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Der Vorstand der Bundesarztekammer hat in seiner Sitzung vom 18.02.2022 auf Empfehlung

der Standigen Kommission Organtransplantation beschlossen, den

Allgemeinen Teil der Richtlinie gemall § 16 Abs. 1 S. 1 Nm. 2 u. 5 TPG

fur die Wartelistenfuhrung 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 flir 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 gemaR § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Or-
ganvermittlung zur Pankreastransplantation und kombinierten Pankreas-

Nierentransplantation

in der Fassung vom 06.10.2017 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl 117, Heft 27-28 [06.07.2020]:
A 1410).

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/RiliOrgaWlOvPankreasTx20230121.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/RiliOrgaWlOvPankreasTx20230121.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien_Empfehlungen/RiliOrgaWlOvPankreasTx20230121.pdf
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A. RICHTLINIEN-TEXT

| Allgemeine Grundsitze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
Organtransplantation

1. Fir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation wird der
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft gemaR § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesarztekammer in Richtlinien festge-
stellt.

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 schriftlicher Einwilligung unverzuglich an das Transplantations-
zentrum zu melden, in dem die Organlbertragung vorgenommen werden soll.*
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1 a Nr. 2 TPG das Herz, die Lungen, die Le-
ber, die Nieren, die Bauchspeicheldrise und der Darm postmortaler Spender.

3. Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn Erkrankungen

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

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden kénnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation kénnen sich anhaltend oder voriberge-
hend aus allen Befunden, Erkrankungen oder Umstanden ergeben, die das Operationsri-
siko erheblich erhéhen oder den langerfristigen Erfolg der Transplantation in Frage stel-

len wie

— nicht kurativ behandelte bdsartige 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 Ubereinstim-
mung des Verhaltens des Patienten mit den vereinbarten Behandlungszielen und -

wegen, kann eine Kontraindikation begriinden. Adharenz eines potentiellen Organemp-
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fangers erfasst Uber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine Bereitschaft und
Méoglichkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen und -behandlungen
mitzuwirken. Die Adharenz kann im Laufe der Zeit schwanken, woflir 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. Moégliche 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-Adharenz schlie3t die Transplantation aus. Bevor die
Aufnahme in die Warteliste aus diesem Grund durch die Transplantationskonferenz end-
gultig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme eines Mental Health Professionals’ einzuho-
len 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 Kontrolluntersuchun-
gen evaluiert werden. Die behandelnden Arzte miissen stets auf die Adhérenz achten
und Behandlungsziele und -wege ggf. erneut ansprechen.

5. Die Entscheidung Uber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, ihre FUhrung so-
wie Uber die Abmeldung eines Patienten trifft eine sténdige, interdisziplindre und organ-
spezifische Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums. Dies erfolgt im
Rahmen des jeweiligen Behandlungsspektrums und unter Berucksichtigung der individu-
ellen 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 vertre-
ten sein, die nicht unmittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden ist. Die
Mindestanforderungen an die Zusammensetzung dieser Konferenz sind in den besonde-

ren Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

1 Facharzt/Facharztin fir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fir Nervenheilkunde;
Facharzt/Facharztin fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Kin-
der- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzte/(Fach-)Arztinnen mit Zusatz-
Weiterbildung Psychotherapie (-fachgebunden-), wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tatigkeit Gberwie-
gend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht; Psychologische Psychotherapeu-
ten/Psychotherapeutinnen; Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten/-psychotherapeutinnen; Dip-
lom-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 verfiigen.



Richtlinie fur die Wartelistenfihrung und die Organvermittlung zur Pankreastransplantation und
zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation
Stand: 20.01.2023
Seite 9 von 51

Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantationskonferenz sind der Vermittlungsstel-
le namentlich zu benennen und sind fur alle vermittlungsrelevanten Meldungen und Ent-
scheidungen verantwortlich. Sie unterzeichnen insbesondere die Entscheidung uber die
Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und Ubermitteln das Dokument als Grundlage
fur die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die arztliche Leitung des Klinikums ist dartber
zugleich schriftlich, einschliellich eventuell abweichender Stellungnahmen, in Kenntnis
zu setzen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen Transplantationskonferenz einho-
len.

Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt die Vermittlungsstelle Form
und Inhalt der mit der Anmeldung und fortgesetzten Flihrung einzureichenden medizini-
schen Angaben eines Patienten sowie den hierfir namentlich zu benennenden verant-

wortlichen Personenkreis fest.

Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle fir die Organvermittlung rele-
vanten Behandlungen, Ergebnisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von
eingeschrankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils verantwortlichen Arzt nachvoll-
ziehbar zu dokumentieren und der interdisziplinaren Transplantationskonferenz unver-
ziglich 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
kénnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden, wenn die Organtransplan-
tation mit grélRerer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder eine Verbesserung
der Lebensqualitdt erwarten lasst als die sonstige Behandlung. Bei der Entscheidung
Uber die Aufnahme ist jeweils zu prifen, ob die individuelle medizinische Situation des
Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand den erwilinschten Erfolg der
Transplantation erwarten lassen: das langerfristige Uberleben, die langerfristig ausrei-
chende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitat. Fir diese Beurteilung
sind die Gesamtumstande zu berticksichtigen. Dazu gehdrt auch die Adharenz.

7. Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der Patient Gber die Erfolgsaus-
sicht, die Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und sozialen
Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu gehdrt
auch die Aufklarung wUber die notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Ne-
benwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafiigen Kontrolluntersu-
chungen. Zudem ist der Patient darliber zu unterrichten, an welche Stellen seine perso-
nenbezogenen Daten Ubermittelt werden. Gegebenenfalls ist der Patient Uber die Mog-

lichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums zu informieren.
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Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzuweisen, dass ausnahms-

weise ein ihm vermitteltes Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder personel-
len Grunden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich fur diese Situation
muss der Patient entscheiden, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem anderen
Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotene Organ verzichten will. Die Entscheidung
des Patienten ist zu dokumentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine vorherige Vor-
stellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterlagen im vertretenden Zentrum.
Besteht bei einem auf der Warteliste gefuihrten Patienten voriibergehend eine Kontraindi-
kation gegen die Transplantation, wird er als ,nicht transplantabel“ (NT) eingestuft und
bei der Organvermittlung nicht bertcksichtigt. Besteht die Kontraindikation nicht mehr, ist
der Patient umgehend wieder in der Warteliste mit der dann aktuell gegebenen Dringlich-
keit 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 gesund-
heitlichen Risiko verbunden, kénnen die in dieser Richtlinie nach der Aufnahme in die
Warteliste vorgesehenen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustimmung des Pa-
tienten fur 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 Mdglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen rechtzeitig aufzuklaren. Dies
ist zu dokumentieren. Die Entscheidung trifft die Transplantationskonferenz auf Grundla-
ge einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-Abwagung.

Zur Uberpriifung 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 unberthrt. Die Vermittlungsstelle
und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah Uber das

Ergebnis zu unterrichten.

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Allgemeine Grundsiétze fiir die Vermittlung postmortal gespen-

deter Organe

1.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

a)

b)

d)

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nieren, Bauchspeicheldriise und
Darm postmortaler Spender) werden zur Transplantation in einem deutschen Transplan-
tationszentrum gemaf 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 fir 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 dafur 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-
bensqualitat. 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.

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

Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen, dass die Aussicht auf ein
vermitteltes Organ insbesondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller Situati-

on und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten Transplantationszentrums ab-
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hangen darf. Zum anderen sollen schicksalhafte Nachteile mdglichst 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 flr 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 unberthrt. 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 Organvermittiung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines Behandlungsspektrums der
Vermittlungsstelle allgemeine Akzeptanzkriterien fur die Annahme von Spenderorganen flr
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 gegenlber der Vermittlungsstelle unverzig-
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 gemafRt dem Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft tGberprift und angepasst. Jede Vermitt-
lungsentscheidung und ihre Grinde sind zu dokumentieren. Dies gilt auch fur die Ablehnung

eines angebotenen Spenderorgans.

Far die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihenfolge: thorakale Organe, Le-

ber, DUnndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokation gemaR den Regeln

des nach dieser Reihenfolge fihrenden Organs.



Richtlinie fur die Wartelistenfihrung und die Organvermittlung zur Pankreastransplantation und
zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation
Stand: 20.01.2023
Seite 13 von 51

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

fahren bei der Vermittlungsstelle durchzufuhren.

Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach erfolgtem Organangebot gegen-
Uber einem Transplantationszentrum ergeben, werden nicht mehr bertcksichtigt, auch wenn
diese zu einer anderen Zuteilung gefihrt hatten. Das Zentrum wird (ber 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 fir die Organvermittiung an einen Patienten ist seine Aufnahme in die Warte-
liste eines Transplantationszentrums und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit

den fir die Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.

Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation verpflichtet das
Transplantationszentrum sicherzustellen, dass ein fur ihn alloziertes Organ transplantiert
werden kann, soweit keine medizinischen oder persoénlichen 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 fiur 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 fiir eine bedarfsweise

Transplantation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

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

chen MaRnahmen (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 fir 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 fur 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 flr eingeschrankt vermittelbare Organe
ein Vermittlungsverfahren durchzufiihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu

berucksichtigen.

11.4.2 Kiriterien fur 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
todlichen 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 Vermittiungsver-

fahrens auf der Grundlage aller vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbe-

sondere durchgefiihrt, 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 moglichst kurz zu halten, wird ein Organ im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren allen Zentren einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich das Or-
gan zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie anderen nahegelegenen Zentren an-
geboten. 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. Fur jedes Nierenangebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 60 Minuten, flr je-
des andere Organangebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 30 Minuten. Wenn die
Erklarungsfrist Gberschritten 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
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gegenwartig am besten geeigneten Empfanger mit. Wenn Patienten aus mehr als einem
Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fir den die Ak-
zeptanzerklarung des zusténdigen Zentrums als erste bei der Vermittlungsstelle einge-
gangen ist.
Die Zentren missen die Grinde fir ihre Auswahlentscheidung dokumentieren.

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustandigkeitsbereichs der Vermitt-
lungsstelle 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 Abstanden 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 Buligeldstelle.

lll Besondere Regelungen zur Pankreastransplantation und zur
kombinierten Pankreas-Nierentransplantation®

Eine Diabeteserkrankung fuhrt in vielen Fallen zu einem diabetischen Spatsyndrom, das

durch eine Reihe schwerer mikro- und makrovaskularer Komplikationen gekennzeichnet ist.

3 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung ménnlicher und weibli-
cher Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fur alle Ge-
schlechter.
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Bei Patienten, bei denen der Insulinmangel im Vordergrund des metabolischen Geschehens
steht, kann eine Pankreastransplantation sowohl eine lebensrettende als auch eine die Le-

bensqualitat verbessernde MalRnahme sein.

lll.1 Zusammensetzung der interdisziplinaren Transplantationskonferenz

Der gemal | Nr. 5 des Allgemeinen Teils der Richtlinie fir die Wartelistenfihrung und Or-
ganvermittlung zur Organtransplantation fir die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste,
ihre Fihrung sowie Uber die Abmeldung eines Patienten aus der Warteliste verantwortlichen

interdisziplindren Transplantationskonferenz gehéren an:

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

Vertreter) ein

1. Transplantationschirurg,
2. Diabetologe/Endokrinologe/Nephrologe und

3. ein Vertreter des arztlichen Direktors (vgl. 1.5).

Der Transplantationskonferenz kdnnen Vertreter weiterer medizinischer Disziplinen (Leiter

oder Vertreter) angehoéren. Es kommen insbesondere in Betracht ein

— Anasthesist,

— Facharzt mit immunologischen Kenntnissen,

— Laborarzt,

— Neurologe,

— Pathologe,

— Pharmakologe,

— Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater,

— Radiologe

sowie ein Vertreter der Pflege.

lll.2 Griinde fir die Aufnahme in die Warteliste zur Pankreastransplanta-
tion

Grunde zur Pankreastransplantation sind ein Diabetes mellitus mit nachgewiesenen Auto-

antikérpern gegen Glutamatdecarboxylase (GAD) und/oder Inselzellen (ICA) und/oder Tyro-

sinphosphatase 2 (IA-2) und/oder Zinktransporter 8 (ZnT8) und/oder Insulin (IAA) und/oder

eine R-Zelldefizienz. Zusatzlich kénnen bedrohliche diabetische Spatfolgen wie das Syndrom

der unbemerkten schweren Hypoglykdmie oder exzessiver Insulinbedarf eine Indikation zur

isolierten Pankreastransplantation darstellen.
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ll.2.1 Autoantikorper

Autoantikérper-positive Patienten kdnnen grundsatzlich in die Warteliste zur Pankreastrans-
plantation aufgenommen werden. Der Autoantikdrpernachweis von GAD, 1A2, ICA und ZnT8
kann zum Zeitpunkt der Listung oder in der Vergangenheit erfolgt sein. IAA sind nur dann
akzeptabel, wenn das Nachweisdatum vor Beginn einer Insulintherapie liegt. Fur IAA mis-
sen das Datum der Testung und der Beginn der Insulintherapie Ubermittelt werden. Fir die
Ubrigen Autoantikorper ist der Zeitpunkt des Nachweises irrelevant. Nachweismethoden und
Grenzwerte missen dem jeweiligen Laborstandard entsprechen. Alle die Autoantikérper be-

treffenden Laborergebnisse muissen an die Vermittlungsstelle Ubermittelt werden.

l.2.2 R-Zelldefizienz

In die Warteliste kdnnen Autoantikérper-negative Patienten mit R-Zelldefizienz aufgenommen

werden.
R-Zelldefizienz ist definiert als

— C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml mit einem Anstieg nach Stimulation von
< 20 %, wenn kein Blutzuckerwert vorliegt oder

— C-Peptid vor Stimulation <0,5 ng/ml mit einem gleichzeitig erhobenen Blutzu-
ckerwert = 70 mg/dl (bzw. = 3,9 mmol/l) oder

— C-Peptid nach Stimulation < 0,8 ng/ml mit einem gleichzeitig einhergehenden

Blutzuckeranstieg auf = 100 mg/dl (bzw. = 5,6 mmol/l).
Stimulationstests kbnnen sein:

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

— intravenodser oder subkutaner Glucagontest.

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

Labors an die Vermittlungsstelle Gbermittelt werden.

Im Fall einer Listung flr eine Retransplantation muss eine R-Zelldefizienz entsprechend den
0. g. Kriterien vorliegen. Hierbei missen C-Peptid- und Blutzuckerwert aus einer Blutprobe

stammen, die nach der vorausgegangenen Transplantation enthommen wurde.

ll.2.3 Sonstige Grinde

Auch lebensbedrohliche Erkrankungen wie das Syndrom der gestérten Hypoglykdmiewahr-
nehmung oder exzessiver Insulinbedarf kdnnen eine Indikation zur isolierten Pankreastrans-

plantation darstellen.
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Uber die mégliche Aufnahme in die Warteliste nach anderen als den unter 111.2.1 und 111.2.2
genannten Indikationen entscheidet in jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermitt-

lungsstelle (l11.6).

I11.3 Gruinde fur die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pan-
kreas-Nierentransplantation

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

sam gefuhrt.

Patienten mit (pra)terminaler Niereninsuffizienz kdnnen in die Warteliste zur kombinierten
Pankreas-Nierentransplantation aufgenommen werden. Bei einer kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation kann eine Anmeldung zur (préemptiven) Nierentransplantation erfol-
gen, wenn von einer nicht rdckbildungsfahigen Nierenschadigung ausgegangen werden
muss und die abgeschatzte glomerulare Filtrationsrate < 30 ml/min (berechnet nach der

MDRDA4-Formel flr Erwachsene bzw. nach der Schwartz-Formel fir Kinder) betragt.

lll.4 Griuinde fiur die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Als Grinde fur die Ablehnung der Aufnahme in die Warteliste gelten die im Allgemeinen Teil
genannten Kriterien (s. | Nr. 4). Allerdings sind zusatzliche Erkrankungen und Risiken be-
sonders — und den Eigenheiten bei Diabeteskranken angepasst — zu gewichten, z. B. im
Hinblick auf die Schwere des diabetischen Spatsyndroms. Folglich sind bei der Entscheidung
Uber die Aufnahme in die Warteliste fir eine Pankreastransplantation insbesondere die Aus-
pragung der Diabetes-Spéatfolgen an anderen Organen und die langerfristigen Erfolgsaus-

sichten zu berlcksichtigen.

lll.5 Kriterien fur die Allokation
Bei allen Patienten muss vor Aufnahme in die Warteliste eine detaillierte Befunderhebung
erfolgen. Dies gilt auch, wenn im Ausnahmefall gleichzeitig mit der Aufnahme in die Wartelis-

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

ll.L5.1 Immunologische Voraussetzungen

Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer Pankreastransplantation ist der Ausschluss spen-
derspezifischer zytotoxischer Antikérper durch eine Kreuzprobe (,Cross-Match®) gemaf den
Vorgaben der Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a und 4b TPG.
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I.5.2 Dringlichkeitsstufen

l.5.2.1 Besondere Dringlichkeit (Special Urgency — SU)
Eine besondere Dringlichkeit besteht innerhalb der unter 111.2 genannten Gruppe

* bei Bedarf fur eine fruhe Retransplantation nach Versagen des Pankreastransplantats
innerhalb von 14 Tagen,

* beim Syndrom der gestorten Hypoglykamiewahrnehmung oder der ausgefallenen
Hypoglykdmiegegenregulation. Diese Verlaufsformen sind lebensbedrohend. Patien-
ten, die nachgewiesenermal’en an einem Syndrom der gestorten Hypoglykamie-
wahrnehmung oder der ausgefallenen Hypoglykamiegegenregulation leiden, werden

bevorzugt transplantiert. Voraussetzungen fir die Diagnosestellung sind

— zwei oder mehr arztlich behandlungsbedirftige schwere hypoglykdmische Episo-
den innerhalb eines Jahres,

— eine bestatigte gestérte Hypoglykdmiewahrnehmung oder

— eine fehlende oder unzureichende Hypoglykamiegegenreaktion im hypoglykami-

schen Clamp-Test,

* bei nicht ausreichender Wirkung der exogenen Insulintherapie,

* beirasch progredientem diabetischen Spatsyndrom.

Im Falle eines SU-Antrags fir eine friihe Retransplantation muss dieser bei der Vermittlungs-

stelle innerhalb von 14 Tagen nach Transplantation eingegangen sein.

Uber die mogliche Aufnahme in die Warteliste als Fall besonderer Dringlichkeit entscheidet

in jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle.

Der SU-Status gilt fur die Dauer von 3 Monaten; er muss nach Ablauf dieser Frist erneut be-

grindet werden.

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

zur Pankreastransplantation, jedoch nicht die Kriterien flr die besondere Dringlichkeit erfllt.

l.5.3 Hochimmunisierte Patienten (HI)

Hochimmunisierte Patienten werden innerhalb der Dringlichkeitsgruppen bei der Allokation
bevorzugt berlcksichtigt. Hochimmunisiert sind Patienten der Warteliste, fur die aufgrund
ihres immunologischen Status = 90 % der Organangebote nicht in Betracht kommen. Diese
Patienten werden entsprechend dem unter 111.5.7 aufgefihrten Algorithmus gelistet und
nehmen geman ihrer Wartelistenposition an der Verteilung der Spenderorgane teil. Die dazu
notwendigen immunologischen Untersuchungen erfolgen entsprechend der Richtlinie nach

§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a und 4b TPG. Voraussetzung flr eine bevorzugte Berlcksichtigung
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hochimmunisierter Patienten ist das Vorliegen einer HLA-Typisierung des Spenders zum
Zeitpunkt der Organentnahme. Die Einstufung als hochimmunisiert bleibt den Patienten auch
nach einer therapeutischen Mallnhahme zur Reduktion des immunologischen Risikos

(z. B. Plasmapherese) erhalten.

Der Antrag auf "HI"-Status muss vom Transplantationszentrum an die Vermittlungsstelle ge-

richtet werden.

l.5.4 Blutgruppenidentitat und -kompatibilitat (A-B-0-System)

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgenden Regeln:

1. Die Allokation erfolgt zunachst blutgruppenidentisch:

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

Spender Empfanger
Blutgruppe Blutgruppe
0 0

A A

B B

AB AB

kompatibel wie folgt alloziert:

11.5.5 Wartezeit

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

B B, AB

AB AB

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

rechnet und in einer Punktzahl ausgedrickt. Die Punktzahl wird wie folgt berechnet:
Wartezeit = 1 Punkt pro Tag.

l.5.5.1 Wartezeit in Abhédngigkeit des Status
Fur die Patientengruppe im T-Status zahlt als Wartezeit die Zeit seit Aufnahme in die Warte-

liste im Status "T". Im Status "NT" (nicht transplantabel) werden insgesamt bis zu 30 Tage

als Wartezeit anerkannt.
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Innerhalb der Patientengruppe im SU-Status werden neben den unter Abschnitt 111.5.2.1 ge-
nannten Kriterien nur die zusammenhangende Wartezeit seit der letzten SU-Meldung be-
rucksichtigt.

l.5.5.2 Besondere Regelung bei Verlust der Pankreastransplantatfunktion inner-
halb von 365 Tagen

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

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

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

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

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

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

— Anrechnung von 0% der vorbestehenden Wartezeit bei einem Funktionsverlust

des Transplantats ab 366 Tagen nach Pankreastransplantation.

111.L5.6 Ischamiezeit

Zur Verklrzung der Ischamiezeit sollen die Informations- und Organisationsstrukturen primar
innerhalb einer Region genutzt werden. Patienten, die in die Warteliste eines Zentrums der
Region aufgenommen sind, in der die Entnahme des Organs stattfindet, erhalten bei der

Allokation dieses Organs Zusatzpunkte, die wie folgt berechnet werden:
Zusatzpunkte = Wartezeitpunkte x 0,67.

1.5.7 Ermittlung der Allokationsreihenfolge

Aus den vorgenannten Kriterien ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:

Gruppe der hochimmunisierten Patienten im SU-Status, Blutgruppenidentitat;
Gruppe der hochimmunisierten Patienten im SU-Status, Blutgruppenkompatibilitat;
Gruppe der hochimmunisierten Patienten im T-Status, Blutgruppenidentitat;
Gruppe der hochimmunisierten Patienten im T-Status, Blutgruppenkompatibilitat;
Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenidentitat;

Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenkompatibilitat;

N o a bk~ wDd =

Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenidentitat;
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8. Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenkompatibilitat.
Innerhalb der vorgenannten Gruppen erfolgt die Allokation nach der jeweils hochsten Punkt-

zahl, die sich aus der Wartezeit und ggf. Zusatzpunkten gemaf 111.5.6 berechnet.

lIl.6 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Auditgruppe besteht aus drei in der Pankreastransplantation erfahrenen Arzten aus ver-
schiedenen Zentren im Vermittlungsbereich der Vermittlungsstelle, nicht jedoch aus dem
anmeldenden Zentrum. Die Mitglieder der Auditgruppe werden von der Vermittlungsstelle

benannt.

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

kumentiert.

Die Reevaluation erfolgt auf Veranlassung des anmeldenden Zentrums fur die Dringlich-

keitsstufe SU nach 3 Monaten.

1.7 Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme

Bei einer Organentnahme, bei der sowohl Darm als auch Pankreas unterschiedlichen Emp-
fangern zugeteilt werden, muss dem Pankreasempfangerzentrum von der Koordinierungs-
stelle die Moglichkeit geboten werden, einen qualifizierten Chirurgen zu entsenden, um an

der Entnahme des Pankreas wahrend des Spenderverfahrens teilzunehmen.

1ll.8 Allokation von eingeschrankt vermittlungsfahigen Organen
Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fir die Einschrankung der Vermitt-

lungsfahigkeit (s. 11.4.2 Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.).

Im beschleunigten Vermittlungsverfahren werden eingeschrankt vermittiungsfahige Pankrea-
ta alloziert (s. 111 4.3.2).

1.8.1 Kiriterien fir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Daneben bestehen fur die Pankreas- und Pankreas-Nierentransplantation spezifizierte erwei-

terte Spenderkriterien.

a) Organe von Spendern, die folgende Kriterien erflllen, gelten als eingeschrankt ver-

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

b) Zusatzlich kdnnen folgende Parameter die Vermittlungsfahigkeit der Organe ein-

schranken:

* Reanimation > 5 Minuten
* Intensivaufenthalt > 7 Tage

e aktuelles Serum-Natrium > 160 mmol/I.

11.8.2 Nicht vaskular transplantable Organe

Kommt im Zuge des beschleunigten Vermittlungsverfahrens das Empfangerzentrum nach
Eintreffen des Organs und Prifung seiner Eignung zur Transplantation zu der Einschatzung,
das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren zu kénnen, wird das Organ, sofern das
Zentrum nicht Uber ein assoziiertes Pankreasinselprogramm verflgt, durch die Vermittlungs-
stelle einem Zentrum mit assoziiertem Pankreasinselprogramm angeboten. Kommt dieses
Zentrum nach Eintreffen des Organs und neuerlicher Prifung seiner Eignung zur Transplan-
tation zu der Einschatzung, das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren zu kénnen,
kann das Organ dem assoziierten Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden*. Dazu infor-
mieren Zentren mit assoziiertem Pankreasinselprogramm die Vermittlungsstelle tber poten-

tielle Patienten fUr eine Pankreasinseltransplantation.

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

Organe gegenuiber der Vermittlungsstelle zu dokumentieren.

IV Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt und Veréffentli-

chung auf der Internetseite der Bundesarztekammer am 14.07.2020 in Kraft.

4 Wenn feststeht, dass das Organ dem Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden soll, sind die Best-

immungen des Arzneimittelrechts sowie des Transplantationsrechts flir Gewebe zu beachten.
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B. BEGRUNDUNG GEMASS § 16 ABS. 2 S. 2 TPG

a Begriindung fiir | Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in
die Warteliste zur Organtransplantation und Il Allgemeine Grunds-

atze 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 fir 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 fiir den Einsatz maschinengestitzter 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

5 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 fuh-
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

1.2.1.1 Zum Kapitel A.l.4 - Adharenz

Der Begriff der Compliance wurde abgel6st 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 bestmdglich 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-Adharenz oder suboptimale Adharenz zur Einnahme der immunsuppressiven Medikati-
on kann mit einem erhohten Risiko von AbstoRungsreaktionen und erhdhter Mortalitat ver-
bunden sein. Dies trifft auch fiir das Nichteinhalten arztlicher Gesundheitsempfehlungen wie
Erndhrung, kérperliche Aktivitat, Substanzkonsum, Termineinhaltung, Uberwachen eigener
Vitalfunktionen (Blutdruck, Lungenfunktion) und die Durchfiihrung 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®
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(MHP) verwandt, der Fachkrafte mit den in der FuRRnote Nr. 1 genannten Qualifikationen ein-
schlief3t.

1.2.1.2 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 fir
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 fur 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 kdnnen, 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 kénnen 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 fur die Allokation weiterhin zugrunde gelegt werden. Die Zustimmung ist
auf den Zeitraum bis zum nachsten 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 moglich. 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
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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.

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 fiir den Pa-
tienten mit dem persénlichen 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 raumlich 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 tber-

mittelten und im ENIS dokumentierten Befunde weiter fort.

11.2.1.3 Zum Kapitel A.ll.3 — Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung
Mit der Anderung der RL BAK Empfangerschutz wurde durch eine Rahmenklausel geregelt,

dass zugelassene maschinengestitzte Konservierungsverfahren angewendet werden koén-
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], fiir den Einsatz bei
der Lunge [AT19-AT24], fir den Einsatz bei der Leber [AT25, AT26] fir den Einsatz bei der



Richtlinie fur die Wartelistenfihrung und die Organvermittlung zur Pankreastransplantation und
zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation
Stand: 20.01.2023
Seite 29 von 51

Niere [AT27-AT30]). Um die Datenbasis flr die spezifische Situation in Deutschland zu ver-
breitern, soll der Einsatz von maschinengestutzter Organkonservierung grundsatzlich durch

Studien begleitet werden.

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 gestitzt. Die Situation in Deutschland ist jedoch
sowohl im Hinblick auf die Wartelisten als auch im Hinblick auf die zur Transplantation zur
Verfligung 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 Uber
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.

1.2.1.4 Zum Kapitel A.1.4.3.2 - 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 Beriicksichtigung 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
1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemaf 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 fihrte ergdnzend 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
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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 einschliel3lich Begrindung wurde in der Standigen
Kommission Organtransplantation vom 15.09.2021 in 1. Lesung und am 26.01.2022 in

2. Lesung beraten.

ll.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 FederfGhrendem 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 fir Gesundheit und
Pflege, Miinchen

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

Charité Berlin
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AuBerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Allgemeiner Teil als Géaste 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, Gottingen

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

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 fur 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 Interdisziplinaren Zentrums Medizin — Ethik —
Recht der Juristischen Fakultat Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

Dr. med. Undine Samuel, ehem. Medical Director of Eurotransplant, Leiden
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lll.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahme-
verfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahmeverfahren wur-
de der Richtlinienanderungsvorschlag einschliefldlich des Begriindungstextes am 01.10.2021
im Internetauftritt der Bundesarztekammer mit der Mdglichkeit 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 fir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV), Deutsche Ge-
sellschaft fur Chirurgie (DGCH), Deutsche Gesellschaft fur Nephrologie (DGFN), Deutsche
Gesellschaft fur Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN), Deutsche Gesell-
schaft flr 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),
Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP), Deutsche Gesell-
schaft fur Thoraxchirurgie, Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefalichirurgie
(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 fir Urologie (DGU)

— Dr. med. Gertrud Greif-Higer, Geschéaftsfilhrende Arztin des Ethikkomitees, Uni-
versitadtsmedizin Mainz

— Verband der Universitatsklinika Deutschlands

— pLTx-AG der Gesellschaft fir Padiatrische Gastroenterologie und Ernahrung
(GPGE)
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— 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 fir 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 maschinengestutzter Verfahren zur Or-
gankonservierung oder -aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechnischen
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 lll Besondere Regelungen zur Pankreastrans-

plantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

| 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 fur die Beschlussfas-
sung fest. Die vorliegende Richtlinie beruht auf der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 und
5TPG.
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Il Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

Die nachfolgenden Ausfuhrungen beziehen sich auf Kapitel 11l der Richtlinie.

.1 Zusammenfassung und Zielsetzung
.1.1  Einleitung

Die Richtlinie wurde grundlegend Uberarbeitet. Im Rahmen der Novellierung wurde sie teil-

weise neu strukturiert.

1.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungsbedarfs

Der Novellierungsbedarf ergibt sich unter anderem aus den wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen und den Erfahrungen der medizinischen Praxis. Anlass der Uberarbeitung waren in die-

sem Zusammenhang medizinische Anfragen und Empfehlungen der Vermittlungsstelle.

1.3  Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die Uberarbeitung dient der Anpassung an die aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
und transplantationsmedizinischen Entwicklungen. Dies betrifft u. a. neue Erkenntnisse bei
den Autoantikérpern, eine klare Definition der R-Zelldefizienz, eine Neubewertung der Alloka-
tionsreihenfolge mit bevorzugter Allokation zugunsten hochimmunisierter Patienten und eine
genauere Definition der eingeschrankt vermittlungsfahigen Organe. Weiterhin galt es, Rege-
lungen fur die Berlcksichtigung von Wartezeiten fur den Fall einer notwendigen Re-
transplantation aufgrund des Verlustes der Pankreastransplantatfunktion (innerhalb eines
Jahres) zu finden (s. 111.5.5.2).

Zusatzlich zur Dringlichkeit spiegelt sich die besondere Berticksichtigung der Erfolgsaussicht
einer Pankreas- oder kombinierten Pankreas-Nierentransplantation in dieser Richtlinie an

mehreren Stellen wider:

— Ermdglichung einer praemptiven kombinierten Pankreas-Nierentransplantation
(I11.3; s. Begrindung 11.2.1.1.2)

— Neudefinition der hochimmunisierten Patienten (l11.5.3; s. Begrtindung 11.2.1.3)

— Definition der Allokation von eingeschrankt vermittlungsfahigen Organen (ll1.8;

s. Begriindung 11.2.1.7).

Aus Griinden der besseren Ubersicht und zur Vermeidung von Redundanz werden dariiber
hinaus die bisher getrennten Abschnitte der Pankreastransplantation und der kombinierten

Pankreas-Nierentransplantation weitgehend zusammengefasst und gemeinsam betrachtet.
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1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
.21  Begriundung im Einzelnen

Eine kurze Einleitung weist auf die erhdhte Morbiditdt und Mortalitédt von insulinpflichtigen

Diabetikern und die Bedeutung der Pankreastransplantation hin.

1.2.1.1 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur Pankreastransplantation
Im Kapitel A.lll.2 werden folgende Aspekte/Bereiche/Punkte geandert:

Zur besseren Verstandlichkeit werden die Abkirzungen der verschiedenen Diabetes-

assoziierten Autoantikorper erlautert.

Der Typ-1-Diabetes mellitus ist eine chronisch verlaufende immunvermittelte Erkrankung und
wird heute als Autoimmunerkrankung verstanden, bei der es zu einer unwiederbringlichen
Zerstorung der Insulin-produzierenden -Zellen kommt. Seit Jahren bekannt und flir den
Nachweis des Autoimmunprozesses bei Diabetes mellitus etabliert sind die Autoantikérper
GAD, ICA und IA-2. Sie waren bereits Bestandteil dieser Richtlinie. Der IAA wird entspre-
chend der S3-Leitlinie der Deutschen Diabetesgesellschaft (4) erganzt. Zusatzlich wird der
ZnT8-Antikorper aufgefuhrt.

Im Jahr 2007 wurde das Transporter-Protein Zink T8 (ZnT8) als ein neues Hauptzielantigen
von Autoantikérpern beim Diabetes mellitus Typ 1 beschrieben (1). Antikérper gegen ZnT8
sind in hohem Malde hinweisend auf das Vorliegen eines autoimmun-assoziierten Diabetes
mellitus. So waren in einer Kontrollgruppe mit gesunden Probanden nur bei < 2 %, bei Typ-2-
Diabetikern bei < 3 % ZnT8-Antikérper nachweisbar. Die Spezifitat wurde mit > 98 % ange-
geben. Bei einem Diabetes mellitus sind zum Zeitpunkt der Diagnosestellung 60-80 % der
kaukasischen und 24-60 % der asiatischen Bevdlkerung ZnT8-Antikdrper nachweisbar
(1, 2). In 26 % der Typ-1-Diabetiker sind ZnT8-Antikérper ohne den Nachweis der etablierten
Diabetes-spezifischen Autoantikérper (GAD, IA2, IAA) vorhanden (1). Bei anderen Autoim-
munerkrankungen, die mit einem Diabetes mellitus Typ 1 assoziiert sind, wurden ZnT8-
Antikdrper in bis zu 30 % beobachtet. Bei kombinierter Bestimmung der etablierten Diabetes-
Autoantikérper zusammen mit dem ZnT8-Antikérper kann eine frisch aufgetretene Erkran-

kung mit einem Diabetes mellitus Typ 1 in Uber 98 % der Falle nachgewiesen werden (1, 3).

Entsprechend ihrer gro3en Bedeutung in der Diagnostik des Typ-1-Diabetes wurde die Be-
stimmung der Autoantikdrper gegen das ZnT8-Protein der R-Zelle auch in der deutschen S3-
Leitlinie zur Therapie des Typ-1-Diabetes (Version 1.0, 2011) als geeigneter serologischer

Marker aufgenommen (4).

1.2.1.1.1 Prazisierung des Nachweisverfahrens fur eine B-Zelldefizienz
Auch ohne Nachweis von spezifischen Autoantikdrpern ist ein Diabetes mellitus Typ 1 dann

bewiesen, wenn eine R-Zelldefizienz vorliegt (so genannter Autoantikérper-negativer Typ-1-
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Diabetes mellitus). Die Aufnahme in die Warteliste fur eine Pankreas- oder Pankreas-
Nierentransplantation ist bei einem Diabetes mellitus Typ 1 daher alternativ auch durch den

Nachweis einer [3-Zelldefizienz moglich.

Der Nachweis einer [-Zelldefizienz erfolgt Uber die Bestimmung des so genannten C-
Peptids, das im Organismus bei der Insulinherstellung entsteht. Fehlt das C-Peptid oder ist
es stark vermindert vorhanden, ist das der Beweis, dass kein oder kaum kérpereigenes Insu-
lin gebildet wird. Ein negatives bzw. nicht stimulierbares C-Peptid ist flr die Definition des
Autoantikérper-negativen Typ 1 Diabetes notwendig. Um Fehlinterpretationen bei der Bewer-
tung des C-Peptids zu vermeiden, ist der Ausschluss einer Hypoglykamie erforderlich, da
eine Hypoglykémie die Insulinausschittung hemmen wirde und somit ein falsch-negatives
Ergebnis liefern kdnnte. Da die aktuelle S3-Leitlinie der Deutschen Diabetesgesellschaft zur
Therapie des Typ-1-Diabetes keinen eindeutigen Grenzwert flr die Hypoglykdmie definiert,
erfolgte aus Praktikabilitatsgriinden eine Orientierung an den Leitlinien der amerikanischen
Diabetesgesellschaft (ADA) (5). Der hier angegebene Grenzwert fur eine Hypoglykamie liegt
bei <70 mg/dl (bzw. < 3,9 mmol/l). Um die ausreichende Effektivitat des Stimulationstests zu
belegen, wird eine Serumglukose nach Stimulation von > 100 mg/dl (bzw. > 5,6 mmol/l) ge-
fordert.

Daten des International-Pancreas-Transplantation-Registry (IPTR) zeigen, dass auch Patien-
ten mit einer 3-Zelldefizienz von einer Pankreastransplantation profitieren kénnen, sofern der
Insulinmangel im Vordergrund der Erkrankung steht. Die entsprechend modifizierte Rege-
lung prazisiert das bislang praktizierte und bewahrte Verfahren bei Patienten mit einer [3-

Zelldefizienz.

Die erwahnten Tests — der orale Glukosetoleranztest (OGTT), der Mixed-Meal-Toleranztest
(MMTT) und der Glucagonstimulationstest — sind etablierte Verfahren in der Diabetologie
und werden bis heute regelmalig verwendet (6). Der Glucagonstimulationstest ist eine
schnell durchzufliihrende, aussagekraftige Standarduntersuchung in der Diabetologie.

I.2.1.1.2 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas- Nie-
rentransplantation

Bei einer kombinierten Pankreas-Nierentransplantation wurde die Mdglichkeit einer praemp-
tiven Listung des Patienten (ab GFR < 30 ml/min) prazisiert. Hierbei gibt es internationalen
Konsens (7, 8, 9, 10, 11), dass das Patienteniberleben bei einer kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation im Fall einer praemptiven Nierentransplantation langfristig signifikant
besser ist. Da 95% der Pankreastransplantationen als kombinierte Pankreas-
Nierentransplantationen erfolgen, wurde dieser Passus auch in diese Richtlinie eingefligt. Da
die Uberlebenswahrscheinlichkeit von (pré)terminal niereninsuffizienten Diabetikern mit zu-

nehmender Wartezeit auf die Transplantation deutlich schlechter ist als die Uberlebenswahr-
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scheinlichkeit von erfolgreich pankreas- und nierentransplantierten Diabetikern (12, 13, 14),
ist bei dieser Patientengruppe vorzugsweise eine kombinierte  Pankreas-

Nierentransplantation anzustreben.

1.2.1.2 Besondere Dringlichkeit (Special Urgency — SU)
Den Anderungen in Kapitel A.Il1.5.2.1 "Besondere Dringlichkeit (Special Urgency — SU)" lie-

gen folgende Uberlegungen zugrunde: Im Unterschied zu den anderen Organtransplantatio-
nen, bei denen die unmittelbare Lebensbedrohung in Gestalt einer hohen Dringlichkeit mit
,HU* definiert wird, ergibt sich die besondere Dringlichkeit bei der Pankreastransplantation
nicht aus einer akuten Lebensbedrohung, sondern aus einer Verbesserung des Langzeit-
Uberlebens sowie einer Steigerung der Lebensqualitat durch eine Stabilisierung oder Besse-
rung des diabetischen Spatsyndroms. Um diesen Unterschied deutlich zu machen, definiert
die Richtlinie zur Pankreastransplantation bewusst die besondere Dringlichkeit als ,special

urgency“ — SU.

Die Liste der Indikationen wurde um zwei Punkte erweitert. In einigen Fallen kommt es bei
insulinpflichtigen Diabetikern zu einer zunehmenden Wirkungslosigkeit der exogenen Insulin-
therapie. Diese Patienten sind oftmals auf intraventse oder intraperitoneale Insulinapplikati-

onen mit entsprechend hoher Komplikationsrate angewiesen (6).

Ein rasch progredientes diabetisches Spatsyndrom kann sich vielfaltig manifestieren, z. B.
durch drohende Erblindung oder immobilisierende Behinderung. Die Beurteilung der Dyna-

mik der Erkrankung erfolgt individuell (15).

Die Regelung, dass im Falle eines SU-Antrags fir eine friihe Retransplantation dieser bei
der Vermittlungsstelle innerhalb von 14 Tagen nach Transplantation eingegangen sein muss,

dient der Klarstellung und reflektiert die bereits gelibte Praxis.

Analog der Vorgehensweise bei der HU-Listung anderer Organe muss die Notwendigkeit der
Aufrechterhaltung des ,SU-Status“ nach 3 Monaten erneut evaluiert werden, wenn bis zu

diesem Zeitpunkt noch keine Transplantation erfolgt ist.

I1.2.1.3 Hochimmunisierte Patienten
Hochimmunisiert sind Patienten der Warteliste, fur die aufgrund ihres immunologischen Sta-

tus =290 % der Organangebote nicht in Betracht kommen. Das Problem hinsichtlich einer
Pankreas- oder Pankreas-Nierentransplantation besteht flir sie darin, dass wesentlich weni-
ger Spenderorgane fir sie in Frage kommen, sie trotz gleichem Krankheitsgrad sehr viel
langer auf eine Transplantation warten missen und daher bei ihrer Zuteilung im Vergleich zu
nicht-immunisierten Patienten benachteiligt sind. Um Chancengleichheit bei der Organzutei-
lung herzustellen, wird in Anlehnung an das Acceptable-Mismatch-Program (AM-Programm)

der Niere diese Regelung fir hochimmunisierte Patienten in das Pankreas-Programm einge-
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figt (16). Hinsichtlich der Anderungen in Kapitel 111.5.3"Hochimmunisierte Patienten" gilt Fol-
gendes: Der bisherige Algorithmus hat nicht vermocht, hochimmunisierten Patienten eine
Transplantation in ausreichendem Mal zu ermdglichen. Kunftig werden zur Festlegung des
Immunisierungsgrads die spezifischen HLA-AntikOrper eines Patienten im Verhaltnis zur
Haufigkeit des entsprechenden Antigens in der Spenderpopulation betrachtet, statt wie bis-
her die absolute Hohe der PRA (Panel reactive HLA antibodies) zugrunde zu legen. Der indi-
viduelle Immunisierungsgrad kann in den Transplantationszentren mit Hilfe eines Computer-
programms der Vermittlungsstelle berechnet werden. Ergibt die Berechnung, dass = 90 %
der Organangebote fiir diesen Patienten nicht in Betracht kommen, kann das Transplantati-
onszentrum fir ihn den ,HI*-Status bei der Vermittlungsstelle beantragen. Diese Patienten
werden aus o. g. Grinden in der Allokationsreihenfolge kiinftig bevorzugt und den ,SU*-
gelisteten Patienten vorgezogen (vgl. Kapitel 111.5.7). Die Berlcksichtigung von Patienten, die
aufgrund ihres immunologischen Status = 90 % der Organangebote nicht erhalten kdnnen,
resultiert aus den positiven Erkenntnissen und Erfahrungen aus dem Acceptable-Mismatch-
Programm fir die Nierentransplantationen. Diese zeigen, dass hochimmunisierte Patienten
in einem solchen Programm mit einer hoheren Wahrscheinlichkeit und mit langfristigem Er-

folg transplantiert werden konnen (17).

Da bei der Pankreastransplantation zum Zeitpunkt des Spenderangebots derzeit in 75 % der
Falle noch keine HLA-Typisierung des Spenders vorliegt, erhalten zunachst hochimmunisier-
te Patienten ein Transplantationsangebot. Das Angebot wird zuriickgezogen, falls zu Beginn
der Organentnahme die HLA-Typisierung weiterhin fehlt. Daher ist das Vorliegen der HLA-
Typisierung des Spenders zum frilhestmdglichen Zeitpunkt (Spendermeldung) winschens-
wert. In der Regel liegen jedoch bis zu diesem Zeitpunkt die HLA-Typisierungsergebnisse
vor. Ein Organverlust ist nicht zu beflirchten, da auch der nachste Patient auf der Warteliste
bereits als Ersatzempfanger vorinformiert wird und somit ausreichend Zeit verbleibt, ihm das

Organangebot zukommen zu lassen.

Fur den Fall, dass zukunftig durch Retransplantationen die Zahl der hochimmunisierten Pati-
enten weiter ansteigt, misste ggf. eine Limitierung des Anteils der als hochimmunisiert ak-

zeptierten Patienten diskutiert werden.

1.2.1.4 Wartezeit
Da es sich bei dem SU-Status um eine besondere Dringlichkeit handelt, bestehen besondere

Anforderungen an die Berechnung der Wartezeit. So wird nur die letzte zusammenhangende
Wartezeit gezahlt, soweit es eine Unterbrechung gab. Die Berechnung der Wartezeit wurde

durch einen erganzenden Satz erlauternd ausgefihrt.
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Patienten, die die Kriterien fiir eine Pankreastransplantation erfiillen, profitieren insbesonde-
re im Langzeitverlauf von einem funktionierenden Pankreastransplantat (18, 19, 20). Dartber
hinaus ist bei frihem Verlust der Pankreastransplantatfunktion den Patienten eine erneute

Inkaufnahme der langen Wartezeit nicht zuzumuten.

Die prozentuale Riickgabe der Wartezeit in Abhangigkeit vom Zeitpunkt des Organverlustes

bertcksichtigt den internationalen Stand der medizinischen Erkenntnisse (21).

1.2.1.5 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren
Wie bei jedem anderen Organ entscheidet die organspezifische Auditgruppe weiterhin bei

besonderen Dringlichkeiten.

Die zusatzliche Erwahnung der Notwendigkeit einer Reevaluation nach 3 Monaten im Kapi-
tel 111.6 bezieht sich auf die im Abschnitt Ill 5.2.1 aufgenommene Passage und dient der
Klarstellung, dass die Reevaluation durch die Auditgruppe zu erfolgen hat. Dieses Vorgehen
passt sich anderen Richtlinien (z. B. Richtlinie fur die WartelistenfUhrung und Organvermitt-

lung zur Lungentransplantation) an.

11.2.1.6 Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme
Die Anderung in Kapitel 111.7 begriindet sich wie folgt: Die gemeinsame Entnahme von Pan-

kreas und Darm erfordert in besonderem Male die Expertise des darm- und des pankreas-
entnehmenden Operateurs, da in der Regel bei gleichzeitiger Leberentnahme die A. gastro-
duodenalis, die der A. hepatica communis entspringt, die A. pancreaticoduodenalis als Ast
abgibt, durchtrennt ist. Daher muss die A. pancreaticoduodenalis inferior fir das Pankreas
erhalten bleiben, um eine ausreichende Perfusion des Pankreaskopfes und des mittrans-
plantierten Duodenums zu gewahrleisten® (22, 23, 24, 25, 26). In den Jahren 2009 bis 2011
mussten bei gemeinsamer Entnahme von Pankreas und Darm in den Regionen der Vermitt-
lungsstelle 13 Pankreata verworfen werden. Da es sich in diesen Fallen um optimale Spen-
der handelte, muss von einer fehlerhaften Organentnahme ausgegangen werden. Die gean-
derte Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a und 4b TPG zur medizinischen Beurteilung
von Organspendern und zur Konservierung von Spenderorganen in Bezug auf die Qualifika-
tion der pankreasentnehmenden Chirurgen tragt zwar dieser Tatsache Rechnung, hat aber
nur Einfluss auf in Deutschland entnommene Organe. Mit der Anderung wird dem Empfan-
gerzentrum daher die Gelegenheit gegeben, unter Autorisierung der Koordinierungsstelle fur

die erforderliche Expertise bei der Pankreasentnahme bei gleichzeitiger Darmentnahme zu

6 Siehe R-LAC 1.13 —Gemeinsame Empfehlung des Eurotransplant Liver and Intestine Advisory Committees (ELIAC) und des
Eurotransplant Pancreas Advisory Committees (EPAC) vom 10.12.2012.
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sorgen. Diese fachlich gebotene Regelung (26) tragt weiterhin einer gemeinsamen Empfeh-
lung des ELIAC (EUROTRANSPLANT Liver and Intestine Advisory Committee) und des E-
PAC (EUROTRANSPLANT Pancreas Advisory Committee) Rechnung und harmonisiert die

Richtlinie mit dem internationalen Vorgehen im Bereich der Vermittlungsstelle.

11.2.1.7 Allokation von eingeschrankt vermittlungsfahigen Organen
Die Anderung im Kapitel 1.8 ist vor folgendem Hintergrund erforderlich: Als eingeschrankt

vermittlungsfahig gelten auch Pankreata, die zwei Stunden vor der geplanten Entnahme
noch nicht alloziert sind. Das dann erfolgende beschleunigte Vermittlungsverfahren hat aus-

schlieilich logistische Griinde im Interesse der Verkirzung der Ischamiezeit des Organs.

Um einen guten Transplantationserfolg bei mdglichst vielen Spenderorganen zu ermdgli-
chen, werden die Besonderheiten, die im Pankreasbereich zu einer eingeschrankten Vermit-
telbarkeit fuhren, ausreichend berlcksichtigt. Die weltweit grofite Datenbank findet sich im
International-Pancreas-Transplantation-Registry (IPTR). Aus den dort publizierten Ergebnis-
sen (7, 9) geht hervor, dass ein Spenderalter <5 und > 50 Jahre mit einem schlechteren
Ergebnis der Pankreastransplantation vergesellschaftet ist. Neben dem Body-Mass-Index
(BMI) ist auch der Bauchumfang ein sehr aussagekraftiger Surrogatparameter zur Abschat-
zung der metabolischen Risiken der Adipositas (27). Weitere Faktoren wie Reanimations-
dauer, Dauer des Intensivaufenthalts und Serumnatrium zeigen einen tendenziellen Einfluss
auf die Ergebnisse, ohne das gleiche Signifikanzniveau zu erreichen. Diese Kriterien kbnnen

daher Hinweise auf die Einschrankung der Vermittelbarkeit eines Organs haben.

I.2.2 Redaktionelle Anderungen

Der Titel der Richtlinie wurde ihrem Inhalt entsprechend erganzt.

Die Anderungen in Kapitel "Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantations-
konferenz" sowie die Verschiebung dienen der Vereinheitlichung der Richtlinien, der besse-
ren Transparenz und Kontrolle sowie der Klarstellung. lhre Voranstellung hebt zudem die

besondere Bedeutung der Transplantationskonferenz in den Transplantationszentren hervor.

Bei der Streichung bzw. Verschiebung der Kapitel "Wartezeit", "Elektiv (transplantabel-T)",
"Hochimmunisierte Patienten" sowie "Blutgruppenidentitdt und -kompatibilitdt (A-B-0-
System)" handelt es sich um redaktionelle Anderungen, die der besseren Ubersichtlichkeit

und Lesbarkeit der Richtlinie oder der Neugliederung geschuldet sind.

Die Streichung des Kapitels "Kombinierte Nieren-Pankreastransplantation" ist durch die
Neugliederung bedingt. Zudem wird auf die Begriindung zu den Anderungen in Kapitel 111.5.3

"Hochimmunisierte Patienten" verwiesen.
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Il Verfahrensablauf

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Pankreas hat sich seit 2012 mit der Uberarbeitung der
Richtlinien fir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Pankreastransplantation be-

fasst.

lll.1 Beratungsablauf in den Gremien
1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgten gemafl der im Statut der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.

ll.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe

Die Arbeitsgruppe zur Revision der Allokationsrichtlinien fir die Pankreastransplantation/
Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Pankreas tagte in der Amtsperiode 2010 — 2014 insgesamt
neun Mal:

1. Sitzung am 04.07.2012
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2. Sitzung am 10.01.2012
Sitzung am 18.04.2013
Sitzung am 13.06.2013
Sitzung am 15.10.2013
Sitzung am 19.02.2014
Sitzung am 06.05.2014
Sitzung am 10.07.2014
Sitzung am 11.11.2014
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Fur die Amtsperiode 2015 — 2019 fand die erste Sitzung der Arbeitsgruppe am 07.07.2015

statt. In dieser Amtsperiode tagte die Arbeitsgruppe insgesamt acht Mal:

Sitzung am 07.07.2015
Sitzung am 06.10.2015
Sitzung am 18.02.2016
Sitzung am 07.07.2016
Sitzung am 11.10.2016
Sitzung am 26.01.2017
Sitzung am 04.05.2017
Sitzung am 20.07.2017
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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.

Die Arbeitsgruppe der Standigen Kommission Organtransplantation konsentierte in ihrer Sit-
zung vom 26.01.2017 eine Entwurfsfassung der Uberarbeitung der Richtlinie als Grundlage

fur die Beratungen in der Standigen Kommission Organtransplantation.

ll.1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission Organtransplantation

Die Standige Kommission Organtransplantation hat gemafy § 10 ihres Statuts den Richtli-
nienanderungsvorschlag samt Begrindungstext nach Vorstellung durch
PD Dr. med. Arbogast, Federfihrender der Arbeitsgruppe RL BAK Pankreas, in ihrer Sitzung
am 01.03.2017 in 1. Lesung und am 14.06.2017 sowie am 13.09.2017 in 2. Lesung beraten

und einstimmig angenommen.

ll.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat sich in seiner Sitzung vom 05./06.10.2017 mit der
vorbezeichneten Richtlinie befasst und den geanderten Richtlinientext und seine Begrun-

dung einstimmig verabschiedet.
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lll.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Fur die Amtsperiode 2010 - 2014 konstituierte sich die Arbeitsgruppe zur ,Revision der Allo-
kationsrichtlinien flr die Pankreastransplantation® unter Herrn PD Dr. Helmut Arbogast als
Federfihrendem in ihrer 1. Sitzung am 17.05.2011. Ab der 7. Sitzung wurde die Arbeitsgrup-
pe in AG RL BAK Pankreas umbenannt.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen. In der Arbeitsgruppe waren
von 2012 bis 2014 folgende Mitglieder vertreten:

— PD Dr. med. Helmut Arbogast, Leiter Chirurgische Poliklinik A und ambulantes
Operieren; stellv. chir. Leiter Pankreastransplantation; Klinik fur Allgemeine Vis-
zeral-, Gefal- und Transplantationschirurgie, Klinikum der Universitat Minchen

— PD Dr. med. Jens Gunter Brockmann FRCS, Leitender Arzt, Klinik fur Viszeral-
und Transplantationschirurgie, Universitatsspital, Zurich

— Prof. Dr. med. Markus Guba, Oberarzt, Leiter Hepatobiliare Chirurgie, Klinik fir
Allgemeine, Viszeral-, Gefal3- und Transplantationschirurgie, Klinikum der Univer-
sitdt Minchen

— PD Dr. med. Barbara Ludwig, Oberarztin, Medizinische Klinik und Poliklinik I,
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus, Technische Universitat, Dresden (seit
4. Sitzung)

— Prof. Dr. med. Silvio Nadalin, Leiter des Transplantationszentrums, Klinik fir All-
gemeine Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Tlbingen
(seit 4. Sitzung)

— Dr. med. Axel Rahmel, Medizinischer Vorstand der Deutschen Stiftung Organ-
transplantation, Frankfurt (seit 04/2014, zuvor Medical Director Eurotransplant)

— Prof. Dr. iur.Henning Rosenau, Inhaber des Lehrstuhls fiir Strafrecht, Strafpro-
zessrecht und Medizinrecht, Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg (bis
09/2015 Universitat Augsburg)

— Prof. Dr.iur. Torsten Verrel, Geschaftsfiihrender Direktor des Kriminologischen
Seminars, rechtswissenschaftlicher Fachbereich, Rheinische Friedrich-Wilhelms-
Universitat, Bonn

— Prof. Dr. med. Richard Viebahn, Direktor, Chirurgische Universitatsklinik, Knapp-

schaftskrankenhaus Bochum, Klinikum der Ruhr-Universitat, Bochum

Fir die Amtsperiode 2015 - 2019 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Pan-
kreas unter PD Dr. med. Arbogast als Federfuhrendem in ihrer 1. Sitzung am 07.07.2015.
Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen. In der Arbeitsgruppe sind

folgende Mitglieder vertreten:
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PD Dr. med. Helmut Arbogast, Leiter Chirurgische Poliklinik A und ambulantes

Operieren; stellv. chir. Leiter Pankreastransplantation; Klinik fir Allgemeine, Vis-
zeral-, Gefal- und Transplantationschirurgie, Klinikum der Universitat Minchen
Prof. Dr. med. Bernhard Banas, MBA, Leiter der Abteilung Nephrologie, Universi-
tatsklinikum Regensburg

Jan de Boer, MD, Secretary of the EPAC, Eurotransplant, Leiden

Thomas Fischer, Patientenvertreter, Bad Tolz

PD Dr. med. Andreas Kahl, Komm. Direktor, Med. Klinik m. S. Nephrologie und
Internistische Intensivmedizin, Charité Universitatsmedizin, Berlin

PD Dr. med. Barbara Ludwig, Oberarztin, Medizinische Klinik und Poliklinik I,
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus, Technische Universitat, Dresden

Prof. Dr. med. Silvio Nadalin, Leiter des Transplantationszentrums, Klinik fir All-
gemeine Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Tubingen
Dr. med. Ulrike Wirges, Geschaftsfihrende Arztin, DSO-Region Nordrhein-
Westfalen, Essen

Prof. Dr. iur. Henning Rosenau, Inhaber des Lehrstuhls fur Strafrecht, Strafpro-
zessrecht und Medizinrecht, Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

PD Dr. med. Peter Schenker, Geschaftsfhrender Oberarzt, Chirurgische Univer-

sitatsklinik, Universitatsklinikum Knappschaftskrankenhaus Bochum

lll.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahme-

verfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahmeverfahren wur-

de der Richtlinienanderungsentwurf einschliellich des Begrindungstextes am 17.03.2017 im

Internetauftritt der Bundesarztekammer mit der Moglichkeit zur schriftlichen Stellungnahme
bis zum 14.04.2017 veroffentlicht. Im Deutschen Arzteblatt vom 17.03.2017 (Jg. 114, Heft
11) wurde die Veroffentlichung bekannt gemacht und auf die Mdglichkeit der Abgabe von

Stellungnahmen bis zum 14.04.2017 hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlich-

keit (Akademie fur Ethik in der Medizin, Deutsche Diabetes Gesellschaft, Deutsche Trans-

plantationsgesellschaft sowie die Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer) mit
Schreiben vom 16.03.2017 Uber diese Mdglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhdérungsverfahrens gingen vier Stellungnahmen ein:

Hinweise aus der AG BAK Verfahrensgrundsatze,

Hinweise der Arztekammer Nordrhein, Dr. med. Monika Schultte,

Hinweise der Deutschen Stiftung Organtransplantation, Dr. med. Axel Rahmel,
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- Hinweise des Universitatsklinikums Bonn, Prof. Dr. med. Dr. h. c. mult. Wolfgang
Holzgreve, MBA,

lll.4 Allgemeine Bewertung eingegangener Stellungnahmen
Aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen wurden folgende Punkte als relevant fir die

Anderung der Richtlinie identifiziert:

Erlauterung der Erfolgsaussicht in der Begriindung zur Richtlinienanderung (11.1.3),

2. Prazisierung einzelner Begrifflichkeiten: ,Bauchumfang®, ,Serum-Natrium* (111.8) in der
Begriindung sowie Erganzung durch Literaturquellen,

3. redaktionelle Uberarbeitung einiger Textstellen (Korrektur Rechtsschreibung, Ergéan-

zung Abkurzungen, Korrektur Satzzeichen etc.).

IV Fazit

Die vorliegende Richtliniendnderung tragt nicht nur zu einer aktualisierten Darstellung des
Standes der medizinischen Wissenschaft bei, sondern sorgt auch in der praktischen Anwen-
dung fir mehr Transparenz und Klarheit sowie fiir eine verbesserte Chancengleichheit. Ins-
gesamt beabsichtigt die Anderung eine Verbesserung der Langzeitergebnisse fiir die Patien-

ten.

Transplantationsmedizinische Entwicklungen, z. B. neue Erkenntnisse bei den Autoantikor-
pern, wurden bertcksichtigt. Dartiber hinaus wurden eine klare Definition der 3-Zelldefizienz
und eine genauere Definition der eingeschrankt vermittelbaren Organe vorgenommen. Eben-
falls ist eine Neubewertung der Allokationsreihenfolge mit bevorzugter Allokation zugunsten

hochimmunisierter Patienten erfolgt.

Aus Griinden der besseren Ubersicht und zur Vermeidung von Redundanzen wurden die
bisher getrennten Abschnitte der Pankreastransplantation und der kombinierten Pankreas-

Nierentransplantation weitgehend zusammengefasst und gemeinsam betrachtet.
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Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Riickmeldungen erfolgten von folgenden Personen/Institutionen

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

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

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

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 Universititsklinika Deutschlands

Folgende Vorschldge wurden im Einzelnen eingebracht:

Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

AlL4

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;

psychologiseh-erfabrenen Person einzuholen.

Fufinotel: Fachirztiinnen fiir Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie/ Fachérzt:innen fiir

1 Anpassung erfolgte im Rahmen der 2. Lesung.

1 von 39
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Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

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

Im speziellen Teil aller Richtlinien ist dies bereits
beriicksichtigt.

Es finden sich die 2 Bezeichnungen:

1. "Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater" 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-RiLi,

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, Facharzt 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 RilLi ergénzt 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-
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 iberwiegend im Bereich
der Transplantationsmedizin besteht/
Assistenzdrzt:innen und Psychologiinnen 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.

2 von 39
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Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

Es ist zu wiinschen, dass hier eine einheitliche Benennung
gefunden wird, die den fir diese Tatigkeit erforderlichen
Qualifikationen der titigen Kolleginnen Rechnung tragt
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® =
JFachérztinnen fiir 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 Gberwiegend
im Bereich der Transplantationsmedizin besteht /
Assistenzirzt:innen  und Psycholog:innen chne
Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision durch
die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die genannten
Fachkrifte sollen {ber 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;

psychologisch-exfahrenen Person einzuholen.

Fufnote: Fachidrzt: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
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 T#tigkeit iiberwiegend im Bereich
der Transplantationsmedizin besteht/
Assistenzidrzt:innen und Psycholog:iinnen ohne

2 Anpassung erfolgte im Rahmen der 2. Lesung.
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Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.”

Begriindung:

Der Begriff ,psychologisch erfahrene Person” ist sehr
uneindeutig und ldsst keine hinreichenden Riickschliisse
auf die berufliche Qualifikation zu. Fiir die beschriebenen
Tétigkeiten 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/s-0044-
102294).

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

Al4

DGP

JAnhaltende Non-Adhirenz schlieft 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 abschliefiende 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;
psychologisch-erfohrenen Person einzuholen und in
die Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste
durch die interdisziplinire Transplantations-
konferenz einzubeziehen.
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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
ibergeordneter Instanz verstanden werden.

Dariitber 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 fiir
Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharzt
fir 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-Adhdrenz 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®

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

Fuffnote3: Fachirztiinnen fiir Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie/Facharzt:innen fir
(Kinder- und Jugendlichen-) Psychiatrie und
Psychotherapie/Psychologische (Kinder- und
Jugendlichen-) Psychotherapeut:innen/Diplom-
Psycholog:innen  bzw. Master of  Science
Psycholog:iinnen 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 iberwiegend 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 iiber 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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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  Adhdrenz  gefihrdet auch  bei
speziellen Belange von Kindern und Adoleszenten bei der | Minderjahrigen den Transplantationserfolg und
Beurteilung zu beriicksichtigen. Eine fehlende Adhdrenz | kann deshalb eine Kontraindikation fiir eine
in dieser Altersgruppe darf keine Kontraindikation fiir | Transplantation darstellen.
eme F:;r?ni{l:lantai%z. darstelle'll'l. il il hemgr Die Begriindung wird dahingehend prézisiert, dass
gll;lgtisc ran Benh arenz('i rgpsser;:tal;ptsprec ®NC€ | unterstiitzende Mafnahmen, die zu einer Adhdrenz
¢ uur{_gsmad na ml;ng l]l::n “:1_ . lem;gh__ VORL | fishren, bei Kindern und Jugendlichen besondere
untersttltzen D planiiany R ang arenz Bedeutung haben und in die Wege geleitet werden
unterstiitzen, flir diese Patienten in die Wege geleitet sollen
werden. '

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

betroffene begriiRen wir die Anderung der Begrifflichkeit
von Compliance hin zu Adharenz. Die Verwendung des
Begriffs Adhdrenz entspricht sowghl der aktuellen Praxis
als auch dem damit verbundenen zeitgeméafien
Verstdndnis 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 eréffnet grofie
Spielrdume fiir Interpretationsmdglichkeiten, 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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Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

handelt.

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

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

Da die Adhdrenz bekanntermafen einen wichtigen Anteil
fiir das Transplantationsergebnis und die Morbiditat und
Mortalitit im Langzeitverlauf nach der Transplantation
hat, halten wir die Méglichkeit einer Evaluation der
Adhdrenz 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 iber die
notwendigen evidenzbasierten Instrumente und tber die
Erfahrungen zu deren Anwendung.

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

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

Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

insbesondere die neuen Formulierungen zur Adhirenz.
Jedoch mochten wir beziglich des in diesem
Zusammenhang verwendeten Begriffs ,psychologisch
erfahrene Person” (S. 5, Z. 961) dringend eine Anderung
anregen.

Der Begriff ,psychologisch erfahrene Person” ist sehr
uneindeutig und lisst keine hinreichenden Rickschlisse
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 (Kroncke §,
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 Organtrans-
plantation. Psychother Psychosom Med Psychol. 2018;
68(5): 179-184. doi: 10.1055/s-0044-102294), die wir
hier vorstellen méchten.

Leider existiert fiir die genannten Berufsgruppen keine
allgemein gebrauchliche zusammenfassende Bezeichnung.
Wir schlagen hierfir 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:

8 von 39
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Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

JFir die Tatigkeit qualifiziert sind: Fachérzt:innen fiir
Psychosomatische = Medizin und  Psychotherapie/
Fachirzt:innen fir (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 Tatigkeit {iberwiegend
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 iiber 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
»psychologisch erfahrenen Person” zu vermeiden (Z. 95-
961):

»ee ISt eine psychologlsche/psychosomatlsche/
psychlatrlsche Stellungnahme einzuholen.“

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

9von 39




Anlage zu Abschuitt B.a.lll.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 §. 1 Nru. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

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

AL10

IIGP

Hier kénnte in Hinblick auf die Digitalisierung der Medizin
erganzt werden:

Der Kontakt zZu 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 Ausfilhrungsbestimmung, 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 Mdiglichkeit die vorgesehenen
Reevaluationsintervalle im Einzelfall zu verldngern, wenn
der Deutsche Bundestag nach dem Infektionsschutzgesetz
(IfSG) einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite
festgestellt hat oder infolge eines von den zustidndigen
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.  kdénnte ggf. die  Mdglichkeit 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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Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

gestalten.

AI10

UK Leipzig

Der Passus, dass dariiber die Transplantationskonferenz
entscheidet, dient zwar dem Schutz des Einzelnen (der
eine Verlangerung des Re-Evaluierungsintervalls im
Einvernehmen mit dem Patienten beschlossen hat), ist
hier aber so formuliert, dass es moglicherweise
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
iiblichen Zeitintervallen Verschiebung finden kann.

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

AlL3

BDO

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

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

Dariiber hinaus wiirden wir es begriifen, wenn der
Einsatz von zugelassenen Maschinenperfusionsverfahren
auch zur Behandlung von Spenderorganen erfolgen
koénnte.
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Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

AlLZ

DGEN

Auf Seite 11, Zeile 2941, sollte ,sollte” durch ,muss”
ersetzt werden: Grundsitzlich 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 iberhaupt und wenn ja fiir welche
Patientenkollektive die Maschinenperfusion fir die
Nierentransplantation Vorteile bietet. Solche Fragen
lassen sich nur durch weitere systematische
wissenschaftliche Arbeiten klaren.

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

AlL3

UK Leipzig

Die Schaffung einer Rahmenklausel zur Anwendung von
maschinengestiitzten Konservierungsverfahren und somit
grundsétzlicher Ermdéglichung 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 Prakonditionierung ist durch die
Ergebnisse internationaler Forschungsvorhaben gestiitzt.
Es handelt sich hierbei n.a. um eine grofie prospektiv
randomisierte Studie, die den Vorteil der normothermen
Maschinenperfusion der Leber eindeutig belegt. Trotzdem
ist es natiirlich begriifenswert, wenn die Datenbasis fiir

Die gewidhlte 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.IIl.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhorungsverfahren

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 unserer Sicht keine
Voraussetzung darstellen.

Anmerkung:

Die Verwendung von maschinengestiitzten
Organkonservierungsverfahren und insbesondere deren
Einsatz bei sogenannten ,marginalen Organen" erfordert
eine deutschlandweite Koordination der Durchfiihrung
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
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Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

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

AlL3

Verband der
Universititsklinika

Hintergrund:

Mit dem Einsatz von Maschinenperfusionsgeriten bei
postmortal gespendeten Organen  konnen  die
Ischdmiezeiten ohne EinbuRen der Organqualitit
verldngert sowie die Organqualitit verbessert werden.
Zudem ermdoglicht der Einsatz von
Maschinenperfusionsgeridten auch die Beurteilung und
Charakterisierung der Spenderorgane. Unter bestimmten
Rahmenbedingungen entspricht der Einsatz von
Maschinenperfusionsgeraten somit dem aktuellen Stand
der medizinischen Wissenschaft und beriicksichtigt dabei
den medizinischen Fortschritt. Die Bundesarztekammer
stellt nach §16 TPG den Stand der Erkenntnisse der

Sinn der Regelung ist, einen ziigigen Einsatz
zugelassener Maschinenperfusionsmethoden zu
ermoglichen und entsprechende Evidenz zu
generieren. Dies ist {iber den vorgeschlagenen Weg
nicht méglich.
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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,
schnellstmoglich in den organspezifischen Regelungen der
Richtlinie den aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft zum Einsatz der Maschinenperfusionsgerite
yA)| 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 II1.2.1.3 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.

1Dje 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 gemdf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG

Ergebnis Fachanhérungsverfahren, Stand 04.11.2021

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

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

3 | 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-Mailvom 22.10.2021 Universitdres Transplantations Centrum
Universitatsklinikum 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-Mailvom 28.10.2021 Bundesverbandes der Organtransplantierten e.V. (BDO)

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

11 | E-Mail vom 29.10.2021 | Transplantationszentrum Universititsklinikum Leipzig

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

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

e |
Von: Greif-Higer, Gertrud | >
Gesendet: Montag, 4. Oktober 2021 21:20
An; Transplantationsmedizin
Cc: dtg.sekretariat@ukr.de
Betreff: [EXTERN] Richtliniendnderungstext Allgemeiner Teil
Prioritit: 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 tétigen Arztinnen und Psychologinnen. Diese
Formulierung muss durch die korrekten Berufsbezeichnungen ersetzt werden, historisch gewachsen sind
dies in den Zentren unterschiedliche Fachspezialitdten.

Im speziellen Teil aller Richtlinien ist dies bereits beriicksichtigt.

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 "alkeholinduzierten 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 fiir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, Facharzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie oder Psychologischer
Psychotherapeut"
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Diese Bezeichnung findet sich bei der Zusammensetzung der Transplantationskonferenz der Lungen-Rili und der
Leber-RiLi (bei der Leber RiLi erganzt um die Klammer (bei padiatrischen Patienten nicht erforderlich), was sachlich
kaum nachvoliziehbar erscheintl).

Beide Varianten sind nicht gegeneinander austauschbar. Es ist zu wiinschen, dass hier eine_einheitliche Benennung
gefunden wird, die den fiir diese Tatigkeit erforderlichen Qualifikationen der titigen Kolleginnen Rechnung tragt
und sowohi im allgemeinen als auch speziellen Teil durchgehend Anwendung findet!

Mit freundlichem Gruf

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

Langenbeckstr. 1
55131 Mainz

Mail:
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Nr.

Von: Welcker, Katrin |

Gesendet: Mittwoch, 6. Oktober 20217 11:24

An: Transplantationsmedizin

Ce |

Betreff: [EXTERN] AW: Allgemeiner Teil der Richtlinien fir die Wartelistenflhrung und

Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1 5.1 Nr. 2 und 5 TPG // Beteiligung der
Fachoffentlichkeit

Kategorien:

Sehr geehrte Frau Dr. Abel,

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

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

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

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

Chefarztin

Klinik fir Thoraxchirurgie

Kliniken Maria Hilf GmbH
Akademisches Lehrkrankenhaus der
Uniklinik RWTH Aachen

Viersener Strasse 450

41063 Méanchengladbach

Telefon:
: . |

Home:_www.ma riahilf.de

---Automatic Disclaimer---

Kliniken Maria Hilf GmbH

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

Dr. Paul Schneider
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Jirgen Hellermann

Umsatzsteueridentifikationsnummer; DE120501393

Diese E-Mail enthéalt vertrauliche oder rechtlich geschiitzte Informationen. Wenn Sie nicht der richtige
Adressat sind eder diese E-Mall irrtlimlich erhalten hahen, informieren Sie bitte sofort den Absender und

vernichten Sie diese E-Mail. Das unerlaubte Kopieren 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 recelved 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

Von:

Gesendet: Dienstag, 19. Oktober 2021 13:00

An: Transplantationsmedizin

Betreff: [EXTERN] Allgemeiner Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung

gem. §16 Abs. 1 5.1 Nrn. 2 und 5 TPG

Kategorien:

Sehr geehrie Frau Dr. Abel,

Sie hatten uns ]iingst angeschrieben und uns zu einem Thema genannt im Betreff dleser E-Mall informiert. Ich darf
lhnen hiermit mitteilen. dass die Deutsche Gesellschaft fiir Urologie die vorgeschlagenen Anderungen bafiirwortet.

Mit freundlichen Griiften

H. Borchers

Dr. Holger Borchers

Medizinischer Geschaftsfiihrer

Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e.V.
Geschéftsstelle Berlin
Martin-Buber-Str. 10

XOHOLISS OIR
DEUTSCHEN GESIELSCHAST

10K URSAOGIL LY. i
21.-24.07.101, CCH
Gongiays Center Hamburg 3

W)
D G Drutiche Gesolfiehale & Fi
w

1ur Urologic eV,
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Nr. 4

| | . |

Gesendet: Mittwoch, 20. Oktober 2021 09:39

An: Trapsplaptationsmedizin -

Cc:

Betreff: [EXTERN] Allgemeiner Teil der Richtlinien flir die Wartelistenfilhrung und Organvermittlung

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

Liebe Frau Fritz,

ich schreibe lhnen beziiglich Ihrer Betsiligungsanfrage an Prof. Baldus, zum alilgemeinen Teil der Richtlinien fir die
Wartelistenfihrung und Organvermittiung gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG.

Gerne mdéchte ich Sle darliber Informieren, dass die DGK von einer Beteiligung absieht und Ihnen im Namen von
Professor Schulze, Sprecher der Arbeitsgruppe Thorakale QOrgantransplantation und mechanische
Organunterstiitzungssysteme (AG 17), folgende Mitteilung zukommen lassen:

~Sehr geehrte Damen und Herren,

wir danken fiir die Mdglichkeit zur Stellungnahme zum Richtliniendnderungsvorschlag unter Bericksichtigung der
Beratungsergebnisse zur Warlelistenfiihrung und Organvermittiung zur Herz- und Lungentransplantation.

Die Deutsche Gesellschatt fiir Kardiologie begriifit die angedachten Anderungsvorschidge, die unter aktiver
Beteiligung von Fachbeaufiragfen unserer Gesellschaft erarbeitet wurden. Wir sehen keinen weiferen
Anderungsbedarf und unterstiitzen die Richtlinienénderungen der vorgelegten Form.

Fiir Rilckfragen stehen wir jederzeit gern zur Verfligung.

Mif freundiichen Griifien

gez. Prof. Dr. Christian Schulze
Federfithrender Autor und Sprecher der Arbeltsgruppe Thorakale Organtransplantation und mechanische
Organunterstiitzungssysteme (AG 17)"

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

Mit besten Griiten

Deutsche Gesellschaft flr Kardiologie

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

Grafenberger Allee 100, 40237 Diisseldorf

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

Vorstand: Prof. Dr. Stephan Baldus (Prdsident) - Prof. Dr. Andreas M. Zeiher - Prof. Dr. Holger Thiele
Geschéftsflihrer und besanderer Vertreter nach § 30 BGB: Dr. rer. med. Konstantinos Papoutsis
Sitz: Bad Nauheim - Eingstragen beim AG Friedberg unter VR 334
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Nr.5

- L -]
Von: [ W . I
Gesendet: Freitag, 22. Oktober 2021 14:11
An; Transplantationsmedizin
Betreff: [EXTERN] Riickmeldung zum Aligemeinen Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung
und Organvermittiung gemaB § 16 Abs. 7 5. 1 Nr. 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

Universitires
Loansploniationy
| I K Centrum

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Universitares Transplantations-Centrum UTC
MartinistraRe 52

Gebiude Ost 10
206G, 02.6.073.1
20246 Hamburg

UTC - Universitares Transplantations Centrum
www.uke.de

Bitte denken Sie an dle Umwelt, bevor Sie diese E-Mail ausdrucken!
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Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf; Kérperschaft des éffentlichen Rechts; Gerichtsstand: Hamburg | www.uke de
Vorstandsmitglieder: Prof. Dr. Burkhard Géke (Vorsitzender), Joachim PrélR, Prof. Dr. Blanche Schwappach-Pignataro, Marya

Verdel

SAVE PAPER - THINK BEFORE PRINTING
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Anlage 2

Riickmeldung zum Allgemeinen Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung 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 Erlduterung der Qualifikation in einer Fuinote
oder im Begriindungstext: ,,Mental Health Professional* = ,,Fachérzt:innen fiir
Psychosomatische Medizin und Psychotherapie / Fachdrzt: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 /
Assistenzirzt:innen und Psycholog:innen ohne Approbation, wenn eine
Anleitung und Supervision durch die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die
genannten Fachkrifte sollen iiber hinreichende theoretische Kenntnisse und
klinische Erfahrung im Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische Fragestellungen und
Problemlagen in der Transplantationsmedizin verfiigen.”

und lasst keine hinreichenden Rickschliisse auf die berufliche
Qualifikation zu. Fiir die beschriebenen Tatigkeiten sind
umfangreiche psychodiagnostische und -therapeutische
Fachkenntnisse erforderlich, so dass definiert werden sollte, welche
Berufsgruppen zur Ausibung 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/s-0044-102294).
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Deutsche Gesellschaft Fi- f fegie und
Robact-Kach-Flatz 9 + 10115 Hedin

eV,

Bundesdrztekammer
Geschiftsstelle Transplantationsmedizin

Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Per E-Mail: transplantationsmedizin@buaek.de

W

-

E-MAIL
TELEFON

Nr.

Deutsche Gesellschaft
fiir Pneumologie
und Beatmungsmedizin e V.

Prof. Dr. med. Torsten Baver
Prisident der DGP

info@pnevmologie.de

030-2936 2701
www.pneumnclogie.de

28. Oktaber 2021

Allgemeiner Teil der Richtlinien fir die Wartelistenfiihrung und Organvermittiung

gem, §16 Abs.15.1Nrn. 2und 5 TPG
Beteiligung der Fachéffentlichkeit

Sehr geehrte Damen und Herren,

herzlichen Dank fiir lhre Einladung zur Stellungnahme zum Anderungsvorschlag betref-
fend den Allgemeinen Tell der Richtlinien fiir die Wartelistenflihrung und OrganvermHt-

lung gem. § 16 Abs, 15. 1 Nrn. 2 und 5TPG.

Die DGP ware fhnen dankbar, wenn Sie die anliegenden Aspekte heriicksichtigen.

Fir Riclkfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Griien

Prof. Dr. med. Torsten Bauer

Seijte 111

Président der DGP
ANSCHRIFT SESCHAFTSFOHRENDERVORSTAND VEREINSREGISTER UMSATZSTEUER-IDENTIFIKATIONSNER,
ha Gosellschaft filr # Prof, Dr. med. T. T. Bauer, Prasident Vereinsragister-Nr, Ust-IdNr.: DE190100878
und Buatmungsinedizin e, Peof, Dr. med. W, Windischy, Stellv, Pissid Verel ister des Alntsg
Robert-Kach-Platz 9 Prof, Dr. med. W, J, 3:YR 612

10115 Badin

4
Prof, Dr. meil, H. Slevogt, Schatzmelsterin
Prof, By. med, M. Pleifer; Pastprisident
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STELLUNGNAHME

28. Oktober 2021

Allgemeiner Teil der Richtlinien fir die Wartelistenfilhrung und Organvermittlung
gem. §16 Abs.15.1 Nrn.2und 5TPG

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)
im FachanhGrungsverfahren

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

Wir haben folgende Kommentare:

Abschnitt

.4 {Adhdrenz)

Seite 5, Zeilen 94-96:

JAnhaltende Non-Adhirenz schlieft 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.”

Koemmentar:

Die abschlieRBende Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste wird durch die Mitglieder der interdisziplina-
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 ijbergeordneter Instanz verstanden werden.

Dariber 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 fUr 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-Adhérenz schliefit 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"

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

Hier kdnnte in Hinblick auf die Digitalisierung der Medizin erganzt 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 Présenz des Patienten aufrechterhalten und dokumentiert werden.

i1.3 (Maschinenperfusion)
Keine Kommentare

il.4.3 (Beschleunigtes Vermittlungsverfahren)
Kelne Kommentare

In Abschnitt B — Begriindung gemal §16 ABS. 2 S. 2 TPG ist uns unter Punkt 11.2,1.3 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 erganzt werden.
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Nr. 7

—

Von: _ : | ,

Gesendet: Freitag, 29. Oktober 2021 13:45

An: Transplantationsmedizin

Betreff: [EXTERN] WG: Allgemeiner Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfihrung und

Crganvermittiung gem. § 16 Abs. 1 5. 1 Nrn. 2 und 5 TPG // Beteiligung der
Fachéffentlichkeit
Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Ubersendung der Unterlagen zum Allgemeinen Teil der Richtlinien fir die Wartelistenfihrung
und Organvermittiung mit der Méglichkeit zur Stellungnahme,

Seitens der DGKJ besteht kein Kommentierungsbedarf dazu.

Mit freundlichen GrifRen

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e.V. (DGK))
Chausseestr, 128/129 | 10115 Berlin

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e.V, (DGKI)

Eingetragen beim Amtsgericht Berlin unter VR264638.

Sitz des Vereins: Berlin. USt.-ldNr. 27/663/60401. Vorstand i.5.d. § 26 BGB:

Prof. Dr. Jorg Détsch, Prasident; Prof, Dr. Christian von Schnakenburg, Schatzmeister
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___
Von: gs@dgfn.eu
Gesendet: Donnerstag, 28, Oktober 2021 19:54
An: Irapsplantationsmedizin
Cc: |
Betreff: [EXTERN] Stellungnahme der DGN; Allgemeiner Teil der Richtlinien fiir die

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

Kennzeichnungsstatus:

Kategorien:

Sehr geehrte Damen und Herren,
gern mochte die Deutsche Gesellschaft flir Nephrologie (DGfN) eine Kurzstellungnahme abgeben:

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

Wir bitten Sie hiflichst, diesen Einwand zu berlicksichtigen.
Herzlichen Grufé

DGfN-Geschiftsstelle
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Nr.9

Bundesverband der
Organtransplantierten eV,

Gemeinnitziger Selbsthilfeverband
fir Transplantationsbetroffene
Schirmherr:

Prof. Dr. med. Dr. h.c. Bruno Reichert

BDQG e.V. Postfach 0207, 31164 Bockenem

per E-Mail an

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 / lhre Nachricht vom Unser Zeichen: PF/BT Datum 8. Oktober 2021

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

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

Zu 1.4; Adhdrenz

Als Patientenselbsthilfeverband fiir Transplantationsbetroffene begriiBen wir die Anderung
der Begrifflichkeit von Compliance hin zu Adh&renz. Die Verwendung des Begriffs
Adhdrenz entspricht sowoht der aktuellen Praxis als auch dem damit verbundenen
zeitgemdBen Verstadndnis 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 ertffnet groBe Spielraume fir
Interpretationsmdglichkeiten, die im Extremfall zulasten der betroffenen Patient:innen
gehen kdnnen. Insbesondere da sich diese auf eine fur die betreffenden Patient:innen
fundamentale auswirkende endgiiltige Entscheidung bezuglich absoluten Kontraindikation
zur Aufnahme auf die Warteliste handelt.

Nach unserer Auffassung sollte eine diesbeziigliche abschlieBende Begutachtung
ausschlieBlich durch Personen erfolgen, die iiber eine abgeschlossene Ausbildung als
psychosoziale Fachkraft (entsprechend der aus dem angelsachsischen Sprachraum
bekannten Mental Health Professionals) verfiigen.

Transplantationszentren, die nicht iber eine entsprechende Fachabteilung verfiigen,

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

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

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

Zu 1.10: Notstandsregelung

Der BDO begriit 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.

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

Zu I1.3: Maschinenperfusion

Dass nun die Moglichkeit der Maschinenperfusion flir den Organtransport und die
Aufbewahrung von Spenderorganen im Transplantationszentren in den Alligemeinen Teil
der Richttinien zur Wartelistenfiihrung und Organvermittlung aufgenommen werden soll,
begriben wir ausdriicklich.

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

Daruber hinaus wiirden wir es begriifen, wenn der Einsatz von zugelassenen
Maschinenperfusionsverfahren auch zur Behandlung von Spenderorganen erfolgen kénnte.

Wir bitten um Berlicksichtigung unserer Anmerkungen zu den geplanten Anderungen.
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Nr. 10

Deutsche Transplantationsgesellschaft -.v. J[G

Kommission Psychologie / Psychosomatik

An die
Standige Kommission Organtransplantation
der Bundesirztekammer

per E-Mail: transplantationsmedizin@baek.de

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

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir begriiRen die Anderung des Allg. Teils der Richtlinien, insbesondere die neuen Formulierungen zur
Adhirenz. 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 ldsst keine hinreichenden
Rickschliisse auf die berufliche Qualifikation zu. Fir die beschriebene Tatigkelt sind umfangreiche
psychodiagnostische und -therapeutische Fachkenntnisse erfarderlich, so dass definiert werden sollte,
welche Berufsgruppen zur Austibung qualifiziert sind. Von Seiten der Kommission Psychologie /
Psychosomatik der DTG wurde diesbezuglich eine entsprechende Festlegung erarbeitet (Kréncke 5,
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;
68(5): 179-184. doi: 10.1055/5-0044-102294), die wir hier vorstellen mbchten,

Leider existiert filr die genannten Berufsgruppen keine allgemein gebrduchliche 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 soliten aber in der Begriindung der RiLi wie folgt
spezifiziert werden:

»Fur die Tatigkeit qualifiziert sind: Fach3rzt: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 chne Facharztweiterbildung in den
Gehieten Psychosomatik oder Psychiatrie {Zusatzbezeichnung ,fachgebundene Psychotherapie”), wenn seit mehr
als 3 Jahren eine Tatigkeit Gberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht / Assistenzérzt:innen und
Psycholog:innen ohne Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision durch die vorgenannten Berufsgruppen
erfolgt. Die genannten Fachkréfte sollen iber hinreichende theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im
Hinblick auf psychologische/psychosomatische/psychiatrische Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfugen.”

vorstand:  Prof. Dr. Christian Strassburg [Prdsident), Prof. Dr. Utz Setimacher (President-Elect), Prof. Dr. Mario Schiffer
(Generalsekretdr), Prof, Dr. Ute Eisenberger (Schatzmeisterin), Prof, Dr, Marina Koch [Schiifif(ihrering
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Im konkreten Fall ist auch eine der zwei folgenden alternativen Formulierungen sinnvoll, um den Begriff
der ,psychalogisch erfahrenen Person” zu vermeiden (Z. 95-96):

= I8t @ine psychologische/psychosomatische/psychiatrische Stellungnahme einzuholen.”

- 1St eine fachspezifische Stellungnahme (Psychologie, Psychosomatik, Psychiatrie) einzuholen.”

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

Mit freundlichen GriiBen

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

flr die Kommission Psychologie / Psychosomatik der DTG
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Nr.11

Universitatsklinikum
Leipzig

Medizin ist unsere Berufung

Unreersiasklinikum Leipzig, PF 00440, 04000 leipzig

Geschiiftsstelle Transplantationsmedizin
Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Dr. Wiebke Abel, LL.M.

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

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

Hiermit mdchten wir gemif § 10 Abs. 1 des Statuts der Stindigen Kommission
Organtransplantation wie folgt zu den vorgeschlagenen Richtlinienéinderungen Stellung nehmen.

Abschnitt 1.10 (Notstandsregelung)

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

zu Zeile 174: Der Passus, dass darliber 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 richt in der
Transplantationskonferenz abgesprochen wurde. Deshalb kénnte ggf. der Satz
Zeile 174 durch ein solite oder sollte moglichst exgéinzt werden, da in Zeiten eines
Gesundheitsnotstands oder Katastrophenfalls auch das Zusammenkommen der
Transplantationskonferenz in den tiblichen Zeitintervallen Verschiebung finden
kann.

Abschnitt I1.3 (Maschinenperfusion)

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
Prikonditionierung 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
begriifenswert, wenn die Datenbasis fiir die spezifische Situation in Deutschland oder fiir

2::5:?3-:3:::‘:15?3,? Dr. Guido Adber 1

Medizmschar worstand und Sprectar des Vorsiondes: Prol Dr Chilstoph_osen
Kautmarmischer Vorgond: Ur. ¥ober jocob

Lebiysalle 10 flaus B

04 lepzg Stevenummet: 231-14204074 Bnnlvecﬁdun%: %sche Bank
Telelon 34197108 USHID; DE 213 218 044 IBAN: BE27@, 0124 7698 DO
Intaines wnr unillicibumlepzig de IK: 26140 10 52 BIC: DEUTDEBL



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

Anmerkung:

Dic 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 Koordinierungsstelle rlickgemeldet bzw. publiziert. Um jedoch eine
flichendeckende Anwendung der maschinengestiitzten Organkonservierungsverfahren zur
Optimierung der Vermittlung von marginalen Organen zu ermbglichen, wire eine zentrale
Koordination mit Erfassung der vorhandenen Organkonservierungsverfahren an
unterschiedlichen Transplantationszentren sowie eine iiberregionale Qualitétssicherung 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 wilrden deshalb die Ubernahme der
Koordination von Anwendungen maschinengestiitzter Organkonservierungsverfahren durch die
DSO sehr begriilen. Dadurch kénnte die Vermittlung geeigneter Organe gemil vorgegebener
Qualititskriterien an zenfral erfasste  Transplantationszentren mit vorhandenen
maschinengestiitzten Organkonservierungsverfahren erfolgen. Dies wiirde eine standardisierte
Erfassung der Anwendungsergebnisse ermdéglichen. Eine Aufwandserstattung (fiir Personal und
Material) bei der Anwendung von maschinengestiitzten Organkonservierungsverfahren kénnte
somit zentral durch die DSO erfolgen. Es gibt auch bereits einen Prizedenzfall hierzu: Seit 2011
koordiniert die DSO gemiB einer Vereinbarung mit der Firma TransMedics und im Weiteren
auch DKG, GKV und BAK die Anwendung von Organ Care System™ (OCS™) fir
Spenderherzen.

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

Mit freundlichen Griiflen
Ihr Team des Transplantationszentrums Universithtsklinikum Leipzig

Prof. Dr. med. Dominik Michalski
Oberarzt und transplantationsbeauftragter
Arzt der neurologischen Intensivstation
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Von:

Gesendet; Freitag, 29. Oktober 2021 15:08

An: Transplantationsmedizin

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

Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei eine Stellungnahme der pLTx-AG der GPGE zur der geplanten Richtiniendnderung fiir die Wartelistenfithrung
und Organvermittlung:

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

Fiir etwaige Riickfragen stehen wir jederzeit flr Fragen zur Verflgung.

Mit freundlichen GriiBen,

Iy )
(Stellvertretend fir die pLTx-AG)
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L I —
Von:

Gesendet: Donnerstag, 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 Universitatsklinika Deutschlands

zur Beschlussempfehlung fiir einen Vorschlag der Sténdigen Kommission Organtransplantation
zur Anderung des Allgemeinen Teils der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1 5.1 Nrn.2 und 5 TPG

Stand: 15.09.2021

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

In Deutschland wird die Uberragende Mehrheit der Qrgantransplantationen an Universitatsklinika
durchgeflhrt, weswegen wir als Verband der Universitatsklinika Deutschlands nachfolgend die Moglichkeit
zur Stellungnahme nutzen méchten.

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

Hintergrund:

Mit dem Einsatz von Maschinenperfusionsgeraten bei postmortal gespendeten Organen kdnnen die
Ischamiezeiten ohne Einbufen der Organqualitat verlangert sowie die Organqualitat verbessert werden.
Zudem ermaglicht der Einsatz von Maschinenperfusionsgeraten auch die Beurteilung und
Charakterisierung der Spenderorgane. Unter bestimmten Rahmenbedingungen entspricht der Einsatz von
Maschinenperfusionsgeraten somit dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft und
berticksichtigt dabei den medizinischen Fortschritt. Die Bundesarztekammer stellt nach § 16 TPG den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in den Richtilinien 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, schnellstmdglich in den organspezifischen Regelungen der
Richtlinie den aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft zum Einsatz der
Maschinenperfusionsgerate zu konkretisieren {Anwendungsbereiche, Alter, Spenderkonstellationen, etc.).
Erst nach Aufhahme der ersten organspezifischen Regelung sollte dann auch ein entsprechend adaptierter
und konkretisierter Text in den allgemeinen Teil der Richilinie unter A.1l.3 aufgenommen werden.

Fir Rickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grilten

VERBAND DER
UNIVERSITATSKLINIKA DEUTSCHLANDS E.V.
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Ali-Moabit 96
10559 Berlin

Waebsite: http:/fwww_uniklinika.de

Verfretung des Verbandes:

Prof. Dr. Jens Scholz (1. Vorsitzender), Jens
Bussmann (Generalsekretér)

USt.-IDnr.; DE251188058, St.-Nr.: 27/620/58197

Sitz/Vereinsregister:
Berlin, Amtsgericht Chatiottenburg
VR 25885

UnveRT. DIE DEUTSCHEN
€’.hi DETIGRLANDS LH!“fE!STiiWSIJJhIK!E

39von 39




	A. RICHTLINIEN-TEXT
	I  Allgemeine Grundsätze für die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation
	II  Allgemeine Grundsätze für die Vermittlung postmortal gespendeter Organe
	II.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken
	II.2 Verfahren der Organvermittlung
	II.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung
	II.4 Allokation von eingeschränkt vermittelbaren Organen
	II.4.1  Ausgangssituation
	II.4.2  Kriterien für die Einschränkung der Vermittlungsfähigkeit
	II.4.3  Besondere Vermittlungsverfahren
	II.4.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren
	II.4.3.2 Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

	II.4.4  Evaluation

	II.5 Sanktionen

	III  Besondere Regelungen zur Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation�
	III.1 Zusammensetzung der interdisziplinären Transplantationskonferenz
	III.2 Gründe für die Aufnahme in die Warteliste zur Pankreastransplantation
	III.2.1  Autoantikörper
	III.2.2  ß-Zelldefizienz
	III.2.3  Sonstige Gründe

	III.3 Gründe für die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation
	III.4 Gründe für die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
	III.5 Kriterien für die Allokation 
	III.5.1  Immunologische Voraussetzungen
	III.5.2  Dringlichkeitsstufen
	III.5.2.1 Besondere Dringlichkeit (Special Urgency – SU)
	III.5.2.2  Normale Dringlichkeit (elektiv transplantabel – T)

	III.5.3  Hochimmunisierte Patienten (HI)
	III.5.4  Blutgruppenidentität und -kompatibilität (A-B-0-System)
	III.5.5  Wartezeit
	III.5.5.1 Wartezeit in Abhängigkeit des Status
	III.5.5.2 Besondere Regelung bei Verlust der Pankreastransplantatfunktion innerhalb von 365 Tagen

	III.5.6  Ischämiezeit
	III.5.7  Ermittlung der Allokationsreihenfolge

	III.6 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren 
	III.7 Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme
	III.8 Allokation von eingeschränkt vermittlungsfähigen Organen
	III.8.1  Kriterien für die Einschränkung der Vermittlungsfähigkeit
	III.8.2  Nicht vaskulär transplantable Organe


	IV  Inkrafttreten

	B. BEGRÜNDUNG GEMÄSS § 16 ABS. 2 S. 2 TPG
	a	Begründung für I Allgemeine Grundsätze für die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation und II Allgemeine Grundsätze für die Vermittlung postmortal gespendeter Organe
	I  Rechtsgrundlagen
	II  Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung
	II.1 Zielsetzung und Notwendigkeit einer Richtlinienänderung
	II.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
	II.2.1  Die Regelungen im Einzelnen
	II.2.1.1 Zum Kapitel A.I.4 - Adhärenz
	II.2.1.2 Zum Kapitel A.I.10 - Ausnahmeregelung bei gesundheitlicher Notlage
	II.2.1.3 Zum Kapitel A.II.3 ( Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung
	Einsatz der Maschinenperfusion begleitende Forschungsvorhaben

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


	II.3 Literatur

	III  Verfahrensablauf
	III.1 Beratungsablauf in den Gremien
	III.1.1  Verfahren
	III.1.2  Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie BÄK Allgemeiner Teil
	III.1.3  Beratungsablauf in der Ständigen Kommission Organtransplantation der Bundesärztekammer
	III.1.4  Beratungsablauf im Vorstand der Bundesärztekammer

	III.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
	III.3 Beteiligung der Fachöffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahmeverfahren

	IV  Fazit
	b	Begründung für III Besondere Regelungen zur Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation
	I  Rechtsgrundlagen
	II  Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung
	II.1 Zusammenfassung und Zielsetzung
	II.1.1  	Einleitung
	II.1.2  Verfahren zur Feststellung des Novellierungsbedarfs
	II.1.3  	Ziel der Richtlinienüberarbeitung

	II.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
	II.2.1   Begründung im Einzelnen
	II.2.1.1 Gründe für die Aufnahme in die Warteliste zur Pankreastransplantation
	II.2.1.1.1 Präzisierung des Nachweisverfahrens für eine ß-Zelldefizienz
	II.2.1.1.2 Gründe für die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas- Nierentransplantation

	II.2.1.2 Besondere Dringlichkeit (Special Urgency – SU)
	II.2.1.3 Hochimmunisierte Patienten
	II.2.1.4  Wartezeit
	II.2.1.5 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren
	II.2.1.6 Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme
	II.2.1.7 Allokation von eingeschränkt vermittlungsfähigen Organen

	II.2.2  Redaktionelle Änderungen
	II.2.3  Literatur


	III  Verfahrensablauf
	III.1 Beratungsablauf in den Gremien
	III.1.1  Verfahren
	III.1.2  Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe
	III.1.3  Beratungsablauf in der Ständigen Kommission Organtransplantation
	III.1.4  Beratungsablauf im Vorstand der Bundesärztekammer

	III.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
	III.3 Beteiligung der Fachöffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahmeverfahren
	III.4 Allgemeine Bewertung eingegangener Stellungnahmen

	IV  Fazit
	Anlage zu B.a.III.3


