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I. Allgemeine Grundsatze fur 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 gemaf § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesarztekammer in Richtlinien

festgestellt.

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

Vermittlungspflichtige Organe sind nach 8§ 1 a Nr. 2 TPG das Herz, die Lungen, die
Leber, die Nieren, die Bauchspeicheldriise und der Darm postmortaler Spender.

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

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden kénnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation koénnen sich anhaltend oder
vorubergehend aus allen Befunden, Erkrankungen oder Umstéanden ergeben, die das
Operationsrisiko erheblich erhéhen oder den langerfristigen Erfolg der Transplantation in
Frage stellen wie

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

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemafl sich
verschlimmernde Infektionserkrankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Probleme.
Die als Beispiele genannten mdglichen Kontraindikationen gelten insbesondere dann nur

eingeschrankt, wenn die Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.
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Auch die unzureichende oder sogar fehlende Mitarbeit des Patienten (Compliance) kann
zu einer Kontraindikation werden. Compliance eines potentiellen Organempfangers
bedeutet Uber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine Bereitschaft und
Fahigkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen und -behandlungen
mitzuwirken. Compliance ist kein unveranderliches Personlichkeitsmerkmal, sondern
kann aus verschiedenen Grunden im Laufe der Zeit schwanken. Deren Fehlen kann auch
auf sprachlichen und somit Gberbrtickbaren Schwierigkeiten beruhen. Anhaltend fehlende
Compliance schlief3t die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die Warteliste aus
diesem Grund arztlich endgultig abgelehnt wird, ist der Rat einer weiteren, psychologisch
erfahrenen Person einzuholen. Die behandelnden Arzte missen sowohl bei der
Aufnahme in die Warteliste als auch nach der Transplantation auf die Compliance achten

und hinwirken.

Die Entscheidung uber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, ihre FUhrung
sowie Uber die Abmeldung eines Patienten trifft eine standige, interdisziplindre und
organspezifische Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums. Dies erfolgt
im Rahmen des jeweiligen Behandlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der
individuellen Situation des Patienten. In der interdisziplindren Transplantationskonferenz
muss neben den direkt beteiligten operativen und konservativen Disziplinen mindestens
eine weitere von der arztlichen Leitung des Klinikums benannte medizinische Disziplin
vertreten sein, die nicht unmittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden ist.
Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung dieser Konferenz sind in den

besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

Die  Mitglieder der interdisziplindren  Transplantationskonferenz  sind  der
Vermittlungsstelle namentlich zu benennen und sind fur alle vermittlungsrelevanten
Meldungen und Entscheidungen verantwortlich. Sie unterzeichnen insbesondere die
Entscheidung tber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und Gbermitteln das
Dokument als Grundlage fur die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die arztliche Leitung
des Klinikums ist darUber zugleich schriftlich, einschlie3lich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen

Transplantationskonferenz einholen.

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

verantwortlichen Personenkreis fest.
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Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle fur die Organvermittlung
relevanten Behandlungen, Ergebnisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung
von eingeschrankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils verantwortlichen Arzt
nachvollziehbar zu dokumentieren und der interdisziplindren Transplantationskonferenz
unverziglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen an die Dokumentation sind in
den besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation ist insbesondere nach
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zu entscheiden (8 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patienten
kénnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden, wenn die
Organtransplantation mit gréRerer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder
eine Verbesserung der Lebensqualitat erwarten lasst als die sonstige Behandlung. Bei
der Entscheidung Uber die Aufnahme ist jeweils zu prifen, ob die individuelle
medizinische Situation des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand
den erwiinschten Erfolg der Transplantation erwarten lasst: das langerfristige Uberleben,
die langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitat.
Fur diese Beurteilung sind die Gesamtumstande zu bertcksichtigen. Dazu gehért auch

die Compliance.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der Patient 0(ber die
Erfolgsaussicht, die Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und
sozialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu
gehdrt auch die Aufklarung tber die notwendige Immunsuppression mit den potentiellen
Nebenwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafigen
Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Patient dartber zu unterrichten, an welche
Stellen seine personenbezogenen Daten Ubermittelt werden. Gegebenenfalls ist der
Patient Uber die Mdéglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums

zu informieren.

Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzuweisen, dass
ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder
personellen Grinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich fir diese
Situation muss der Patient entscheiden, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem
anderen Zentrum winscht oder ob er auf das angebotene Organ verzichten will. Die

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

Zentrum.

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

informieren.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesarztekammer im Rahmen
medizinischer Forschungsvorhaben 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 zustdndigen Ethik-Kommission
oder die Entscheidung der zustédndigen Genehmigungsbehdrde bleiben unberthrt. Die
Vermittlungsstelle und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen

Studie zeitnah Uber das Ergebnis zu unterrichten.
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Allgemeine Grundsaétze fur die Vermittlung postmortal gespendeter
Organe

Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nieren, Bauchspeicheldriise und
Darm postmortaler Spender) werden zur Transplantation in einem deutschen
Transplantationszentrum gemafRl dem Transplantationsgesetz (TPG) und dem von der
Bundesarztekammer in Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die
Wartelisten der Transplantationszentren fir das jeweilige Organ als bundeseinheitliche
Warteliste zu behandeln. Die Richtlinien sind fir die Vermittlungsstelle, die Vermittlungs-
entscheidungen fur die Transplantationszentren verbindlich.

b) Die vermittlungspflichtigen Organe dirfen nur

d)

— gemal den 88 3 und 4 TPG entnommen,

— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und

— in daflir zugelassenen Transplantationszentren transplantiert werden
(8 9 Abs. 1 und § 10 TPG).

Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit erfolgen (8§ 12
Abs. 3 Satz 1 TPG) und dem Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der
Chancengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der Transplantationszentren
fur 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 Ilangerfristig ausreichende
Transplantatfunktion und ein damit gesichertes Uberleben des Empfangers mit
verbesserter Lebensqualitdt. 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 berticksichtigt.
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Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wird berlcksichtigt, dass ihre
Entwicklung ohne Transplantation in besonderer Weise beeintrachtigt oder anhaltend

gestort wird.

Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen, dass die Aussicht auf ein
vermitteltes Organ insbesondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller
Situation und der  Aufnahme in die Warteliste eines  bestimmten
Transplantationszentrums abhangen darf. Zum anderen sollen schicksalhafte Nachteile
maoglichst ausgeglichen werden. Dem dienen unter anderem die Berlcksichtigung der
Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten mit einer seltenen Blutgruppe oder
bestimmten medizinischen Merkmalen wie seltene Gewebeeigenschaften und

Unvertraglichkeiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fir die

Vermittlungsentscheidung und deren Auswertung bendétigten Daten zu Gbermitteln.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesarztekammer im Rahmen
medizinischer Forschungsvorhaben 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 zusténdigen Ethik-Kommission
oder die Entscheidung der zustédndigen Genehmigungsbehdrde bleiben unberiihrt. Die
Vermittlungsstelle, die Bundesarztekammer und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach

Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah Uber das Ergebnis zu unterrichten.

Verfahren der Organvermittiung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines Behandlungsspektrums der

Vermittlungsstelle allgemeine Akzeptanzkriterien fir die Annahme von Spenderorganen fir

die in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten (Zentrumsprofil). Darlber 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 gegentber der Vermittlungsstelle

unverzuglich zu aktualisieren. Die Weitergabe der fur den Patienten wesentlichen

Akzeptanzkriterien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des Patienten oder

seines bevollméchtigten Vertreters voraus.
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Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwendung eines
Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend
gemall dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft Uberprift und
angepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren. Dies gilt
auch fur die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.

Fiar die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihenfolge: thorakale Organe,
Leber, Dunndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokation gemafl den Regeln
des nach dieser Reihenfolge fihrenden Organs.

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

Auditverfahren bei der Vermittlungsstelle durchzufihren.

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

Verwendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.

Voraussetzung fir die Organvermittiung an einen Patienten ist seine Aufhnahme in die
Warteliste 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 fir ihn alloziertes Organ transplantiert
werden kann, soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriinde auf Seiten

des Empfangers vorliegen.

Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass es selbst oder ein es
vertretendes Zentrum
— Uber 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 Féllen in der Regel innerhalb von 30 Minuten, und
— ein akzeptiertes Organ unverziglich transplantiert, um die Ischdmiezeit mdglichst

kurz zu halten; dies schliel3t ein, dass der Patient, dem das Organ transplantiert
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werden soll, in angemessener Zeit fir die Transplantation vorbereitet und

gegebenenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.

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

unter Angabe der Grunde unverzuglich mitteilen.

Lasst sich das Transplantationszentrum langer als eine Woche zusammenhéngend
vertreten, hat es alle Patienten der betroffenen Warteliste, die sich nicht fir eine

bedarfsweise Transplantation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

3. Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen
3.1. Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann durch Funktionsminderungen
oder durch Vorerkrankungen der Spender eingeschrénkt sein. Eine exakte Definition von
Kriterien fir diese unter bestimmten Umstdnden 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
Vermittlungsverfahren (siehe 3.3.) vorsehen, erfolgreich transplantiert werden. Damit kann

ein Organverlust verhindert werden.

Voraussetzung flir die Vermittlung nach einem der beiden besonderen Verfahren sind die
Angabe der allgemeinen Akzeptanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der
Vermittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen personlichen

Akzeptanzkriterien.

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

bertcksichtigen.

3.2. Kriterien fr die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

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

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhangigkeit,
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— Virushepatitis (jeweils alternativ HBS Ag+, anti-HBC+ oder anti-HCV+),
— Sepsis mit positiver Blutkultur,
— Meningitis.
Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit von den an der
Organentnahme beteiligten Arzten beurteilt werden.

Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschréankt vermittlungsfahig. Domino-
Transplantate sind Organe, die einem Empfanger im Rahmen der Transplantation eines

Spenderorgans entnommen werden und anderen Patienten Ubertragen werden kénnen.

3.3. Besondere Vermittlungsverfahren
3.3.1. Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt 3.2. beschriebenen Voraussetzungen nur solchen
Transplantationszentren fir solche Patienten angeboten werden, fir die sie nach dem
Zentrums- und dem Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Vermittlung

nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

3.3.2. Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die  Vermittlungsstelle entscheidet (Gber die Einleitung des beschleunigten
Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller vorhandenen Informationen. Dieses
Verfahren wird insbesondere durchgefiihrt, wenn

— durch eine Kreislaufinstabilitdt 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 mdéglichst kurz zu halten, wird ein Organ im beschleunigten
Vermittlungsverfahren allen Zentren einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich das
Organ zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie anderen nahegelegenen Zentren
angeboten. Die Zentren wahlen aus ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empfanger aus
und melden diese an die Vermittlungsstelle. Die Vermittlungsstelle vermittelt dann das Organ
innerhalb der Gruppe der so gemeldeten Patienten entsprechend der Reihenfolge, wie sie

sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie beschriebenen Verteilungsregeln ergibt. Fur
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jedes Organangebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 30 Minuten. Wenn sie

Uberschritten wird, gilt das Angebot als abgelehnt.

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

Die Zentren missen die Grinde fir ihre Auswahlentscheidung dokumentieren.

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustandigkeitsbereichs der
Vermittlungsstelle nicht, kann diese das Organ auch anderen Organaustauschorganisationen

anbieten, um den Verlust des Organs mdglichst zu vermeiden.

3.4. Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die Ergebnisse der
Transplantation aller eingeschrankt vermittelbaren Organe von der Vermittlungsstelle
fortlaufend besonders dokumentiert und jeweils in Abstédnden von zwei Jahren auf der
Grundlage eines gemeinsamen 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 tbermitteln.

4. Sanktionen

Bei einem VerstoR3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung entfallen die Voraussetzungen
fur die Zuldssigkeit der Transplantation (8 9 Abs. 1 Satz 2 TPG), und es liegt eine
Ordnungswidrigkeit vor (8 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein Verstol3
bekannt oder hat sie zureichende tatsachliche Anhaltspunkte dafir, unterrichtet sie die nach
§ 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4 TPG gebildete Prufungskommission. Diese entscheidet Uber die

Information der zustandigen Buf3geldstelle.
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lll. Besondere Regelungen zur Nierentransplantation

1. Griunde fir die Aufnahme in die Warteliste

Indikation zur Nierentransplantation ist das nicht ruckbildungsfahige, terminale
Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich macht
oder in Kirze erforderlich machen wird. Letzteres gilt vor allem bei Kindern, geplanter
Lebendspende und chronischem Transplantatversagen nach bereits erfolgter
Transplantation. Eine Dialysebehandlung ist in Kirze erforderlich, wenn bereits technische
Vorbereitungen fir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getroffen werden

mussen.

2. Grunde fur die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Als Grunde fiur die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste gelten die im Allgemeinen

Teil genannten Kriterien.

3. Zusammensetzung der interdisziplinaren Transplantationskonferenz

Der interdisziplinaren Transplantationskonferenz nach Kapitel 1. Ziff. 5 des Allgemeinen Teils
dieser Richtlinien gehéren an:
e als Vertreter der beteiligten operativen und konservativen Disziplinen (Leiter oder

Vertreter) ein

1. Transplantationschirurg/Urologe,

2. Nephrologe

e und 3. ein Vertreter des arztlichen Direktors.

Der Transplantationskonferenz kdnnen Vertreter weiterer medizinischer Disziplinen (Leiter oder

Vertreter) angehdren. Es kommen insbesondere in Betracht ein

— Anasthesist,
— Facharzt mit immunologischen Kenntnissen,
— Laborarzt,

— Neurologe,
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— Pathologe,
— Pharmakologe,
— Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater,

— Radiologe

sowie ein Vertreter der Pflege.

4, Kriterien fur die Allokation von Nieren

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

Voraussetzung fir die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitdt zwischen
Spender und Empfanger. Um eine gleichméRige Verteilung der Spenderorgane zu
gewabhrleisten, erfolgt die Allokation nach den folgenden Regeln:

Spender Empféanger
Blutgruppe |Blutgruppe
0 0
A A
B B
AB AB

Fur hochimmunisierte Patienten, die in das Acceptable Mismatch (AM)-Programm

aufgenommen wurden (s. 4.6.), gelten die folgenden Blutgruppenregein:

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

Far Nierentransplantationen im Rahmen von Multiorgantransplantationen gelten die
Blutgruppenregeln des fuihrenden nicht-renalen Organs (Rangfolge: thorakale Organe,

Leber, Pankreas, Dinndarm).
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4.2. Grad der Ubereinstimmung der HLA-Merkmale

Im Hinblick auf den langfristigen Transplantationserfolg ist eine moglichst weitgehende
Ubereinstimmung der HLA-Merkmale anzustreben.

Bertcksichtigt und in einer Punktzahl ausgedriickt wird bei der Organzuteilung die Summe
der ,Mismatches” (Nicht-Ubereinstimmungen) der Antigene des HLA-A-, HLA-B- und HLA-
DR-Locus bzw. die Anzahl der zwischen Spender und Empfanger tbereinstimmenden HLA-
Antigene. Die Punktzahl wird wie folgt berechnet:

400 x [1- (£ broad HLA-A, -B, split HLA-DR Mismatches / 6)]

Anzahl der HLA-A, -B, -
DR Mismatches Punkte
(0-Mismatch-
Allokation)
333.33
266.67
200.00
133.33
66.67
0.00

OO |WIN|IFL|O

Patienten mit vollstandiger Ubereinstimmung der HLA-Typisierung im HLA-A-, HLA-B- und
HLA-DR-Locus zwischen Spender und Empfanger (0-Mismatch-Allokation) erhalten
bevorzugt vor allen anderen Patienten ein Organangebot mit Ausnahme der
hochimmunisierten Patienten im Acceptable Mismatch-Programm (AM-Programm) (s. 4.6.).
Handelt es sich bei dem Spender um einen bzgl. der beriicksichtigen HLA-Antigene
homozygoten Spender, erfolgt die Zuteilung bevorzugt an bzgl. der bericksichtigen HLA-
Antigene homozygote Empfanger. Dariiber hinaus ergibt sich die Reihenfolge innerhalb der

Gruppe 0-Mismatch-Allokation aus der Wartezeit.

4.3. Mismatch-Wahrscheinlichkeit

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

Punktwert zwischen 0 und 100 Punkten zugeteilt und wie folgt berechnet:
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MMP=100 x (1-(ABO-match Haufigkeit x (1-(%PRA /100)) x (MMPO + MMP1)))**%
MMPO = (al+a2)® * (b1+b2)? * (drl+dr2)?

MMP1 = MMPO x
((2*(al+a2)*(1 - al - a2)) - a1® - a2°
+ 3 (all HLA-A Ag Haufigkeiten?)) / ((a1+a2)?))
+ (((2*(b1+b2)*(1 - bl - b2)) - b1? - b2?
+ 3 (all HLA-B Ag Haufigkeiten?)) / ((b1+b2)?))
+ (((2*(dr1+dr2)*(1 - drl - dr2) ) - dr1? - dr2?
+3 (all HLA-DR Ag Haufigkeiten?)) / ((dr1+dr2)?)))

Parameter Haufigkeit von
al 15 HLA-A Antigen
a2 2" HLA-A Antigen
b1 1" HLA-B Antigen
b2 2" HLA-B Antigen
drl 1* HLA-DR Antigen
dr2 2" HLA-DR Antigen

4.4. Wartezeit

Die Wartezeit beginnt mit dem ersten Tag der Dialyse (Hamo- und Peritonealdialyse). Sie ist
ein Dringlichkeitsfaktor bei der Organallokation, weil die Dauer der Dialyse bei dem nicht
rickbildungsfahigen Nierenversagen mit einer Lebensverkiirzung einhergeht. Die Wartezeit
wird in Tagen berechnet und in einer Punktzahl ausgedriickt. Die Punktzahl wird wie folgt

berechnet:

Punkte pro Jahr: 33 (d.h. pro Tag Wartezeit: 0.091)

Bei Retransplantationen beginnt die Wartezeit mit dem Tag der ersten Dialyse nach Verlust
des Transplantates. Tritt der Transplantatverlust innerhalb von 90 Tagen nach der
Transplantation auf, wird die Transplantation nicht bertcksichtigt und die Wartezeit zahit

weiter.

4.5. Ischamiezeit

Eine sofortige und adaquate Funktionsaufnahme des Transplantats ist ein entscheidender
Vorteil fur einen langfristigen Transplantationserfolg. Daher ist eine moglichst kurze
Ischamiezeit anzustreben und bei der Organallokation zu berlcksichtigen. Anzustreben ist,

dass die Niere innerhalb von 12 bis 24 Stunden nach der Entnahme transplantiert ist.
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Hierzu erhalt der Empfanger folgende Zusatzpunkte:

Spender aus einem anderen ET-Land: 0 Punkte
Spender aus Deutschland: 100 Punkte
Spender innerhalb derselben Organentnahmeregion zusétzlich 200 Punkte

Die Informations- und Organisationsstrukturen in den gebildeten Organentnahmeregionen
(DSO-Regionen) sollen zur Verkirzung der Ischamiezeiten genutzt werden. Die Niere soll
nach Ankunft im Transplantationszentrum unverziglich implantiert werden. Das Ergebnis ist
zu dokumentieren und innerhalb von zwei Jahren im Rahmen der Qualitatssicherung zu

Uberprufen.

4.6. Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisierte Patienten werden im Rahmen des Acceptable Mismatch-Programms (AM-
Programm) wegen ihrer sonst sehr viel schlechteren Chancen fur die Zuteilung eines
Spenderorgans bevorzugt berlcksichtigt. Diese Patienten erhalten ein Organangebot vor
allen anderen Patienten. In diesem Programm gelten besondere Blutgruppenregelungen (s.
4.1).

4.7. Hohe Dringlichkeit (High Urgency — HU)

In Einzelféllen, in denen eine lebensbedrohliche Situation vorliegt bzw. absehbar ist, besteht
eine besondere Dringlichkeit zur Transplantation, die eine vorrangige Organzuteilung
rechtfertigt. Unter diese Regelung fallen insbesondere Patienten, die keine weitere
Shuntmdoglichkeit oder die Mdglichkeit zur Bauchfelldialyse haben, sowie solche, die eine
Suizidalitat aufweisen, die durch einen Psychiater attestiert wurde. Darliber hinaus besteht
eine besondere Dringlichkeit zur Nierentransplantation nach vorausgegangener
Pankreastransplantation mit Drainage des Pankreassekretes in die Blase, wenn es bei

funktionierendem Pankreastransplantat zu einem Ausfall der Nierenfunktion kommit.

Diese Einzelfalle missen besonders begriindet und durch zwei unabhangige, von der
Vermittlungsstelle beauftragte Auditoren Uberprift werden. Bei Uneinigkeit wird ein dritter

Auditor hinzugezogen, dessen Stimme dann entscheidet. Damit diese Patienten nach
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Mdglichkeit innerhalb von sechs Wochen transplantiert werden koénnen, erhalten die

Patienten 500 Zusatzpunkte.

Die Vermittlungsstelle berichtet Uber diese Félle regelméRig der Standigen Kommission
Organtransplantation der Bundesarztekammer.

4.8. Nierentransplantation bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden

Kinder und Jugendliche sind wegen der erheblichen Auswirkungen eines irreversiblen
Nierenversagens auf ihre Gesundheits- und Entwicklungschancen besonders zu
berticksichtigen. Deshalb erhalten Kinder und Jugendliche, die vor Vollendung des 16.
Lebensjahres in die Warteliste aufgenommen wurden oder dialysepflichtig geworden sind,
padiatrische Zusatzpunkte. Diese bestehen aus 100 Zusatzpunkten sowie einer
Verdoppelung der fir die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale vergebenen Punkte. Die
padiatrischen Zusatzpunkte entfallen, wenn die Dialysepflichtigkeit bei diesen Patienten erst

nach Vollendung des 17. Lebensjahres eintritt.

Jugendliche und Heranwachsende, die nach Vollendung des 16. Lebensjahres in die
Warteliste aufgenommen wurden oder dialysepflichtig geworden sind, erhalten ebenfalls
diese padiatrischen Zusatzpunkte, sofern sie sich nachweisbar noch im Wachstumsalter
befinden. Der Nachweis ist durch das jeweilige Transplantationszentrum zu fuhren (z.B.
durch eine Réntgenaufnahme der linken Hand) und wird durch zwei unabhangige, von der
Vermittlungsstelle beauftragte Auditoren Uberprift. Bei Uneinigkeit wird ein dritter Auditor
hinzugezogen, dessen Stimme dann entscheidet. Die padiatrischen Zusatzpunkte entfallen,
wenn die Dialysepflichtigkeit bei diesen Patienten spater als ein Jahr nach der Aufnahme auf
die Warteliste eintritt.

Bei Eintritt der Dialysepflichtigkeit nach diesem Zeitpunkt erhalten diese Patienten erneut die
padiatrischen Zusatzpunkte, sofern sie sich nach den oben genannten Kriterien noch im

Wachstumsalter befinden.

4.9. Ermittlung der Allokationsreihenfolge (fir die Nierenallokation)

Fur die Bestimmung der Allokationsreihenfolge wird fur alle transplantablen, gem&R den

Blutgruppenregeln (s. 4.1) und dem zentrums- und patienten-spezifischen Spenderprofil
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geeigneten Patienten auf der Warteliste ein Gesamtpunktwert aus der Summe der
Punktwerte der unter 4.2 bis 4.8 genannten Allokationskriterien gebildet. Die
Allokationsreihenfolge ergibt sich aus der absteigenden Reihenfolge des so berechneten
Gesamtpunktwertes. Werden beide Nieren eines Spenders zur Organtransplantation
vermittelt, wahlt das Transplantationszentrum des hoher gelisteten Patienten, ob dieser
Patient die linke oder die rechte Spenderniere erhalten soll.

Im Falle eines Spenders, der jinger als 16 Jahre alt ist, werden Empfanger mit
padiatrischem Status direkt nach Patienten mit vollstandiger Ubereinstimmung der HLA-
Typisierung im HLA-A, HLA-B und HLA-DR-Locus zwischen Spender und Empfanger (O-
Mismatch-Allokation) gelistet. Die Rangfolge unter diesen Empfangern ergibt sich aus dem
oben angegebenen Gesamtpunktwert.

4.10. Sonderregelung fur Spender und Empféanger, die jeweils alter als 65 Jahre sind

Bei Spendern und Empfangern Uber 65 Jahren lassen sich spezielle medizinische
Bedingungen nachweisen, die eine Nierentransplantation innerhalb dieser Altersgruppe
nahelegen. Die Erfolgsaussicht solcher Nierentransplantationen ist in besonderem Mal3e
davon abhangig, dass der Ischdmieschaden bei Nieren von Spendern iber 65 Jahren durch
eine wesentliche Verkirzung der Konservierungszeit moglichst gering gehalten wird.
Demgegeniber hat die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale von Spender und Empfanger
fur die langerfristige Erfolgsaussicht auf Grund der absehbar kiirzeren Lebenserwartung der
Empfanger eine geringere Bedeutung. Daher gilt im Rahmen der patientenbezogenen
bundesweiten Allokation auf der Grundlage einer einheitlichen Warteliste fiir die Allokation
von Nieren von Spendern Uuber 65 Jahren an Patienten Uber 65 Jahre folgende
Sonderregelung:

Die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale zwischen Spender und Empfanger wird in diesem

Fall nicht berticksichtigt.

Das innerhalb des Bereichs eines DSO-Organisationsschwerpunkts (Untereinheiten der
DSO-Organentnahmeregionen, die aus dem Bereich eines oder mehrerer
Transplantationszentren bestehen) entnommene Organ eines Spenders tber 65 Jahren ist
von der Vermittlungsstelle zuerst demjenigen Patienten Uber 65 Jahren zuzuordnen, der auf

den Wartelisten eines der Transplantationszentren im Bereich dieses DSO-
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Organisationsschwerpunkts steht, diesem Programm zugestimmt hat und bei der Allokation

die hochste Punktzahl fir die Wartezeit erzielt.

Findet sich innerhalb des Bereichs dieses DSO-Organisationsschwerpunkts kein geeigneter
Empfanger, ist das Allokationsverfahren auf alle Patienten Uber 65 Jahren auf den
Wartelisten der Transplantationszentren in der betreffenden Organentnahmeregion
auszudehnen. Findet sich auch hier kein geeigneter Empféanger, ist die Allokation nach den

vorstehend in den Abschnitten 4.1. bis 4.8. aufgefuhrten Kriterien durchzufthren.

Patienten werden in dieses Programm nur aufgenommen, wenn sie sich nach Aufklarung
durch das Transplantationszentrum dafir ausdrucklich entschieden haben. Diese
Entscheidung ist jederzeit widerruflich. Die Teilnahme an diesem Programm schliefl3t die
Teilnahme am normalen Verteilungsverfahren und die Vergabe im Rahmen der 0-Mismatch-
Allokation aus. Die Wartezeit bleibt bei jedem Wechsel erhalten.

5. Kombinierte Leber-Nieren-Transplantation

Patienten, die in die Warteliste fir eine Leber-Nieren-Transplantation aufgenommen wurden,
kénnen simultan oder sequentiell transplantiert werden. Patienten mit Hepatorenalem
Syndrom sollten sequentiell transplantiert werden. Fir eine sequentielle Transplantation
erhalten die gelisteten Patienten nach erfolgreicher alleiniger Lebertransplantation 500
Zusatzpunkte im Zeitraum von Tag 90 bis Tag 360, sofern sie eine glomerulare

Filtrationsrate (GFR) von < 15 ml/min aufweisen.

6. Kombinierte Nieren-Pankreastransplantation

Die Pankreastransplantation erfolgt Uberwiegend kombiniert mit einer Nierentransplantation
vom gleichen Spender bei Patienten mit Diabetes mellitus und fortgeschrittener bzw.

terminaler Niereninsuffizienz.

a) Grunde fur die Aufnahme in die Warteliste

Die Aufnahme in die Warteliste zur Pankreastransplantation richtet sich nach den in der
Richtlinie zur Pankreastransplantation genannten Kriterien. Zugleich missen die Kriterien fur

die Aufnahme auf die Warteliste zur Nierentransplantation erfullt sein.
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b) Grinde fir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten
Nieren-Pankreastransplantation

Kontraindikationen gegen eine Nieren-Pankreastransplantation sind die fur die

Nierentransplantation genannten.

c) Allokationsregeln fur die kombinierte Nieren-Pankreastransplantation

Die Allokation folgt den Regeln in der Richtlinie zur Pankreastransplantation.



