumorstadiums die
Grole des Tumors in der Bildge-
bung vor der Intervention heran-
gezogen. Patienten, bei denen
erst durch Downstaging ein UNOS
T2-Stadium erreicht worden ist,
erhalten keine Standard-
Exception.

1.2. Patienten mit singularen Lasi-
onen < 2 cm, erhalten keine SE-
Punkte.

Lasionen < 1 cm werden flr die
Klassifikation des Tumorstadiums

5 In Bezug genommen wird UNOS T2 September 2013 amendment.
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nicht berucksichtigt. Eine Kontrolle
des Befundes in 3 Monaten mit
der bestgeeigneten Bildgebung
wird empfohlen.

1.3. Tumoren, die spater als 24
Monate nach einem potentiell ku-
rativen lokal-ablativen Verfahren
auftreten, gelten als Neuerkran-
kung.

2. Diagnose des HCC erfolgt
durch die in 2.1.-2.4. genannten
Kriterien.

2.1. Durch Biopsie alleine

2.2. Bei Tumoren 1 cm bis < 2cm
durch 2 kontrastmittelverstarkte
Verfahren (CE-MRT, CE-CT oder
CE-US)

2.3. Bei Tumoren > 2 cm reicht 1
kontrastmittelverstarktes Verfah-
ren (CE-MRT, CE-CT) aus

2.4. Nachweis einer arteriellen
Hypervaskularisation mit raschem
Auswaschen des Kontrastmittels
und relativer Kontrastumkehr zum
umgebenen Leberparenchym in
einem 3-phasigen (spatarterielle,
portalvendse und einer Spatpha-
se) Schnittbildverfahren

Fur die Beurteilung des HCC-
Stadiums ist ausschlieBlich der
radiologische Befundbericht unter
Verwendung eines standardisier-
ten Berichtsbogens entscheidend
(siehe VI Anhang, Anlage 1).

3. Untersuchungen bei Erteilung
der SE

Bei Ersterteilung einer HCC-SE
mussen ein Staging des Patienten
mit einer Schnittbildgebung (CE-
CT oder CE-MRT) des Abdomens
und ein Thorax CT durchgeflihrt
werden.

4. Rezertifizierung des SE

4.1. Die Rezertifizierung und H6-
herstufung erfolgt alle 3 Monate.
4.2. Fur die Rezertifizierung ist ein
Schnittbildverfahren CE-CT oder
CE-MRT ausreichend. Sie erfolgt
mit standardisiertem Befundbogen
(siehe VI Anhang, Anlage 1).

5. HCCs aulderhalb der SE-
Kriterien kénnen fur eine Leber-
transplantation gelistet werden,
jedoch ohne SE.
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Voraussetzung ist jedoch, dass
die Tumoren auf die Leber be-
grenzt sind und keine Lymphkno-
ten- oder Fernmetastasen vorlie-
gen. Zusatzlich muss bildmorpho-
logisch eine Tumorinfiltration der
Pfortader und der Lebervenen
ausgeschlossen sein.

In begriindeten Ausnahmefallen
kann nach Zustimmung der inter-
disziplinaren Transplantationskon-
ferenz ein Audit bei Abweichung
von den in 1.-4. genannten Vor-
gaben zur Frage der Zuerkennung
einer NSE-Prioritat beantragt wer-
den.

6. HCC SE (matchMELD)

6.1. Der initiale matchMELD wird
entsprechend einer 3-Monats-
Mortalitat von 15% mit 22 Punkten
festgesetzt.

Nach Rezertifizierung erfolgt die
Hoéherstufung des matchMELD in
3-Monats-Schritten entsprechend
einer Zunahme der 3-Monats-
Mortalitat von 10%

Biliare Atresie

matchMELD-Kriterien:
1. Patient ist < 2 Jahre alt,
2. hat eine biliare Atresie,

3. eine Kasai-Operation wurde
nicht durchgefiihrt oder hat nicht
zu einer ausreichenden Galle-
drainage geflhrt.

Es wird ein initialer matchMELD
entsprechend einer 3 Monats-
Letalitat von 60% zuerkannt und
die Hoherstufung des matchMELD
erfolgt in 3-Monats-Schritten - ent-
sprechend einer Zunahme der 3-
Monats-Letalitat von 15%.

60 %

15%

Neuroendokrine Tu-
moren

Lebermetastasen von  gastro-
enteropankreatischen neuroendo-
krinen Tumoren (GEP-NET) kon-
nen eine Indikation zur Leber-
transplantation sein. Patienten
sollen daher im NET-Register re-
gistriert sein.

15 %

10%
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1. Eingangskriterien

Nicht-resektable®, auf die
Leber begrenzte Metasta-
sen’ eines hochdifferen-
zerten GEP-NET? mit por-
talvendser Drainage®,
L,Stable Disease” seit > 6
Monaten nach Resektion
des Primartumors und evitl.
extrahepatischer Befunde
bei SE Beantragung,
Obligate Vorstellung und
Beschlussfassung in einer
Tumorkonferenz.

2. Rezertifizierung

Ausschluss eines extrahe-
patischen Befalls alle 3
Monate durch ein in der
Tumorkonferenz festgeleg-
tes bildgebendes Verfah-
ren.

Das Auftreten einer extra-
hepatischen Progression
(z. B. Lymphknoten-
Positivitat) fuhrt zur Delis-
tung. Nach einem 6-
monatigen extrahepatisch
tumorfreien Intervall ist ei-
ne erneute Listung mog-
lich.

Das Auftreten extrahepati-
scher Metastasen in soli-
den Organen (z.B. Lunge,
Knochen) fihrt zum per-
manenten Ausschluss von
der Lebertransplantation.

6 Die Beurteilung der Lebermetastasierung erfolgt in der Regel mit einem triphasischen KM-CT

und/oder einem MRT mit leberspezifischen KM. Die Diagnostik gemal® dem aktuellen Stand der

medizinischen Wissenschaft wird von der Tumorkonferenz festgelegt.

7 Der Ausschluss extrahepatischer Metastasen erfolgt durch PET oder Somatostatin-Rezeptor
Szintigraphie oder DOTA/DOTATOC Szintigraphie. Die Diagnostik gemall dem aktuellen Stand der

medizinischen Wissenschaft wird von der Tumorkonferenz festgelegt.

8 G1 und niedrig proliferierende G2 NET mit KI-67 /MiB < 10%. Ein KI-67 MiB-Status ist erforderlich.

9 Patienten mit Metastasen eines NETs ausgehend von tiefem Rektum, Osophagus, Lunge,

Nebenniere und Schilddriise sind von einer SE ausgeschlossen.
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Hepatoblastom

matchMELD-Kriterien: HU-Status

1. Patient ist < 16 Jahre alt;

2. hat ein histologisch gesicher-
tes Hepatoblastom;

3. st durch Leberteilresektion
nicht kurabel therapierbar;

4. weist keine vitalen extrahepati-
schen Metastasen, ggf. nach
chemotherapeutischer oder chi-
rurgischer Therapie, auf.

Die Listung soll bei Vorliegen der
unter 1.-4. genannten Vorausset-
zungen entweder zum Zeitpunkt
der Diagnose oder im Therapiein-
tervall der Antitumortherapie zum
Zeitpunkt der Eignung fir eine
erfolgreiche Lebertransplantation
erfolgen.

Adulte polyzystische
Degeneration der Le-
ber (APDL)

matchMELD-Kriterien (mindes-
tens 1):

1. Aszites oder Varizenblutun-
gen,

2. Budd-Chiari-like-Syndrom mit
hepatovenodser Ausflussbehinde-
rung durch Zysten (CT/MRT,
Venographie),

3. eingeschrankte Moglichkeit
zur Zystenfenestrierung wg. Aszi-
tes,

4. hochgradige Malnutrition
(verminderter Armumfang beim
nichtdominanten Arm: Manner:

< 23,8 cm, Frauen: < 23,1 cm);

5. Dialyseabhangigkeit in Kombi-
nation mit einem Kriterium 1. -4.
(ggf. kombinierte Leber-Nieren-
Transplantation),

6. Kreatinin-Clearance 20-

30 ml/min in Kombination mit ei-
nem Kriterium 1. — 5. (ggf. kombi-
nierte Leber-Nieren-
Transplantation).

10 %

+10 %

Primare Hyperoxalurie
Typ 1 (PH1)

AGT-Defizit-Nachweis in Leberbi-
opsie oder des genetischen De-
fekts (homozygot oder heterozygot)
in allen Fallen

Anmeldung zur praemptiven Leber-
transplantation ohne signifikanten
Nierenschaden

Anmeldung zur kombinierten Le-
ber-Nieren-Transplantation ohne
terminale Niereninsuffizienz

10 %

10 %

+10 %

+10 %
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Patienten = 1 Jahr und Anmeldung 15 % +10 %

zur kombinierten Leber-Nieren-

Transplantation mit terminaler Nie-

reninsuffizienz und Nierenersatz-

therapie
Persistierende Dys- Feststellung der Retransplantation- | Summe aus Anpassung des
funktion (auch ,small sindikation durch das Zentrum. Die 3-Monats- labMELD nach
for size® Leber) mit In- | Indikation kann bis zu 3 Monate Letalitat Laborwerten je-
dikation zur Retrans- nach Transplantation gestellt wer- geman derzeit moglich
plantation den. labMELD

Zudem muissen mindestens zwei und 20 %

der folgenden Kriterien erfillt sein: 3-Monats-

1. Bilirubin = 10 mg/dl, Letalitat

2. INR=1,5,

3. Aszites,

4. Ischemic Type Biliary Lesions,

ITBL (Gallengangsischamie).
Zystische Fibrose Lebertransplantation bei 10 % +10 %
(Mukoviszidose) FEV1 > 40 %,

sonst kombinierte Leber-Lungen-

Transplantation
Familiare matchMELD-Kriterien (Erfillung 15 % +10 %

Amyloidotische Poly-
neuropathie (FAP)

von 1 und 2 und mindestens 1 Kri-
terium aus 3. - 5.):

1. Biopsie mit Nachweis von
Amyloidablagerung in einem Or-
gan,

2. Nachweis einer TTR-
Genmutation (DNA-Analyse oder
Massenspektrometrie (Val30Met
vs. Non-Val30Met)),

Zusatzlich:

3.  Neurologische Symptomatik
bzw. modifizierter Polyneuropathy
Disability (PND) Score von < lllb,
4. Modifizierter BMI (mBMI) >
700 (mBMI = {Gewicht [kg]/Lange
[m]?*S-Albumin [g/L]),

5. Bei geplanter, alleiniger Leber-
transplantation: Ausschluss einer
klinisch apparenten kardialen
Funktionsstérung und/oder keine
lebensbedrohlichen Rhythmussto-
rungen und/oder keine Kardiomyo-
pathie mit einer EF <40 % + NYHA
[I-Symptome.

Bei Vorliegen einer Herzbeteiligung
und linksventrikularer Wanddicke

> 12 mm sollte eine kombinierte
Herz-Leber-Transplantation erwo-
gen werden.

Die FAP-Leber sollte, wenn mog-
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lich, zur Domino-
Lebertransplantation verwendet
werden.

Hepatopulmonales
Syndrom

Kriterien (alle Kriterien miissen
erfiillt sein):

1. Pa0; < 60 mmHg (im Sitzen
bei Raumluft),

2. keine weitere pulmonale Pa-
thologie,

3. Nachweis intrapulmonaler
Shunts und Ausschluss intrakardia-
ler Shunts durch Kontrast-
Echokardiographie,

4. nachgewiesene Lebererkran-
kung.

15 %

+10 %

Portopulmonale
Hypertension

Kriterien (alle Kriterien miissen
erflllt sein):

1. Mittlerer Pulmonalarterien-
druck (mPAP) 25-35 mmHg (mit
oder ohne Therapie),

2. Pulmonaler GefalRwiderstand
= 240 dyn/sec,

3. Pumonalkapillarer Wedge-
druck < 15 mmHg,

4. Die genannten Messwerte
mussen mittels Rechtsherzkatheter
erhoben worden sein,

5. nachgewiesene Lebererkran-
kung.

25 %

+10 %

Harnstoffzyklusdefekte

matchMELD-Kriterien:

1. Patient ist < 3 Jahre alt,

2. bewiesener Harnstoffzyklus-
defekt oder organische Azidamie,
3. Patient ist ein geeigneter Le-
bertransplantationskandidat.

HU-Status

Morbus Osler

Kriterien (alle Kriterien miissen
erfillt sein):

1.  Symptomatische Leberbeteili-
gung (Shunts, Abszesse, destruie-
rende Cholangitis, Lebernekrose),
2. Vorliegen eines hyperdynami-
schen Herzkreislaufsyndroms mit
Herzinsuffizienz durch Shunts,

3. Fachgutachten eines Kardio-
logen, aus dem hervorgeht, dass
das hyperdynamische Herzkreis-
laufsyndrom vordringlich leberbe-
dingt ist (und somit die Lebertrans-
plantation kurativ ist).

akutes ischamisches Leberversa-
gen im Rahmen eines Morbus Os-

15 %

MELD 40

+10 %
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ler
Hepatisches Haman- Die folgenden Kriterien miissen 15 % +10 %
gioendotheliom erfiillt sein:

1. Histopathologischer Nachweis
eines nur wenig zellreichen Tumors
mit Faktor-VIlI-Expression auf den
GefalRendothelien,

2. Antrag frihestens ein Jahr
nach Aufnahme in die Warteliste
zur Lebertransplantation moglich.

Biliare Sepsis/ Die biliare Sepsis ist nur durch Le- Summe aus Anpassung des
Sekundar skleriosie- bertransplantation sanierbar. 3-Monats- labMELD nach
rende Cholangitis Zusétzlich miissen folgende Krite- Letalitat Laborwerten je-
(SSC) rien erfiillt sein: geman derzeit moéglich

1. Mindestens zwei spontan auf- labMELD
tretende, septische Episoden in 6 und 30 %
Monaten (nicht interventionell ver- 3-Monats-
ursacht, nicht interventionell sa- Letalitat
nierbar),

2. Septikdmie trotz antibiotischer
Therapie.

Anmerkung: eingeschlossen sind
auch Komplikationen der Leber-
transplantation wie ITBL, Ischa-
mie/Gefallithrombose, Gallen-
gangsnekrose, diffuser Gallen-
gangsschaden, vanishing bile duct
syndrome.

Leberarterien- In Fallen ohne ein Transplantatver- MELD 40
Thrombose (HAT) sagen oder einer HAT, die erst ab
dem 91. Tag auftritt, kann ein SE-
Status mit 40 MELD-Punkten zuer-
kannt werden, wenn dies in einem
Audit beflrwortet wird (vgl.
111.6.2.1.2.3).

Primar sklerosierende | Sicherung der Diagnose durch 15% +10%
Cholangitis (PSC) ERCP oder MRCP

Zusétzlich miissen mindestens
zwei der nachfolgenden Kriterien
erfiillt sein:

1. Mindestens zwei spontan auf-
tretende, klinische Sepsis-
Episoden in 6 Monaten (nicht inter-
ventionell verursacht, nicht inter-
ventionell oder antibiotisch sanier-
bar),

2. Entwicklung von dokumentier-
ten dominanten Stenosen der Gal-
lenwege,

3. Body MaR Index-Reduktion

> 10 % in 12 Monaten.
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Cholangiokarzinom Kriterien: 10 % +10 %
1. Biliare Strikturen in Cholangi-
ographie und Biopsie bzw. Zytolo-
gie mit Nachweis einer Neoplasie
(Aneuploidie gilt als Neoplasie),

2. Tumor technisch bzw. auf
Grund der Lebererkrankung nicht
resezierbar,

3. Lasion (CT/MRT) <3 cmim
Durchmesser,

4. keine intra- oder extrahepati-
schen Metastasen im CT/MRT
(Thorax, Abdomen), keine Beteili-
gung regionaler Lymphknoten
(Ausschluss in Laparotomie),

5. die Transplantation sollte im
Rahmen einer prospektiven Studie
erfolgen.

Allokation bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren siehe 111.6.4

Erfullt in Ausnahmeféllen die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezifizierten
Standardkriterien nicht, kann das Transplantationszentrum in einem Antrag an die Vermitt-
lungsstelle begriinden, warum der labMELD die Dringlichkeit einer Transplantation bei die-
sem Patienten und seinem Krankheitsbild nicht adaquat widerspiegelt (sog. Non-Standard-
Exception). Von der Vermittlungsstelle wird daraufhin ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu
klaren, ob ein vom labMELD abweichender matchMELD zuerkannt werden kann. Wird der
Antrag von der Auditgruppe akzeptiert, erhalt der Patient einen initialen matchMELD, der
einer 3-Monats-Letalitat von 15% entspricht. Dieser wird in 3-Monats-Schritten entsprechend

einer Zunahme der 3-Monats-Letalitat von 10% erhoht.

Basierend auf diesen durch die Auditgruppe beurteilten Ausnahmeféllen (Non-Standard-
Exceptions) werden — wenn medizinisch sinnvoll und aufgrund der Datenlage méglich — neue
Vorschlage fur Standardkriterien erarbeitet, die der Standigen Kommission Organtransplan-

tation (zur Erganzung dieser Richtlinie) vorgelegt werden.

Daruber hinaus werden alle Standardkriterien regelmaRig durch die Stadndige Kommission
Organtransplantation Uberpruft und ggf. an den jeweiligen Stand der medizinischen Wissen-
schaft angepasst.

Hat ein Patient nach Zuweisung eines matchMELDs zu einem spateren Zeitpunkt einen hoé-
heren labMELD, so wird dieser hohere MELD-Score bei der Allokation berlcksichtigt.

Die Hoherstufung des matchMELD erfolgt nach Uberpriifung in 3-Monats-Schritten.

Die Allokation erfolgt bei erwachsenen Patienten nach dem MELD-Score in absteigender
Reihenfolge, sodass Patienten mit dem hochsten Sterblichkeitsrisiko auf der Warteliste und

damit der héchsten Dringlichkeit die hdchste Prioritat besitzen.
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11.L6.3 Konservierungszeit/Wartezeit

Die sofortige und adaquate Funktionsaufnahme der transplantierten Leber ist fir den Verlauf
und den Erfolg nach Transplantation entscheidend. Neben spenderbedingten Faktoren (z. B.
Alter, Verfettung, Intensivverlauf) ist ganz besonders die Dauer der Konservierung (kalte
Ischamiezeit) fur die Fruhfunktion von Bedeutung. Eine mdglichst kurze kalte Ischamiezeit ist
daher anzustreben und bei der Organallokation zu bericksichtigen. Es ist anzunehmen, dass
durch die Nutzung der Informations- und Organisationsstrukturen in den gebildeten Organ-
entnahmeregionen die Ischamiezeiten verkirzt werden kénnen. Deshalb wird bei Patienten
mit gleichem MELD-Score der regionale Empfanger bevorzugt. Danach erfolgt die Allokation
nach Wartezeit. Hierzu werden die zusammenhangenden Tage der Wartezeit mit diesem
und ggf. einem unmittelbar vorausgehenden, héheren MELD-Score bericksichtigt. Ist auch

diese Wartezeit identisch, erfolgt die Allokation nach der Gesamtwartezeit.

1.6.4 Lebertransplantation bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren muss die Wartezeit mdglichst kurzgehalten
werden. Wegen der problematischen GroéRenverhaltnisse sollen zunachst alle Organe von
Spendern unter 46 kg Korpergewicht primar fir die Lebertransplantation von Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren vermittelt werden.

111.6.4.1 Kinder (unter 12 Jahren)

Bei Kindern unter 12 Jahren erfolgt die Allokation mit Hilfe eines matchMELD, sodass eine
Transplantation nach Moglichkeit innerhalb von drei Monaten durchgefuhrt werden kann.
Hierzu wird der initiale matchMELD einer 3-Monats-Mortalitat von 35 % entsprechend fest-
gesetzt. Sind Kinder unter 12 Jahren nach drei Monaten auf der Warteliste noch nicht trans-
plantiert, wird der matchMELD entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Mortalitdt um
15 % erhoht. Hat ein Kind unter 12 Jahren einen héheren labMELD als der nach den vorge-
nannten Regeln festgesetzte matchMELD, so wird dieser héhere labMELD-Score bei der
Allokation bericksichtigt.

ll.6.4.2 Jugendliche (Uber 12 Jahre bis einschlieBlich 15 Jahre)

Bei Jugendlichen uber 12 Jahre bis einschlieRlich 15 Jahre erfolgt die Allokation mit Hilfe
eines matchMELD-Scores in absteigender Reihenfolge, sodass eine Transplantation nach
Médglichkeit innerhalb von drei Monaten durchgefihrt werden kann. Hierzu wird der initiale
matchMELD einer 3-Monats-Mortalitat von 15 % entsprechend festgesetzt. Sind Jugendliche
Uber 12 Jahre bis einschlieBlich 15 Jahre nach drei Monaten auf der Warteliste noch nicht
transplantiert, wird der matchMELD entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Mortalitat
um 10 % erhdht. Hat ein Jugendlicher Uber 12 Jahre bis einschliellich 15 Jahre einen hdhe-
ren labMELD als den nach den vorgenannten Regeln festgesetzten matchMELD, so wird
dieser héhere labMELD-Score bei der Alloka5tion bertcksichtigt.
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Sollte bei Jugendlichen ab 16 Jahren ein héherer padiatrischer matchMELD vorliegen, bleibt

dieser erhalten.

11L6.5 Bevorzugte kombinierte Organtransplantation

Unter Bertiicksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht erfolgt eine vorrangige Allokation
fur Lebertransplantationen in Kombination mit anderen nicht-renalen Organen, wenn diese
Kombinationen nach Prifung durch die Auditgruppe als besonders dringlich angesehen wer-
den. Somit ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge: Gruppe der HU-Patienten > Patienten

fur eine bevorzugte kombinierte Organtransplantation > Gruppe der elektiven Patienten.

Hinsichtlich eines moglichen HU-Status der Leber im Falle einer kombinierten Darm-Leber-

oder multiviszeralen Transplantation ist 111.6.2.1.3 zu beachten.

111.6.6 Leberteiltransplantation

Bei geeigneten Spenderlebern kann im Interesse der Versorgung von zwei Patienten mit
einem Transplantat die Moglichkeit der Organteilung (Lebersplit) erwogen werden. Dieses

Verfahren wird derzeit vor allem bei Kindern, jedoch auch bei Erwachsenen angewendet.

Erhalt ein Patient von der Vermittlungsstelle ein sich aus der Warteliste ergebendes postmor-
tales Leberangebot, so wird die Leber zu Zwecken der Transplantation geteilt, sofern es flr
eine Durchfuhrung der Transplantation medizinisch erforderlich ist. Die Leber kann dartber
hinaus geteilt werden, sofern die Erfolgsaussichten der Transplantation fur diesen Patienten
nicht unvertretbar beeintrachtigt werden. Die Teilung der Leber sollte nhach Moglichkeit von
den zustandigen Arzten des explantierenden Zentrums und den zusténdigen Arzten des im-

plantierenden Zentrums gemeinsam durchgefiihrt werden.
Eine Ischamiezeit von weniger als 12 Stunden fur die Teillebertransplantate ist anzustreben.

Die fiur die Allokation von Teillebern erforderlichen Angaben (Segmentverteilung und Ablauf-

zeiten) meldet das teilende Zentrum unmittelbar an die Vermittlungsstelle.

Wegen der speziellen medizinischen Bedingungen bei Empfangern einer Teilleber gelten die
folgenden Allokationsregeln.

11.L6.6.1 Asymmetrischer Lebersplit

Im Falle eines asymmetrischen Lebersplits, d. h. bei der Teilung in einen linkslateralen Lap-
pen (Segmente 2 und 3) und einen erweiterten rechten Lappen (anatomisch rechter Leber-
lappen plus Segment 4 (Segmente 4 bis 8)), handelt es sich bei dem erweiterten rechten

Lappen in der Regel nicht um ein Organ mit eingeschrankter Vermittelbarkeit.
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11.6.6.1.1 Priméare Zuteilung fur ein Kind als Empféanger

Bei geplanter Teilung primar fur ein Kind als Empfanger des linkslateralen Lappens soll der
verbleibende erweiterte rechte Leberlappen nur solchen Transplantationszentren fir diejeni-
gen Patienten angeboten werden, die nach dem Zentrums- und dem Patientenprofil fir die
Transplantation eines erweiterten rechten Leberlappens in Betracht kommen. Im Ubrigen

erfolgt die Vermittlung nach den allgemeinen Regeln fur das jeweilige Organ.

11.6.6.1.2 Primare Zuteilung fir einen erwachsenen Empfanger

Bei geplanter Teilung priméar fir einen Erwachsenen als Empfanger des erweiterten rechten
Leberlappens sind fur die konsekutive Zuteilung des verbleibenden linkslateralen Lappens
die Regeln des beschleunigten Vermittlungsverfahrens zu beachten.

.6.6.2 Symmetrischer Lebersplit

Bei geplanter Teilung einer primar entsprechend den Richtlinien zur Organvermittiung allo-
zierten Leber durch einen symmetrischen Lebersplit, d. h. bei der Teilung der Leber in den
anatomisch rechten (Segmente 5 bis 8) und den anatomisch linken Leberlappen (Segmente
2 bis 4), sind fir die konsekutive Zuteilung des jeweils verbleibenden Lebersplits die Regeln

des beschleunigten Vermittlungsverfahrens zu beachten.

1.L6.7 Gewebevertraglichkeit

Die Kenntnis der Gewebemerkmale und Spender-spezifischen-Antikdrper vor und nach Le-
bertransplantation kann fur die Festlegung der Therapie nach Transplantation z. B. die Im-
munsuppression und ggf. damit verbunden eine nachhaltige Verbesserung der Langzeitfunk-
tion des Transplantats von Bedeutung sein. Die Relevanz der Gewebemerkmale und Spen-
der-spezifischer-Antikorper fiir den jeweiligen Patienten muss seitens der behandelnden Arz-

te individuell klinisch gepruft werden.

.7 Verfahrensweise bei der Organvermittiung

Die Regeln der Organallokation der vermittlungspflichtigen Leber-Spenderorgane sind re-
gelmaRig auf ihre Validitat zu Uberprifen. Unter Beruicksichtigung der Ergebnisse der Quali-
tatssicherung ist jahrlich zu klaren, ob die Entwicklung der medizinischen Wissenschaft eine
Anderung der Kriterien oder ihrer Gewichtung erforderlich macht. Dazu berichtet die Vermitt-
lungsstelle der Standigen Kommission Organtransplantation jahrlich, insbesondere auch zu
den in anderen Landern uber Auditverfahren vermittelten Organen fir sogenannte Non-
Standard-Exceptions. Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle

die dafur notwendigen Daten zu Ubermitteln.
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1ll.8 Expertengruppe Lebertransplantation (Auditgruppe)

l.8.1 Aufgaben der Auditgruppe und Verfahren

l.8.1.1 HU-Verfahren

Ein Patient, der zur dringlichen Transplantation (Dringlichkeitsstufe HU) angemeldet wird,
muss sich in dem anmeldenden Transplantationszentrum in stationarer Behandlung befin-
den. Zur Einstufung in die Dringlichkeitsstufe HU fihrt der medizinische Dienst der Vermitt-
lungsstelle eine Prifung der Standard-HU-Kriterien durch. Sind diese nicht erfillt, fihrt die
Vermittlungsstelle zur Feststellung der Dringlichkeit ein Auditverfahren durch.

l.8.1.2 Kombinierte Lebertransplantation

Bei Patienten, bei denen eine Lebertransplantation in Kombination mit anderen nicht-renalen
Organen vorgesehen ist, wird von der Vermittlungsstelle auf Antrag des Transplantations-
zentrums ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu klaren, ob im Einzelfall unter Berlcksichti-
gung von Indikation und Erfolgsaussicht eine vorrangige Allokation vor elektiven Transplan-

tationen angezeigt ist.

ll.8.1.3 Zuweisung eines matchMELD bei Nichtvorliegen von Standardkriterien
(Non-Standard-Exceptions)

Fur Patienten mit Krankheitsbildern, deren Dringlichkeit der Transplantation durch den lab-
MELD nicht adaquat ausgedrickt wird und fir die (noch) keine Standardkriterien festgelegt
wurden, wird von der Vermittlungsstelle ein Auditverfahren durchgefuhrt, um zu klaren, ob
eine Non-Standard-Exception besteht (s. 111.6.2.2.2).

1.L8.2 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Auditgruppe im HU-, SE- und NSE-Verfahren besteht aus drei in der Lebertransplantati-
on erfahrenen Arzten aus verschiedenen Zentren im Vermittlungsbereich der Vermittlungs-
stelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden Zentrum. Die Mitglieder der Auditgruppe werden

von der Vermittlungsstelle benannt.

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

kumentiert.

Die Reevaluation erfolgt auf Veranlassung des anmeldenden Zentrums flr die Dringlich-
keitsstufe HU nach 14 Tagen und fur Standard- und Non-Standard-Exceptions nach

3 Monaten.

111.8.3 Evaluation

Die Auditverfahren sollen von der Vermittlungsstelle fortlaufend gesondert dokumentiert und

evaluiert werden. Daruber ist der Standigen Kommission Organtransplantation regelmafig,
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jedenfalls jahrlich zu berichten, um ggf. neue Erkenntnisse zeitnah in die Richtlinie einzuar-

beiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fir die Evaluation

der Audits notwendigen Daten zu bermitteln.

1.9 Zusammensetzung der Sachverstandigengruppe und Verfahren

Die Sachverstandigengruppe besteht aus drei in der Lebertransplantation erfahrenen Arzten
(ein Transplantationschirurg, ein Internist/Gastroenterologe, ein Psychosomatiker/Psycho
therapeut/Psychiater) aus verschiedenen Zentren im Bereich der Vermittlungsstelle, nicht
jedoch aus dem anmeldenden Zentrum. Die Mitglieder der Sachverstandigengruppe werden
von der Standigen Kommission Organtransplantation benannt und von der Vermittlungsstelle
zur Beurteilung von Ausnahmeféllen herangezogen (s. Abschnitt 111.2.1 ). Damit die Vermitt-
lungsstelle tatig werden kann, muss der Patient der Vermittlungsstelle gemeldet werden. Er
erhalt zu diesem Zwecke bis zur endglltigen Listungsentscheidung den Status ,nicht trans-
plantabel“ (NT).

Die gutachterliche Stellungnahme der Sachverstandigengruppe erfolgt unverziglich, wird
durch die Vermittlungsstelle dokumentiert und von dieser der Standigen Kommission Organ-

transplantation zugeleitet.

Die Sachverstandigengruppe berichtet der Standigen Kommission Organtransplantation re-
gelmalig uber die von ihr begutachteten Ausnahmefélle. Basierend darauf werden Vor-

schlage zur Weiterentwicklung dieser Richtlinie erarbeitet.

.10 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen
111.10.1 Kriterien fur die Einschrankung der Vermittelbarkeit

Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fur die Einschrankung der Vermittel-
barkeit (11.4.2 ). Daneben bestehen fir die Lebertransplantation spezifizierte, erweiterte

Spenderkriterien.
Dies sind alternativ:

— Alter des Spenders > 65 Jahre,

— Intensivtherapie einschliellich Beatmung des Spenders > 7 Tage,

— Adipositas des Spenders mit BMI > 30,

— Fettleber (histologisch gesichert) > 40 %,

— S-Natrium > 165 mmol/l (letzter Wert vor der Spendermeldung),

— SGOT oder SGPT > 3 x normal (letzter Wert vor der Spendermeldung) oder
— S-Bilirubin > 3 mg/dl (letzter Wert vor der Spendermeldung).

Im Einzelfall muss es der Einschatzung der an der Organentnahme beteiligten Arzte (iber-

lassen bleiben, ob erweiterte Spenderkriterien vorliegen. Dies gilt insbesondere auch, wenn
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im Laufe des Vermittlungsverfahrens oder des Organspendeprozesses gravierende Beein-

trachtigungen, zum Beispiel der Kreislaufstabilitdt des Spenders, auftreten, die eine be-

schleunigte Organentnahme, Allokation und Transplantation notwendig machen.

l11.10.2 Evaluation

Die Verfahrensevaluation fir die Leberallokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

soll jahrlich vorgenommen werden.

.11 Inkrafttreten
Die Richtlinienanderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt und Verdffentli-

chung auf der Internetseite der Bundesarztekammer am 02.11.2021 in Kraft.
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IV.1 Anlage 1 - Dokumentations- und Verlaufsbogen hepatozellulares
Karzinom (HCC) fiir die Lebertransplantation

Patientenname ET Nummer/Datum Initiales HCC | Verlaufsbericht (Re-
zertifizierung)
JaO NeinO |JaO Nein O
Anzahl der HCC-Knoten
Milan-Kriterien erfiillt JaO Nein O
HCC-Diagnose gesichert JaO Nein O
Leberzirrhose gesichert JaO Nein O
Eingesetztes Verfahren MRT O CTO
ggf. US O
(Befund beifiigen)
Lasion 1
GroRe der Lasion (grofiter | Segment Kontrastphase der Messung
Durchmesser, Pseudokapsel
der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung
einbezogen)
spatarteriell O portalvends O verzogerte
Phase (ca. 120-180 sec nach Applikati-
on) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd JaO Nein O
Portalvenése Phase frih auswaschend JaO Nein O
.Pseudokapsel* JaO Nein O
Verzogerte Phase (ca. 120- | auswaschend JaO Nein O
180 sec. nach Applikation) ,Pseudokapsel” Ja O Nein O
makrovaskuldre Invasion | Ja O Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 2
GroRe der Lasion (grofdter | Segment Kontrastphase der Messung
Durchmesser, Pseudokapsel
der portalen oder verzdger-
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ten Phase nicht in Messung

einbezogen)

spatarteriell O portalvenés O verzdgerte
Phase (ca. 120-180 sec nach Applikati-
on) O

Spatarterielle Phase stark anreichernd JaO Nein O
Portalvenése Phase frih auswaschend JaO Nein O
.Pseudokapsel* JaO Nein O
Verzogerte Phase (ca. 120- | auswaschend JaO Nein O
180 sec. nach Applikation) ,Pseudokapsel” Ja O Nein O
makrovaskuldre Invasion | Ja O Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 3
GroRe der Lasion (grofiter | Segment Kontrastphase der Messung
Durchmesser, Pseudokapsel
der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung
einbezogen)
spatarteriell O portalvenés O verzdgerte
Phase (ca. 120-180 sec nach Applikati-
on) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd JaO Nein O
Portalvenése Phase frih auswaschend JaO Nein O
.Pseudokapsel* JaO Nein O
Verzogerte Phase (ca. 120- | auswaschend JaO Nein O
180 sec. nach Applikation) ,Pseudokapsel” Ja O Nein O
makrovaskuldre Invasion | Ja O Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 4
GroRe der Lasion (grofiter | Segment Kontrastphase der Messung

Durchmesser, Pseudokapsel
der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung

einbezogen)

spatarteriell O portalvends O verzogerte
Phase (ca. 120-180 sec nach Applikati-
on) O
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Spatarterielle Phase stark anreichernd JaO Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend JaO Nein O
.Pseudokapsel* JaO Nein O
Verzogerte Phase (ca. 120- | auswaschend JaO Nein O
180 sec. nach Applikation) _Pseudokapsel” Ja o Nein O
makrovaskulare Invasion | Ja O Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 5
GroRe der Lasion (grofiter | Segment Kontrastphase der Messung

Durchmesser, Pseudokapsel
der portalen oder verzdger-
ten Phase nicht in Messung

einbezogen)

spatarteriell O portalvenés O verzdgerte
Phase (ca. 120-180 sec nach Applikati-

on) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd JaO Nein O
Portalvenose Phase friih auswaschend JaO Nein O
.Pseudokapsel* JaO Nein O
Verzogerte Phase (ca. 120- | auswaschend JaO Nein O
180 sec. nach Applikation) _Pseudokapsel” Ja o Nein O
makrovaskulare Invasion | Ja O Nein O

(Tumorthrombus)

Datum und Unterschrift Ra-

diologe

Datum und Unterschrift Ver-
treter Transplantationskonfe-

renz
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Minimale technische Anforderungen fiir die Leberdiagnostik

Komponente

Spezifikation

Kommentar

CT

Art des Scanners

Multidetektor Reihenscanner

Art des Detektors

Minimal 8 Detektorreihen

Gesamte Leber muss in der

kurzen spatarteriellen Phase

erfasst werden kbnnen

Rekonstruktionsdicke

Maximal 5 mm rekonstruierte
Schichtdicke

Dinnere Schichten sind zu be-

vorzugen

Injektor

Powerinjektor, vorzugsweise 2-

Kammerinjektor mit flush

Bolus-Tracking wird empfohlen

Kontrastmittelinjektionsrate

Mindestens 3 ml/sec, besser 4-
6 ml/sec mit minimal 300 mg
lodid/ml oder hoher, fur eine
Dosis von 1.5 ml’kg Korperge-

wicht

Erforderliche dynamische Pha-
sen

a. Spatarterielle Phase
b. portalvendse Phase

c. verzogerte Phase

be-

ginnende Kontrastierung der

a. Arterie voll kontrastiert,

Portalvene

b. Portalvene kontrastiert,
hdchste Lebergewebekontras-
tierung, beginnende Kontras-

tierung der Lebervenen

c. Variable Darstellung,
>120 Sekunden nach initialer

Kontrastmittelinjektion.

Dynamische Phasen (timing)

Bolus tracking oder getimter
Bolus wird fUr akkurate Zeitab-

folge empfohlen

MRT

Art des Scanners

1.5T oder gréRer

Geringere nicht geeignet

Art der Spule Phased Array multichannel | Auller wenn korperliche Patien-
Korperspule (Torso) tenattribute dies verhindern
Injektor 2-Kammer-Powerinjektor Bolus-tracking empfohlen

Kontrastmittelinjektionsrate

2-3 ml/sec extrazellulares Kon-
trastmittel, das keine dominante
bilidare Exkretion aufweist.

Dosis nach Herstellerangaben
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Erforderliche dynamische Pha-

sen

a. Vor Kontrast T1W
b. spatarterielle Phase
c. portalvendse Phase

d. verzdgerte Phase

a. Scan-Parameter nicht flr
Bilder nach KM-Gabe an-

dern

b. Arterie voll kontrastiert, be-

ginnende Kontrastierung der

Portalvene
c. Portalvene kontrastiert,
héchste Lebergewebekon-

trastierung, beginnende Kon-
trastierung der Lebervenen

d. Variable

>120 Sekunden nach initia-

Darstellung,

ler Kontrastmittelinjektion.

Timing der dynamischen Pha-

sen

Bevorzugt ist die Bolus-
Tracking Methode fir das Ti-
ming des Kontrastmittels fur die
frharterielle Phase, portalve-
nése Phase (35-55sec nach
Beginn der spatarteriellen Pha-
se), verzdgerte Phase (120-180

sec nach initialer KM-Injektion).

Schichtdicke

Maximal 5 mm fir dynamische
Serien, maximal 8 mm fiir ande-

re Bildgebung

Luftanhalten

Maximale Lange der Sequenz,
die Luftanhalten erfordert, sollte
ca. 20 sec. betragen mit einer
minimalen Matrix von 128 x
256.

Die Mitarbeit ist fir die Bildquali-

tat entscheidend.
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B. Begriindung der Anderung der Richtlinie gemaR § 16
Abs. 2 S.2 TPG

a Begriindung fiir I Allgemeine Grundsditze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation und Il Allgemeine Grundsdtze fiir

die Vermittlung postmortal gespendeter Organe

| Rechtsgrundlagen

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

Il Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

.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 be-
trifft im Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten Behandlungszielen
und -wegen, Verfahrensregelungen fur den Einsatz maschinengestutzter Verfahren zur Or-
gankonservierung oder -aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechnischen
Ubereinkunft hinsichtlich der Erklarungsfrist der Transplantationszentren bei Nierenangebo-

ten.

Eine weitere wesentliche Anderung dient dem Schutz der besonders vulnerablen Gruppe der
fur eine Transplantation gelisteten Patienten in einer gesundheitlichen Notlage im Sinne von
[.10. Fir den Fall einer derartigen Notlage ist ausnahmsweise vorgesehen, dass die in den
Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG nach der Aufnahme in die Warteliste vor-
gesehenen Reevaluierungsintervalle'® im Einzelfall mit Zustimmung des Patienten verlangert

werden konnen, um den besonders vulnerablen Patienten auf der Warteliste die Risiken der

10 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Anreise ins Transplantationszentrum sowie die Risiken der im Transplantationszentrum not-

wendigen Kontakte mit den behandelnden Arzten sowie dem Pflegepersonal zu ersparen.

Die medizinische Notwendigkeit dieser Regelung ergibt sich aus einer im Falle pandemi-
scher Notlagen erforderlichen Risiko-Nutzen-Abwagung. Diese kann im Einzelfall dazu flih-
ren, dass das mit der Ansteckungsgefahr fir den Patienten auf der Warteliste verbundene
zusatzliche gesundheitliche Risiko eines Prasenztermins im Transplantationszentrum aus

medizinischen Grinden nicht zumutbar erscheint.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse

.21 Die Regelungen im Einzelnen

.21.1 Zum Kapitel A.l.4 - Adhédrenz

Der Begriff der Compliance wurde abgeldst durch den Begriff der Adharenz, weil er im Ge-
gensatz zum Begriff Compliance deutlicher macht, dass arztliche Behandlungsziele und -
wege mit dem Patienten abzusprechen sind und seiner Zustimmung bedurfen. Wahrend der
Begriff Compliance die einseitige Einhaltung der Therapievorgaben durch den Patienten im
Fokus hat, beschreibt der Begriff Adharenz das Einverstandnis des Patienten, die mit dem
Arzt gemeinsam vereinbarten Empfehlungen bestméglich einzuhalten [AT1, AT2]. Er ist
Ausdruck einer starker partnerschaftlich verstandenen Arzt-Patient-Beziehung und betont die
aktive Zusammenarbeit von Arzt und Patient im Sinne einer gemeinsamen Entscheidungs-

findung (Shared-Decision-Making).

Adharenz bezieht sich auf Medikamente und eine Vielzahl von gesundheitsrelevanten Ver-
haltensweisen. Die therapeutische Beziehung mit dem Behandlungsteam ist eine wichtige
Determinante fir Adharenz. Die Folgen einer geringen Adharenz bei Langzeittherapien kén-
nen schlechte Therapieergebnisse und hohe Gesundheitskosten sein. Insgesamt erhéht die

Adharenz die Patientensicherheit.

Non-Adhéarenz oder suboptimale Adharenz zur Einnahme der immunsuppressiven Medikati-
on kann mit einem erhohten Risiko von Abstoflungsreaktionen und erhdhter Mortalitat ver-
bunden sein. Dies trifft auch fir das Nichteinhalten arztlicher Gesundheitsempfehlungen wie
Ernahrung, kérperliche Aktivitat, Substanzkonsum, Termineinhaltung, Uberwachen eigener
Vitalfunktionen (Blutdruck, Lungenfunktion) und die Durchfuhrung notwendiger diagnosti-
scher Tests zu. Mogliche Adharenzbarrieren sollten Anlass zur weiteren Klarung und Verein-

barung individueller Therapieanpassung mit dem Patienten geben [AT3-AT14].

Fur die psychosozial behandelnden Berufsgruppen im engeren Sinne gibt es im deutschen
Sprachraum keinen zusammenfassenden Begriff. In dieser Richtlinie wird daher der im ang-
loamerikanischen Sprachraum gebrauchliche Terminus des ,Mental Health Professionals®
(MHP) verwandt, der Fachkrafte mit den in der FuBnote Nr. 1 genannten Qualifikationen ein-
schlief3t.
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.21.2  Zum Kapitel A.1.10 - Ausnahmeregelung bei gesundheitlicher Notlage
Die bisherigen Erkenntnisse der COVID-19-Pandemie haben gezeigt, dass das SARS-CoV-

2-Virus hochansteckend ist und insbesondere durch menschliche Kontakte (Tropfcheninfek-
tionen, Aerosolinfektionen) Ubertragen wird. In die Gefahr lebensbedrohlicher Krankheitsver-
laufe geraten insbesondere Personen mit gravierenden Vorerkrankungen. Zu dieser vul-
nerablen Personengruppe kénnen insbesondere Patienten gehdren, die in die Warteliste flr
eine Transplantation aufgenommen worden sind. Mit der Regelung wird im Falle insbesonde-
re pandemischer Gesundheitsnotlagen ein zusatzlicher Handlungsspielraum geschaffen,
Arzt-Patienten-Kontakte von Wartelistenpatienten, die nicht bereits stationar aufgenommen

sind, im Einzelfall ausnahmsweise reduzieren zu kbnnen.

Die Regelung kommt als Ausnahmeregelung nur dann zur Anwendung, wenn aufgrund der
dynamischen Ausbreitung einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit das Aufsuchen des
Transplantationszentrums fiir Patienten mit einem erheblichen gesundheitlichen Risiko ver-
bunden ist. Das Vorliegen dieser Voraussetzung ist im Grundsatz von der Transplantations-
konferenz zu beurteilen. Allerdings wird sie von der dynamischen Ausbreitung einer bedroh-
lichen Ubertragbaren Krankheit in der Regel nur ausgehen kénnen, wenn von den zustandi-
gen Behdrden auf der Grundlage des Infektionsschutzgesetzes Uber eine allgemeine Mas-
kenpflicht und ein allgemeines Abstandsgebot hinausgehende gewichtige kontaktbeschran-

kende MalRnahmen gegen die Ausbreitung der betreffenden Krankheit getroffen worden sind.

Liegt die beschriebene Voraussetzung vor, so kdnnen die in dieser Richtlinie nach der Auf-
nahme in die Warteliste vorgesehenen Reevaluierungsintervalle'® im Einzelfall mit Zustim-
mung des Patienten verlangert werden. Dies bedeutet, dass die zuletzt erhobenen medizini-
schen Parameter flr die Allokation weiterhin zugrunde gelegt werden. Die Zustimmung ist
auf den Zeitraum bis zum néachsten jeweiligen Reevaluierungsintervall’® beschrankt. Nach
Ablauf dieses Zeitraums ist — soweit die gesundheitliche Notlage andauert — die Zustimmung
des Patienten erneut einzuholen. Gegen den Willen des Patienten ist eine Verlangerung die-
ser Intervalle, auch wenn diese aufgrund des fir ihn mit der Befunderhebung verbundenen
gesundheitlichen Risikos in seinem wohlverstandenen Sinne ware, nicht mdglich. Es obliegt
daher in letzter Konsequenz dem Patienten zu entscheiden, ob er das gesundheitliche Risiko
eines Prasenztermins zu tragen bereit ist, um aktuelle Werte fur den Allokationsprozess ver-
fugbar zu haben, oder im Fall der Zustimmung zur Verlangerung des Reevaluierungsinter-
valls™ bereit ist, im Gesamtallokationsgeflige temporar die urspriinglichen Werte zu perpetu-
ieren und damit ein moglicherweise etwas schlechteres Allokationsranking zu riskieren. Des-
halb sieht die Neuregelung ausdricklich vor, dass der Patient Uber diese Mdglichkeit und die
damit verbundenen Auswirkungen rechtzeitig und vollstandig aufzuklaren ist. Nur in diesem
Fall ist eine erteilte Zustimmung rechtswirksam. Diese Aufklarung des Patienten ist vom

Transplantationszentrum zu dokumentieren.
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Die Entscheidung, dem Patienten eine Verlangerung der Reevaluierungsintervalle™ unter
diesen Vorgaben nahe zu legen, trifft die Transplantationskonferenz auf der Grundlage einer
Risiko-Nutzen-Abwagung. Abzuwagen ist dabei das gesundheitliche Risiko, das fur den Pa-
tienten mit dem persdnlichen Erscheinen im Transplantationszentrum verbunden ist, mit dem
Nutzen einer grundsatzlich streng richtlinienkonform ermittelten Allokationsreihenfolge. Auf-
grund des Ausnahmecharakters der Regelung kann eine Entscheidung fiir eine Verlange-
rung der Reevaluierungsintervalle' grundsatzlich nur in Betracht kommen, wenn das Risiko
fur den Patienten den zu erwartenden Nutzen erheblich Ubersteigt. Die konkrete Risiko-
Nutzen-Abwagung ist einzelfallbezogen zu treffen und nachvollziehbar zu dokumentieren.
Insbesondere im Falle einer nur regionalen Ausbreitung der bedrohlichen Ubertragbaren
Krankheit ist stets in die Entscheidung miteinzubeziehen, ob die entsprechenden Untersu-
chungen nicht an einem anderen, von der Ausbreitung nicht betroffenen Transplantations-
zentrum oder durch niedergelassene Arzte, die rdumlich von der Ausbreitung nicht betroffen

sind, in zumutbarer Weise durchgefuhrt werden kdnnen.

Wird von der Moglichkeit der Verlangerung der Reevaluierungsintervalle'® Gebrauch ge-
macht, gelten aufgrund der getroffenen Regelung die der Vermittlungsstelle bis dahin Uber-
mittelten und im ENIS dokumentierten Befunde weiter fort.

1.2.1.3  Zum Kapitel A.lIl.3 — Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung
Mit der Anderung der RL BAK Empfangerschutz wurde durch eine Rahmenklausel geregelt,
dass zugelassene maschinengestitzte Konservierungsverfahren angewendet werden kon-
nen, sofern dies in den organbezogenen Richtlinien vorgesehen ist. In Umsetzung dieser
Bestimmung enthalt der vorliegende Richtlinienvorschlag eine Verfahrensklausel zur grund-
satzlichen Ermdglichung der maschinengestutzten Organkonservierung und -aufbewahrung.
Diese Verfahrensklausel kann im Besonderen Teil, d. h. in den jeweils organbezogenen Re-

gelungsabschnitten, konkretisiert werden.

Nach dem Symposium der Bundesarztekammer vom 29.01.2020 wurde in den Arbeits-
gruppen der Standigen Kommission Organtransplantation Uber den Einsatz der maschinen-
gestutzten Organkonservierung beraten. Die Beratung in den Arbeitsgruppen hat ergeben,
dass der Einsatz der maschinengestitzten Organkonservierung fir den Organtransport oder
die -aufbewahrung im Transplantationszentrum durch die Ergebnisse internationaler For-
schungsvorhaben gestitzt wird (fir den Einsatz beim Herz [AT15—-AT18], fir den Einsatz bei
der Lunge [AT19-AT24], fur den Einsatz bei der Leber [AT25, AT26] fur den Einsatz bei der
Niere [AT27-AT30]). Um die Datenbasis fur die spezifische Situation in Deutschland zu ver-
breitern, soll der Einsatz von maschinengestutzter Organkonservierung grundsatzlich durch

Studien begleitet werden.
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Einsatz der Maschinenperfusion begleitende Forschungsvorhaben

Wie in 11.2.1.3 dargestellt, wird der Einsatz der maschinengestitzten Organkonservierung fiir
den Organtransport oder die -aufbewahrung im Transplantationszentrum durch die Ergeb-
nisse internationaler Forschungsvorhaben gestutzt. Die Situation in Deutschland ist jedoch
sowohl im Hinblick auf die Wartelisten als auch im Hinblick auf die zur Transplantation zur
Verfugung stehenden Organe nicht direkt mit dem internationalen Umfeld vergleichbar
[AT31]. Obgleich robuste Registerdaten und internationale Vergleichsstudien fehlen, ist aus
der Literatur abzuleiten, dass die Mortalitat auf der Warteliste in Deutschland deutlich tber
dem internationalen Durchschnitt liegt, daruber hinaus haben Patienten in Deutschland bei
Transplantation einen héheren Risiko-Score als Patienten im internationalen Umfeld [AT32].
Der Organmangel fihrt aulRerdem dazu, dass in Deutschland marginalere Organe transplan-
tiert werden als im internationalen Umfeld beschrieben — was sich in der Summe auf ein

schlechteres Ergebnis nach Transplantation auswirkt [AT33—AT35].

Aufgrund dieser sowohl Empfanger- als auch Spender-bedingten Unterschiede in der Trans-
plantation von Organen in Deutschland im Vergleich zum internationalen Umfeld ist eine Be-
gleitung und Reevaluierung des Einsatzes der Maschinenperfusion in Deutschland empfeh-
lenswert. Der Outcome und die erhobenen klinischen Daten sollten in ein Register einge-
pflegt werden und damit einer datenbasierten Qualitatskontrolle zuganglich sein.

.2.1.4  Zum Kapitel A.l11.4.3.2 - Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Anderung beruht auf der ET-Policy P-KAC02.18. Sie dient der Umsetzung einer verfah-
renstechnischen Ubereinkunft im Verbund der Vermittlungsstelle. Einheitlich gewahrleistet
werden soll ein ausreichender Zeitraum, um auch unter Berucksichtigung der bei der Nieren-
transplantation erforderlichen immunologischen Diagnostik den am besten geeigneten Emp-

fanger auszuwahlen.
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Il Verfahrensablauf

lll.1 Beratungsablauf in den Gremien
ll.1.1  Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafR der im Statut der Stan-
digen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.
lI.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil

In der Amtsperiode 2019 — 2022 tagte die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil bis-

lang 8-mal in pleno und fuhrte erganzend mehrere Redaktionssitzungen in unterschiedlicher

Zusammensetzung durch.

In folgenden Sitzungen hat sich die Arbeitsgruppe mit der Erarbeitung des Richtlinienvor-
schlags befasst und diesen zur ersten Lesung im Rahmen der Standigen Kommission Or-

gantransplantation vorbereitet:

1. Sitzung vom 04.11.2019
Redaktionstreffen vom 10.06.2020
2. Sitzung vom 10.09.2020

3. Sitzung vom 19.11.2020

4. Sitzung vom 08.02.2021

5. Sitzung vom 29.04.2021

6. Sitzung vom 12.08.2021
Redaktionstreffen vom 31.08.2021
7. Sitzung vom 09.11.2021
Redaktionstreffen vom 13.12.2021
8. Sitzung vom 21.12.2021

ll.1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission Organtransplantation
der Bundesarztekammer
Der Richtlinienanderungsvorschlag einschliellich Begrindung wurde in der Standigen

Kommission Organtransplantation vom 15.09.2021 in 1. Lesung und am 26.01.2022 in

2. Lesung beraten.
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1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat sich in seiner Sitzung vom 18.02.2022 mit der

vorbezeichneten Richtlinie befasst und den geanderten Richtlinientext und seine Begrun-

dung verabschiedet.

lll.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
In der Amtsperiode 2019-2022 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemei-

ner Teil unter Prof. Dr. Pratschke als Federfiihrendem und Lt. MinRat Dr. Neft als Stellvertre-

ter. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen. In der Arbeitsgruppe sind

folgende Mitglieder vertreten:

Prof. Dr. jur. Helmut Frister, Lehrstuhl fur Strafrecht und Strafprozessrecht, Hein-
rich-Heine-Universitat Dusseldorf

Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts fur Ethik, Geschichte
und Theorie der Medizin, Ludwig-Maximilians-Universitat Munchen

Prof. Dr. med. Frank Ulrich Montgomery, Prasident des Standigen Ausschusses
der Arzte der Europaischen Union (CPME), Vorsitzender des Vorstandes des
Weltérztebundes (WMA), Ehren-Prasident der Bundesarztekammer und der Arz-
tekammer Hamburg

Lt. MinRat Dr. jur Hans Neft, Bayerisches Staatsministerium fiir Gesundheit und
Pflege, Miinchen

Prof. Dr. med. Johann Pratschke, Direktor der Chirurgischen Klinik CCM/CVK,

Charité Berlin

AuRerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Allgemeiner Teil als Gaste teilgenom-

men:

Prof. Dr. jur. Karsten Scholz, Leiter der Rechtsabteilung der Bundesarztekammer,
Berlin

Prof. Dr. phil. Alfred Simon, Leiter der Geschéaftsstelle Akademie fir Ethik in der
Medizin, Géttingen

Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Direktorin der Klinik fir Psychosomatik und

Psychotherapie der Medizinischen Hochschule Hannover

Mit Fragen der Adharenz/Compliance hatte sich bereits die Arbeitsgruppe in der Amtsperio-
de 2015-2018 befasst. Folgende Experten waren damals in der AG RL BAK Allgemeiner Teil

tatig:

Thomas Biet, MBA, LL.M., kaufmannischer Vorstand der Deutschen Stiftung Or-

gantransplantation, Frankfurt
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— Prof. Dr. med. Andreas Crusius, Prasident der Arztekammer Mecklenburg-
Vorpommern, Rostock

— Prof. Dr. med. Christian Hugo, Leiter des Bereichs Nephrologie, Klinik und Polikli-
nik 111, Universitatsklinikum Carl Gustav Carus, Dresden

— Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts flr Ethik, Geschichte
und Theorie der Medizin, Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen

— Prof. Dr. med. Bjorn Nashan, ehem. Direktor der Klinik und Poliklinik fir Hepatobi-
liare Chirurgie und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Hamburg-
Eppendorf

— Lt. MinRat Dr. iur. Hans Neft, Bayerisches Staatsministerium fir Gesundheit und
Pflege, Miinchen

— Prof. Dr. med. Peter Neuhaus, em. Direktor der Klinik fir Allgemein-, Viszeral-
und Transplantationschirurgie, Medizinische Fakultadt Charité Universitatsmedizin
Berlin

— Jutta Riemer, Vorsitzende, Lebertransplantierte Deutschland e. V., Bretzfeld

— Prof. Dr. iur. Henning Rosenau, Lehrstuhl fir Strafrecht, Strafprozessrecht und
Medizinrecht, Dekan der Juristischen und Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultat,
Geschéftsfuhrender Direktor des Interdisziplindren Zentrums Medizin — Ethik —
Recht der Juristischen Fakultat Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

— Dr. med. Undine Samuel, ehem. Medical Director of Eurotransplant, Leiden

lll.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahme-
verfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahmeverfahren wur-
de der Richtliniendnderungsvorschlag einschlie3lich des Begrundungstextes am 01.10.2021
im Internetauftritt der Bundesarztekammer mit der Moglichkeit der schriftlichen Stellungnah-
me bis zum 29.10.2021 veréffentlicht. Im Deutschen Arzteblatt vom 01.10.2021 (Jahrgang
118, Heft 39) wurde die Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die Méglichkeit der Ab-
gabe von Stellungnahmen bis zum 29.10.2021 hingewiesen. Des Weiteren wurde die
Fachoffentlichkeit (Akademie fir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantations-
gesellschaft (DTG), Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer, Bundesverband der
Organtransplantierten, Deutsche Gesellschaft fir Anasthesiologie und Intensivmedizin
(DGAI), Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV), Deutsche Ge-
sellschaft fur Chirurgie (DGCH), Deutsche Gesellschaft fir Nephrologie (DGFN), Deutsche
Gesellschaft fur Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN), Deutsche Gesell-
schaft fir Innere Medizin (DGIM), Deutsche Gesellschaft flir Kardiologie — Herz- und Kreis-
laufforschung (DGK), Deutsche Gesellschaft fir Kinderchirurgie (DGKCH), Deutsche Gesell-
schaft fur Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ), Deutsche Gesellschaft flir Neurologie (DGN),
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Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP), Deutsche Gesell-
schaft fir Thoraxchirurgie, Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefalchirurgie
(DGTHG), Deutsche Gesellschaft Urologie (DGU), Deutsche Gesellschaft fir Gastroentero-
logie, Verdauungs und Stoffwechselkrankheiten (DGVS), Deutsche Interdisziplinare Vereini-
gung fir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) und alle Transplantationszentren) mit Schreiben
vom 01.10.2021 Gber diese Moglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen bis zum 04.11.2021 dreizehn Stellung-
nahmen ein. Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw.

Institutionen und Verbande (in alphabetischer Reihenfolge):

— Deutsche Gesellschaft flir Nephrologie (DGfN)

— Prof. Dr. med. Torsten Bauer, Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beat-
mungsmedizin (DGP)

— Dr. med. Holger Borchers, Deutsche Gesellschaft flir Urologie (DGU)

— Dr. med. Gertrud Greif-Higer, Geschéaftsfuhrende Arztin des Ethikkomitees, Uni-
versitatsmedizin Mainz

— Verband der Universitatsklinika Deutschlands

— pLTx-AG der Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung
(GPGE)

— Transplantationspsychologie Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Institut
und Poliklinik fur Medizinische Psychologie

— Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ)

— Prof. Dr. med. Christian Schulze, Arbeitsgruppe Thorakale Organtransplantation
und mechanische Organunterstiitzungssysteme (AG 17)

— Bundesverbandes der Organtransplantierten (BDO)

— Dr. med. Katrin Welcker, Deutsche Gesellschaft fur Thoraxchirurgie (DGT)

— Transplantationszentrum Universitatsklinikum Leipzig

— Universitares Transplantations Centrum, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen dreizehn Stellungnahmen in ihren Sitzungen vom
09.11. und 21.11.2021 beraten (Anlage).

IV Fazit

Mit der Uberarbeitung der Richtlinie erfolgt eine Anpassung an den Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft und an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies
betrifft im Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten Behandlungszielen und

-wegen, Verfahrensregelungen fir den Einsatz maschinengestitzter Verfahren zur Or-

gankonservierung oder -aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechnischen
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Ubereinkunft hinsichtlich der Erklarungsfrist der Transplantationszentren bei Nierenangebo-
ten. Zudem wurden Regelungen fir den Fall einer bundes- oder landesweit festgestellten
gesundheitlichen Notlage getroffen, bei der Arzt-Patienten-Kontakte auf ein unbedingt not-
wendiges Maly beschrankt werden missen, um die besonders vulnerable Gruppe der fir

eine Transplantation gelisteten Patienten sachgerecht zu schitzen.

b Begriindung fiir 11l Besondere Regelungen zur Lebertransplanta-

tion

| Rechtsgrundlage

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

Il Eckpunkte der Entscheidung

Die nachfolgenden Ausfuihrungen beziehen sich auf Kapitel 111.6.2.1 ,Dringlichkeitsstufe High
Urgency“. AuBerdem wurden redaktionelle Anderungen betreffend die Kapitel ,Bosartige
Erkrankungen®, ,Neuroendokrine Tumoren® sowie ,Aufgaben der Auditgruppe und Verfah-

ren® vorgenommen.

.1 Zielsetzung

Die in der Richtlinie enthaltenen Regelungen betreffend die High-Urgency-(HU)-Regelung
wurden seitens der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Leber als tiberarbeitungsbediirftig angese-
hen. Dies beruht darauf, dass sich insbesondere durch Anfragen von transplantierenden
Zentren zeigte, dass Details des aktuellen wissenschaftlichen Standes nicht abgebildet wa-

ren.

Ziel der Richtlinienlberarbeitung ist es, durch Definition der Kriterien eine einheitliche Hand-
habung der HU-Kriterien zu erreichen, so dass eine einheitliche Grundlage fiir die Audito-
renentscheidungen geschaffen wird. Aus diesem Grund wurden die Kriterien der einzelnen

HU-Indikationen eingehend definiert.

Auch seitens der Vermittlungsstelle ist eine Uberarbeitung der HU-Kriterien durchgefiihrt
worden. Eine zeitlich abgestimmte Anpassung der Richtlinie sowie der Ausfuhrungsbestim-
mungen der Vermittlungsstelle ist insofern erforderlich, da deutsche Patienten ansonsten

gegenuber den Patienten im Verbund der Vermittlungsstelle benachteiligt werden konnten,
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weil die HU-Kriterien fur diese Patienten eventuell schneller oder leichter erreicht werden
konnten und eine Organvergabe dann vorrangig an diese Patienten erfolgt. Aus diesem
Grund wurde eine enge Abstimmung mit der Vermittlungsstelle vorgenommen. Die Vorlagen

von ET und die deutschen Vorlagen sind nunmehr kongruent.

1.2 Darstellung der wissenschaftlichen Erkenntnisse
.21 Allgemeines

Im Rahmen der Richtliniendnderung wurde darauf geachtet, dass alle Regelungen zu den

HU-Kriterien an einer Stelle gemeinsam verortet werden.

Aus diesem Grund wurden die bisherigen Regelungen zum akuten Leberversagen im Ab-
schnitt I11.2.4 in den Abschnitt 111.6.2.1.2.1 verschoben.

AuRerdem wurde im Zuge der Uberarbeitung ein gesonderter Abschnitt 111.6.2.1.2 neu einge-
fugt, der nunmehr die Kriterien der einzelnen HU-Indikationen enthalt. Dabei wurden inzwi-
schen prazisierte Definitionen des akuten Leberversagens und der zu Grunde liegenden Er-
krankungen bericksichtigt. Ziel war es, die Meldung zur HU-Transplantation einerseits zu
standardisieren und andererseits die Mdglichkeit des individuellen Audits zu schaffen, um die

HU-Listung zu vereinfachen.

SchlieBlich wurde der Abschnitt 111.6.2.1.3 neu eingefligt, welcher Regelungen zu HU bei

kombinierter Darm-Leber- oder Multiviszeraler Transplantation enthalt

1.2.2 Zum Kapitel 111.6.2.1 Dringlichkeitsstufe High Urgency (HU)

Im Rahmen des Unterkapitels 111.6.2.1.1 ,Voraussetzung der HU-Listung“ wird dargestellt,
dass Patienten mit einem lebensbedrohlichen akuten Leberversagen oder einer ahnlichen
dort definierten Leberschadigung vor allen anderen Patienten bei der Organzuteilung durch
die Zuerkennung eines High-Urgency-Status (HU-Status) berlcksichtigt werden kdénnen.
Damit wird klargestellt, dass ein HU-Status unter den dargelegten Bedingungen des akuten
Leberversagens mit hohem Druck fir eine Behandlung zuerkannt werden kann, dass aber
weiterhin auch Bedingungen der generellen Eignung fir eine Lebertransplantation gegeben
sein mussen. Dies betrifft Faktoren, die auch auferhalb der eigentlichen HU-Kriterien des
akuten Leberversagens liegen und zum Beispiel im Allgemeinen Teil der Richtlinie aufgeflhrt
sind. Bei der Erfillung der HU-Kriterien muss ein HU-Status nicht beantragt oder zuerkannt
werden, wenn beispielsweise Grinde gegen eine Transplantation sprechen, die aul3erhalb
der HU-Regeln liegen. Daher wurde die Formulierung ,kénnen® als zutreffender gegentber

~werden“ angesehen.

1.2.3 Zum Kapitel 111.6.2.1.2.1 Akutes Leberversagen (ALV)

Fur ein akutes Leberversagen existieren in der Literatur 41 Definitionen [1], die verdeutli-

chen, dass eine genaue Festlegung auf einen klinischen Zustand notwendig ist, der als aku-
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tes Leberversagen eine dringliche Transplantationsindikation anzeigt [2]. In der gelebten
klinischen Praxis und vielen Studien ist dies eine akute Schadigung der Leber mit der pro-
gressiven Entwicklung einer Erh6hung des Serum-Bilirubins, einem Abfall der Gerinnungspa-
rameter, die in der Leber synthetisiert werden und der Entwicklung einer hepatischen Enze-
phalopathie, eine Hirnfunktionsstérung, die als Ergebnis der versagenden hepatischen Ent-
giftungsleistung auftritt [3—6]. In der aktuell gultigen Richtlinie wird dieser Stand der medizini-
schen Wissenschaft nicht abgebildet, da die hepatische Enzephalopathie fehlt. Von einem
akuten Leberversagen, das ohne eine bereits bekannte und vorbestehende chronische Le-
bererkrankung auftritt, ist ein akut-auf-chronisches Leberversagen abzugrenzen, bei dem die
akute Verschlechterung vor dem Hintergrund einer bereits laufenden und fortgeschrittenen

Leberschadigung auftritt.

Die Schwierigkeit des akuten Leberversagens besteht in der Vorhersage des klinischen Ver-
laufs und damit der Prognose. Dabei ist eine komplette Restitution mit medikamentéser The-
rapie madglich, in einzelnen Fallen sogar dann, wenn bereits ein Multiorganversagen einge-
treten ist. Es kann aber auch zum zlgigen und irreversiblen Funktionsverlust der Leber
kommen, der ohne eine dringliche Lebertransplantation zum Tod fihrt. Vor diesem Hinter-
grund ist die Lebertransplantation fir diese Patientengruppe die akzeptierte Therapieform,
die im Verbund der Vermittlungsstelle fir ungefahr 5% der Lebertransplantationen die Indika-
tion darstellt. Entscheidend ist die Vermeidung von unnétigen Lebertransplantationen bei
Patienten, die mit guter Wahrscheinlichkeit eine spontane oder therapeutische Wiederher-
stellung der Leberfunktion erwarten lassen. Dazu wurden in klinischen Studien an Patienten
mit akutem Leberversagen Prognose-Scores entwickelt, die als Instrumente dieser Entschei-
dung eingesetzt werden kdnnen [4, 5]. Das weltweit am haufigsten eingesetzte Modell sind
die 1989 publizierten Kings-College-Criteria (KCC) [7], die an Patienten mit einer Paraceta-
mol-Vergiftung und solchen ohne Paracetamol-induziertes Leberversagen entwickelt wurden.
Der INR-Wert wurde angepasst, da es sich hierbei um eine Ubertragung eines Prothrombin-
zeitwertes in einen INR-Wert handelt. Dabei bildet ein INR-Wert von 6,5 — und nicht von 6,7
— die in den KCC erwahnte Prothrombinzeit von > 100 sec ab [7]. Dieses ist notwendig, da
nach neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen die Prothrombinzeit nicht verwendet wird,
sondern nur noch der INR-Wert [8]. FUr die Hepatitis-B-Infektionen wurden die Clichy-
Kriterien entwickelt [9]. Damit stehen fiir virusinduzierte, unklare und Medikamenten- (Para-
cetamol-) -induzierte Leberversagen Parameter zur Verfiigung, mit deren Hilfe die Wahr-
scheinlichkeit des Uberlebens und damit der Notwendigkeit einer lebensrettenden Leber-
transplantation abgeschatzt werden kénnen, die ihren Ursprung in der Analyse von Patienten
mit diesen Erkrankungen und ihrem Uberleben haben. Im Laufe der Zeit haben sich aller-
dings die intensivmedizinischen Mdéglichkeiten verbessert, was zur Verbesserung der Prog-

nose dieser Patienten mit akuten Leberversagen geflihrt hat [10]. Da der positive Vorhersa-
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gewert der KCC beispielweise zwischen 69 und 86% liegt, sind weitere statistische Instru-
mente zur Prognoseabschatzung entwickelt worden. Auch wurde der MELD-Score in dieser
Hinsicht evaluiert und in einigen Studien als den KCC-Kriterien Uberlegen berichtet. Dies
konnte nicht in allen Studien so bestatigt werden und vor allem ist eine Limitation des MELD-
Score fiir das akute Leberversagen, dass die Atiologie des Leberversagens hierbei eine Rol-
le fur die Vorhersage spielt [11-13]. Daher kann die Verwendung dieses gut etablierten
Scores flr das akute Leberversagen basierend auf der Literatur aktuell nicht empfohlen wer-
den. Fur die Alternativen zu den KCC ist dartuber hinaus bis heute in Studien nicht Gberzeu-
gend gezeigt, dass die Vorhersage der KCC nicht Ubertroffen wird. Aul’erdem liegen dazu
keine prospektiven Evaluationen vor. Auch in der Policy POL 195/6 im Vereinigten Koénig-
reich werden Kiriterien fur die HU-Listung eingesetzt, die sich an den KCC orientieren [14].
Fur die klinische Praxis der Allokation eines HU-Organs im akuten Leberversagen kann da-
her nach aktuellem Stand der medizinischen Wissenschaft nur die Verwendung der KCC
bzw. durch Anlehnung an diese Kriterien fur alle auch atiologisch unklaren Leberversagen
(oder die Paracetamol-KCC nur fir die Paracetamol-Vergiftung) sowie die Clichy-Kriterien fir
die zum Leberversagen fliihrende akute Virusinfektion (Hepatitis B) empfohlen werden. Die
prognostisch exakte Beurteilung des akuten Leberversagens ist auch heute noch schwierig.
Vor dem Hintergrund der Daten, die eine Vorhersage eines akuten Leberversagens bei-
spielsweise auch durch den MELD-Score zeigen, besteht bei der Meldung zur HU-
Lebertransplantation die Mdglichkeit eines Audits (vgl. 111.6.2.1.2), wo abweichende Kriterien

dargelegt werden und durch die Auditgruppe beurteilt werden kénnen.

Aufgrund der Variabilitdt bei der Bestimmung der Prothrombinzeit zwischen den einzelnen
Labors wird fur die Berechnung der Scores nur noch der INR eingesetzt, was im gesamten

Richtlinientext bericksichtigt wurde.

Besonderheiten im Kindes- und Jugendalter (< 18 Jahre)

Anders als bei Erwachsenen muss die Definition des akuten Leberversagens bei Kindern
und Jugendlichen gesondert betrachtet werden. Wissenschaftliche Daten in publizierten Stu-
dien beziehen sich, sofern es sich um Kinder handelt, immer auf die Altersgruppe mit einem
Lebensalter < 18 Jahre, Erwachsene auf die Altersgruppe 218 Jahre. Die gelebte und nor-
mativ festgelegte Definition des Erwachsenen nicht nur im publizierten, wissenschaftlichen
Studienkontext, sondern auch in vielen gesellschaftlichen Bereichen und Regeln bezieht sich
auf eine Person 2 18 Lebensjahre. Die Anwendung wissenschaftlicher Erkenntnisse fur Kin-
der erfordert eine Altersgruppendefinition von < 18 Jahre Lebensalter. Vor dem Hintergrund
getrennter wissenschaftlicher Daten fur Erwachsene und Kinder wurden entsprechende Re-
gelungen fur Kinder und Jugendliche neu eingefugt. Im Kindes- und Jugendalter wird eine
kurzfristige Lebertransplantation mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit notwendig,

wenn nach der Definition der Pediatric Acute Liver Failure Group (PALF-Group) biochemi-
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sche Zeichen einer Leberzellschadigung (Erhéhung der Aminotransferasen) [15] mit einer
Gerinnungsstérung bestehen, die durch Vitamin-K-Gabe nicht korrigierbar sind. Als Koa-
gulopathie im Sinne der Definition gilt eine INR zwischen 1,5 und 2,0 bei Zeichen einer hepa-
tischen Enzephalopathie oder INR = 2,0 auch ohne hepatische Enzephalopathie [16]. Die
hepatische Enzephalopathie ist somit bei padiatrischen Patienten nicht in jedem Fall fir die
Diagnosestellung notwendig [16]. Sie ist insbesondere bei Kindern < 3 Jahren schwer zu
diagnostizieren bzw. zu quantifizieren und tritt, wenn Uberhaupt, oft erst spat im Rahmen des
ALV auf [16—-20]. Deshalb wird insbesondere bei Patienten unter 3 Jahren eine Skala nach
Whitington eingesetzt, die vier Enzephalopathiegrade spezifiziert, welche auf klinischen Zei-
chen wie Unaufmerksamkeit, unstillbares Weinen, Wehrigkeit und Midigkeit beruhen [16,
21].

Bei Kindern und Jugendlichen ist die Atiologie der Ursache altersabhéngig und wird in insge-

samt 40 - 50% der Falle nicht nachgewiesen [18].

Bis Anfang der 2000er Jahre wurden bzgl. des padiatrischen ALV (PALV) (lediglich) Einzel-
zentren-Berichte und Reviews publiziert, die auch fir Kinder und Jugendliche die King's-

College-Kriterien verwandten [16].

Um prospektive Daten zu generieren, auf deren Basis ein Verstandnis von der Pathogenese,
Behandlung und Verlauf des PALV generiert werden kann, wurde von der 1999 gegriindeten
Pediatric Acute Liver Failure Group (PALF-Group) eine Datenbank fiir dieses Kollektiv initi-
iert.

In diese Datenbank werden padiatrische Patienten (0-17 Jahre) mit biochemischem Nach-
weis einer akuten Leberzellschadigung und einer schweren leberbedingten Gerinnungssto-
rung (s. 0.) eingeschlossen, unabhangig vom Vorliegen bzw. Nachweis einer hepatischen
Enzephalopathie [16, 17].

Eine besondere Gruppe sind Neugeborene, bei denen innerhalb der ersten vier Lebenswo-
chen ein Leberversagen als akutes Leberversagen gewertet wird [15]. Diese Gruppe wurde
in der AG Leber und in den Gremien der Vermittlungsstelle ausfihrlich diskutiert. Der Hinter-

grund dieser Diskussion ist, dass, wenn ein Kind intrauterin ein Leberversagen erleidet,

1. kann dieses generell intrauterin nicht diagnostiziert werden und bleibt daher unbekannt.

2. hat das akute Leberversagen bis zur Geburt zunachst fur den Fetus keine funktionelle

Bedeutung, da die Leberfunktion durch den mutterlichen Organismus sichergestellt ist.

3. kann dieses generell erst nach der Geburt, also im Neugeborenenalter (definitionsgeman
also in den ersten 4 Lebenswochen) diagnostiziert werden.
Dabei ist das Leberversagen einzig durch eine eingeschrankte bis fehlende
Lebersynthesekapazitat charakterisiert. Da es bereits intrauterin zu einer kompletten

Leberzirrhose (mit einem kompletten ,Untergang“ aller Hepatozyten) des Neugeborenen
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gekommen sein kann, ist in vielen Fallen ein labormedizinischer Nachweis einer
Leberzellschadigung (Aminotransferasenerhéhung im Serum) nicht maoglich, da keine
Aminotransferasen gebildet werden konnen. Somit kann diese Erhdhung der
Aminotransferasen im Serum auch nicht als Bedingung fur die Diagnose eines akuten

Leberversagens in dieser Altersgruppe dienen.

4. ist generell weder der Beginn der intrauterinen Lebererkrankung noch des

Leberversagens selbst (sicher) feststellbar.

Um diesem besonderen Zusammenhang Rechnung zu tragen, wurde in den Richtlinientext
unter 111.6.2.1.2.1.2 der Hinweis eingefiigt, dass bei Neugeborenen bis zum Lebensalter von
28 Tagen (entspricht 4 Wochen) eine Erhéhung der Aminotransferasenaktivitat im Serum
fehlen kann. Damit wird erreicht, dass bei der Anwendung der Definition des akuten Le-
berversagens bei Kindern gemaf 111.6.2.1.2.1.2 die Besonderheiten des Leberversagens im
Mutterleib beachtet werden und keine Benachteiligung dieser jungen Patientengruppe auf-
tritt.

Zum Kapitel 111.6.2.1.2.2 Primére Nicht-Funktion des Transplantats (PNF)

Nach einer Lebertransplantation kann es zu einer verzogerten oder beeintrachtigten
Funktionsaufnahme des Transplantates (Transplantatdysfunktion) oder aber zu einer von
Anfang an stark beeintrachtigten oder fehlenden Funktion (,non-function®) kommen. Letztere
wird als primare Nicht-Funktion (PNF) bezeichnet. Damit wird eine verminderte
Funktionsaufnahme des Transplantates beschrieben, die fiir das mittelfristige Uberleben des
Empfangers nicht ausreichend ist und nur durch die erneute Lebertransplantation zu
korrigieren ist. Im Gegensatz dazu ist bei der frihen oder verzogerten Funktionsaufnahme
des Transplantates mit einer vollstdndigen und lebenserhaltenden Funktionsaufnahme zu
rechnen, was sich in der Regel innerhalb der ersten 7 — 14 Tage klinisch abzeichnet. Eine
PNF macht daher erfahrungsgemaf eine Listung zur Retransplantation und eine dringliche
Lebertransplantation innerhalb von 2 Wochen notwendig. In den USA und dem Vereinigten
Kdnigreich wird der hochdringliche Status bis zum 7. Tag nach Transplantation gewahrt [22].
Dies beinhaltet allerdings das Risiko, dass zur Einhaltung der Frist einer Listung innerhalb
der kurzen Zeit von 7 Tagen nach Lebertransplantation die Indikation zur Retransplantation
bereits dann gestellt wird, wenn eine irreversible Nicht-Funktion unter Umstanden noch nicht
abgeschatzt werden kann [23]. Vor diesem Hintergrund besteht unter den Experten der Ar-
beitsgruppe (Eurotransplant Liver Intestine Advisory Committee) im Verbund der Vermitt-
lungsstelle Eurotransplant der Konsens, dass zur Beurteilung der Funktionsaufnahme des
Transplantats eine 14-tdgige Frist eingerdumt werden sollte, um innerhalb des Verbunds

unndtige Retransplantationen zu vermeiden.
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Obwohl eine international abgestimmte Definition der PNF bislang nicht existiert, ist diese
durch eine Erhéhung der Aminotransferasen-Aktivitdten im Serum und des Serum-Laktats,
eine Ubersduerung des Blutes (Azidose) sowie eine Erhéhung der INR und des Serum-
Bilirubins gekennzeichnet und in der Literatur belegt. Wichtig ist hierbei die Beachtung des
Zeitpunktes der Laborbestimmungen, da viele Werte im Zuge der Lebertransplantation
erwartetermalden ansteigen, dann aber auch postoperativ wieder abfallen. Die Bestimmung
von erhohten Werten 3 Tage nach Transplantation dient dabei dazu, eine Veranderung der
Werte zu identifizieren, die nicht primar auf die eigentliche Lebertransplantation
zurtckzufihren ist, sondern eine reduzierte Transplantatfunktion anzeigt [24—26]. Fir die
Listungsentscheidung zur HU-Retransplantation ist der aufgetretene Maximalwert der AST
oder ALT relevant. In verschiedenen Allokationsregularien werden hierbei Maximalwerte
zwischen 1.000 und 10.000 IU/I eingesetzt [25]. In den USA ist ein AST-Maximalwert von
=2 3.000 IU/I Ublich. In einer Analyse der HU-Transplantationen des Verbundes der
Vermittlungsstelle zwischen 2010 und 2016 wurden bei der PNF mittlere AST-Werte von
4.655 1U/I und ALT-Werte von 2.351 1U/l beobachtet, was das in den USA Ubliche Kriterium
bestatigt. FUr die anderen Parameter werden international verschiedene Werte verwendet.
Im Vereinigten Kdnigreich INR > 3, arterielles Serum-Laktat > 3 mmol/l, in den USA INR
= 2,5 und Serum-Laktat = 4 mmol/l sowie Serum-Gesamtbilirubin = 10 mg/l. Wahrend in der
Literatur Einvernehmen darlber besteht, dass diese Parameter mit der PNF assoziiert sind,
ist die Datenbasis fur die Hohe dieser Werte in diesem Zusammenhang nicht ausreichend.
Die Anwendung der in den USA gebrauchlichen Werte wird daher auch zur Vergleichbarkeit
der Ergebnisse umgesetzt [25, 22], was kinftige Vergleiche zwischen Europa und den USA
bezlglich der erhobenen Daten und eine mogliche Weiterentwicklung der Kriterien mit
sichererer Datenbasis ermoéglichen wird [23]. Was auch flir diese Hohe der Werte spricht, ist
eine Analyse der Daten der Vermittlungsstelle. Dabei wiesen Patienten, die im Verbund der
Vermittlungsstelle fir eine HU-Transplantation wegen PNF gelistet wurden, einen mittleren
MELD-Score von 30 Punkten auf, was der Hohe der Werte fiur INR und Serum-Bilirubin

entspricht.

.24 Zum Kapitel 111.6.2.1.2.3 Leberarterien-Thrombose (HAT)

Eine der gefirchtetesten Komplikationen nach Lebertransplantation ist der Verlust der
arteriellen Perfusion des Transplantats durch eine Leberarterienthrombose (Hepatic artery
thrombosis = HAT). Diese das Transplantat akut oder auch chronisch gefahrdende
Komplikation tritt in 3,9-8,3% der Falle auf und ist haufig innerhalb der ersten 14 Tage nach
Transplantation evident. Allerdings tritt die HAT auch im Zeitraum zwischen 2 Wochen und
3 Monaten (90 Tagen) nach Lebertransplantation auf, wahrend sie nach 3 Monaten nur noch
sehr selten beobachtet wird. Daher ist der Zeitraum von 90 Tagen nach Transplantation fir

diese Komplikation entscheidend [27]. In dieser frihen Phase fihrt die HAT ohne eine dring-
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liche Wiederherstellung der arteriellen Durchblutung (Revaskularisation) zum Organverlust
und damit zur dringlichen Retransplantation. Die dafiir zugrundeliegenden Kriterien entspre-
chen denen, die bei der PNF (siehe 111.6.2.1.2.2) Verwendung finden, da es sich hier auch
um eine Funktionsverschlechterung des Transplantats handelt, allerdings mit dem Unter-
schied, dass das Bilirubin einen geringeren Vorhersagewert hat als der arterielle oder vené-
se pH-Wert und daher dieser Parameter anstelle von Serum-Bilirubin eingesetzt wird [22, 27,
28].

Die frihe HAT mit Zeichen eines Versagens der Leber gemafl den genannten HAT-Kriterien
erfordert eine HU-Retransplantation. Dabei sollte diese dringlich erfolgen, nachdem die initia-
le Lebertransplantation klinisch Uberstanden ist und bevor bereits Gallenwegskomplikationen
durch die mangelnde arterielle Versorgung aufgetreten sind, die zur Besiedelung des Gal-
lenwegsystems und zur bilidren Sepsis fuhren, die eine erneute Transplantation unmdglich
machen kénnen. Eine Analyse der Daten der Vermittlungsstelle zeigte allerdings auch, dass
28% der HU-Meldungen bei Erwachsenen mit HAT nach dem 14. postoperativen Tag gestellt
wurden (im Mittel an Tag 61 nach Lebertransplantation). Gleichzeitig wiesen 39 % der er-
wachsenen HAT-Patienten einen labMELD-Wert von > 25 Punkten auf, was verdeutlicht,
dass zum Zeitpunkt der Listung mehr als die Halfte dieser Patienten kein schweres Leber-
versagen aufwies (unveroffentlichte Daten der Vermittlungsstelle). Damit existiert eine zweite
Gruppe von HAT-Patienten, die entweder kein Leberversagen aufweisen oder spat die Kom-
plikation der HAT entwickeln, die aber auch von einem Transplantatverlust bedroht sind.
Diese Patienten profitieren auch von einer beschleunigten Retransplantation, diese muss
aber nicht im Wege des hochdringlichen Verfahrens erfolgen. Daher ist fir diese Patienten
eine Standard-Exception (SE) mit der Gewahrung von 40 MELD-Punkten vorgesehen, die
eine zlgige Transplantation ermdglicht ohne internationale HU-Prioritat. Vergleiche insoweit
die Neueinfugung in Tabelle 3: matchMELD-Standardkriterien (Standard-Exceptions). Diese
SE entspricht der in den USA [23] Ublichen Regelung in dieser Situation [22].

1.2.5 Zum Kapitel 111.6.2.1.2.4 Morbus Wilson

Der Morbus Wilson ist eine genetische Erkrankung mit einer Inzidenz von 1:30.000. Er mani-
festiert sich in ca. 5 % der Patienten als akutes Leberversagen [20, 24] und tritt bei Frauen

zwei- bis vierfach haufiger als bei Mannern auf [25, 26].

Das akute Leberversagen beim Morbus Wilson unterscheidet sich (wie beim Budd-Chiari-
Syndrom) von den klassischen Standarddefinitionen eines akuten Leberversagens insofern,
als eine chronische Lebererkrankung vorbesteht, also eine Zirrhose vorliegen kann. Dies
kann auch bei Kindern der Fall sein [29]. Eine fulminanter Verlauf kann bei Patienten vor-
kommen, bei denen der Morbus Wilson bisher nicht diagnostiziert worden ist oder bei denen

eine manifeste Verschlechterung des bekannten Krankheitsbildes z. B. durch akute Infektio-
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nen, Nichtansprechen der Behandlung oder medikamentdse Inadharenz aufgetreten ist [22,
27].

Bei Patienten mit akuter Prasentation des Morbus Wilson besteht ohne Lebertransplantation
ein hohes Mortalitatsrisiko [30]. Die Dringlichkeit zur Lebertransplantation kann anhand des

revidierten Wilson-Disease-Prognostic-Index eingeschatzt werden [31-33].

Bei Erwachsenen sind im Kontext pathologischer Leberwerte Koagulationsstérungen (INR
> 1,5) und eine hepatische Enzephalopathie (= 1) als Kriterien des akuten Leberversagens
seitens internationaler Fachgesellschaften akzeptiert; diese sollten daher fiir die HU-Listung
beim Morbus Wilson vorliegen [5, 34, 35]. Eine hepatische Enzephalopathie tritt bei Kindern
mit akutem Leberversagen seltener auf als bei Erwachsenen [36] und muss gemal} internati-
onalem Konsens und EASL-Leitlinie [5, 16] fir die HU-Listung nicht obligat vorhanden sein,

sofern eine Koagulopathie mit einem INR = 2 nachweisbar ist.

Der im Rahmen einer Konsensuskonferenz aus verschiedenen diagnostischen Parametern
erstellte Leipzig-Score [37] wird seitens internationaler und nationaler Fachgesellschaften zur
Diagnosestellung des Morbus Wilson empfohlen (EASL, AASLD) und ist in der klinischen
Praxis etabliert [38, 39]. Bei Kindern lag unter Anwendung des Leipzig-Scores zur Diagnose
des Morbus Wilson die Sensitivitat zwischen 90 % und 98,1 % und die Spezifitdt zwischen
91,6 % und 96,6 % [40, 41]. Bei einem akuten Leberversagen beim Morbus Wilson wurde in
der Literatur zur Diagnosestellung z. T. auch eine modifizierte Auswertung herangezogen, in
der lediglich zwei Kriterien des Leipzig-Scores (unabhangig vom Gesamtscorewert) zur Di-
agnosestellung eines Morbus Wilson erfiillt sein mussten [42]. Dies wird in der Richtlinienre-
vision daher so abgebildet, dass von spezifisch genannten Diagnosekriterien zwei erflillt sein

mussen. Die Verwendung von verschiedenen Kriterien hat folgenden Hintergrund:

Das Vorliegen eines Kayser-Fleischer-Rings, der nur bei etwa 50 % der Patienten bei Uber-
wiegend hepatischer Manifestation nachweisbar ist [43—45], ist ein zuverlassiger diagnosti-
scher Hinweis flr eine manifeste Kupferiberladung. Die Parameter des Kupferstoffwechsels
(Coeruloplasmin, Kupferausscheidung im Urin, freie Kupferkonzentration im Serum) sind
allerdings beim akuten, fulminanten Verlauf des Morbus Wilson diagnostisch nur einge-
schrankt verwertbar und kénnen auch bei anderen Lebererkrankungen mit fulminantem Ver-

lauf haufig pathologisch ausfallen [30, 31, 46].

Einfache Labormarker bzw. Laborwertkonstellationen kdnnen zur Diagnostik des Morbus
Wilson erganzend hinzugezogen werden. Die Akutform des Morbus Wilson weist meist nied-
rigere Transaminasen [30] und niedrigere AP-Werte trotz deutlicher Bilirubinerhéhungen im
Vergleich zu anderen fulminant verlaufenden Lebererkrankungen auf [34, 47, 48]. Eine
AP/Gesamtbilirubin-Ratio < 4 sowie eine AST/ALT-Ratio > 2,2 ergab fir die Diagnosestel-
lung eines fulminant verlaufenden Morbus Wilson eine Sensitivitat von jeweils 94% und eine
Spezifitat von 96 % bzw. 94 % [42].
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Allerdings sind diese Parameter nicht pathognomonisch fir den Morbus Wilson, so dass sei-
ne Diagnose auf der Kombination verschiedener klinischer, laborchemischer und morpholo-
gischer Parameter [49] unter Hinzuziehung komplexerer Modelle (Leipzig-Score [37], diag-

nostische Algorithmen internationaler Fachgesellschaften [38, 39, 50], beruhen sollte.

1.2.6 Zum Kapitel 111.6.2.1.2.5 Budd-Chiari-Syndrom

Das Budd-Chiari-Syndrom ist eine seltene Abflussstdérung der Leber auf der Ebene der klei-
nen oder grof3en Lebervenen, der V. cava inferior und/oder des rechten Vorhofes [51]. Pra-
disponierende Faktoren sind u. a. angeborene oder erworbene Blutgerinnungsstorungen,
hamatologische Erkrankungen, orale Kontrazeptiva, chronische Entziindungen, Infektionen
oder Tumore [52, 53]. In Asien und Sldafrika ist die zugrunde liegende Stérung haufig eine
membrandse Obstruktion der V. cava inferior oder der Lebervenen [54, 55]. In ca. 75 % der

Falle sind ein oder mehrere pradisponierende Faktoren vorhanden [56].

Die Diagnostik einer Gerinnungsstorung kann die Bestimmung von Protein S, Protein C, An-
tithrombin, Faktor-V-Leiden-Mutation, Prothrombin-G20210A-Genvariante und Antiphos-
pholipid AK inkludieren [57]. Die Diagnose stitzt sich auf den Farbdoppler-gestitzten Ultra-
schall [58]. Erganzend kann eine Schnittbilddiagnostik durchgefiihrt werden [59].

Das Budd-Chiari-Syndrom manifestiert sich durch Komplikationen der portal-venésen Hyper-
tension, meist mit Ascites, Hepatosplenomaglie, abdominellen Beschwerden, lkterus
und/oder peripheren Odemen. Beim akuten Verlauf findet sich oft eine Thrombose der drei
grolRen Lebervenen mit fehlender Ausbildung portosystemischer Kollateralen und konsekuti-

vem Leberzellzerfall und Leberversagen [60].

Bei Patienten mit Manifestation eines Budd-Chiari-Syndroms wird als primare MalRnahme
Ublicherweise eine Antikoagulation eingeleitet [52]. Wenn eine Rekanalisation (Thrombolyse,
Angioplastie, Stenting bzw. die Anlage eines transjugularen portosystemischen Stent-Shunts
(TIPS) [61-63] oder ein chirurgischer portosystemischer Shunt [64] z. B. technisch oder ana-
tomisch nicht moglich ist oder nicht zu einer Verbesserung der portalen Hypertension und

hepatischen Dekompression flihrt, sollte dieses schriftlich dokumentiert werden.

Die Kriterien fur das akute Leberversagen bei Budd-Chiari-Syndrom entsprechen nicht den
Ublichen Kriterien flr das akute Leberversagen, da diese Patienten mit seit Wochen oder
Monaten bestehender Lebererkrankung und zunachst subakuter Manifestation einen fulmi-
nanten Krankheitsverlauf entwickeln und daher einen HU-Status erlangen kénnen. Damit ist
beim Vorliegen eines akuten Leberversagens auf der Basis eines Budd-Chiari-Syndroms
bereits eine chronische Komponente der Erkrankung vorhanden, die sich dadurch aufert,
dass Hinweise fur eine Leberzirrhose sowohl bei Erwachsenen wie auch bei Kindern vorlie-
gen kénnen, was dieses akute Leberversagen von anderen unterscheidet, so dass die Le-

berzirrhose nicht gegen die Diagnose und damit die Anerkennung eines HU-Status sprechen
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kann. Dies wird daher im letzten Satz unter 111.6.2.1.1 sowie unter der Definition des Budd-

Chiari-Syndroms erwahnt.

Beim Budd-Chiari-Syndrom bei Erwachsenen erwies sich zur Pradiktion der 3-Monats-
Mortalitdt und damit der Dringlichkeit einer Lebertransplantation der Rotterdam-Score
(Rotterdam score = 1,27 x hepatic encephalopathy? + 1,04 x ascites® + 0,72 x INR® + 0,004
x total bilirubin) im Vergleich zum MELD-Score, CTP-Score und Clichy-Prognose-Score am
zuverlassigsten [65, 66]. Fir Kinder werden analog zu Morbus Wilson die Kriterien eines
akuten Leberversagens unter Berlcksichtigung eines Consensus-Papers der US-
amerikanischen Pediatric Acute Liver Failure Group [5, 16] und der EASL-Leitlinie [5] zu-

grunde gelegt.

Belastbare Daten zum Langzeitliberleben nach Lebertransplantation bei Budd-Chiari-
Syndrom und myeloproliferativer Erkrankung liegen nicht vor. Bisherige Ergebnisse aus klei-
nen Kohorten-Untersuchungen waren vergleichbar mit denen bei Patienten ohne zugrunde-
liegende myeloproliferative Erkrankung [67, 68]. Insbesondere bei JAK-2-positiven Patienten
wird vor Listung eine schriftliche hamatoonkologische Beurteilung der Prognose nach Leber-
transplantation bendtigt [69]. Die JAK2-V617F-Punktmutation ist eine genetische Mutation,
die ursachlich fir einige myeloproliferative Neoplasien ist, einer Gruppe von Krankheiten, die

auf der bdsartigen Entartung von blutbildenden Zellen beruhen.

1.2.7 Zum Kapitel 111.6.2.1.2.6 Leberresektion bei toxischem Lebersyndrom

(lebensbedrohliches Lebertrauma oder anhepatischer Zustand)

Die Funktion einer Leber ist bis heute nicht durch maschinelle oder andere therapeutische
Verfahren ersetzbar. Daher fuhrt der Verlust der gesamten Leberfunktion kurzfristig zum
Tod. Es existieren zwei klinische Szenarien, in denen die gesamte Leberfunktion verloren ist:
1. die traumatische Schadigung der Leber, die operativ nicht zu korrigieren ist und 2. die the-
rapeutische Leberresektion, wenn die Leber Ursache eines sog. toxischen Lebersyndroms

(,toxic liver syndrome®) ist:

1. Die Sterblichkeit bei einer traumatischen Leberschadigung erreicht 90 %, wenn die die
Leber versorgenden GefalRe betroffen sind [70]. In diesen Fallen droht der komplette Verlust
der Leber. Sofern die Traumatisierung des Bauchraums und der groRen Gefalle es zuldsst,
ist in dieser Situation flr eine Gruppe betroffener Patienten die Lebertransplantation eine
lebensrettende therapeutische Option. Beschreibungen einer traumatischen Leberschadi-
gung mit rettender Lebertransplantation wurden als Fallserien einzelner Zentren publiziert
[71-73]. Eine 2016 veroffentlichte Analyse des europadischen Lebertransplantations-
Registers (ELTR) zwischen 1998 und 2013 identifizierte 73 solcher Falle, die in 37 Zentren
transplantiert wurden [74]. Hierbei zeigt sich, dass die 90-Tage-Sterblichkeit durch die Leber-

transplantation auf 43% gesenkt werden kann. Entscheidend ist hierbei das Ausmal} des
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Traumas im Bauchraum. FUr die Listung zur HU-Transplantation kommen keine gesonderten
Scores zur Anwendung, da der traumatische Verlust der Leber an sich ein irreversibles Le-

berversagen darstellt.

2. Das toxische Lebersyndrom ist eine mogliche Folge einer akuten Leberschadigung, bei
der es — ausgeldst durch die erkrankte Leber — zu einer fiir das Uberleben kritischen Ver-
schlechterung des Stoffwechsels (Saure-Basen-Balance) und zur Kreislaufinstabilitdt kommt.
Dies wird durch den Zerfall von Lebergewebe und der dadurch initiierten Entzindungsreakti-
on ausgeldst. Das Ergebnis ist ein Multiorganversagen bestehend aus einem Kreislauf-
schock, einer metabolischen Azidose, einem Nierenversagen und oft auch einem Versagen
der Atmung. Als Uberbriickung zur Transplantation kann daher in diesen Fallen die kom-
plette Entfernung der Leber, die das Multiorganversagen ausldst, sinnvoll sein. In den 1990er
Jahren wurde erstmals das Konzept der zweizeitigen Transplantation mit zuerst erfolgender
Hepatektomie (kompletter Entfernung der Leber) zur Stabilisierung des Multiorganversagens
und nachgeschalteter hochdringlicher Lebertransplantation durchgefiihrt [75]. Weitere
Berichte bestatigten dieses Vorgehen [76, 77]. Im Falle einer Hepatektomie bei toxischem
Lebersyndrom ist daher die hochdringliche Lebertransplantation indiziert. Fur die Listung zur
HU-Transplantation kommen dabei keine gesonderten Scores zur Anwendung, da die opera-

tive Entfernung der Leber an sich ein irreversibles Leberversagen darstellt.

Erfolgt eine Leberresektion, so kann im Falle des Organverlusts durch die Resektion eine
Transplantation aber nur dann erfolgen, wenn vor der Resektion eine Indikation zur Trans-

plantation bestanden hat. Aus diesem Grund wurde der Hinweis auf I11.2.2 aufgenommen.

1.2.8 Zum Kapitel 111.6.2.1.3 HU bei kombinierter Darm-Leber- oder multivis-

zeraler Transplantation

Vaskulare Thrombembolien im Versorgungsgebiet der Bauchgefale (viszerales Stromge-
biet) sind seltene lebensgefahrliche Komplikationen, die mit einem Gewebeuntergang (diffu-
se Nekrose) von einem oder mehrerer Organe des Bauchraums einhergehen kénnen. In
diesem Fall ist die Prognose ohne einen mehrfachen Organersatz infaust. In diesem Zu-
sammenhang kann die Transplantation von Leber und Darm und ggfs. weiterer Bauchorgane
als Multiviszeraltransplantation die einzige Option einer lebensrettenden therapeutischen
Intervention sein [78, 79]. Eine Transplantation im Status HU ist notwendig, da es sich hier-
bei um einen zeitkritischen Notfall mit hoher kurzfristiger Mortalitdt handelt. Da hierbei eine
interdisziplindre Expertise erforderlich ist, soll neben einem Leber-Auditor ein in der Darm-
transplantation erfahrener Auditor an dem durch die Vermittlungsstelle obligat durchgefihr-

ten Auditverfahren beteiligt werden.

Es wurde ein Hinweis auf die Regelung in Kapitel 111.6.2.1.3 im Kapitel 111.6.5 (Bevorzugte

kombinierte Organtransplantation) aufgenommen.



Richtlinie gemal § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
fur die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation
Stand: 20.01.2023
Seite 75 von 88

1.3 Redaktionelle Anderungen
1.3.1  Kapitel 11l.2.2 Boésartige Erkrankungen

Die Erganzung im Kapitel ,bdsartige Erkrankungen® dient der Klarstellung. Im Falle der Be-
handlung einer bosartigen Erkrankung mittels Resektion und einem damit verbundenen Or-
ganverlust kann eine Transplantation nur dann erfolgen, wenn bereits vor der Resektion eine
Indikation zur Transplantation bestanden hat. Um dies in der Richtlinie ausdricklich klarzu-

stellen, wurde die Erganzung vorgenommen.

1.3.2 Kapitel 11.6.2.2.2 (Tabelle 3: matchMELD-Standardkriterien (Standard-

Exceptions))
1.3.2.1 Neuroendokrine Tumoren
Die Anderung in der Standard-Exception zu den neuroendokrinen Tumoren basiert darauf,
dass ein Ausschluss von Patienten, die aufgrund von Datenschutzbedenken oder Ahnlichem
nicht im NET-Register registriert sind, bei der Schaffung der Regelung nicht gewollt war. Um

dies klarzustellen, wurde die Anderung vorgenommen.

.3.2.2 PSC
Um die Schreibweise zu vereinheitlichen wurde ,sclerosierende” wie bei der SSC mit ,k* ge-

schrieben.
1.3.3 Kapitel 111.6.5 Bevorzugte kombinierte Organtransplantation
Betreffend die kombinierte Darm-Leber- oder multiviszerale Transplantation wurde aus re-

daktionellen Grinden darauf hingewiesen, dass insoweit Abschnitt I11.6.2.1.3 zu beachten ist.

1.3.4 Kapitel 111.8.1.1 und 111.8.2 HU-Verfahren und Aufgaben der Auditgruppe
und Verfahren

Weitere redaktionelle Anderungen finden sich unter 111.8.1.1 und 111.8.2. Sie dienen lediglich

der Klarstellung, welche Verfahren betroffen sind.
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Il Verfahrensablauf

Die Arbeitsgruppe zur Revision der Richtlinie fur die Wartelistenfihrung und Organvermitt-
lung zur Lebertransplantation hat sich seit Oktober 2017 mit der Uberarbeitung der HU-
Regelung sowie den redaktionellen Anderungen zu den Neuroendokrinen Tumoren und den

bosartigen Erkrankungen befasst.

lll.1 Beratungsablauf in den Gremien
1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemaR der im Statut der Stan-
digen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.
1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe

Die Arbeitsgruppe zur Revision der Richtlinie fur die Wartelistenfihrung und Organvermitt-

lung zur Lebertransplantation hat sich in der Amtsperiode 2015-2018 in folgenden Sitzungen
12. Sitzung vom 12.10.2017
14. Sitzung vom 06.06.2018 und 10.08.2018
15. Sitzung vom 05.09.2018
16. Sitzung vom 14.11.2018

mit der Uberarbeitung der HU-Regelung befasst und die geplante Richtlinienanderung zur

ersten Lesung im Rahmen der Standigen Kommission Organtransplantation vorbereitet.
In der Amtsperiode 2019-2022 tagte die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Leber bislang dreimal:
1. Sitzung vom 06.11.2019
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3. Sitzung vom 28.10.2020

und hat die Richtlinienanderung zur zweiten Lesung im Rahmen der Standigen Kommission

Organtransplantation vorbereitet.

Im Zuge der Richtlinieniberarbeitung stand die Arbeitsgruppe u. a. in einem intensiven fach-
lichen Austausch mit der Deutschen Stiftung Organtransplantation, der Deutschen Trans-

plantationsgesellschaft und Eurotransplant.

l.1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission Organtransplantation

Die Standige Kommission Organtransplantation hat gemaR § 10 ihres Statuts den Richtli-
nienanderungsvorschlag samt Begriindungstext nach Vorstellung durch Prof. Dr. Strassburg,
Federfihrender der Arbeitsgruppe zur Revision der Richtlinie fir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Lebertransplantation, in ihrer Sitzung am 28.11.2018 in 1. Lesung und
am 24.06.2020 und 25.11.2020 in 2. Lesung beraten.

1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat sich in seiner Sitzung vom 11.12.2020 mit der
vorbezeichneten Richtlinie befasst und den geanderten Richtlinientext und seine Begrin-

dung verabschiedet.

lll.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Fur die Amtsperiode 2015 - 2018 konstituierte sich die Arbeitsgruppe zur Revision der Richt-
linie fur die Wartelistenfuhrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation unter
Prof. Dr. Strassburg als Federfihrendem am 23./24.04.2015. Die erste Sitzung der Arbeits-
gruppe fand am 10.07.2015 statt.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen. In der Arbeitsgruppe waren

folgende Mitglieder vertreten:

— PD Dr. med. Ana Barreiros, Geschéftsfihrende Arztin der DSO-Region Mitte,
Mainz

— Prof. Dr. med. Susanne Beckebaum, Chefarztin, Klinik flr Innere Medizin, Gast-
roenterologie und Hepatologie, Katholische Kliniken Ruhrhalbinsel, Essen

— Prof. Dr. med. Michael Melter, Direktor, Klinik und Poliklinik flir Kinder- und Ju-
gendmedizin, Universitdt Regensburg

— Prof. Dr. med. Gerd Otto, Leiter der Transplantationschirurgie Universitat Mainz
(seit 2012 im Ruhestand)

— Jutta Riemer, Vorsitzende, Lebertransplantierte Deutschland e. V., Bretzfeld

— Dr. med. Undine Samuel, Medical Director of Eurotransplant, Leiden/NL
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— Prof. Dr. med. Utz Settmacher, Arztlicher Direktor Klinik fir Allgemein- und Vis-
zeralchirurgie, Klinikum der Friedrich-Schiller-Universitat Jena
— Prof. Dr. med. Christian Strassburg, Direktor, Medizinische Klinik und Poliklinik,

Universitatsklinikum Bonn

In der Amtsperiode 2019-2022 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Leber un-
ter Prof. Dr. Strassburg als Federfihrendem und Prof. Dr. Settmacher als Stellvertreter. Die
Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen. In der Arbeitsgruppe sind folgen-

de Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Dr. h.c. K. Tobias E. Beckurts, Arztlicher Direktor, Chefarzt der Kili-
nik fur Allgemein-, Visceral-, Thorax- und Unfallchirurgie, Krankenhaus der Au-
gustinerinnen — Severinskldsterchen, Koéln

— Prof. Dr. med. Thomas Berg, Bereichsleiter Hepatologie, Klinik flir Gastroentero-
logie und Hepatologie, Universitatsklinikum Leipzig

— Prof. Dr. med. Jens Brockmann, Stellv. Direktor der Klinik fur Allgemein-, Viszeral-
und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Munster

— Prof. Dr. med. Utz Settmacher, Arztlicher Direktor Klinik fir Allgemein- und Vis-
zeralchirurgie, Klinikum der Friedrich-Schiller-Universitat Jena

— Prof. Dr. med. Christian Strassburg, Direktor, Medizinische Klinik und Poliklinik,
Universitatsklinikum Bonn

— Prof. Dr. jur. Torsten Verrel, Geschaftsfiihrender Direktor, Kriminologisches Se-

minar, Rheinische Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn

An den Beratungen haben auflerdem Prof. Dr. med. Susanne Beckebaum, Essen,
Prof. Dr. med. Markus Guba, = Minchen,  Prof. Dr. med. Michael Melter, = Regensburg,
Prof. Dr. med. Gerd Otto, Mainz, und Prof. Dr. med. Martina Sterneck, Hamburg, als Gaste

teilgenommen.

.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahme-
verfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahmeverfahren wur-
de der Richtlinienentwurf einschlielllich des Begriindungstextes am 04.10.2019 im Internet-
auftritt der Bundesarztekammer mit der Mdglichkeit der schriftlichen Stellungnahme bis zum
01.11.2019 verdffentlicht. Im Deutschen Arzteblatt vom 04.10.2019 (Jahrgang 116, Heft 40)
wurde die Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die Moéglichkeit der Abgabe von Stel-
lungnahmen bis zum 01.11.2019 hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoéffentlichkeit
(Akademie fur Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantationsgesellschaft, Verband Leber-

transplantierte Deutschland e. V., Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer und alle
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Transplantationszentren mit Lebertransplantationsprogrammen) mit Schreiben vom
04.10.2019 Uber diese Mdglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhdrungsverfahrens gingen bis zum 01.11.2019 7 Stellungnahmen
ein. Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutionen

und Verbande (in alphabetischer Reihenfolge):

+ AG BAK Verfahrensgrundsatze und AG BAK Ethik

* Deutsche Gesellschaft fir Anasthesie und Intensivmedizin (DGAI)

* Eurotransplant (ET)

* Dr. med. Simone Kathemann, UK Essen

* Dr. med. Patricia Klein, Sachsische Landesarztekammer

* Prof. Dr. med. Martina Sterneck, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
*  Prof. Dr. med. habil. Ulrich Stolzel, Klinikum Chemnitz

lll.4 Allgemeine Bewertung eingegangener Stellungnahmen
Die Ubersandten Stellungnahmen wurden im Rahmen der 1. Sitzung der Arbeitsgruppe
Richtlinie BAK Leber beraten.

Aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen wurden folgende Punkte als relevant fir die

Fortschreibung der Richtlinie identifiziert und umgesetzt:

+ Kilarstellung der potentiellen Kontraindikation fur eine Lebertransplantation bei
einer bosartigen Erkrankung vor deren Resektion

* Redaktionelle Klarstellung der beispielhaften Auflistung von Indikationen flr
die Zuerkennung des HU-Status unter Verweis auf die Mdglichkeit weiterer
Indikationsstellungen und der Mdglichkeit eines Audits

» Prazisierung der HU-Kriterien bei Leberarterien-Thrombose (HAT) mit Strei-
chung des Ausschlusses einer mechanischen Gallenwegsobstruktion

+ redaktionelle Anderung bei der Zuerkennung eines HU-Status bei Morbus

Wilson beim Erwachsenen
Folgende Anregungen wurden nicht aufgenommen:

+ Aufnahme der Indikation von Spezialfallen wie akute Porphyrien und Proto-
porphyrien, da diese extrem seltene Erkrankungen darstellen und im Wege
eines Audits als HU akzeptiert werden sollten

« Streichung der Formulierung fir Neugeborene innerhalb der ersten vier Le-
benswochen bei der Zuerkennung des HU-Status bei (akutem) Leberversagen

+ Anderung bezlglich des Nachweises der Erhéhung der Aminotransferasen
bei padiatrischen Patienten und der Wiederholung der Zuerkennung des HU-

Status bei Neugeborenen mit (akutem) Leberversagen
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« Streichung weiterer HU-Kriterien bei Neugeborenen bei Morbus Wilson und
Budd-Chiari-Syndrom

+ Anderung der arztlichen Qualifikation fiir die Feststellung des Stadiums der
Enzephalopathie fur das Auditverfahren im Rahmen der HU-Beantragung

+ redaktionelle Anderung der HU-Kriterien bei primarer Nicht-Funktion des
Transplantats (PNF)

Folgende Anregungen beziehen sich auf Themen, die nicht Gegenstand der aktuellen Richt-
linienanderung sind, aber in der Arbeitsgruppe im Rahmen kinftiger Richtlinientberarbeitun-

gen beraten werden sollen:

« Zusammensetzung der Interdisziplinaren Transplantationskonferenz
+ Zusammensetzung der Audit-Gruppe und Verfahren
+ Uberarbeitung der HCC-Kriterien fir die Zuteilung einer Standard-Exception
(SE)
Im Ergebnis hat die Arbeitsgruppe die vorgebrachten Anderungs- bzw. Ergdnzungsvorschla-
ge so umgesetzt, dass die vorliegende Richtlinie in wissenschaftlicher wie in praxisbezoge-

ner Hinsicht weiter prazisiert werden konnte.

IV Fazit

Mit der Anpassung der Richtlinie wurden Entwicklungen in der medizinischen Wissenschaft
und der transplantationsmedizinischen Praxis im Hinblick auf Regelungen zur Dringlichkeits-
stufe High Urgency (HU) aktualisiert und prazisiert. AuBerdem wurden redaktionelle Ande-
rungen betreffend die Kapitel ,Bdsartige Erkrankungen®, ,Neuroendokrine Tumoren“ sowie

»+Aufgaben der Auditgruppe und Verfahren vorgenommen.

Ziel dieser Richtlinienliberarbeitung ist es, durch Definition der zugrundeliegenden Erkran-
kungen und der daraus abgeleiteten Kriterien fur die Zuerkennung eines HU-Status bei der
Lebertransplantation eine einheitliche Handhabung dieser Kriterien zu erreichen und die
Grundlage fir Auditentscheidungen zur Zuerkennung eines HU-Status zu prazisieren. Aus
diesem Grund wurden Kriterien des akuten Leberversagens und der dazu fiihrenden Leber-
erkrankungen prazisiert. Die fur die HU-Kriterien relevanten Regelungen der Richtlinie wur-
den zusammengefihrt. Dabei wurden zusatzliche Abschnitte zur Definition einzelner medizi-
nisch relevanter HU-Indikationen neu eingefiigt. Insbesondere wurde auf die bislang fehlen-
den Besonderheiten im Neugeborenen-, Kindes- und Jugendalter eingegangen und die Ab-
schnitte Gber Morbus Wilson und Budd-Chiari-Syndrom Uberarbeitet, da diese in Abweichung
der Ublichen Definition eines akuten Leberversagens eine chronische Erkrankungskompo-

nente beinhalten, aber dennoch eine Indikation zur HU-Lebertransplantation darstellen. Zu-
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dem wurde ein Abschnitt zu Regelungen des HU-Status bei kombinierter Darm-Leber- oder

multiviszeraler Transplantation neu eingefugt.

Es wurden ferner die HU-Kriterien innerhalb der Mitgliedslander der Vermittlungsstelle har-
monisiert, um ihre Anwendung zu vereinfachen und um Nachteile bei der Allokation deut-

scher Patienten zu vermeiden.



Anlage zu Abschnitt B.a.IIL.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 5.1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Lebertransplantation

Tabellarische Ubersicht der Ritckmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Riickmeldungen erfolgten von folgenden Personen/Institutionen

Dr. med. Gertrud Greif-Higer, Universitdtsmedizin Mainz
Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie (DGT)
Deutsche Gesellschaft fiir Urologie (DGU)

Arbeitsgruppe Thorakale Organtransplantation und mechanische Organunterstiitzungssysteme (AG 17)
Universitires Transplantations Centrum des Universitdtsklinikums Hamburg-Eppendorf

Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)
Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e.V. (DGK])
Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGIN)

Bundesverband der Organtransplantierten (BDO)

Kommission Psychologie/Psychosomatik der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG Kom. Psych.)
Stabsstelle Transplantationsbeauftragte UK Leipzig

pLTx-AG der Gesellschaft fiir PAdiatrische Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE)
Verband der Universitatsklinika Deutschlands

Folgende Vorschlage wurden im Einzelnen eingebracht:

Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

Al4

Dr. Greif-Higer

bei der Durchsicht des o.g. "allgemeinen Teils der
Richtlinien." ist mir eine Formulierung beziiglich der
Fachgruppe Psychosomatik aufgefallen, die in dieser Form
obsolet ist und bereits im speziellen Teil der Richtlinien
durch angemessene Formulierungen ersetzt wurde (leider
auch hier durch unterschiedliche).

Im Richtliniendnderungstext A. findet sich auf Seite 5,
Zeile 96! die Formulierung, es sei der Rat "weiteren,
psychologisch erfahrenen Person einzuholen”, Diese

Der Anderungsvorschlag wird aufgenommen.
Folgende Anderung wird umgesetzt:

endgiiltig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme
einers Mental Health Professionals weiteren;

psyehologischerfahrenenPerson einzuholen.

Funote': Fachdrzt:innen fiir Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie/ Fachdrzt:innen fiir

1 Anpassung erfolgte im Rahmen der 2. Lesung.
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Anlage zu Abschnitt B.a.IIL3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur

Lebertransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

Formulierung ist unkonkret und entspricht nicht mehr
Qualifikation der in der Transplantationsmedizin titigen
Arztinnen und Psychologlnnen. Diese Formulierung muss
durch die korrekten Berufshezeichnungen ersetzt werden
historisch gewachsen sind dies in den Zentren
unterschiedliche Fachspezialititen.

Im_speziellen Teil aller Richtlinien ist dies bereits

Es finden sich die 2 Bezeichnungen:

1. "Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psvchiater” bei

Nennung der Zusammensetzung der Transplantations-
konferenzen der Herz-/ Herz-Lungen-RiLi, der Nieren-
RiLi und der Pankreas-/Pankreas-Nieren-RiLi und im
Absatz zur "alkoholinduzierten Leberzirrhose" der
Leber-Ril,

2. Eine zweite, in der Formulierung konkretere
Bezeichnung, die den Facharztstatus und die
psychotherapeutische Weiterbildung der
Psychologinnen zu Psychotherapeutinnen voraussetzt,
lautet "Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, F charzt fiir Psychiatrie und
Psychotherapie oder Psychologischer

Psychotherapeut”

Diese Bezeichnung findet sich bei der Zusammensetzung
der Transplantationskonferenz der Lungen-RiLi und der
Leber-RiLi (bei der Leber RiLi erginzt um die Klammer
(bei padiatrischen Patienten nicht erforderlich), was
sachlich kaum nachvollziehbar erscheint!).

Beide Varianten sind nicht gegeneinander austauschbar.

(Kinder- und Jugendlichen-) Psychiatrie und
Psychotherapie / Psychologische (Kinder- und
Jugendlichen-) Psychotherapeut:innen/Diplom-
Psychologiinnen  bzw. Master of Science
Psycholog:iinnen mit Schwerpunkt Klinische
Psychologie sowie Arztliche Psychotherapeut:innen
ohne Facharztweiterbildung in den Gebieten
Psychosomatik oder Psychiatrie (Zusatzbezeichnung
ofachgebundene Psychotherapie”), wenn seit mehr
als 3 Jahren eine Tatigkeit iiberwiegend im Bereich
der Transplantationsmedizin besteht/
Assistenzarztiinnen und Psycholog:iinnen ohne
Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision
durch die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die
genannten Fachkrifte sollen {iber hinreichende
theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im
Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische
Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.
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Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhdrungsverfahren

Abschnitt

yon

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

Es ist zu wiinschen, dass hier eine einheitliche Benennung
gefunden wird, die den fiir diese Tatigkeit erforderlichen
Qualifikationen der titigen Kolleginnen Rechnung trigt
und sowohl im allgemeinen als auch speziellen Teil
durchgehend Anwendung findet!

Al4

UTC des UK Hamburg-
Eppendorf

Anderung des Begriffs ,psychologisch erfahrene Person”
in ,Mental Health Professional” mit folgender Erlduterung
der Qualifikation in einer Fufinote oder im
Begriindungstext: ,Mental Health Professional’ =
JFachdrztiinnen fiir Psychosomatische Medizin und

Psychotherapie/Fachdrzt:innen fir (Kinder- und
Jugendlichen-)  Psychiatrie und  Psychotherapie/
Psychologische (Kinder- und Jugendlichen-)
Psychotherapeut:innen/Diplom-Psycholog:innen bzw.

Master of Science Psychologiinnen mit Schwerpunkt

Klinische Psychologie sowie Arztliche
Psychotherapeut:innen ohne Facharztweiterbildung in
den  Gebieten Psychosomatik oder Psychiatrie

(Zusatzbezeichnung ,.fachgebundene Psychotherapie”),
wenn seit mehr als 3 Jahren eine Téatigkeit Giberwiegend
im Bereich der Transplantationsmedizin besteht /
Assistenzirzt:innen  und  Psycholog:innen  ohne
Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision durch
die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die genannten
Fachkrafte sollen iiber hinreichende theoretische
Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf
psychologische/psychosomatische /psychiatrische

Der Anderungsvorschlag wird aufgenommen.
Folgende Anderung wird umgesetzt:

endgiiltig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme
einers Mental Health Professionals weiteren;

psychologischerfahrenenPersen einzuholen.

Fuffnote?: Fachdrzt:innen fir Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie/Fachirztiinnen fiir
(Kinder- und Jugendlichen-) Psychiatrie und
Psychotherapie/Psychologische  (Kinder- und
Jugendlichen-) Psychotherapeut:innen/Diplom-
Psycholog:innen  bzw. Master of Science
Psychologiinnen mit Schwerpunkt Klinische
Psychologie sowie Arztliche Psychotherapeut:innen
ohne Facharztweiterbildung in den Gebieten
Psychosomatik oder Psychiatrie (Zusatzbezeichnung
«fachgebundene Psychotherapie”), wenn seit mehr
als 3 Jahren eine Tatigkeit tiberwiegend im Bereich
der Transplantationsmedizin besteht/
Assistenzirzt:innen und Psychologiinnen ohne

2 Anpassung erfolgte im Rahmen der 2. Lesung,
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Anlage zu Abschnitt B.a.Ill.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur

Lebertransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhbrungsverfahren

Ahschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfligen.”

Begriindung:

Der Begriff ,psychologisch erfahrene Person” ist sehr
uneindeutig und ldsst keine hinreichenden Riickschliisse
auf die berufliche Qualifikation zu. Fiir die beschriebenen
Téatigkeiten sind umfangreiche psychodiagnostische und -
therapeutische Fachkenntnisse erforderlich, so dass
definiert werden sollte, welche Berufsgruppen zur
Ausiibung qualifiziert sind. Die hier vorgestellte
detaillierte Festlegung wurde von der Kommission
Psychologie/Psychosomatik der DTG erarbeitet (Kroncke
S, Greif-Higer G, Albert W, de Zwaan M, Erim Y, Eser-Valeri
D, Papachristou C, Petersen I, Schulz KH, Tigges-Limmer K,
Vitinius F, Ziegler K, Kinsebeck HW. Psychosoziale
Evaluation von Transplantationspatienten -
Empfehlungen fur die Richtlinien Zur
Organtransplantation. Psychother Psychosom Med
Psychol. 2018; 68(5): 179-184. doi: 10.1055/5-0044-
102294),

Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision
durch die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die
genannten Fachkrifte sollen {iber hinreichende
theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im
Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische
Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.

Al4

DGP

»Anhaltende Non-Adhéirenz schliefit die Transplantation
aus. Bevor die Aufnahme in die Warteliste aus diesem
Grund durch die Transplantationskonferenz endgiiltig
abgelehnt wird, ist die Stellungnahme einer weiteren,
psychologisch erfahrenen Person einzuholen.”

Kommentar:

Die abschlieffende Entscheidung zur Aufnahme in die
Warteliste  wird durch die  Mitglieder der

Der Anderungsvorschlag wird aufgenommen.
Folgende Anderung wird umgesetzt:

endgiiltig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme
einers Mental Health Professionals weiteren;
psycholegisch-erfahrenen-Persen einzuholen und in
die Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste
durch die interdisziplindre Transplantations-
konferenz einzubeziehen.
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Anlage zu Abschnitt B.a.Ill.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur

Lebertransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhdrungsverfahren

Abschnitt von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

interdisziplindren Transplantationskonferenz getroffen.
Die Stellungnahme der ,weiteren, psychologisch
erfahrenen Person“ sollte daher in den
Entscheidungsprozess mit einbezogen werden, sollte aber
in dieser Situation nicht als entscheidende, der Konferenz
iibergeordneter Instanz verstanden werden.

Dariiber hinaus erachten wir die Bezeichnung
»psychologisch erfahrene Person” als nicht konkret genug.
Fiir eine Entscheidung mit derartiger Tragweite fir den
betroffenen Patienten, ist die Stellungnahem einer aus-
reichend qualifizierten Person unabdingbar. Unter
ausreichend qualifiziert verstehen wir einen Facharzt fir
Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharzt
fiir Psychiatrie und Psychotherapie, oder Psychologischer

Psychotherapeut mit Erfahrung in
Transplantationsmedizin. Hier empfehlen wir eine
entsprechende, klarstellende Formulierung im
Richtlinientext vor.

Wir schlagen daher folgende Anderung vor:

,Anhaltende Non-Adhirenz schliefdt die Transplantation
aus. Hierzu ist die Stellungnahme einer weiteren,
psychologisch erfahrenen Person* einzuholen und diese
in der Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste durch
die Transplantationskonferenz einzubeziehen

*Fulnote: Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, Facharzt fiir Psychiatrie und Psycho-

FufRnote3: Fachirzt:innen fir Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie/Facharzt:innen fiir
(Kinder- und Jugendlichen-) Psychiatrie und
Psychotherapie/Psychologische (Kinder- und
Jugendlichen-) Psychotherapeut:innen/Diplom-
Psycholog:innen  bzw. Master of  Science
Psycholog:innen mit Schwerpunkt Klinische
Psychologie sowie Arztliche Psychotherapeut:innen
ohne Facharztweiterbildung in den Gebieten
Psychosomatik oder Psychiatrie (Zusatzbezeichnung
Jfachgebundene Psychotherapie“), wenn seit mehr
als 3 Jahren eine Tatigkeit iberwiegend im Bereich
der Transplantationsmedizin besteht/
Assistenzirzt:innen und Psycholog:iinnen ohne
Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision
durch die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die
genannten Fachkrifte sollen {iber hinreichende
theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im
Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische
Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.

3 Anpassung erfolgte im Rahmen der 2. Lesung.
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Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhdrungsverfahren

Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung
therapie, oder Psychologischer Psychotherapeut jeweils
mit Erfahrung in der Transplantationsmedizin.

Al4 pLTX-AG der GPGE Bzgl. der Thematik der Adhirenz empfehlen wir die | Fehlende  Adharenz  gefihrdet auch  bei
speziellen Belange von Kindern und Adoleszenten bei der | Minderjihrigen den Transplantationserfolg und
Beurteilung zu beriicksichtigen. Eine fehlende Adhédrenz | kann deshalb eine Kontraindikation fir eine
in dieser Altersgruppe darf keine Kontraindikation fiir | Transplantation darstellen.
cine }'lrgni];]antatzil;l" daFStEIIeP ; Ll Ftalle heln:r Die Begriindung wird dahingehend prazisiert, dass
g";lgisc ran Een h arenzd ?Jsser;j:tab?:l SPreciende | . terstiitzende MafRnahmen, die zu einer Adhirenz
ctu utrzlﬁgtszmac1 na mlénﬁ l;1n 13_ _ ‘e"uggh__ VOT | fishren, bei Kindern und Jugendlichen besondere
untersiizenden - Masnaimen, dle. emne arenz Bedeutung haben und in die Wege geleitet werden
unterstiitzen, fiir diese Patienten in die Wege geleitet sollen
werden. '

Al4 BDO Als Patientenselbsthilfeverband fiir Transplantations- | s. 0.

betroffene begriifen wir die Anderung der Begrifflichkeit
von Compliance hin zu Adhirenz. Die Verwendung des
Begriffs Adhirenz entspricht sowohl der aktuellen Praxis
als auch dem damit verbundenen zeitgemifien
Verstidndnis der Arzt-Patient:innen-Beziehung.

Ausgesprochen kritisch sehen wir die Formulierung ,,... ist
die Stellungnahme einer weiteren psychologisch
erfahrenen Person einzuholen.” (s. Zeilen 95/961).

Diese Formulierung ist zu unspezifisch und erdéffnet grofle
Spielrdume fiir Interpretationsmoglichkeiten, die im
Extremfall zulasten der betroffenen Patient:innen gehen
konnen. Insbesondere da sich diese auf eine fiir die
betreffenden Patient:innen fundamentale auswirkende
endgiiltige Entscheidung beziiglich absoluten
Kontraindikation zur Aufnahme auf die Warteliste
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Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhorungsverfahren

Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

handelt.

Nach unserer Auffassung sollte eine diesbeziigliche
abschliefende  Begutachtung ausschliefllich  durch
Personen erfolgen, die {iber eine abgeschlossene
Ausbildung als psychosoziale Fachkraft (entsprechend der
aus dem angelsichsischen Sprachraum bekannten Mental
Health Professionals) verfiigen.

Transplantationszentren, die  nicht Uber eine
entsprechende Fachabteilung verfiigen, sollten tliber eine
Kooperation mit entsprechend externen Einrichtungen
die erforderliche Struktur sicherstellen.

Da die Adhirenz bekanntermafen einen wichtigen Anteil
fiir das Transplantationsergebnis und die Morbiditat und
Mortalitat im Langzeitverlauf nach der Transplantation
hat, halten wir die Maoglichkeit einer Evaluation der
Adhidrenz wihrend der Wartezeit und auch nach der
Transplantation fiir sinnvoll. Allerdings sollte auch in
diesem Zusammenhang (s. Zeilen 96 - 981) klargestellt
werden, dass die Evaluation durch psychosoziale
Fachkrifte erfolgen soll. Diese verfiigen iiber die
notwendigen evidenzbasierten Instrumente und tliber die
Erfahrungen zu deren Anwendung.

Die Ambulanzirzt:innen in den Transplantationszentren
sollten daher in Lage versetzt werden im Rahmen der
Kontrolluntersuchungen iber einen entsprechenden
Konsil- oder Liaisondienst mit der Evaluation zu
beauftragen.

Al4 DTG Kom. Psych Wir begriien die Anderung des Allg. Teils der Richtlinien, | s. o.
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Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

insbesondere die neuen Formulierungen zur Adhdrenz.
Jedoch moéchten wir beziiglich des in diesem
Zusammenhang verwendeten Begriffs ,psychologisch
erfahrene Person” {S. 5, Z. 96%) dringend eine Anderung
anregen.

Der Begriff ,psychologisch erfahrene Person“ ist sehr
uneindeutig und lasst keine hinreichenden Riickschliisse
auf die berufliche Qualifikation zu. Fiir die beschriebene
Tatigkeit sind umfangreiche psychodiagnostische und -
therapeutische Fachkenntnisse erforderlich, so dass
definiert werden sollte, welche Berufsgruppen zur
Auslibung qualifiziert sind. Von Seiten der Kommission
Psychologie/Psychosomatik der DTG wurde diesbeziiglich
eine entsprechende Festlegung erarbeitet (Krdncke S,
Greif-Higer G, Albert W, de Zwaan M, Erim Y, Eser-Valeri
D, Papachristou C, Petersen [, Schulz KH, Tigges-Limmer K,
Vitinius F, Ziegler K, Kinsebeck HW. Psychosoziale
Evaluation von Transplantationspatienten -
Empfehlungen fiir die Richtlinien zur Organtrans-
plantation. Psychother Psychosom Med Psychol. 2018;
68(5): 179-184. doi: 10.1055/5-0044-102294), die wir
hier vorstellen méchten.

Leider existiert fiir die genannten Berufsgruppen keine
allgemein gebrauchliche zusammenfassende Bezeichnung.
Wir schlagen hierfiir den englischen Begriff ,Mental
Health Professional” vor. Alternativ kénnten im Text
folgende  Kurzbezeichnungen der  Berufsgruppen
verwendet werden: ,Psychosomatiker/Psychologe/
Psychiater”. Diese sollten aber in der Begriindung der
RiLi wie folgt spezifiziert werden:
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Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhorungsverfahren

Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

LFir die Tatigkeit qualifiziert sind: Fachdrzt:innen fir
Psychosomatische = Medizin und  Psychotherapie/
Fachidrzt:innen fiir (Kinder- wund Jugendlichen-)
Psychiatrie und Psychotherapie/Psychologische (Kinder-
und  Jugendlichen-)  Psychotherapeut:innen/Diplom-
Psycholog:innen bzw. Master of Science Psycholog:innen
mit Schwerpunkt Klinische Psychologie sowie Arztliche
Psychotherapeut:innen ohne Facharztweiterbildung in
den Gebieten  Psychosomatik oder  Psychiatrie
(Zusatzbezeichnung ,fachgebundene Psychotherapie®),
wenn seit mehr als 3 Jahren eine Téatigkeit liberwiegend
im Bereich der Transplantationsmedizin besteht/
Assistenzarzt:innen und Psycholog:innen ohne
Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision durch
die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die genannten
Fachkrifte sollen {iber hinreichende theoretische
Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische
Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.”

Im konkreten Fall ist auch eine der zwei folgenden
alternativen Formulierungen sinnvoll, um den Begriff der
spsychologisch erfahrenen Person“ zu vermeiden (Z. 95-
961):

s 1St eine psychologlsche/psychosomatlsche/
psychlatrlsche Stellungnahme einzuholen.”

-w ist eine fachspezifische Stellungnahme
(Psychologie, Psychosomatik, Psychiatrie)
einzuholen.”
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Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

Solite eine dieser Formulierungen gewdhlt werden,
mochten wir dennoch darum bitten, dass im
Begriindungstext die o. g. Spezifizierungen der beruflichen
Qualifikation aufgefiihrt werden.

Al10

DGP

Hier konnte in Hinblick auf die Digitalisierung der Medizin
erginzt werden:

Der Kontakt zl den aktiv gelisteten
Transplantationspatienten soll auch im Fall einer
epidemischen Lage entsprechend den vorgesehenen
Kontrollintervallen mit geeigneten Mitteln (z.B.
Videosprechstunde, Telefon, etc.) auch ohne Prisenz des
Patienten aufrechterhalten und dokumentiert werden.

Ein detaillierte Ausfiihrungsbestimmung, wie der
Patientenkontakt gestaltet werden soll, kann in der
Richtlinie nicht  geregelt  werden. Der
Patientenkontakt ist jeweils situationsangemessen
und den fachlichen Anforderungen entsprechend zu
gestalten.

Al10

BDO

Der BDO begrifit die Moglichkeit die vorgesehenen
Reevaluationsintervalle im Einzelfall zu verlangern, wenn
der Deutsche Bundestag nach dem Infektionsschutzgesetz
(IfSG) einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite
festgestellt hat oder infolge eines von den zustindigen
Stellen der Lander festgestellten Ausnahmezustandes von
regionaler Tragweite.

Insbesondere begriiffen wir, dass die Verldngerung der
Reevaluationsintervalle nicht gegen den Willen der
Patient:innen erfolgen kann.

Al10

UK Leipzig

Alternativ  koénnte ggf. die  Moglichkeit der
Videosprechstunde genutzt werden, wenn dies
medizinisch vertretbar ist.

Ein detaillierte Ausfithrungsbestimmung, wie der
Patientenkontakt gestaltet werden soll, kann in der
Richtlinie nicht  geregelt  werden. Der
Patientenkontakt ist jeweils situationsangemessen
und den fachlichen Anforderungen entsprechend zu
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Anlage zu Abschnitt B.a.Ill.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Lebertransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhbrungs'verfahren

Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

gestalten.

AlL10

UK Leipzig

Der Passus, dass dariiber die Transplantationskonferenz
entscheidet, dient zwar dem Schutz des Einzelnen (der
eine Verlingerung des Re-Evaluierungsintervalls im
Einvernehmen mit dem Patienten beschlossen hat), ist
hier aber so formuliert, dass es maoglicherweise
problematisch werden kann, wenn dies nicht in der
Transplantationskonferenz abgesprochen wurde. Deshalb
kénnte ggf. der Satz Zeile 174! durch ein sollte oder sollte
moglichst ergidnzt werden, da in Zeiten eines
Gesundheitsnotstands oder Katastrophenfalls auch das
Zusammenkommen der Transplantationskonferenz in den
iblichen Zeitintervallen Verschiebung finden kann.

Die Situation, dass die Transplantationskonferenz
nicht tagen kann, wird nicht gesehen, so dass der
Anderungsvorschlag nicht aufgegriffen wird.

AlIL3

BDO

Dass nun die Moglichkeit der Maschinenperfusion fiir den
Organtransport  und die Aufbewahrung  von
Spenderorganen im Transplantationszentren in den
Allgemeinen Teil der Richtlinien zur Wartelistenfithrung
und Organvermittlung aufgenommen werden soll,
begriifien wir ausdriicklich.

Wir verbinden damit die Hoffnung, dass die vorgesehenen
begleitenden Forschungsvorhaben, zeigen konnen, dass
mehr Spenderorgane erfolgreich fiir eine Ubertragung
geeignet sind.

Dariiber hinaus wiirden wir es begriilen, wenn der
Einsatz von zugelassenen Maschinenperfusionsverfahren
auch zur Behandlung von Spenderorganen erfolgen
konnte.
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Anlage zu Abschnitt B.a.1I1.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur
Lebertransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhdrungsverfahren

Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

AllL3

DGfN

Auf Seite 11, Zeile 2941, sollte ,sollte” durch ,muss”
ersetzt werden: Grundsdtzlich muss der Einsatz
zugelassener maschinengestiitzter
Konservierungsverfahren durch Forschungsvorhaben
begleitet werden. Die Forderung nach obligater
Begleitforschung ergibt sich daraus, dass es immer noch
unklar ist, ob {berhaupt und wenn ja fiir welche
Patientenkollektive die Maschinenperfusion fiir die
Nierentransplantation Vorteile bietet Solche Fragen
lassen sich nur durch weitere systematische
wissenschaftliche Arbeiten kidren.

Die gewdhlte Formulierung muss gerade die
Situation bei allen Organen abbilden. Die
Forschungslage ist heterogen. Das ,sollte” hat einen
hohen Verbindlichkeitsgrad und gewdhrleistet
ebenfalls das  Generieren der fehlenden
wissenschaftlichen Evidenz.

AL3

UK Leipzig

Die Schaffung einer Rahmenklausel zur Anwendung von
maschinengestiitzten Konservierungsverfahren und somit
grundsitzlicher Erméglichung einer maschinengestiitzten
Organkonservierung sehen wir als wichtigen Schritt zur
Verbesserung der Versorgung bei allgemeiner
Organangebotsknappheit in Deutschland an. Insbesondere
der Einsatz bei sogenannten ,marginalen Organen"” und
damit einhergehende Verbesserung der
Organqualititsbeurteilung sowie ggf. auch eine gezielte
Therapie von Organen vor einer Transplantation, ist ein
wichtiger Weg zur Optimierung der Prozesse der
Organtransplantation. Der Einsatz der
maschinengestiitzten  Organkonservierung fiir den
Organtransport und Pridkonditionierung ist durch die
Ergebnisse internationaler Forschungsvorhaben gestiitzt.
Es handelt sich hierbei u.a. um eine grofe prospektiv
randomisierte Studie, die den Vorteil der normothermen
Maschinenperfusion der Leber eindeutig belegt. Trotzdem
ist es natiirlich begriiRenswert, wenn die Datenbasis fiir

Die gewaiahlte Formulierung muss gerade die
Situation bei allen Organen abbilden.

Deutschlandweite Organisation des Einsatzes: Der
Anderungsvorschlag  ist nicht von  der
Ermichtigungsgrundlage  umfasst.  Festgestellt
werden kann lediglich der Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft des Einsatzes der
Maschinenperfusion.

12 von 39




Anlage zu Abschnitt B.a.IlL.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Lebertransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

die spezifische Situation in Deutschland oder fiir
bestimmte Subgruppen durch Forschungsvorhaben
begleitet wird, dies sollte bei der vorhandenen
Evidenzlage allerdings aus wunserer Sicht keine
Voraussetzung darstellen.

Anmerkung:

Die Verwendung von maschinengestiitzten
Organkonservierungsverfahren und insbesondere deren
Einsatz bei sogenannten ,marginalen Organen" erfordert
eine deutschlandweite Koordination der Durchfithrung
und Ergebnisbeurteilung dieser Anwendungen.

Aktuell werden an vielen Standorten unterschiedliche
maschinengestiitzte Organkonservierungsverfahren
angewandt. Die Ergebnisse der Anwendung dieser
Verfahren werden nur sporadisch der Koordinierungs-
stelle riickgemeldet bzw. publiziert. Um jedoch eine
flichendeckende Anwendung der maschinengestiitzten
Organkonservierungsverfahren zur Optimierung der
Vermittlung von marginalen Organen zu ermdglichen,
wire eine zentrale Koordination mit Erfassung der
vorhandenen Organkonservierungsverfahren an
unterschiedlichen Transplantationszentren sowie eine
iberregionale Qualitatssicherung dieser Anwendungen
vom Vorteil.

Der Einsatz eines maschinengestiitzten
Organkonservierungsverfahrens erfolgt zur Beurteilung
und Verbesserung der Spenderorganqualitit. Diese
Aspekte fallen unter die gesetzlichen Kernaufgaben der
Koordinierungsstelle (DSO). Wir wiirden deshalb die

13 von 39




Anlage zu Abschnitt B.a.IlL3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur
Lebertransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhdrungsverfahren

Abschnitt

van

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

Ubernahme der Koordination von Anwendungen
maschinengestiitzter Organkonservierungsverfahren
durch die DSO sehr begriiBen. Dadurch konnte die
Vermittlung geeigneter Organe gemiR vorgegebener
Qualititskriterien an zentral erfasste
Transplantationszentren mit vorhandenen maschinen-
gestiitzten Organkonservierungsverfahren erfolgen. Dies
wirde eine standardisierte Erfassung der Anwendungs-
ergebnisse ermdglichen. Eine Aufwandserstattung (fiir
Personal und Material} bei der Anwendung wvon
maschinengestiitzten Organkonservierungsverfahren
kénnte somit zentral durch die DSO erfolgen. Es gibt auch
bereits einen Prizedenzfall hierzu: Seit 2011 koordiniert
die DSO gemidf einer Vereinbarung mit der Firma
TransMedics und im Weiteren auch DKG, GKV und BAK
die Anwendung von Organ Care System™ (OCS™) fiir
Spenderherzen.

AIL3

Verband der
Universititsklinilca

Hintergrund:

Mit dem Einsatz von Maschinenperfusionsgeriten bei
postmortal  gespendeten Organen  konnen die
Ischamiezeiten ohne Einbufen der Organqualitit
verldngert sowie die Organqualitit verbessert werden.
Zudem ermoglicht der Einsatz von
Maschinenperfusionsgerdten auch die Beurteilung und
Charakterisierung der Spenderorgane. Unter hestimmten
Rahmenbedingungen entspricht der Einsatz von
Maschinenperfusionsgeraten somit dem aktuellen Stand
der medizinischen Wissenschaft und beriicksichtigt dabei
den medizinischen Fortschritt. Die Bundesirztekammer
stellt nach §16 TPG den Stand der Erkenntnisse der

Sinn der Regelung ist, einen ziigigen Einsatz
zugelassener Maschinenperfusionsmethoden zu
ermdglichen und entsprechende Evidenz zu
generieren. Dies ist Giber den vorgeschlagenen Weg
nicht méglich.
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Anlage zu Abschnitt B.a.IIL.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur

Lebertransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

medizinischen Wissenschaft in den Richtlinien fest. Dies
ist mit dem vorliegenden Kapitel A.IL.3 nicht erfolgt, da
der Absatz zu unkonkret und missverstandlich ist.

Anderungswunsch:

Die Bundesirztekammer ist daher gebeten,

schnellstméglich in den organspezifischen Regelungen der
Richtlinie _den aktuellen Stand der medizinischen

Wissenschaft zum Einsatz der Maschinenperfusionsgerdte
zZu konkretisieren (Anwendungsbereiche, Alter,
Spenderkonstellationen, etc.). Erst nach Aufnahme der
ersten organspezifischen Regelung sollte dann auch ein
entsprechend adaptierter und konkretisierter Text in den
allgemeinen Teil der Richtlinie unter A.Il.3 aufgenommen
werden.

B.I1.2.1.3

DGP

In Abschnitt B - Begriindung gemafd §16 ABS. 2 S. 2 TPG
ist uns unter Punkt I.2.1.3 Verfahren zur Organkon-
servierung aufgefallen, dass in Zeile 490/491' bei der
Beschreibung der maschinell gestiitzten Organkonser-
vierung nur Niere und Leber genannt werden. Hier sollten
Herz und Lunge erginzt werden.

Der Anderungsvorschlag wird aufgenommen und
entsprechende Literatur erganzt.

1 Die Angaben beziehen sich auf die vorgingige Version des Richtlinienvorschlags, wie er im Fachanhérungsverfahren beraten wurde.
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Anderung des Allgemeinen Teils der "Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und
Organvermittiung gemifs § 16 Abs.1S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG

Ergebnis Fachanhdrungsverfahren, Stand 04.11.2021

1 | E-Mail vom 04.10.2021 Dr. med. Gertrud Greif-Higer MAE
Geschiftsfilhrende Arztin des Ethikkomitees
Universititsmedizin Mainz

2 | E-Mailvom 06.10.2021 | Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie e.V. (DGT)

E-Mail vom 19.10.2021 Deutsche Gesellschaft fiir Urologie (DGU)

4 | E-Mail vom 20.10.2021 | Arbeitsgruppe Thorakale Organtransplantation und
mechanische Organunterstiitzungssysteme (AG 17)"

5 | E-Mail vom 22.10.2021 Universitiares Transplantations Centrum
Universitiatsklinikum Hamburg-Eppendorf

6 | E-Mail vom 28.10.2021 Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und
Beatmungsmedizin (DGP)

7 | E-Mail vom 29.10.2021 Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e.V,
(DGK])

E-Mail vom 28.10.2021 Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN)

9 | E-Mail vom 28.10.2021 Bundesverbandes der Organtransplantierten e.V. (BDO)

10 | E-Mail vom 28.10.2021 Transplantationspsychologie
Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf
Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

11 | E-Mail vom 29.10.2021 Transplantationszentrum Universitatsklinikum Leipzig

12 | E-Mail vom 29.10.2021 pLTx-AG der Gesellschaft fiir Padiatrische
Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE)

13 | E-Mailvom 04.11.2021 | Verband der Universititsklinika Deutschlands e. V.
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Nr. 1

Von:

Gesendet:

An:
Cc;
Betreff;

Prioritdt:

Greif-Higer, Gertrud >
Montag, 4. Oktober 2021 21:20
Transplantationsmedizin

dig.sekretariat@ukr.de

[EXTERN] Richtliniendnderungstext Allgemeiner Teil

Hoch

Sehr geehrte Damen und Herren,

bei der Durchsicht des o.g. "allgemeinen Teils der Richtlinien.." ist mir eine Formulierung beziiglich der
Fachgruppe Psychosomatik aufgefallen, die in dieser Form obsolet ist und bereits im speziellen Teil der
Richtlinien durch angemessene Formulierungen ersetzt wurde (leider auch hier durch unterschiedliche).

Im Richtliniendnderungstext A. findet sich auf Seite 5, Zeile 96 dir Formulierung, es sei der Rat "weiteren,
psychologisch erfahrenen Person einzuholen”. Diese Formulierung ist unkonkret und entspricht nicht mehr
Qualifikation der in der Transplantationsmedizin tatigen Arztinnen und Psychologlnnen. Diese

Formulierung muss durch die korrekten Berufshezeichnungen ersetzt werden, historisch gewachsen sind
dies in den Zentren unterschiedliche Fachspezialititen.

im speziellen Teil aller Richtlinien ist dies bereits berlicksichtigt.

Es finden sich die 2 Bezeichnungen:

1. "Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater" bei Nennung der Zusammensetzung der

Transplantationskonferenzen der Herz-/ Herz-Lungen-Rili, der Nieren-RiLi und der Pankreas-/Pankreas-
Nieren-RiLi und im Absatz zur "alkoholinduzierten Leberzirrhose" der Leber-Rili,

2. Eine zweite, in der Formulierung konkretere Bezeichnung, die den Facharztstatus und die
psychotherapeutische Weiterbildung der Psychologinnen zu
Psychotherapeutinnen voraussetzt, lautet "Facharzt filir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, Facharzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie oder Psychologischer

Psychotherapeut"
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Diese Bezelchnung findet sich bei der Zusammensetzung der Transplantationskonferenz der Lungen-RiLli und der
Leber-RiLi {bei der Leber RiLi ergéinzt um die Klammer (bei pddiatrischen Patienten nicht erforderlich), was sachlich
kaum nachvollziehbar erscheintl}.

Beide Varianten sind njcht gegeneinander austauschbar. Es ist zu wilinschen, dass hier eine_einheitliche Benennung
gefunden wird, die den fiir diese Titigkeit erforderlichen Qualifikationen der titigen Kolleglnnen Rechnung tragt
und sowohl im allgemeinen als auch speziellen Teil durchgehend Anwendung findet!

Mit freundlichem GrulR

Dr. med. G. Greif-Higer MAE
Geschéftsfihrende Arztin des Ethikkomitees
Universitdtsmedizin Mainz

Langenbeckstr, 1
55131 Mainz

Mail:
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Nr. 2

- -]
Von: Welcker, Katrin |

Gesendet; Mittwoch, 6, Cktober 2021 11:24

An: Trapsplantationsmedizin

Cc:

Betreff: [EXTERN] AW: Allgemeiner Teil der Richtlinien far die Wartelistenfiihrung und

Organvermittiung gem. § 16 Abs. 1 5. 1 Nmn. 2 und 5 TPG // Beteiligung der
Fachdffentlichkeit

ategorien:

Sehr geehrte Frau Dr. Abel,

vielen Dank fiir die Zusendung des Anderungsvorschlages fiir den Allgemeinen Teil der Richtlinien
fur die Wartelistenfihrung und Organvermittiung gem. § 16 Abs. 1 5. 1 Nrn. 2 und 5 TPG // Beteiligung der
Fachoffentlichkeit.

Aus Sicht der Deutschen Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie sind die Anderungen und Ergénzungen folgerichtig und
werden von uns entsprechend umfianglich unterstitzt.

Mit freundlichen GriiRen
Dr. med. Katrin Welcker FEBTS FETCS MBA

Prasidentin der Deutschen Gesellschaft fir
Thoraxchirurgie e.V.[DGT)

Chefirztin

Klinik fiir Thoraxchirurgie

Kliniken Maria Hilf GmbH
Akademisches Lehrkrankenhaus der
Uniklinik RWTH Aachen

Viersener Strasse 450

41063 Mdnchengladbach

Telefon:__[

'Home:_WWW.m_a riahilf.de

---Automatic Disclaimer—

Klintken Maria Hilf GmbH

Viersener Str. 450, 41063 Mdnchengladbach
Handelsregister: Amtsgericht Ménchengladbach, HRB 532
Geschaftsfihrung:

Dr. Paul Schneider
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Jurgen Hellermann

Umsatzsteueridentifikationsnummer: DE120501393

Diese E-Mail enthilt vertrauliche oder rechtlich geschiitzte Informationen. Wenn Sie nicht der richtige
Adressat sind oder diese E-Mail irrtiimlich erhalten haben, informieren Sie bitte sofort den Absender und

vernichten Sie diese E-Mail. Das unerlaubte Kopleren sowie die unbefugte Weitergabe dieser E-Mail ist nicht
gestattet.

This E-Mail may contain confidential and/or privileged information. If you are not the intended recipient (or
have received this E-Mail in error) please notify the sender immediately and destroy this E-Mail. Any
unauthorised copying, disclosure or distribution of the material in this E-Mail is strictly forbidden.

Diese E-Mail wurde automatisch auf Computerviren untersucht,

This email has been swept for the presence of computer viruses.
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Nr. 3

e R
Van:
Gesendet: Dienstag, 19. Oktober 2021 13:00
An: Transplantationsmedizin
Betreff: [EXTERN] Allgemeiner Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
gem. §16 Abs. 1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG
Kategorien:

Sehr geehrte Frau Dr. Abel,

Sie hatten uns jlingst angeschrieben und uns zu einem Thema genannt im Betreff dieser E-Mail informiert. Ich darf
Ihnen hiermit mitteilen. dass die Deutsche Gesellschaft fiir Urologie die vorgeschlagenan Anderungen befiirwortet.

Mit freundlichen Griilken

H. Borchers

Dr. Holger Borchers
Medizinischer Geschaftsfiihrer
Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e.V.

Geschaftsstelle Berlin
Martin-Buber-Str. 10

KONGRS OIR
GEWTSCHEH GESELLSCHAST
10 URSLOQIL LW,

21.-24.09.2022, CCH
Congrist Canter Hamburg

13,

/\ y
Drutiche Gesolfsehole b

] DG 1Ur Urologie e ¥ f&‘ﬂ
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Nr. 4

S
i ' |
Gesendet: Mittwoch, 20. Oktober 2021 09:39
An: Transplaniationsmedizin ——— -
Cc: | i
Betreff: [EXTERN] Allgemeiner Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung

gem. § 16 Abs, 1S, 1 Nrn, 2 und 5 TPG // Beteiligung der Fachdffentlichkeit

Liebe Frau Fritz,

ich schreibe lhnen beziiglich lhrer Beteiligungsanfrage an Prof. Baldus, zum allgemeinen Teil der Richtlinien fir die
Wartelistenfihrung und Organvermitthung gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nm. 2 und 5 TPG.

Gerne mdchte ich Sie darliber informieren, dass die DGK von einer Betelligung absieht und lhnen im Namen von
Professor Schulze, Sprecher der Arbeitsgruppe Tharakale Organtransplantation und mechanische
Organunterstiitzungssysteme (AG 17), folgende Mitteilung zukommen tassen:

«Sehr geehrte Damen und Herren,

wir danken fir die Méglichkeit zur Stellungnahme zum Richtliniendnderungsvorschiag unter Beriicksichtigung der
Beratungsergebnisse zur Wartelistenflihrung und Organvermittiung zur Herz- und Lungentransplantation.

Die Deutsche Gesellschaft filr Kardiologie begriiRt die angedachten Anderungsvorschidge, die unter aktiver
Beteiligung von Fachbeauftragten unserer Geselischaft erarbeitet wurden. Wir sehen keinen weiteren
Anderungsbedarf und unterstiltzen die Richtliniendnderungen der vorgelegten Form.

Fir Rilckfragen stehen wir jederzeit gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen Griifien

gez. Prof. Dr. Christian Schulze
Federfiihrender Autor und Sprecher der Arbeitsgruppe Thorakale Organtransplantation und mechanische
Organunterstiifzungssysteme (AG 17)"

Sollten Fragen oder Anliegen aufkommen, stehe ich lhnen selbstverstiandlich gerne zur Verfilgung. Fiir inhaltliche
Rickfragen habe ich die Autoren Prof. Schulze und Prof. Raake in cc. gesetzt

Mit besten Griiten

Deutsche Gesellschatt flir Kardiologie

- Herz- und Kreislaufforschung e.V.
German Cardiac Society

Grafenberger Allee 100, 40237 Diisseldorf

dgk.org
facebook.com/DGK.orgf
twitter.com/DGK_org

Vorstand: Prof. Dr. Stephan 8Baldus (Prasident) - Prof. Dr. Andreas M. Zeiher - Prof, Or. Holger Thiele
Geschéfisfilhrer und besonderer Vertreter nach § 30 BGB: Dr. rer. med, Konstantinos Papoutsis
Sitzz Bad Nauheim - Eingetragen beim AG Friedberg unter VR 334
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Nr. 5

Von: FLNLE I g T e b

Gesendet: Freitag, 22. Oktober 2021 14:11

An: Transplantationsmedizin

Betreff: [EXTERN] Riickmeldung zum Allgemeinen Teil der Richtlinien fur die Wartelistenfihrung
und Organvermittlung gemaR § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG

Anlagen: Anl-2_Formular-RL-BAK-AT_SK.docx

Kennzeichnungsstatus:

Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei unsere Stellungnahme aus dem Universitdren Transplantations Centrum des UKE.

Mit besten GriiBen,
Ekaterina Sehmann
Sekretariat UTC

Tienpinntnliony

Universitiees I
Centnis

Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf
Universitdres Transplantations-Centrum UTC
Martinistralte 52

Gebidude Ost 10
20G,02.6.073.1
20246 Hamburg

UTC - Universitdres Transplantaticns Centrum
www.uke.de

Bitte denken Sle an die Umweit, bevor Sie diese E-Muoil ausdrucken!
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Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf; Kérperschaft des éffentlichen Rechts; Gerichtsstand: Hamburg | www.uke.de
Vorstandsmitglieder: Prof. Dr. Burkhard Géke {Vorsitzender), Joachim PralR, Prof. Dr. Blanche Schwappach-Pignataro, Marya

Verdel

SAVE PAPER - THINK BEFORE PRINTING

24 von 39



Anlage 2

Riickmeldung zum Allgemeinen Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung geméf § 16 Abs. 1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG

Bitte zuriicksenden bis zum 26.08.2021 an: transplantationsmedizin@baek.de

Kapitel der

Anderungsbedarf

Begriindung (nach Moglichkeit Literaturangaben)

Richtlinie
A. 1. Zeile 93 Anderung des Begriffs ,,psychologisch erfahrene Person in ,,Mental Health | Der Begriff ,psychologisch erfahrene Person” ist sehr uneindeutig

Professional mit folgender Erlauterung der Qualifikation in einer Fuflnote
oder im Begriindungstext: ,,Mental Health Professional” =, Fachérzt:innen fiir
Psychosomatische Medizin und Psychotherapie / Fachérzt:innen fiir (Kinder-
und Jugendlichen-) Psychiatrie und Psychotherapie / Psychologische (Kinder-
und Jugendlichen-) Psychotherapeut:innen / Diplom-Psycholog:innen bzw.
Master of Science Psycholog:innen mit Schwerpunkt Klinische Psychologie
sowie Arztliche Psychotherapeut:innen ohne Facharztweiterbildung in den
Gebieten Psychosomatik oder Psychiatrie (Zusatzbezeichnung
~fachgebundene Psychotherapie®), wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tatigkeit
iiberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht /
Assistenzérzt:innen und Psycholog:innen ohne Approbation, wenn eine
Anleitung und Supervision durch die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die
genannten Fachkrifte sollen {iber hinreichende theoretische Kenntnisse und
klinische Erfahrung im Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische Fragestellungen und
Problemlagen in der Transplantationsmedizin verfiigen.*

und lasst keine hinreichenden Riickschliisse auf die berufliche
Qualifikation zu. Fiir die beschriebenen Tatigkeiten sind
umfangreiche psychodiagnostische und -therapeutische
Fachkenntnisse erforderlich, so dass definiert werden sollte, welche
Berufsgruppen zur Ausiibung qualifiziert sind. Die hier vorgestellte
detaillierte Festlegung wurde von der Kommission Psychologie /
Psychosomatik der DTG erarbeitet (Kroncke S, Greif-Higer G, Albert
W, de Zwaan M, Erim Y, Eser-Valeri D, Papachristou C, Petersen I,
Schulz KH, Tigges-Limmer K, Vitinius F, Ziegler K, Kiinsebeck HW.
Psychosoziale Evaluation von Transplantationspatienten — Empfehlungen
fiir die Richtlinien zur Organtransplantation. Psychother Psychosom Med
Psychol. 2018; 68(5): 179-184. doi: 10.1055/5-0044-102294).
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Nr.6

W

i

Deutache Gesellschaft fir Precwmologle und gimedizin e, Deutsche Gesellschaft
Rabert-Koch-Platz 9 » 10125 dardin fiir Pneumologie

und Beatmungsmedizin eV,

Bundesdrztekammer
Geschéftsstelle Transplantationsmedizin

Prof. Dr. med, Torsten Bauer

Herbert-Lewin-Platz 1 Président der DGP

10623 Berlin
E-Mar  info@pneumologie.de

Per E-Mail: transplantationsmedizin@baek.de TeLeron  030-2936 2701
www.pneumnologie.de

28, Qktober 2021

Allgemeiner Teil der Richtlinien fir die Wartelistenfilhrung und Organvermittiung Seite 111

gem, § 16 Abs.15.1Nrn. 2 und 5TPG

Beteiligung der Fachdffentlichkeit

Sehr geehrte Damen und Herren,

herzlichen Dank fir Ihre Einladung zur Stellungnahme zurm Anderungsvorschlag betref-

fend den Allgemelnen Tell der Richtlinlen fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermitt-

lung gem. § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG.

Die DGP wire thnen dankbar, wenn Sie die anliegenden Aspekte berlicksichtigen,

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.

Mit freundlichen Grilen

Prof. Dr. med. Torsten Bauer

Président der DGP
AMSCHRIFT GESCHAFTSFUHRENDER VORSTAND VEREINSREG|STER UMSATZSTEUER-IDENTIFIKATIONSNR,
Dauvtscha Gesetlschaft fiir #1 lagf Pref. Dr. med, T, T, Bauer, Pristdent Veseinsragistes Nr, Us1.1dNrs DEI90100878
und Beatrnungsimedizin eV, Pacf. Df, med. W, Windisch, Stellv, Prsident Verelsraglster des Anmtsgedchis
Robert-Kach-Plaz 9 Pief, Dr. med, W, ), Randeraih, Generalsekretar Marburg: YR 622
10115 Berlin Piof, Dr. mesl, H, Slevagt, Schatzmelsterin

Piof, Dr, med. M, Pleifer, Pastpeasident
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STELLUNGNAHME

28. Oktober 2021

AllgemeinerTeil der Richtlinien fir die Wartelistenfihrong und Organvermittiung
gem. §16 Abs.15.1Nrn.2und 5TPG

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)
im Fachanhorungsverfahren

Die Vertreter der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin bedanken sich fur die Ge-
legenheit, zur vorgelegten Beschlussempfehlung (Stand: 15. September 2021) Stellung zu nehmen.

Wir haben folgende Kommentare:

Abschnitt

1.4 (Adhérenz)

Seite 5, Zeilen 94-96:

sAnhaltende Non-Adhirenz schlief’t die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die Warteliste aus die-
sem Grund durch die Transplantationskonferenz endgiltig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme einer weite-
ren, psychologisch erfahrenen Person einzuholen."

Kommentar:

Die abschliefende Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste wird durch die Mitglieder der interdiszipling-
ren Transplantationskonferenz getroffen. Die Stellungnahme der , weiteren, psychologisch erfahrenen Per-
son" sollte daher in den Entscheidungsprozess mit einbezogen werden, sollte aber in dieser Situation nicht
als entscheidende, der Konferenz tbergeordneter Instanz verstanden werden.

Daruber hinaus erachten wir die Bezeichnung , psychologisch erfahrene Person® als nicht konkret genug. Fir
eine Entscheidung mit derartiger Tragweite fir den betroffenen Patienten, ist die Stellungnahem einer aus-
reichend qualifizierten Person unabdingbar. Unter ausreichend qualifiziert verstehen wir einen Facharzt fir
Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharzt fir Psychiatrie und Psychotherapie, oder Psycholo-
gischer Psychotherapeut mit Erfahrung in Transplantationsmedizin. Hier empfehlen wir eine entsprechende,
klarstellende Formulierung im Richtlinientext vor.

Wir schlagen daher folgende Anderung vor:

LAnhaltende Non-Adharenz schliefft die Transplantation aus. Hierzu ist die Stellungnahme einer weiteren,
psychalogisch erfahrenen Person* einzuholen und diese in der Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste
durch die Transplantationskonferenz einzubeziehen*

*Fufnote: Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharzt fir Psychiatrie und Psycho-
therapie, oder Psychologischer Psychotherapeut jeweils mit Erfahrung in der Transplantationsmedizin.
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1.10 (Notstandsregelung)

Hier konnte in Hinblick auf die Digitalisierung der Medizin ergdnzt werden:

Der Kontakt zu den aktiv gelisteten Transplantationspatienten soll auch im Fall einer epidemischen Lage ent-
sprechend den vorgesehenen Kontrollintervallen mit geeigneten Mitteln (z.B. Videosprechstunde, Telefon,
etc.) auch ohne Prisenz des Patienten aufrechterhalten und dokumentiert werden.

11.3 (Maschinenperfusion)
Keine Kommentare

I.4.3 {Beschleunigtes Vermittlungsverfahren)
Keine Kommentare

In Abschnitt B — Begrindung gemaf §16 ABS. 2 5. 2 TPG ist uns unter Punkt 11.2.1.3 Verfahren zur Organkon-
servierung avfgefallen, dass in Zeile 490/491 bei der Beschreibung der maschinell gestitzten Organkonser-
vierung nur Niere und Leber genannt werden. Hier sollten Herz und Lunge ergdnzt werden.
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Nr.7

e __ I
Von;
Gesendet: Freitag, 29. Oktober 2021 13:45
An: Transplantationsmedizin
Betreff: [EXTERN] WG: Allgemeiner Teil der Richtlinien filr die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1S. 1 Nmn. 2 und 5 TPG // Beteiligung der
Fach&ffentlichkeit

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Ubersendung der Unterlagen zum Allgemeinen Teil der Richtlinien fir die Wartelistenfiihrung
und Organvermittlung mit der Méglichkeit zur Stellungnahme.,

Seitens der DGKI besteht kein Kommentierungsbedarf dazu.

Mit freundlichen GriBen

|
Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin e.V. {DGKJ)
Chausseestr. 128/129 | 10115 Berlin |

. | | www.dgkj.de

Deutsche Gesellschaft fOr Kinder- und lugendmedizin e.V. {DGK))

Eingetragen belm Amtsgericht Berlin unter VR26463B.

sSitz des Vereins: Berlin, USt.-ldNr. 27/663/60401. Vorstand i.5.4. § 26 BGB:

Prof. Dr. Jérg Ditsch, Président; Prof, Dr. Christian von Schnakenburg, Schatzmeister
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Nr. 8

]
Von: gs@dgfn.eu
Gesendet: Donnerstag, 28. Oktober 2021 19;54
An: Transplantationsmedizin
Ce: _
Betreff: [EXTERN] Stellungnahme der DGEN: Allgemeiner Teil der Richtlinien fir die

Wartelistenfilhrung und Organvermittiung gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG //
Beteiligung der Fachoffentlichkeit

Kennzeichnungsstatus:

Kategorien:

Sehr geehrte Damen und Herren,

gern mochte die Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN) eine Kurzstellungnahme abgeben:

Auf Seite 11, Zeile 294, sollte ,sollte” durch ,muss” ersetzt werden: Grundséatzlich muss der Einsatz zugelassener
maschinengestiitzter Kanservierungsverfahren durch Forschungsvorhaben begleitet werden. Die Forderung nach
obligater Begleitforschung ergibt sich daraus, dass es immer noch unklar ist, ob Giherhaupt und wenn ja fir welche
Patientenkollektive die Maschinenperfusion fir die Nierentransplantation Vorteile bietet. Soiche Fragen lassen sich
nur durch weitere systematische wissenschaftliche Arbeiten klaren.

Wir bitten Sie hoflichst, diesen Einwand zu berlcksichtigen.

Herzlichen GruBB

DGfN-Geschiftsstelle
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Bundesverband der
Organtransplantierten eV,

BDO e.V. Postfach 0207, 31164 Bockenem o X
Gemeinniltziger Selbsthilfeverband

fiir Transplantationsbetroffene
. . Schirmherr:
e E-Mail an Prof. Dr. med. Dr. h.c. Bruno Reichert
transplantationsmedizin@baek.de Vorstand
Peter Fricke
Marktstr. 4, 31167 Bockenem
Tel. (05067) 2 49 10 10, Fax - 11
peter.fricke@bdo-ev.de

Ihr Zeichen / Ihre Nachricht vemn Unser Zeichen: PF/BT Datum 28, Oktober 2021

Stellungnahme zum Vorschlag der StiKO zur Anderung des Allgemeinen Teil der
Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1S, 1
Nrn. 2 und 5 TPG (Stand: 15. 9. 2021)

der BDO nimmt zu drei der vorgeschlagenen Anderungen wie folgt Stellung:

Zu 1.4: Adharenz

Als Patientenselbsthilfeverband fiir Transplantationsbetroffene begriiBen wir die Anderung
der Begrifflichkeit von Compliance hin zu Adharenz. Die Verwendung des Begriffs
Adharenz entspricht sowohl der aktuellen Praxis als auch dem damit verbundenen
zeitgemaBen Verstandnis der Arzt-Patient:innen-Beziehung.

Ausgesprochen kritisch sehen wir die Formulierung ,,... ist die Stellungnahme einer
weiteren psychologisch erfahrenen Person einzuholen.” (s. Zeilen 95/96).

Diese Formulierung ist zu unspezifisch und eroffnet grofe Spielraume fur
Interpretationsmdglichkeiten, die im Extremfall zulasten der betroffenen Patient:innen
gehen konnen. Insbesondere da sich diese auf eine fur die betreffenden Patient:innen
fundamentale auswirkende endgultige Entscheidung bezuglich absoluten Kontraindikation
zur Aufnahme auf die Warteliste handelt.

Nach unserer Auffassung sollte eine diesheziigliche abschliebende Begutachtung
ausschiieBlich durch Personen erfolgen, die Uiber eine abgeschlossene Ausbildung als
psychosoziale Fachkraft (entsprechend der aus dem angelsachsischen Sprachraum
bekannten Mental Health Professionals) verfiigen.

Transplantationszentren, die nicht Uber eine entsprechende Fachabteilung verfugen,

sollten Uiber eine Kooperation mit entsprechend externen Einrichtungen die erforderliche
Struktur sicherstellen.

Da die Adharenz bekanntermalien einen wichtigen Anteil fiir das Transplantationsergebnis
und die Morbiditat und Mortalitat im Langzeitverlauf nach der Transplantation hat, halten
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wir die Moglichkeit einer Evaluation der Adharenz wahrend der Wartezeit und auch nach
der Transplantation fiir sinnvoll. Allerdings sollte auch in diesem Zusammenhang (s. Zeilen
96 - 98) klargestellt werden, dass die Evaluation durch psychosoziale Fachkrafte erfolgen
soll. Diese verfiigen Uber die notwendigen evidenzbasierten Instrumente und liber die
Erfahrungen zu deren Anwendung.

Die Ambulanzarzt:innen in den Transplantationszentren sollten daher in Lage versetzt
werden im Rahmen der Kontrolluntersuchungen iber einen entsprechenden Konsil- oder
Liaisondienst mit der Evaluation zu beauftragen.

Zu 1.10: Notstandsregelung

Der BDO begruit die Moglichkeit die vorgesehenen Reevaluationsintervalle im Einzelfall zu
verlangern, wenn der Deutsche Bundestag nach dem Infektionsschutzgesetz (I1fSG) einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat oder infolge eines von den
zustandigen Stellen der Lander festgestellten Ausnahmezustandes von regionaler
Tragweite.

Inshesandere begriiben wir, dass die Verlangerung der Reevaluationsintervalle nicht gegen
den Willen der Patient:innen erfolgen kann.

Zu Il.3: Maschinenperfusion

Dass nun die Mdglichkeit der Maschinenperfusion fiir den Organtransport und die
Aufbewahrung von Spenderorganen im Transplantationszentren in den Allgemeinen Teil
der Richtlinien zur Wartelistenfiihrung und Organvermittlung aufgenommen werden soll,
begriifen wir ausdricklich.

Wir verbinden damit die Hoffnung, dass die vorgesehenen begleitenden
Forschungsvorhaben, zeigen konnen, dass mehr Spenderorgane erfolgreich fir eine
Ubertragung geeignet sind.

Dariber hinaus wiirden wir es begriiBen, wenn der Einsatz von zugelassenen
Maschinenperfusionsverfahren auch zur Behandlung von Spenderorganen erfolgen kinnte.

Wir bitten um Beriicksichtigung unserer Anmerkungen zu den geplanten Anderungen.
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Deutsche Transplantationsgesellschaft e.v. m-G

Kommission Psychologie / Psychosomatik

Nr, 10

An die
Sténdige Kommission Qrgantransplantation
der Bundesarztekammer

per E-Mail: transplantationsmedizin@baek.de

Stellungnahme zur Anderung des Allgemeinen Teils der Richtlinien fiir die Wartelistenfilhrung und
Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir begriien die Anderung des Allg. Teils der Richtlinien, insbesondere die neuen Farmulierungen zur
Adhérenz. Jedoch méchten wir beziiglich des in diesem Zusammenhang verwendeten Begriffs
~psychologisch erfahrene Person” (S. 5, Z. 96) dringend eine Anderung anregen.

Der Begriff ,,psychologisch erfahrene Person” ist sehr uneindeutig und I3sst keine hinreichenden
Riickschllsse auf die berufliche Qualifikation zu. Fiir die beschriebene Tatigkeit sind umfangreiche
psychodiagnaostische und -therapeutische Fachkenntnisse erforderlich, so dass definiert werden sollte,
welche Berufsgruppen zur Ausiibung qualifiziert sind. Von Seiten der Kommission Psychologie /
Psychosomatik der DTG wurde diesbeziiglich eine entsprechende Festlegung erarbeitet (Kréncke S,
Greif-Higer G, Albert W, de Zwaan M, Erim Y, Eser-Valeri D, Papachristou C, Petersen |, Schulz KH, Tigges-
Limmer K, Vitinius F, Ziegler K, Kiinsebeck HW. Psychosoziale Evaluation von Transplantationspatienten
- Empfehlungen fiir die Richtlinien zur Organtransplantation. Psychother Psychosom Med Psychol. 2018;
63(5): 179-184. doi: 10.1055/5-0044-102294), die wir hier vorstellen méchten,

Leider existiert fiir die genannten Berufsgruppen keine allgemein gebrauchliche zusammenfassende
Bezeichnung. Wir schlagen hierfiir den englischen Begriff ,Mental Health Professional” vor. Alternativ
kénnten im Text folgende Kurzbezeichnungen der Berufsgruppen verwendet werden:
«Psychosomatiker/Psychologe/Psychiater”. Diese sollten aber in der Begriindung der RiLi wie folgt
spezifiziert werden:

oFUr die Tatigkeit qualifiziert sind: Fachirzt:innen fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie /
Facharzt:innen fiir (Kinder- und Jugendlichen-) Psychiatrie und Psychotherapie / Psychologische (Kinder- und
Jugendlichen-) Psychotherapeut:innen / Diplom-Psycholog:innen bzw. Master of Science Psychologiinnen mit
Schwerpunkt Klinische Psychologle sowle Arztliche Psychotherapeut:innen chne Facharztweiterbildung in den
Gebleten Psychosomatik oder Psychiatrie (Zusatzbezeichnung ,fachgebundene Psychotherapie”), wenn seit mehr
als 3 Jahren eine Tatigkeit (berwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht / Assistenzarzt:innen und
Psycholog:innen chne Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision durch die vorgenannten Berufsgruppen
erfolgt. Die genannten Fachkrafte sollen (ber hinreichende theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im
Hinblick auf psychologische/psychosomatische/psychiatrische Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.”

Vorstand;  Prof. Dr. Christian Strassburg {Président), Prof. Dr. Utz Settmacher [President-Elect), Prof. Dr. Mario Schiffer
[Generalsekretdr), Prof. Dr. Ute Eisenberger {Schatzmeisterin), Prof. Dr. Marfina Koch (SchriftfUhrerin
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Seite 2von 2

im konkreten Fall ist auch eine der zwei folgenden alternativen Formulierungen sinnvoll, um den Begriff
der ,psychologisch erfahrenen Person” zu vermeiden (Z. 95-96):

e it @ine psychologische/psychosomatische/psychiatrische Stellungnahme einzuholen.”

- ist eine fachspezifische Stellungnahme (Psychologie, Psychosomatik, Psychiatrie) einzuholen.”

Sollte eine dieser Formulierungen gewahlt werden, méchten wir dennoch darum bitten, dass im
Begriindungstext die 0.g. Spezifizierungen der beruflichen Qualifikation aufgefiithrt werden.

Mit freundlichen GriRen

Prof. Dr. med. Martina de Zwaan PD Dr. med. Daniela Eser-Valeri Dr. phil. Sylvia Kréncke
Vorsitzende Stv. Vorsitzende Stv. Vorsitzende/
Schriftflihrerin

fiir die Kommission Psychologle / Psychosomatik der DTG
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Nr.11

- Universitatsklinikum
Leipzig

Medizin ist unsere Berufung

Unwvesiatsklinikum Leipzig, PF 100640, 04006 Lelpzlg

Geschéftsstelle Transplantationsmedizin
Bundestirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Dr. Wiebke Abel, LL.M,

Sehr geehrte Frau Dr. Abel,
sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir Thre Mitteilung zur Vertffentlichung des Richtliniensinderungsvorschlages zum
allgemeinen Teil der Richtlinie Wartelistenfithrung und Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1 8.
1 Nm. 2 und 5 TPG.

Hiermit mdchten wir gem#B § 10 Abs. 1 des Statuts der Stindigen Kommission
Organtransplantation wie folgt zu den vorgeschlagenen Richtlinien#nderungen Stellung nehmen.

Abschnitt 1.10 (Notstandsregelung)

zu Zeile 172: Alternativ kénnte gef. die Moglichkeit der Videosprechstunde genutzt werden,
wenn dies medizinisch vertretbar ist.

zu Zeile 174: Der Passus, dass dariiber die Transplantationskonferenz entscheidet, dient zwar
dem Schutz des Einzelnen (der eine Verliingerung des Re-Evaluierungsintervalls
im Einvernehmen mit dem Patienten beschlossen hat), ist hier aber so formuliert,
dass es mdglicherweise problematisch werden kann, wenn dies nicht in der
Transplantationskonferenz abgesprochen wurde. Deshalb kénnte ggf. der Satz
Zeile 174 durch ein sollte oder sollte mdglichst erginzt werden, da in Zeiten eines
Gesundheitsnotstands oder Katastrophenfalls auch das Zusammenkommen dex
Transplantationskonferenz in den tiblichen Zeitintervallen Verschiebung finden
kann,

Abschnitt II.3 (Maschinenperfusion)

Die Schaffing einer Rahmenklausel zur Anwendung von maschinengestiitzten
Konservierungsverfahren und somit grundsitzlicher Erméglichung einer maschinengestiitzten
Organkonservicrung sehen wir als wichtigen Schritt zur Verbesserung der Versorgung bei
allgemeiner Organangebotsknappheit in Deutschland an,, Insbesondere der Einsatz bei
sogenannten ,marginalen Organen* und damit einhergehende Verbesserung der
Organqualititsbeurteilung sowie ggf. auch eine gezielte Therapie von Organen vor einer
Transplantation, ist ein wichtiger Weg zur Optimierung der Prozesse der Organtransplantation.
Der Einsatz der maschinengestiitzten Organkonservierung fiir den Organtransport und
Prikonditionicrung ist durch die Ergebnisse internationaler Forschungsvorhaben gestiitzt. Es
handelt sich hierbei u.a. um eine groBe prospektiv randomisierte Studie, die den Vorteil der
normothermen Maschinenperfusion der Leber eindeutig belegt. Trotzdem ist es natiirlich
begriiBenswert, wenn die Datenbasis fiir die spezifische Situation in Deutschland oder fiir

Lnversiatsklinkum Leipzig ASR

Avtsicrsatsvarstzandar. Prof D Guido Adlar 1

Mediznnscher Vorsrand und Sprecter des Vorstondes. Prof, Dr Ch isioph_odan

Kautmanmscher Vorsiand: Dr. Robert Jocob

Lekwsnalie 10, o §

0AQj lepz g Stevernummer: 23114904074 Bonkverbindung: [ewtsche Bank

Teleton D341 97109 USi-ID: DE 213 218 064 1BAN: G279 0124 7968 00
Intawnat wwwr unillipkunvlopzig de  IK: 26140 10 52 BIC- DELTDEBL



bestimmte Subgruppen durch Forschungsvorhaben begleitet wird, dies sollte bei der
vorhandenen Evidenzlage allerdings aus unserer Sicht keine Voraussetzung darstellen.

Anmerkung:

Die Verwendung von maschinengestiitzten Organkonservierungsverfahren und insbesondere
deren Einsatz bei sogenannten ,marginalen Organen“ erfordert eine deutschlandweite
Koordination der Durchfilhrung und Ergebnisbeurteilung dieser Anwendungen.

Aktuell werden an  vielen  Standorten  unterschiedliche  maschinengestiitzte
Organkonservierungsverfahren angewandt. Die Ergebnisse der Anwendung dieser Verfahren
werden nur sporadisch der Koordinierungsstelle riickgemeldet bzw. publiziert. Um jedoch eine
flichendeckende Anwendung der maschinengestiitzten Organkonservierungsverfahren zur
Optimierung der Vermittlung von marginalen Organen zu ermdglichen, whre eine zentrale
Koordination mit Erfassung der vorhandenen Organkonservierungsverfahren an
unterschiedlichen Transplantationszentren sowie eine iiberregionale Qualitétssicherung dieser
Anwendungen vom Vorteil.

Der Einsatz eines maschinengestlitzten Organkonservierungsverfahrens erfolgt zur Beurteilung
und Verbesserung der Spenderorganqualitit. Diese Aspekte fallen unter die gesetzlichen
Kernaufgaben der Koordinierungsstelle (DSO). Wir wiirden deshalb die Ubernahme der
Koordination von Anwendungen maschinengestiltzter Organkonservierungsverfahren durch die
DSO sehr begriifien. Dadurch konnte die Vermittlung geeigneter Organe gemél vorgegebener
Qualitéitskriterten an  zentral erfasste Transplantationszentren mit vorhandenen
maschinengestiitzten Organkonservierungsverfahren erfolgen. Dies wiirde eine standardisierte
Erfassung der Anwendungsergebnisse erméglichen. Eine Aufwandserstattung (flir Personal und
Maierial) bei der Anwendung von maschinengestiltzien Organkonservierungsverfahren konnte
somit zentral durch die DSO erfolgen. Es gibt auch bereits einen Prizedenzfall hierzu: Seit 2011
koordiniert die DSO geméiB einer Vereinbarung mit der Firma TransMedics und im Weiteren
auch DKG, GKV und BAK die Anwendung von Organ Care System™ (OCS™) fir
Spenderherzen.

Fiir die weitere Diskussion dieser Anmerkungen stehen wir Thnen gern zur Verfiigung und
verbleiben

Mit freundlichen Griifien
Ihr Team des Transplantationszentrums Universitéitsklinikum Leipzig

Prof. Dr. med. Dominik Michalski
Oberarzt und transplantationsbeaufiragter
Arzt der neurologischen Intensivstation
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Nr.12

=

Von: '_

Gesendet: Freitag, 29. Oktober 2021 15:08

An: Transplantationsmedizin

Betreff: [EXTERN] Stellungnahme der pLTx-AG der GPGE zu der geplanten Richtinienénderung

Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei eine Stellungnahme der pLTx-AG der GPGE zur der geplanten Richtinienanderung fir die Wartelistenfihrung
und Organvermittiung:

Bzgl. der Thematik der Adhidrenz empfehlen wir die speziellen Belange von Kindern und Adoleszenten bei der
Beurteilung zu beriicksichtigen. Eine fehlende Adhdrenz in dieser Altersgruppe darf kelne Kontraindikation filr eine
Transplantation darstellen. Im Falle einer eingeschrénkten Adhirenz miissen entsprechende SchulungsmaRnahmen
und die Etablierung von unterstiitzenden MaRnahmen, die eine Adhérenz unterstiitzen, fiir diese Patienten in die
Wege geleitet werden.

Fiir etwaige Riickfragen stehen wir jederzeit fiir Fragen zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen,

(Stellvertréténd far die pLTx-AG])
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Nr.13

Von: ! —|

Gesendet: bonnersfag, 4. November 2021 21:11

An: Transplantationsmedizin

Cc: |

Betreff: (EXTERN] VUD-Stellungnahme zur Beschlussempfehlung zur Anderung des Allgemeinen

Teils der Richtlinie nach § 16 Abs. 1 TPG

Kategorien:

Stellungnahme des Verbands der Universitdtsklinika Deutschlands

zur Beschlussempfehlung fiir einen Vorschlag der Stindigen Kommission Organtransplantation
zur Anderung des Allgemeinen Teils der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1 S.1 Nrn.2 und 5 TPG

Stand: 15.09.2021

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemal § 10 Abs. 1 des Statuts der Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer
besteht die Moglichkeit einer Stellungnahme bei Richtlinienentwirfen.

In Deutschland wird die iberragende Mehrheit der Organtransplantationen an Universitatsklinika
durchgefuhrt, weswegen wir als Verband der Universitatsklinika Deutschlands nachfolgend die Moglichkeit
zur Stellungnahme nutzen mdchten.

Zum Kapitel A.1l.3-Verfahrender Organkonservierung und -aufbewahrung:

Hintergrund:

Mit dem Einsatz von Maschinenperfusionsgeraten bei postmortal gespendeten Organen kdnnen die
Ischamiezeiten ohne Einbuen der Crganqualitit veridngert scwie die Organqualitat verbessert werden.
Zudem ermaglicht der Einsatz von Maschinenperfusionsgeréten auch die Beurteilung und
Charakterisierung der Spenderorgane. Unter bestimmten Rahmenbedingungen entspricht der Einsatz von
Maschinenperfusionsgeraten somit dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft und
ber(icksichtigt dabei den medizinischen Fortschritt. Die Bundeséarztekammer stelit nach § 16 TPG den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in den Richtlinien fest. Dies ist mit dem
vorliegenden Kapitel A.11.3 nicht erfolgt, da der Absatz zu unkonkret und missverstandlich ist.

Anderungswunsch:

Die Bundesarztekammer ist daher gebeten, schnellstmoglich in den organspezifischen Regelungen der
Richtlinie den aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft zum Einsatz der
Maschinenperfusionsgerate zu konkretisieren (Anwendungsbereiche, Alter, Spenderkonstellationen, etc.).
Erst nach Aufnahme der ersten organspezifischen Regelung sollte dann auch ein entsprechend adaptierter
und konkretisierter Text in den allgemeinen Teil der Richtlinie unter A.l1.3 aufgenommen werden.

Fir Rickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Griifien

——it|

VERBAND DER
UNIVERSITATSKLINIKA DEUTSCHLANDS E.V.
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