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Allgemeine Grundsiitze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
Organtransplantation

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

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

Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1 a Nr. 2 TPG das Herz, die Lungen, die Leber,
die Nieren, die Bauchspeicheldriise und der Darm postmortaler Spender.

Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn Erkrankungen

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

— durchdie Transplantation erfolgreich behandelt werden kdnnen.

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

in Frage stellen wie

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

die Transplantation sind,

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemafd sich
verschlimmernde Infektionserkrankungen,

- schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Probleme.

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

Auch die unzureichende oder sogar fehlende Mitarbeit des Patienten (Compliance) kann



Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation
Stand: 29.06.2022, Vs. 1.1
Seite 6 von 33

118 zu einer Kontraindikation werden. Compliance eines potentiellen Organempfingers
119 bedeutet iiber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine Bereitschaft und
120 Fahigkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen und -behandlungen
121 mitzuwirken. Compliance ist kein unveranderliches Personlichkeitsmerkmal, sondern
122 kann aus verschiedenen Griinden im Laufe der Zeit schwanken. Deren Fehlen kann auch
123 auf sprachlichen und somit tiberbriickbaren Schwierigkeiten beruhen. ﬁhaltend
124 fehlende Compliance schliefst die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme .in die
125 Warteliste aus diesem Grund arztlich endgiiltig abgelehnt wird, ist der Rat einer weiteren,
126 psychologisch erfahrenen Person einzuholen. Die behandelndenArzte miissen sowohl bei
127 der Aufnahme in die Warteliste als auch nach der Transplantation auf die Compliance
128 achten und hinwirken.

129 5. Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, ihre Fithrung

130 sowie Uber die Abmeldung eines Patienten trifft eine standige, in isziplindre und
131 organspezifische Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums. Dies erfolgt
132 im Rahmen des jeweiligen Behandlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der
133 individuellen Situation des Patienten. In der interdisziplindaren
134 Transplantationskonferenz muss  neben den direkt beteiligten operativen und
135 konservativen Disziplinen mindestens eine weitere von der arztlichen Leitung des
136 Klinikums benannte medizinische Disziplin vertreten sein, die nicht unmittelbar in das
137 Transplantationsgeschehen eingebunden ist. Die Mindestanforderungen an die
138 Zusammensetzung dieser Konferenz sind in den besonderen Regelungen dieser Richtlinie
139 festgelegt.

140

141 Qie Mitglieder . der interdisziplindren Transplantationskonferenz sind der
142 Vermittlungsstelle namgr:tlich zu benennen und sind fir alle vermittlungsrelevanten
143 "Meldungen und Entscheidungen verantwortlich. Sie unterzeichnen insbesondere die
144 Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und {ibermitteln das
145 Dokument als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die drztliche Leitung
146 des Klinikums ist dartiber zugleich schriftlich, einschliefilich eventuell abweichender
147 Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen
148 Transplantationskonferenz einholen.

149

150 Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt die Vermittlungsstelle Form
151 und Inhalt der mit der Anmeldung und fortgesetzten Fiihrung einzureichenden

152 medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir namentlich zu benennenden
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153 verantwortlichen Personenkreis fest.

154

155 Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle fiir die Organvermittlung
156 relevanten Behandlungen, Ergebnisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung
157 von eingeschriankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils verantwortlichen Arzt
158 nachvollziehbar zu dokumentieren und der interdisziplindaren
159 Transplantationskonferenz unverziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen
160 an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

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

162 Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zu entscheiden (§ 10.Abs.2 Nr.2 TPG). Patienten
163 konnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen. werden, wenn /die
164 Organtransplantation mit gréfderer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder
165 eine Verbesserung der Lebensqualitat erwarten ldsst als die sonstige dlung. Bei der
166 Entscheidung tiber die Aufnahme ist jeweils zu priifen, ob die individuelle medizinische
167 Situation des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand den
168 erwiinschten Erfolg der Transplantation erwarten lasst: das ldngerfristige Uberleben, die
169 langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitat. Fiir
170 diese Beurteilung sind die Gesamtumstande zu berticksichtigen. Dazu gehort auch die
171 Compliance. -

172 7. Vor Aufnahme in die Warteliste zur. Transplantation ist der Patient iiber die
173 Erfolgsaussicht, die Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und
174 sozialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu
175 gehort auch die Aufklarung liber die notwendige Immunsuppression mit den potentiellen
176 Ngbenwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafdigen
177 Kontrolluntersuchungeg.\Zudem ist der Patient dariiber zu unterrichten, an welche
178 “Stellen seine personenbezogenen Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls ist der
e Patient iiber die Méglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums
180 zu informieren.

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

182 ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder
183 personellen Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich fiir diese
184 Situation muss der Patient entscheiden, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem
185 anderen Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotene Organ verzichten will. Die

186 Entscheidung des Patienten ist zu dokumentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine
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vorherige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterlagen im vertretenden

Zentrum.

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

Zur Uberpriifung 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 fiir eine begrenzte Zeit und eine‘enzte Zahl von
Patienten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle
keine Einwadnde erhoben werden. Die Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustindigen Genehmigungsbehorde bleiben unberiihrt. Die
Vermittlungsstelle und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen

Studie zeitnah iiber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsitze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter

Organe

1.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

a.. Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nieren, Bauchspeicheldriise und

Darm postmortaler Spender) werden zur Transplantation in einem deutschen

© Transplantationszentrum gemafd dem Transplantationsgesetz (TPG) und dem von der

< Bundesarztekammer in Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die
Wartelisten der Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ als
bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln. Die Richtlinien sind fiir die
Vermittlungsstelle, die Vermittlungsentscheidungen fiir die Transplantationszentren
verbindlich.

b. Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur

— gemafd den §§ 3 und 4 TPG entnommen,



Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation
Stand: 29.06.2022, Vs. 1.1
Seite 9 von 33

219 — nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und

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

222 c. Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit erfolgen
223 (§ 12 Abs. 3 Satz 1 TPG) und dem Grundsatz der Chancengleichheit entspr&hen. Der
224 Chancengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der
225 Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ bei der« Vermittlung als
226 bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).

227 d. Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die ldngerfristig ausreichende
228 Transplantatfunktion und ein damit gesichertes Uberleben des Empfingers mit
229 verbesserter Lebensqualitat. Die Erfolgsaussichten unterscheidensich nach Organen,
230 aber auch nach definierten Patientengruppen.

231 e. Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesundheitlichen den, der durch
232 die Transplantation verhindert werden soll.
233 Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar vom Tod bedroht sind, werden bei
234 der Organvermittlung vorrangig berticksichtigt.
235 Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wird beriicksichtigt, dass ihre
236 Entwicklung ohne Transplantation in besonderer Weise beeintrachtigt oder
237 anhaltend gestort wird. k

238 f. Chancengleichheit der Organzuteilung b?édeutet zum einen, dass die Aussicht auf ein
239 vermitteltes Organ insbesondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller
240 Situation und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten
241 Transplantationszentrums = abhangen darf. Zum anderen sollen schicksalhafte
242 <" Nachteile. moglichst ausgeglichen werden. Dem dienen unter anderem die
243 Beriicksichtigung der Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten mit einer
244 . seltenen  Blutgruppe oder bestimmten medizinischen Merkmalen wie seltene
245 % Gewebeeigenschaften und Unvertraglichkeiten.

246 g. Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fiir die
247 Vermittlungsentscheidung und deren Auswertung benotigten Daten zu libermitteln.
248 h. Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
249 Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
250 Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesdrztekammer im Rahmen
251 medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl

252 von Patienten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die
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Vermittlungsstelle keine Einwédnde erhoben werden. Die Bewertung der zustdndigen
Ethik-Kommission oder die Entscheidung der zustandigen Genehmigungsbehdrde
bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die Bundesidrztekammer und ggf. die
Koordinierungsstelle sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah liber das

i,

Ergebnis zu unterrichten.

1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines Behandlungsspektrums der
Vermittlungsstelle allgemeine Akzeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fir
die in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen (Zentrumsprofil). Dariiber
hinaus kann das Transplantationszentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener
Aufklarung  personliche  Akzeptanzkriterien  absprechen (Patientenprofil). = Das
Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit dndern und yegenﬁber der
Vermittlungsstelle unverziglich zu aktualisieren. Die Weitergabe der fiir den Patienten
wesentlichen Akzeptanzkriterien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des

Patienten oder seines bevollmachtigten Vertreters voraus.

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

auch fiir die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.

Fir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihenfolge: thorakale Organe,
Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokation geméafs den Regeln
des nach dieser Reihenfolge{iihrenden Organs.

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

Auditverfahren bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.

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

Verwendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
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Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist seine Aufnahme in die
Warteliste eines Transplantationszentrums und seine Registrierung bei der

Vermittlungsstelle mit den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.

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

des Empfangers vorliegen.

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

vertretendes Zentrum

— Uber die Annahme eines Organangebots jederzeit und unverziiglich entscheiden
kann, und zwar bei der Transplantation allein der Niere in der Regel innerhalb von
60 Minuten, in allen anderen Fallen in der Regel innerhalb Vor‘l\/linuten, und

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

gegebenenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.

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

unter Angabe der Griinde unverziiglich mitteilen.

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

Transplantation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

I1.3 -Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

I1.3.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann durch
Funl?tionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der Spender eingeschrankt sein. Eine
exakte Definition von Kriterien fiir diese unter bestimmten Umstdnden dennoch gut
funktionsfahigen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten nicht moglich.
Viele dieser Organe konnen unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte und
das beschleunigte Vermittlungsverfahren (s.11.3.3 ) vorsehen, erfolgreich transplantiert

werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden besonderen Verfahren sind die

Angabe der allgemeinen Akzeptanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der
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Vermittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen personlichen

Akzeptanzkriterien.

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

berticksichtigen. a

I1.3.2 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfihigkeit

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

Organentnahme eingeschrankt, insbesondere durch

Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhangigkeit, ‘

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

— Meningitis.

In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie konnen weitere, organspezifische Kriterien

fiir die Einschrankung der Vermittelbarkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit von den an der

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

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

entnommen werden und anderen Patienten tibertragen werden kdnnen.
«

I11.3.3 Besondere Vermittlungsverfahren

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

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

nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

11.3.3.2 Beschleunigtes Vermittlungsverfahren
Die Vermittlungsstelle entscheidet {ber die Einleitung des beschleunigten

Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller vorhandenen Informationen. Dieses

Verfahren wird insbesondere durchgefiihrt, wenn
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— durch eine Kreislaufinstabilitdt des Spenders oder

— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden

ein Organverlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten: ‘

1.

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

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

eingegangen ist.

Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentscheidung dokumentieren.

Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustdndigkeitsbereichs der
&rmittlungsstelle nicht, kann diese das Organ auch anderen
“Organaustauschorganisationen anbieten, um den Verlust des Organs moglichst zu

vermeiden.

I1.3.4 Evaluation

Neben der< Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die Ergebnisse der

Transplantation aller eingeschrankt vermittelbaren Organe von der Vermittlungsstelle

fortlaufend besonders dokumentiert und jeweils in Abstidnden von zwei Jahren auf der

Grundlage eines gemeinsamen Berichts der Vermittlungs- und der Koordinierungsstelle

evaluiert werden, soweit die organspezifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.
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Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fiir die Evaluation

benotigten Daten zu libermitteln.

I.4 Sanktionen

Bei einem Verstof$ gegen die Richtlinien zur Organvermittlung entfallen die Voraussetzungen
fir die Zulassigkeit der Transplantation (§9 Abs.1 Satz2 TPG), und es liegt eine
Ordnungswidrigkeit vor (§ 20 Abs.1 Nr.4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein Verstof3
bekannt oder hat sie zureichende tatsachliche Anhaltspunkte dafiir, unterrichtet sie die nach
§ 12 Abs.4 Satz 2 Nr.4 TPG gebildete Prifungskommission. Diese entscheidet iiber die

Information der zustandigen Bufdgeldstelle.

Il Besondere Regelungen zur Nierentransplantation

I11.1 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste
Indikation zur Nierentransplantation und Voraussetzung zur Aufnahme in die Warteliste ist
das nicht riickbildungsfahige, terminale Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine

chronische Dialysebehandlung erforderlich macht.

Als Ausnahme kann eine Listung zu einer praemptiven postmortalen Nierentransplantation
nur bei Kindern (siehe auch-H:-4-8111.4.9) und im Rahmen einer kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation (siehe auch I11.6) erfolgen sowie zur Aufnahme in die Warteliste im
Rahmen der Vorbereitung einer Lebendnierentransplantation. Als Voraussetzung muss eine
nicht riickbildungsfahige Nierenschadigung vorliegen und die abgeschatzte glomeruldre
Filtrationsrate (berechnet nach der CKD-EPI-Formel fiir Erwachsene bzw. nach der Schwartz-

Formel fiir Kinder) folgende Grenzwerte unterschreiten:

— Kindernierentransplantation: 20 ml/min/1,73m2

— kombinierte Pankreas-Nierentransplantation: 30 ml/min/1,73m2

Flir den Sonderfall der Konstellation einer chronischen Dialysepflichtigkeit und des nicht
sicher zu fiihrenden Beweises einer nicht riickbildungsfahigen Nierenschadigung
(insbesondere hepatorenales oder kardiorenales Syndrom) bei ansonsten indizierter,
zweizeitiger kombinierter Organtransplantation (z. B. sequentielle Nieren-nach-Leber- oder

Nieren-nach-Herz-Transplantation) kann eine Listung fiir die zweizeitige kombinierte
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Organtransplantation erfolgen. In diesem Fall wird der Patient1 fiir die Nierentransplantation

als ,nicht transplantabel gefiihrt.

(Weitere) spezielle bzw. ergidnzende Regelungen fiir kombinierte Transplantationen von

Nieren mit anderen soliden Organen finden sich unter II1.5 bis II1.8.

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

Teil genannten Kriterien.

1.3 Zusammensetzung der interdisziplinidren Transplantationskonferenz
Der interdisziplindren Transplantationskonferenz nach Kapitel I. Ziff. 5 des Allgemeinen Teils

dieser Richtlinien gehoren an:

» als Vertreter der beteiligten operativen und konservativen Disziplinen (Leiter oder

Vertreter) ein

— 1. Chirurg/Urologe,
— 2. Nephrologe

* und 3. ein Vertreter des drztlichen Direktors (siehe auch 1.5).

Der Transplantationskonferenz kénnen Vertreter weiterer medizinischer Disziplinen (Leiter

oder Vertreter) angehoren. Es kommen insbesondere in Betracht ein
Anisthesist,
Fachimmungenetiker/Transplantationsimmunologe,

— Transfusionsmediziner,

— Laborarzt,

— Neurologe,

— Pathologe,

— Pharmakologe,

— Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater,
— Radiologe

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung méannlicher und weiblicher

Sprachformen verzichtet. Simtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir alle Geschlechter.
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sowie ein Vertreter der Pflege.

I11.4 Kriterien fiir die Allokation von Nieren

Eine Allokation von postmortalen Spendernieren erfolgt nach drei unterschiedlichen

Verfahren:

1. Allokation nach Punktwert entsprechend I11.4.1 - H14.5-111.4.8 vnd A7 —HE4.9

2. Allokation im Verfahren fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre (,Alt fiir
Alt“) gemaf3 111.4.8 und [11.4.1 11410 und A7

3. Allokation fiir hochimmunisierte Patienten im sogenannten Acceptable-

Mismatch(AM)-Programm gemafs 111.4.76.

Il1.4.1 Blutgruppenkompatibilitat (A-B-0-System)

Voraussetzung fiir die postmortale Nierentransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitat

zwischen Spender und Empfanger. Um eine gleichmafiige Verteilung der Spenderorgane zu

gewahrleisten, erfolgt die Allokation grundsatzlich blutgruppenidentisch nach den folgenden

Regeln:
Spender Empfanger
Blutgruppe Blutgruppe
0 0
A A
B B
AB AB

Als Ausnahme fiir hochimmunisierte Patienten, die in das Acceptable-Mismatch (AM)-

Programm aufgenommen wurden (s. HH-4-6-111.4.7), gelten die folgenden Blutgruppenregeln:

Spender Empfanger
Blutgruppe Blutgruppe
0 0,B,

A A, AB

B B

AB AB
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Im Rahmen von kombinierten Transplantationen von Nieren mit anderen soliden Organen
hat im Falle einer abweichenden Blutgruppenregelung des fiihrenden, nicht-renalen Organs
die Nierentransplantation zweizeitig zu erfolgen, damit die Vorgabe der Blutgruppenidentitat

fiir die Nierentransplantation gewahrt bleibt.

Sollte eine postmortal zu vermittelnde Spenderniere nicht blutgruppenidentisch
transplantiert werden konnen, kann eine blutgruppenkompatible Vermittlung erfolgen.

Hierfiir gelten die folgenden Blutgruppenregeln:

Spender Empfanger
Blutgruppe Blutgruppe

0 A, B, AB

A AB

B AB

AB nicht moglich

l.4.2 Grad der Ubereinstimmung der HLA-Merkmale
Im Hinblick auf den langfristigen Transplantationserfolg ist eine mdglichst weitgehende

Ubereinstimmung der HLA-Merkmale anzustreben.

Berticksichtigt und in einer Punktzahl ausgedriickt wird bei der Organzuteilung die Summe
der ,Mismatches” (Nicht-Ubereinstimmungen) der Antigene des HLA-A-, HLA-B- und HLA-
DR-Locus bzw. die Anzahl der zwischen Spender und Empfanger libereinstimmenden HLA-

Antigene. Die Punktzahl wird wie folgt berechnet:
400 x [1- (3 broad HLA-A, -B, split HLA-DR Mismatches / 6)]

Dabei entspricht die Anzahl der nicht libereinstimmenden Merkmale folgenden Punktwerten:

Anzahl der Punkte
HLA-A, -B, -DR
-Mismatches

0 400

1 333.33
2 266.67
3 200.00
4 133.33
5 66.67
6 0.00
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Patienten mit einer 0-Mismatch-Konstellation in der HLA-Typisierung im HLA-A-, HLA-B- und
HLA-DR-Locus zwischen Spender und Empfanger erhalten bevorzugt vor allen anderen
Patienten ein Organangebot mit Ausnahme der hochimmunisierten Patienten im Acceptable-
Mismatch-Programm (AM-Programm) (s.1H:4-6-111.4.7). Handelt es sich bei dem Spender um
einen bzgl. der berticksichtigten HLA-Antigene homozygoten Spender, erfolgt die Zuteilung
bevorzugt an bzgl. der beriicksichtigten HLA-Antigene homozygote Empfanger. Dariiber
hinaus ergibt sich die Reihenfolge innerhalb der Gruppe mit einer 0-Mismatch-Konstellation
aus dem Gesamtpunktwert.

II.4.3 Mismatch-Wahrscheinlichkeit

Die Mismatch-Wahrscheinlichkeit (Mismatch Probability (MMP)) bezeichnet die errechnete
Wabhrscheinlichkeit, ein weitgehend in den HLA-Merkmalen iibereinstimmendes Organ
(maximal ein Mismatch) angeboten zu bekommen. Grundlage fiir die Berechnung ist die
Verteilung der HLA-Merkmale in der Bevolkerung unter Berticksichtigung der Blutgruppen-
Allokationsregeln. Basierend auf der berechneten Mismatch-Wahrscheinlichkeit wird ein

Punktwert zwischen 0 und 100 Punkten zugeteilt und wie folgt berechnet:
MMP=100 x (1-(ABO-match Haufigkeit x (1-(%PRA /100)) x (MMPO + MMP1)))1000
MMPO = (al1+a2)2 * (b1+b2)2 * (dr1+dr2)2
MMP1 = MMPO x
((((2*(@al1+a2)*(1-al-a2))-al2-a22
+ ) (all HLA-A Ag Haufigkeiten2)) / ((al+a2)2))
+ (((2*%(b1+b2)*(1 - b1 - b2)) - b12 - b22
+ Y'(all HLA-B Ag Haufigkeiten2)) / ((b1+b2)2))
+ (((2*(dr1+dr2)*(1-drl-dr2) ) -drl2 - dr22

+(all HLA-DR Ag Haufigkeiten2)) / ((dr1+dr2)2)))

Parameter Haufigkeit von

al 1st HLA-A-Antigen

a2 2nd HLA-A-Antigen
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b1 1st HLA-B-Antigen
b2 2nd HLA-B-Antigen
drl 1st HLA-DR-Antigen
dr2 2nd HLA-DR-Antigen

II1.4.4 Wartezeit

Die Wartezeit beginnt mit dem ersten Tag der chronischen Dialysebehandlung (Himo- oder
Peritonealdialyse). Die Wartezeit wird in Tagen berechnet und in einer Punktzahl

ausgedriickt. Die Punktzahl wird wie folgt berechnet:
Punkte pro Jahr: 33 (d. h. pro Tag Wartezeit: 0.091)

Bei Retransplantationen beginnt die Wartezeit mit dem Tag der ersten Dialyse nach Verlust

der Transplantatfunktion.

Besteht nach der Transplantation weiterhin eine chronische Dialysepflichtigkeit oder tritt der
Transplantatfunktionsverlust innerhalb von 365 Tagen nach der Transplantation auf, gelten

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

— Anrechnung von 100% der vorbestehenden Wartezeit bei Eintritt einer
chronischen Dialysepflichtigkeit im Zeitraum von 0 - 91 Tagen nach
Nierentransplantation,

— Anrechnung von 75% der vorbestehenden Wartezeit bei Eintritt einer chronischen
Dialysepflichtigkeit im Zeitraum von 92 - 183 Tagen nach Nierentransplantation,

— Anrechnung von 50% der vorbestehenden Wartezeit bei Eintritt einer chronischen
Dialysepflichtigkeit im Zeitraum von 184 - 275 Tagen nach Nierentransplantation,

— Anrechnung von 25% der vorbestehenden Wartezeit bei Eintritt einer chronischen
Dialysepflichtigkeit im Zeitraum von 276 - 365 Tagen nach Nierentransplantation,

— Anrechnung von 0% der vorbestehenden Wartezeit bei Eintritt einer chronischen

Dialysepflichtigkeit ab 366 Tagen nach Nierentransplantation.

Patienten, die nach einer Lebendnierentransplantation ein terminales
Nierentransplantatversagen erleiden und die die in IIl.1 genannten Voraussetzungen zur
Listung fir eine postmortale Re-Nierentransplantation erfiillen, wird die Wartezeit

angerechnet, die zum Zeitpunkt der vorangegangenen Lebendnierentransplantation bestand.
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I11.4.5 Festlegung von nicht-akzeptablen humanen Leukozyten-

Antigendifferenzen (NAHA) /transplantationsrelevanten Antikérpern beim

Empfinger
Bezugnehmend auf und ergidnzend zu den Regelungen der Richtlinie gemaf3 § 16 Abs.1S.1
Nr.4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer

Organentnahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen Mafdnahmen (RL BAK

Empfangerschutz) legt die interdisziplinire Transplantationskonferenz des

Transplantationszentrums NAHA fiir alle zur Nierentransplantation vorgesehenen Patienten

nach folgenden Prinzipien fest:

— Ein Screening der Patientenseren auf das Vorhandensein von HLA-Antikérpern

findet vierteljdhrig statt.

— Antikorperspezifititen und davon abgeleitete NAHA werden zum Zeitpunkt der

Aufnahme des Patienten in die Warteliste bestimmt, regelmafii nach

Immunisierungsereignissen bzw. mindestens einmal jahrlich) aktualisiert und bei

der Vermittlungsstelle gemeldet. Immunisierungsereignisse werden im

Transplantationszentrum dokumentiert. Zu beriicksichtigende

Immunisierungsereignisse umfassen im Wesentlichen stattgehabte Transfusionen
von  Blut- und Blutbestandteilen, Schwangerschaften und allogene

Transplantationen.

Alle Antikorperspezifititen, die mittels Lymphozytotoxizitatstest (LCT) unter

Verwendung eines Zusatzes von Dithiothreitol (DTT) eindeutig ermittelt wurden,

gelten als Kontraindikation fiir eine Nierentransplantation und miissen als NAHA

gemeldet werden.

— Alle HLA-Antikorperspezifititen, die in Festphasentesten nachweisbar, im LCT

jedoch negativ  sind, sind als Risikofaktoren fiir ein verkiirztes

Transplantatiiberleben nach Nierentransplantation anzusehen. Bei der

Entscheidung, welche Spezifititen als NAHA gemeldet werden, muss zwischen den

Konsequenzen der Meldung (potentiell Verlangerung der Wartezeit aber

reduziertes immunologisches Risiko) und den Konsequenzen einer Nicht-Meldung

(potentiell kiirzere Wartezeit aber erhohtes immunologisches Risiko) abgewogen

werden.

NAHA definieren das Ergebnis der virtuellen Allokationskreuzprobe, davon unberiihrt wird

im Rahmen jeder Allokation final eine LCT-Transplantationskreuzprobe durchgefiihrt.
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Im Rahmen einer Desensibilisierungstherapie sind zuvor festgelegte NAHA neu zu beurteilen,

dies hat Einfluss auf die virtuelle Allokationskreuzpobe. Voraussetzung jeder Transplantation

ist unverandert eine negative LCT-Transplantationskreuzprobe.

H14.5]111.4.6 _Ischamiezeit

Eine sofortige und addquate Funktionsaufnahme des Transplantats ist ein entscheidender
Vorteil flr einen langfristigen Transplantationserfolg. Daher ist eine mdoglichst kurze

Ischamiezeit anzustreben und bei der Organallokation zu berticksichtigen.
Hierzu erhilt der Empfanger folgende Zusatzpunkte:

Spender aus einem anderen ET-Land: 0 Punkte
Spender aus Deutschland: 100 Punkte

Spender innerhalb derselben Organentnahmeregion zusatzlich 200 Punkte
Die Niere muss nach Ankunft im Transplantationszentrum unverziiglich implantiert werden.

H14.6111.4.7 Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisierte Patienten werden im Rahmen des Acceptable-Mismatch-Programms (AM-
Programm) wegen ihrer sonst sehr viel schlechteren Chancen fiir die Zuteilung eines
Spenderorgans bevorzugt beriicksichtigt. Diese Patienten erhalten ein Organangebot vor
allen anderen Patienten. In diesem Programm gelten besondere Blutgruppenregelungen
(s.1I1.4.1). Bei Listung im AM-Programm ist eine Organallokation tiber die anderen Verfahren
ausgeschlossen. Patienten im AM-Programm diirfen nicht im beschleunigten

Vermittlungsverfahren (s. I1.3.3.2 ) transplantiert werden.

HE4.7111.4.8 Hohe Dringlichkeit (High Urgency - HU)

In Einzelfdllen, in denen eine lebensbedrohliche Situation vorliegt bzw. absehbar ist, besteht
eine besondere Dringlichkeit zur Transplantation, die eine vorrangige Organzuteilung
rechtfertigt. Unter diese Regelung fallen insbesondere Patienten, die keine weitere
Shuntmoglichkeit oder die Méglichkeit zur Peritonealdialyse haben. Dartiber hinaus besteht
eine besondere Dringlichkeit zur Nierentransplantation nach vorausgegangener
Pankreastransplantation mit Drainage des Pankreassekretes in die Blase, wenn es bei

funktionierendem Pankreastransplantat zu einem Ausfall der Nierenfunktion kommt.

Diese Einzelfdlle miissen besonders begriindet und durch zwei unabhdngige, von der
Vermittlungsstelle beauftragte Auditoren tiberprift werden. Bei Uneinigkeit wird ein dritter
Auditor hinzugezogen, dessen Stimme dann entscheidet. Damit diese Patienten bevorzugt

transplantiert werden konnen, erhalten die Patienten 500 Zusatzpunkte bei der Allokation
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nach Punktwert bzw. Prioritdt im Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen
ab 65 Jahre (,Alt fiir Alt“). Bei mehreren HU-Patienten im Programm fiir Empfanger und von

Spenderorganen ab 65 Jahre erfolgt die Reihenfolge der Angebote nach der HU-Wartezeit.

Die Vermittlungsstelle berichtet liber diese Falle regelmafdig der Stindigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer.

HE4-8111.4.9 Nierentransplantation bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche sind wegen der erheblichen Auswirkungen eines irreversiblen
Nierenversagens auf ihre Gesundheits- und Entwicklungschancen besonders zu
beriicksichtigen. Deshalb erhalten Kinder und Jugendliche, die vor Vollendung des
18. Lebensjahres in die Warteliste aufgenommen wurden oder dialysepflichtig geworden
sind, pddiatrische Zusatzpunkte. Diese bestehen aus 100 Zusatzpunkten sowie einer
Verdoppelung der fiir die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale vergebenen Punkte. Mit
Vollendung des 18.Lebensjahres entfallen die padiatrischen Zusatzpunkte sowie die
Moglichkeit zur praemptiven Aufnahme in die Warteliste, bereits prdemptiv aufgenommene

Patienten miissen von der Warteliste genommen werden.

HE4-9111.4.10 Ermittlung der Allokationsreihenfolge (fiir die

Nierenallokation)

Fir die Bestimmung der Allokationsreihenfolge wird fiir alle transplantablen, gemafs den
Blutgruppenregeln (s.1l.4.1 ) und dem zentrums- und patientenspezifischen Spenderprofil
geeigneten Patienten auf der Warteliste ein Gesamtpunktwert aus der Summe der

Punktwerte der unter II1.4.2 bis—Hi4.8 11144 und I[I11.4.6 bis [I1.4.9 genannten

Allokationskriterien gebildet. Die Allokationsreihenfolge ergibt sich aus der absteigenden
Reihenfolge des so berechneten Gesamtpunktwertes. Werden beide Nieren eines Spenders
zur Organtransplantation vermittelt, wahlt das Transplantationszentrum des hdoher

gelisteten Patienten, ob dieser Patient die linke oder die rechte Spenderniere erhalten soll.

Im Falle eines Spenders, der jlinger als 1618 Jahre alt ist, werden Empfanger mit
padiatrischen Zusatzpunkten direkt nach Patienten mit vollstindiger Ubereinstimmung der
HLA-Typisierung im HLA-A, HLA-B und HLA-DR-Locus zwischen Spender und Empfanger (0-
Mismatch-Allokation) gelistet. Die Rangfolge unter diesen Empfangern ergibt sich aus dem

oben angegebenen Gesamtpunktwert.
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o 11411 Allokationsregelung fiir Empfinger und von Spenderorganen
ab 65 Jahre (, Alt fiir Alt“)

Empfanger im Alter ab 65]Jahren koénnen von folgender Allokationsregelung zur

Transplantation von Spenderorganen ab 65 Jahren Gebrauch machen:

Hinsichtlich der Blutgruppenkompatibilitit gelten die Regelungen unter IIl.4.1. Die
Ubereinstimmung der HLA-Merkmale zwischen Spender und Empfianger wird in diesem Fall

nicht berticksichtigt.

Das innerhalb des Bereichs einer Organisationszentrale oder eines
Organisationsschwerpunkts der Koordinierungsstelle entnommene Organ eines Spenders ab
65 Jahre ist von der Vermittlungsstelle zuerst demjenigen Patienten ab 65 Jahre zuzuordnen,
der auf den Wartelisten eines der Transplantationszentren im Bereich dieser
Organisationszentrale oder dieses Organisationsschwerpunkts steht, diesem Programm

zugestimmt hat und bei der Allokation die hochste Punktzahl fiir die Wartezeit erzielt.

Findet sich innerhalb des Bereichs dieser Organisationszentrale oder dieses
Organisationsschwerpunkts kein geeigneter Empfanger, ist das Allokationsverfahren auf alle
Patienten ab 65 Jahre auf den Wartelisten der Transplantationszentren in der betreffenden
Organentnahmeregion auszudehnen. Konkret werden postmortal entnommene Nieren von

Spendern ab 65 Jahre nach folgender Reihenfolge alloziert:

— 1. Allokation gemaf3 den hier unter H-4-16-]111.4.11 genannten Bedingungen

— 2. Allokation im beschleunigten Vermittlungsverfahren gemaf3 11.3.3.2 .

Patienten werden in dieses Programm nur aufgenommen, wenn sie sich nach Aufklarung
durch das Transplantationszentrum dafiir ausdriicklich entschieden haben. Diese
Entscheidung ist jederzeit widerruflich. Die Teilnahme an diesem Programm schlief3t die
Teilnahme am normalen Verteilungsverfahren und die Vergabe eines postmortal
gespendeten Organs im Rahmen der 0-Mismatch-Allokation aus. Die Wartezeit bleibt bei

jedem Wechsel erhalten.

II1.5 Kombinierte Leber-Nierentransplantation

Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Leber-Nierentransplantation
aufgenommen wurden, konnen simultan oder sequentiell transplantiert werden. Fiir die
bevorzugt durchzufiihrende sequentielle Transplantation erhalten die gelisteten Patienten
nach erfolgreicher alleiniger Lebertransplantation einmalig 500 Zusatzpunkte bzw. zweite

Prioritat im Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre (nach den HU-
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gelisteten Patienten im Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre) ab
dem 90.Tag nach der Lebertransplantation, sofern auch nach der Lebertransplantation
durchgehend ein terminaler Nierenfunktionsverlust mit chronischer Dialysepflichtigkeit
vorliegt. Bei mehreren Patienten, die im Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen
ab 65 Jahre fiir die kombinierte Transplantation gelistet sind, erfolgt die Reihenfolge der

Angebote nach der Wartezeit.

Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Leber-Nierentransplantation gemeldet, konnen die
Zusatzpunkte fiir die Nierentransplantation auch nachtraglich beantragt werden, sofern bei
diesem Patienten bereits vor der Lebertransplantation eine chronische Dialysepflichtigkeit

vorlag.

Die Voraussetzungen zur Lebertransplantation im Rahmen der kombinierten
Transplantation sind in der Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur

Lebertransplantation beschrieben.

II1.6 Kombinierte Pankreas-Nierentransplantation
Die  Pankreastransplantation  erfolgt  liberwiegend  kombiniert  mit  einer
Nierentransplantation vom gleichen Spender bei Patienten mit Diabetes mellitus und

fortgeschrittener bzw. terminaler Niereninsuffizienz.

Bei der kombinierten Pankreas-Nierentransplantation kann eine Anmeldung zur
praemptiven Nierentransplantation erfolgen, wenn von einer nicht riickbildungsfahigen
Nierenschadigung ausgegangen werden muss und die abgeschitzte glomeruldre

Filtrationsrate < 30 ml/min/1,73m2 betragt.

Die Voraussetzungen zur Pankreastransplantation im Rahmen der kombinierten
Transplantation sind in der Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur

Pankreastransplantation beschrieben.

1.7 Kombinierte Nierentransplantation mit Transplantation thorakaler
Organe (Herz, Lunge, Herz-Lungen)

Patienten, die in die Warteliste flir eine kombinierte Nierentransplantation mit der
Transplantation thorakaler Organe aufgenommen wurden, konnen simultan oder sequentiell
nierentransplantiert werden. Fur die bevorzugt durchzufiihrende sequentielle
Nierentransplantation erhalten die gelisteten Patienten nach erfolgreicher alleiniger
Transplantation thorakaler Organe einmalig 500 Zusatzpunkte bzw. zweite Prioritdat im
Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre (nach den HU-gelisteten

Patienten im Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag
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nach der Transplantation des thorakalen Organs oder der thorakalen Organe, sofern auch
nach der Transplantation durchgehend ein terminaler Nierenfunktionsverlust mit
chronischer Dialysepflichtigkeit vorliegt. Bei mehreren Patienten, die im Programm fiir
Empfanger und Spenderorgane ab 65 Jahre fiir die kombinierte Transplantation gelistet sind,

erfolgt die Reihenfolge der Angebote nach der Wartezeit.

Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Transplantation des thorakalen Organs mit der
Nierentransplantation gemeldet, konnen die Zusatzpunkte fiir die Nierentransplantation
auch nachtraglich beantragt werden, sofern bei diesem Patienten vor der Transplantation des

thorakalen Organs eine chronische Dialysepflichtigkeit vorlag.

Die Voraussetzungen zur Transplantation thorakaler Organe im Rahmen der kombinierten
Transplantation sind in den Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur
Herztransplantation und Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur

Lungentransplantation beschrieben.

I11.8 Kombinierte Darm-Nierentransplantation

Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Darm-Nierentransplantation
aufgenommen wurden, kdnnen simultan oder sequentiell nierentransplantiert werden. Fir
die bevorzugt durchzufiihrende sequentielle Nierentransplantation erhalten die gelisteten
Patienten nach erfolgreicher alleiniger Transplantation des Darms einmalig
500 Zusatzpunkte bzw. zweite Prioritit im Programm fiir Empfinger und von
Spenderorganen ab 65 Jahre (nach den HU-gelisteten Patienten im Programm fiir Empfanger
und von Spenderorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag nach der Darmtransplantation, sofern
auch nach der Transplantation durchgehend ein terminaler Nierenfunktionsverlust mit
chronischer Dialysepflichtigkeit vorliegt. Bei mehreren Patienten, die im Programm fiir
Empfanger und von Spenderorganen ab 65 Jahre fiir die kombinierte Transplantation gelistet

sind, erfolgt die Reihenfolge der Angebote nach der Wartezeit.

Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Darm-Nierentransplantation gemeldet, kdnnen die
Zusatzpunkte fiir die Nierentransplantation auch nachtraglich beantragt werden, sofern bei
diesem Patienten bereits vor der Transplantation des Darms eine chronische

Dialysepflichtigkeit vorlag.

In medizinisch begriindeten Einzelfidllen kann nach Beschluss der interdisziplindren
Transplantationskonferenz Darm und nach Beschluss der interdisziplindren
Transplantationskonferenz Niere eine Listung zur kombinierten Darmtransplantation bzw.

kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms mit einer praemptiven
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Nierentransplantation erfolgen. Voraussetzung ist das positive Votum einer Auditgruppe der
Vermittlungsstelle. Die Auditgruppe umfasst Experten aus dem Bereich Darm- bzw.

Multiviszeraltransplantation und dem Bereich Nierentransplantation.

Die Voraussetzungen zur Transplantation des Darms im Rahmen der kombinierten
Transplantation sind in der Richtlinie zur Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur

Diinndarmtransplantation beschrieben.

Iv INKRAFTTRETEN

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt und

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

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

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

Il Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

Alle nachfolgenden Ausfiihrungen beziehen sich auf Kapitel III (Besondere Regelungen zur

Nierentransplantation) der Richtlinie.

1.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

I1.1.1 Einleitung

Die Richtlinie gemaff §16 Abs.1S.1Nrn.2u.5TPG fiir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Nierentransplantation wurde um einen neuen Absatz (I11.4.5) erganzt
und in einem Absatz (I11.4.10) aktualisiert. Die vorgenommenen Anderungen waren
erforderlich, um aktuelle Entwicklungen auf dem Gebiet der Nierentransplantationsmedizin

in der Richtlinie zu berticksichtigen.

I1.1.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungsbedarfs

Die Feststellung des Novellierungsbedarfs erfolgte auf der Grundlage neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse und im Erfahrungsaustausch in den Sitzungen der mit der
Uberarbeitung befassten Arbeitsgruppe, wobei auch Erfahrungen aus den Priifungen der
Transplantationszentren, aus medizinischen Anfragen an die Stindige Kommission
Organtransplantation sowie aus den Beratungen und der internationalen Zusammenarbeit

im Eurotransplant-Verbund eingeflossen sind.

I1.1.3 Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft und an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Eingang
fanden aktuelle Publikationen zur Pravention einer Antikérper-vermittelten
Transplantatnierenschadigung. Eine Anpassung der Altersgrenze fiir das padiatrische
Spenderalter erfolgte mit dem Ziel einer Harmonisierung von Regelungen im Eurotransplant-

Verbund.



756
757

758
759
760
761

762
763
764
765
766
767
768
769

770
771
772
773
774
775
776
777
778

779
780
781
782
783
784
785
786

787
788

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation
Stand: 29.06.2022, Vs. 1.1
Seite 28 von 33

Im Ergebnis wird eine unmittelbare Verbesserung der Lage der Wartelistenpatienten

erwartet.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse

I1.2.1 zu A.IlL.4.5 Festlegung von nicht-akzeptablen humanen Leukozyten-
Antigendifferenzen (NAHA) /transplantationsrelevanten Antikérpern beim
Empfanger

Immunisierungsereignisse wie Schwangerschaften, Transfusionen von Blutprodukten

und/oder vorangegangene allogene Transplantationen kénnen die Bildung von Antikérpern

gegen korperfremde, nicht kompatible humane Leukozytenantigene (HLA) zur Folge haben.

Nach (erneuter) Transplantation konnen diese Antikorper eine Antikorper-vermittelte

Abstofdung einer allogenen Spenderniere verursachen. Deswegen wird bei jedem

Wartelistenpatienten bei Aufnahme in die Warteliste und anschlief3end alle 3 Monate bzw.

nach Immunisierungsereignissen eine Untersuchung auf Antikorper gegen HLA-Antigene

(HLA-A, -B, -C, -DR, -DQ und -DP) durchgefiihrt.

Die Bestimmung der HLA-Antikorper erfolgt mit sensitiven Festphasenmethoden und mittels
Lymphozytotoxizitatstest (LCT). Durch die Verwendung von Diothiothreitol (DTT) im LCT
kann zwischen Immunglobulinen der Klasse M und Immunglobulinen der Klasse G (IgG)
differenziert werden, wobei nur Letztere als transplantationsrelevant erachtet werden.
Anschliefdend wird beurteilt, welche dieser sog. HLA-Antikorperspezifitaten mit einem hohen
Risiko einer Antikérper-vermittelten Abstofdung und/oder eines verschlechterten
Transplantatiiberlebens assoziiert sind und daher der Vermittlungsstelle Eurotransplant
(ET) als sogenannte ,nicht-akzeptable HLA-Antigendifferenzen (NAHA)“ (engl. ,unacceptable

HLA antigen mismatches“) gemeldet werden sollten.

Eine Vorimmunisierung eines Patienten auf der Warteliste bzw. eine entsprechende
Festlegung und Meldung von NAHA hat unmittelbar Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit ein
Organgebot zu erhalten: NAHA definieren das Ergebnis der virtuellen Allokationskreuzprobe,
je mehr NAHA festgelegt sind, desto unwahrscheinlicher ist eine Transplantation bzw. desto
langer ist die zu erwartende Wartezeit bis zur Transplantation, da Spenderorgane mit diesen
Antigenspezifititen fiir den Empfianger als ungeeignet (= nicht akzeptabel) angesehen
werden und aufgrund einer positiven virtuellen Allokationskreuzprobe vom

Allokationsverfahren ausgeschlossen sind.

Bislang bestand in der deutschen Transplantationsmedizin keine Ubereinstimmung, welche

Antikorperspezifitaten als NAHA zu betrachten sind. Dies dnderte sich mit den im Februar
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2022 publizierten, {iberarbeiteten ,Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir
Immungenetik (DGI) in Kooperation mit der Organkommission ,Niere“ und der Kommission
»,Immunologie“ der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) zur Festlegung von Nicht-

Akzeptablen HLA-Antigendifferenzen (NAHA) bei Nierentransplantatempfangern®. [1]

Diese Empfehlungen wurden seitens der AG RL BAK Nierentransplantation diskutiert,
bewertet und waren Grundlage der aktuellen Richtliniendnderung. Ziele dieser
Richtliniendnderung sind eine Verbesserung der Patientenversorgung (zu erwarten ist eine
Reduktion von Organrejektionen durch eine konsequente Festlegung und Meldung von NAHA
an die Vermittlungsstelle) und des Outcomes (zu erwarten ist ein verldangertes, mittleres
Organtliberleben in  Folge einer Abnahme von  Rejektionsepisoden) nach

Nierentransplantation. [2-10]

Da fiir hochimmunisierte Patienten nur ein sehr kleiner Teil aller verfiigbaren Spenderorgane
medizinisch geeignet ist, kann es angezeigt sein, durch eine sog. Desensibilisierungstherapie,
d.h. eine Reduktion der Antikorperspezifititen, die Chancen fiir eine erfolgreiche
Organallokation und -transplantation zu erhéhen.[6] Diese Therapieoption ist in der

tiberarbeiteten Richtlinie nun mit abgebildet.

Durch die vorliegende Anpassung der Vorgaben zur Aufnahme von Patienten in die Warteliste
zur Nierentransplantation an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse ist auch
eine bessere Verteilungsgerechtigkeit von Spenderorganen durch ein harmonisiertes

Vorgehen bei der Definition von NAHA zu erwarten.

11.2.2 zu A.Il1.4.10 Ermittlung der Allokationsreihenfolge (fiir die

Nierenallokation)

Die Anpassung der Richtlinie erfolgte auf Vorschlag der Vermittlungsstelle im
Expertenkonsens nach Diskussion und mehrheitlicher Befiirwortung in der AG RL BAK Niere,
womit die ET-Recommendation R-KAC03.21 - Pediatric donor age umgesetzt wird. Diese
ET-Recommendation soll gewdahrleisten, dass pddiatrische Empfanger ein bestmogliches
Match erhalten. Dazu wird die Altersgrenze, nach der Spender als padiatrische Spender
gelten, auf 18 Jahre angehoben. Dies bedeutet, dass nach Einschatzung der Vermittlungsstelle
diese Anderung mit einer etwas geringeren Wahrscheinlichkeit fiir (junge) Erwachsene
einhergeht, ein Organangebot zu erhalten. Nach Ansicht der Experten erscheint dieser
Nachteil im Vergleich zu den zu erwartenden Vorteilen fiir padiatrische Empfanger und

aufgrund der niedrigen Fallzahlen als gering und insoweit vertretbar.
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Il Verfahrensablauf

I11.1 Beratungsablauf in den Gremien
IlI.1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafd der im Statut der
Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.
II.1.2 Beratungsablaufin der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Niere

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Niere (AP 2019-2022) tagte in der Zeit von Oktober 2019
bis April 2022 und flihrte 8 Sitzungen durch:

1. 23.10.2019
2. 08.02.2020
3. 09.09.2020
4. 11.02.2021
5. 27.04.2021
6. 20.09.2021
7. 31.01.2022
8. 26.04.2022

II1.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission Organtransplantation der

Bundesirztekammer
Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieRlich Begriindung wurde in der Sitzung der
Standigen Kommission Organtransplantation vom 29.06.2022 in 1. Lesung beraten.
III.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesarztekammer

[Teil 111.1.4 des Begriindungstextes wird nach Beratung im Vorstand der BAK vervollstindigt]

I11.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
Am 23.10.2019 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Niere (Amtsperiode
2019-2022) der StaKO unter Herrn Prof. Dr. med. Bernhard Banas als Federfiihrendem und
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881  Herrn Prof. Dr. med. Bernhard Kramer als Stellvertreter. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe

882  wurden ad personam berufen.

883  Inder Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

884 — Prof. Dr. med. Bernhard Banas, MBA, Leiter der Abteilung Nephrologie,
885 Universitatsklinikum Regensburg

886 — Prof. Dr. med. Christian Hugo, Leiter Bereich Nephrologie der Medizinischen
887 Klinik III, Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden

3888 — Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Direktor der V. Medizinischen Klinik,
889 Universitiatsmedizin Mannheim

890 — Prof. Dr. med. Barbara Suwelack, Leiterin des Lebendspenderegisters der Sektion
891 Transplantationsnephrologie der Medizinischen Klinik D, Universitatsklinikum
892 Miinster

893 — PD Dr. med. Teresa Kauke, Facharztin in der Abteilung fiir Thoraxchirurgie,
894 Klinikum der Universitiat Miinchen

895 — Prof. Dr. med. Lars Pape, Direktor der Kinderklinik II, Universitatsmedizin Essen

896  Als Gaste haben an den Beratungen teilgenommen:

897 — Dr. med. Wolfgang Arns, Transplantationszentrum, Krankenhaus Koln-Merheim
898 — Dr.-Ing. Nils Lachmann, Institut fiir Transfusionsmedizin, Gewebetypisierungs-
899 labor, Charité - Universitatsmedizin Berlin

900 — Prof. Dr. Michael Fischereder, Leiter Nephrologische Abteilung,
901 Transplantationszentrum Miinchen, Klinikum der Universitit Miinchen (ab
902 12/2021)

903 — Prof. Dr. med. Dr. h. c. Uwe Heemann, Leiter der Abteilung fiir Nephrologie,
904 Technische Universitat Miinchen am Klinikum rechts der Isar, Miinchen (bis Ende
905 09/2021)

906  Auferdem haben an einzelnen Sitzungen der AG RL BAK Niere insbesondere folgende

907  Experten teilgenommen:

908 — Prof. Dr. phil. Stefan Huster, Juristische Fakultat, Ruhr-Universitit Bochum

909 — Prof. Dr. phil. Alfred Simon, Akademie fiir Ethik in der Medizin, Georg-August-
910 Universitat Gottingen

911 — Dr.med. Axel Rahmel, Medizinischer Vorstand, DSO Deutsche Stiftung

912 Organtransplantation, Frankfurt (Main)
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— Prof. Dr. med. Johann Pratschke, Arztliche Centrumsleitung CharitéCentrum
Chirurgie, Direktor der Chirurgischen Klinik CCM/CVK, Charité -
Universitatsmedizin Berlin

— PDDr. Georg Lurje, Leiter der AG ,Organrekonditionierung und ex-vivo

Maschinenperfusion an der Charité, Berlin

111.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Teile I11. und IV. des Begriindungstextes werden nach Beteiligung der Fachdffentlichkeit erstellt.

Iv Fazit

Teile I11. und IV. des Begriindungstextes werden nach Beteiligung der Fachdffentlichkeit erstellt.



