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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG - Prifungskommission gem. § 12 TPG

Bericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
iiber die Priifung des Leberiransplantationsprogramms am Klinikum rechts der Isar

am 21, September, 12. bis 14. Dezember 2012 und 15. Januar 2013 sowie am
19. November, 19. Dezember 2012 und 10. Januar 2013

Die Erstvisitation des Lebertransplantationsprogramms am Klinikum rechts der Isar fand am
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Bei dieser Priiffung wurden flr die Jahre 2010 und 2011 zunachst stichprobenartig Akten und
Falle Uberproft, bei denen nach den Feststellungen wvon Eurotransplant mogliche
Auffalligkeiten bei der Dialyse und bei den Laborwerten bestanden. Des Weiteren wurden
stichprobenartig Akten hinsichtlich HU-Meldungen und im Hinblick auf Patienten mit HCC,
bei denen eine Standard-Exception beantragt worden war und dies zu einer Allokation der
Leber gefiihrt hatte, gepriift. Im Rahmen dieser Priiffungen wurde auch der Frage
nachgegangen, ob die bei einer Alkoholerkrankung eines Patienten nach den Richtlinien
erforderlichen Voraussetzungen fir eine Transplantation eingehalten waren. Mit Ricksicht
auf die festgesteliten Auffélligkeiten hinsichtlich der Dialysemeldungen wurden weitere Falle
mit Dialysemeidungen in den Jahren 2010 und 2011 einbezogen.
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Im Rahmen dieser Prifungen wurden in Miinchen die Oberérzie

I o1 cien Kommissionen in
Berlin am  19. November 2012  Herr |IH NG -

19. Dezember 2012 Herr

3

sowie am 10. Januar 2013 nochmal Herr
angehort. Sie wurden einzeln angehdrt und

darauf hingewiesen, dass sie nicht verpflichtet seien, vor den Kommissionen auszusagen.
Herr . der ebenfalls zur Anhérung geladen worden war, hat diese abgelehnt.

Die Kommissionen haben durch |

im Wege der Sonderpriifung in der Zeit vom 12, Dezember
bis 14. Dezember 2012 und am 15. Januar 2013 die Uberprifung auf die Jahre 2008 bis

Mitte 2012 ausgedennt. |IEEEEE—

Hinsichtlich des Patienten ET-NiJI der am I 2010 transplantiert und am
I 0010 retransplantiert worden ist, ist zu Unrecht gegeniiber Eurotransplant
gemeldet worden, dass der Patient dialysepflichtig sei. Er wurde am ||} SN 2009
erstmals und nachfolgend am | 2010 als dialysepfiichtig gemeldet. Eine Dialyse ist
jedoch zu diesen Zeitpunkten nicht durchgefUhrt worden, Es befindet sich weder in der SAP-
Dokumentation noch in der Archivdokumentation ein Nachweis dafur, dass der Patient im
B 2000 oder im [ 2010 dialysiert worden ist. Es existieren keine
Dialyseprotokolle, es ist auch keine Dialyseleistung abgerechnet worden. Wie die Anhérung
der beiden damaligen Stationsérzte | und I sovic der fir die Meldung
an Eurotransplant zustandigen Sekretarin | NN cceben hat, trafen die
Transplantationschirurgen die Entscheidung, ob ein Patient zu transplantieren sei. Sie waren

auch fir die Meldung bei Eurotransplant verantwortlich. Dies wurde auch von | |l in
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seiner Anhdrung vor den Kommissionen ausdriicklich bestétigt. Die zu dieser Frage
angehorten Arzte | NN . BN <rmochten keine Angaben
dazu zu machen, wer zum damaligen Zeitpunkt die Dialysemeldung dieses Patienten
gegeniiber Eurotransplant abgegeben hat. Der als Transplantationschirurg verantwortliche
Arzt I konnte nicht gehdrt werden, weil er der Ladung zur Anhdrung nicht Folge
geleistet hatte. Weitere Feststellungen waren seitens der Kommissionen nicht moglich. Es ist
jedoch auf Grund der bisherigen Erkenntnisse davon auszugehen, dass der
Gesundheitszustand des Patienten, insbesondere seine Laborwerte zu dem hier fraglichen
Zeitpunkt, das heitt || N 2o0°, I 2010 keine Dialyse erforderten.
Da sich keinerlei Unterlagen Uber eine durchgefiihrte Dialyse in den Akten befinden und sich
auch keiner der Arzte daran erinnern konnte, dass eine Dialyse durchgefuhrt worden sei,
steht, ohne dass eine weitere Aufkldrung erforderlich ist, zur Uberzeugung der
Kommissionen fest, dass entgegen der Meldung bei Eurotransplant eine Dialyse tatsachlich
nicht staftgefunden hat. Der Umstand, dass seitens des Krankenhauses sowohl am
B 2009 als auch am [ 2010 der Patient als dialysepflichtig gemeldet
worden ist, spricht deshalb fir eine bewusste Falschmeldung.

Soweit die Patientin ET-NJJl. die am ] Januar 2010 transplantiert worden ist, eine
Albumin-Dialyse erhalten hat, stelit diese zwar kein Nierenersatzverfahren dar. Durch die
Dialysemeldung ist der Lab-MELD von 33 auf 37 angestiegen. Die Dialysemeldung kann in
diesem Fall jedoch wegen nicht eindeutiger Regelung in den Richtlinien selbst nicht als
Richtlinienverstofl gewertet werden.

Die Patientin ET-Nr. JJJIN ist am I 2010 als Dialysepatientin gemeldet

worden, obwohl die am || NN 2010 -eingeleitete kontinuierliche Dialyse
abgebrochen werden musste. Die am || 2010 gegeniber Eurotransplant
erfolgte  Dialysemeldung ist nicht regelkonform. Bis zur Transplantation am
I 2010 ist auch keine weitere Dialyse durchgefUhrt worden. Die Kreatininwerte

betrugen im Ubrigen am [ und | 2010 jeweils 2,7 und am
B 2010 1,6. Die Eingabe der Daten bei Eurotransplant erfolgte laut deren

Auskunft vom |G 2010 durch I wie der é&rztliche Direktor des

Klinikums rechts der Isar mit Schreiben vom | 2012 mitgeteilt hat.

Soweit der Patient ET-Nr. [ a~ I 2010 als dialysepflichtig gemeldet worden ist,
lag auch dieser Meldung keine tatséchliche Dialyse zu Grunde. Sie erhthte den MELD-
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Score von 6 auf 20, hatie jedoch keine Bedeutung fur die am NN 2010 erfolgte
Allokation des Organs, weil zwischenzeitiich am [ 2010 eine Meldung ohne Dialyse
bei Eurotransplant erfolgt war, die den lab-MELD auf 6 zurlickfUhrte.

Der Patient ET-Nr. [ ist am [ 2011 als dialysepfiichtiy gemeldet und am
I 2011 transplantiert worden. Eine Dialyse hatte jedoch nicht stattgefunden. Der
Patient verfugte auf Grund der Dialysemeldung Uber einen MELD-Score von 38. Nach
Bewertung der Kommissionen stellt die Dialysemeldung, ohne dass eine Dialyse
stattgefunden hat, einen bewussten Richtlinienversto dar. Die Kommissionen konnten
jedoch nicht aufklaren, wer die unrichtige Meldung veranlasst hat. Auch [ N
vermochte hierzu in seiner Anhoérung vor den Kommissionen keine ndheren Angaben zu

machen.

Hinsichtlich der Patientin  ET-Nr. [l hatten die Prifungs- und die
Uberwachungskommissionen bereits in ihrer Erstprifung am || BB 2012 unrichtige
Laborwerte und deren Meldung an Eurotransplant festgestellt, weiterhin, dass diese
Falschmeldung zu einer Erhéhung des MELD-Scores um 12 Punkte gefiihrt hatte. Darliber
hinaus war bereits damals geklart worden, dass der Umstand, dass eine Transplantation auf
Grund unrichtiger Laborwerte erfolgt war, weder an Eurotransplant noch an die
Prifungskommission oder Uberwachungskommission gemeldet worden war. Die
nachfoigend von den Kommissionen durchgeflihrten Anhérungen der mit den damaligen
Vorgdngen befassten Arzte haben ergeben, dass von den Verantwortlichen keine
ausreichenden Schritte unternommen worden sind, die Einzelheiten und Hintergrinde des
damaligen Geschehens aufzukléren, diese einer zutreffenden Bewertung zuzufGhren und die
erforderlichen Konsequenzen zu ziehen.

Es ist auf Grund der Aussagen von | vn¢ M zunichst davon
auszugehen, dass am [ dem N 2010 auf der internistischen und der
chirurgischen Station klar wurde, dass in der Nacht zuvor eine Transplantation auf Grund der
Meldung unrichtiger Laborwerte an Eurotransplant durchgefiihrt worden war, weiterhin, dass
auf Grund gleicher unrichtiger Laborwerte eine andere Transplantation unmitteibar
bevorstand. Diese konnte dann aber noch im letzten Moment verhindert werden. Bei beiden
Patienten war am Tag der Meldung der unrichtigen Werte am I 2010, kein Blut
abgenommen worden. In einem Gesprach am Nachmittag des | 2010 zwischen

I . DN BN o B vurden diese
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Vorgange in einem heftigen und emotionalen Gespréach thematisiert. Nach den
tbereinstimmenden Aussagen von || . T -« I -t
B in diesem Gesprich eingerdumt, falsche Werte gegeniiber Eurotransplant
gemeldet zu haben, ohne allerdings zu sagen, dass er die Blutproben vertauscht habe oder
woher das Blut gekommen sei. Die Kommissionen haben keine Bedenken, diesen Aussagen
zu folgen. Soweit || cer cbenfalls an diesem Gesprach beteiligt war, dem
gegeniiber erklart hat, dass er nicht mehr wisse, inwieweit der Vorwurf der Manipulation
damals konkretisiert worden sei, vermag diese Aussage die vorangegangen Feststellungen
nicht zu entkraften. Der Umstand, dass fir ihn der Vorwurf der Manipulation unvorstellbar
gewesen sei, vermag an der Sachdarstellung der Gbrigen Gesprachsteiinehmer nichts zu
andern. JJJJEE hat weiterhin bekundet, dass | auf den Vorwurf, dass er
falsche Werte eingegeben habe, erklért habe, dass die Patienten sonst keine Chance gehabt
hatten. Dem entspricht auch die Aussage von || I <2ss I ihm gegeniber
zugegeben habe, wissentlich falsche Werte an Eurotransplant Gbermitteit zu haben, um
einen hdheren MELD-Score fUr die Patienten zu erreichen. Beide Zeugen sind nach
Auffassung der Kommission in vollem Umfang glaubwlrdig. lhre Darstellung dieses
Gespraches am [ 2010 entspricht auch der Bedeutung einer derartigen
Probenverwechslung, die zu einer fehlerhaften Organzuteilung gefGhrt hat. Sie wird des
Weiteren dadurch bestétigt, dass, nachdem man dies erkannt hat, eine bereits in Aussicht
genommene Transplantation verhindert worden ist. Der enge Zusammenhang zwischen der
bereits durchgefihrten Transplantation und der vorgesehenen und im letzten Moment
verhinderten Transplantation eines weiteren Patienten — zeitlicher Zusammenfall und
gleichzeitige Probenverwechslung mit dem Blut desselben, unbekannten Patienten —
bestatigt im Ubrigen die Sachdarstellung von || EEEGNGE:. T .-
dass Gegenstand dieses Gespréches auch der zweite Fall gewesen sei. Der Darstellung von
B < i hierbei nur Uber einen Patienten gesprochen worden, vermdgen die
Kommissionen angesichts dessen nicht zu folgen. Sie ist weder plausibel noch wird sie den
damaligen Ereignissen gerecht. Es wire vielmehr Aufgabe von | I gewesen, die
Umstande im Einzelnen aufzukldren oder aufkldren zu lassen. Seine Aussage, dass er,
wenn er das Wort ,Manipulation® hdre, ,in Schockstarre® gehe, vermag ihn von seiner
Verantwortung zum damaligen Zeitpunkt nicht zu entlasten. Eine Uberprifung im
I 2010 hatte neben dem Manipulationsvorwurf in diesen beiden Fallen maglicherweise

auch die unrichtigen Dialysemeldungen am || N 2009 und | 2010 im Fall
ET-Nr. I ans Licht gebracht.
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Erkidgrungen von | a's weiteren Gesprachsteilnehmer konnten nicht eingeholt
werden, weil er trotz entsprechender Ladung durch die Kommissionen dem Anh&rungstermin

ferngeblieben ist.

Auf Grund der Aussagen der zuvor beteiligten | IININNEEH I
B ¢ B ist veiterhin davon auszugehen, dass am | 2010 in

derselben Runde nochmals Uber diese Vorgdnge gesprochen worden ist. In diesen
Gesprachen wurde im Ubrigen thematisiert, dass Eurotransplant sowie die
Uberwachungskommission informiert werden missten, wie [N ausdrucklich erkiart
hat. Eine derartige Information ist jedoch nicht erfolgt.

Auszugehen ist weiterhin davon, dass es vor dem I 2010 ein Gesprach zwischen

. B ¢ BN ococben hat. Dieses Gesprdch soll nach
den Angaben von [N .- I . Veranlassung von

B :ustende gekommen sein, um  eine Kidrung der Angelegenheit
herbeizufihren. | BB hatte allerdings bei seiner Anhdrung keine Erinnerung mehr
an Gesprache mit || NI zu diesem Zeitpunkt. Ergebnis des Gesprichs war
nach den Angaben von || scire E-Mail vom 2010 an
B die wiederum Grundlage von dessen Schreiben vom [N 2010 an
I - Soveit I hinsichtich dieses Gespréches
ausgefuhrt hat, dass immer nur Uber den Fall ET-Nr. Il gesprochen worden sei und er
nicht im Traum daran gedacht habe, dass eine Manipulation vorliegen kénne, und es immer
nur darum gegangen sei, wer was weitergegeben habe und warum es nicht rechtzeitig
berichtigt worden sei, weiterhin, dass er zwar gewusst habe, dass eine Transplantation
stattgefunden habe, aber davon ausgegangen sei, dass insoweit keine Meldepflicht
bestanden habe, lassen diese Aussagen erkennen, dass zum damaligen Zeitpunkt auch an
dieser Stelle eine eigentlich gebotene nadhere Aufklarung nicht stattgefunden hat
Einzelheiten der Laborwerteverwechslung hatten bereits damals hinterfragt und aufgeklart
werden missen. Selbst wenn damals nur von einem Fall die Rede gewesen sein sollte, war
auch eine nahere Aufklarung von Grund, Einzelheiten, Umfang und Auswirkungen dieser
Laborwerteverwechsiung unabweislich. Verdachtsmomente, die bei einer nahezu drei Jahre
spiateren Visitation durch die Prifungs- und die Uberwachungskommission sofort
auftauchten, hitten damals auf jeden Fall zu weiteren Nachfragen und Untersuchungen
fihren missen, auch wenn man sich Manipulationen nicht vorstellen konnte. Abgesehen
davon, dass eine solche AuRerung von vornherein erheblichen Bedenken begegnet, entband
das nicht von der Verpfiichtung, den noch offenen Fragen weiter nachzugehen. In dem
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Zusammenhang kommt es nicht einmal entscheidend darauf an, ob bei diesem Gespréch
bereits von zwei Patienten die Rede war. Auch wenn Vieles daflir spricht, dass damals
bereits von zwei Fallen gesprochen wurde, weil die Laborwertfdlschungen im engen
zeitlichen und tats&chlichen Zusammenhang standen, bestand eine weitere Prifungs- und
Untersuchungspflicht auch dann, wenn nur von einem Fall die Rede gewesen sein sollte.

Das nachfolgende Gesprach zwischen || GG T .« B
B -~ I 2010 fiihrt ebenfalls nicht zu einer anderen Bewertung. Die Frage, ob
I - dicsem Gesprach ebenfalls teilgenommen hat, konnte von den
Kommissionen nicht abschlieRend geklart werden. Der Aussage von || NG, =»
diesem Gesprach auf keinen Fall teilgenommen zu haben, steht die von | NEGTcTcNEIE
entgegen, dass er dessen Anwesenheit beeiden kénne. Die Aussagen der anderen
Gesprachsbeteiligten || NG o BN sind insoweit nicht eindeutig,
sodass diese fur die Glaubwirdigkeit der Beteiligten méglicherweise bedeutungsvolle Frage
nicht geklart werden konnte, Das andert allerdings nichts daran, dass auch in diesem
Gesprich die erforderlichen Bemihungen der &rztlichen Leitung um eine sachgerechte
Aufklarung der Vorfélle nicht zu erkennen sind. Gerade angesichts des von | EGTGNGENR
immer wieder erhobenen Vorwurfs der Manipulation — dieser Vorwurf wird auch von den
anderen Gesprachsteilnehmern nicht in Abrede gestellt — hitte es auf jeden Fall nahere
Untersuchungen der Vorgange geben mussen. Die Stellungnahme von || vor 1B
I 2010 machte eine solche Aufkldrung nicht entbehriich. Das daraufhin verfasste

Schreiben von | NEEEEEEEEEENEN vo I 20710 =n NN B
I o¢ B :sst viclmehr erkennen, dass weitere Untersuchungen

gerade nicht stattfinden sollten und die Angelegenheit als abgeschlossen angesehen wurde.
I 21 angesichts dessen auch nicht gehalten, hiergegen weitere Schritte zu
unternehmen. Die Laborwertfélschungen und deren Meldung waren nicht in seiner Abteilung
erfolgt. Er hatte durch die Besprechungen mit den unmittelbar Beteiligten sowie dem
zusténdigen Chefarzt der Transplantationschirurgie und nachfolgend dem #rztlichen Direktor
das ihm Mogliche getan. Der stelivertretende érztliche Direktor || N hatte ihm
Uberdies auf seine Nachfrage hin erklart, dass er nun nichts mehr machen kénne, wie beide
Ubereinstimmend erkiart haben.

Soweit | in: Ubrigen erklart hat, er habe ,das Ganze mit dem Blut* erst im
B 2012 erfahren, begegnet diese AuBerung angesichts der Gesprache am i Il
und I 2010 erheblichen Bedenken. Es ist unstreitig, dass Gegenstand dieser
Gesprache Manipulationsvorwiirfe im Zusammenhang mit den Blutproben war, und dies
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insbesondere bei den Gesprachen am | und | 2010 zu erheblichen
Auseinandersetzungen gefithrt hatte. Das kann an keinem der Gespréchsteilnehmer

vorbeigegangen sein.

Soweit die verantwortlichen Arzte von einer Meldung des Vorfalls an Eurotransplant
abgesehen haben, stellt dies ebenfalls ein Fehlverhalten dar. Aufgrund falscher Laborwerte
und deren Meldung an Eurotransplant sowie einer nicht rechtzeitigen Berichtigung dieser
Werte ist es zu einer Transplantation gekommen, die bei ordnungsgemaBem Verfahren nicht
hatte stattfinden darfen. Der Vorgang hétte Eurotransplant gemeldet werden miissen. Auch
dieses Verhaiten lasst erkennen, dass ein vorrangiges Interesse daran bestand, die Vorfélle

nicht nach auflen dringen zu lassen.

Ein weiterer méglicher Fall der Laborwertfilschung konnte von den Kommissionen nicht
endgliltig aufgeklart werden. Der am |l 2011 transplantierte Patient ET-Nr. | N
war am ]I 2011 gegentber Eurotransplant u. a. mit einem INR-Wert von 1,3 gemeldet.
Sein MELD-Score betrug 21. Am [ 2011 wurde er mit einem INR-Wert von 7
gegeniber Eurotransplant gemeldet und erhielt einen MELD-Score von 40. Wie das Klinikum
rechts der Isar mit Schreiben vom | 2012 mitteilte, erfolgte die Meldung am [}
Bl 2011 duch | c»  moglicherweise  Uberdosiertes
Blutverdiinnungsmedikament wurde sofort abgesetzt. Der Patient hatte bereits am ||
2011 um 17:00 Uhr wieder einen INR-Wert von 2. Der Bilirubinwert und der Kreatininwert
waren zum fraglichen Zeitpunkt stets ungefahr gleich hoch. Der INR-Wert betrug am ||
2011 1,4. In den nachfolgenden Tagen meldete die Klinik allerdings keine Berichtigung des
Wertes, obwohl sie noch am selben Abend einen erneuten INR-Wert von nur 2 bestimmt
hatte, der sich durch die Nachfolgemessung am | 2011 (1,4) bestitigt hatte. Ob der
einmalige Anstieg des INR-Wertes auf 7 am |JJJJJll 2011 durch eine Manipulation erreicht
worden ist oder es sich lediglich um einen plétzlichen Anstieg aufgrund langerer

Verabreichung eines blutverdiinnenden Medikaments handelte, konnie nicht geklirt werden.

Weitere Richilinienverstéiie ergaben sich in Féllen, in denen ein Antrag auf Erteilung einer
Standard Exception wegen eines hepatozelluldren Karzinoms gestelit worden war. So waren
bei dem Patienten ET-Nr. . der bereit wegen falscher Dialysemeldung Gegenstand
dieses Berichts auf Seite 3 und 4 ist, zwei Herde mit einem Durchmesser von 1,4 cm und 1,8
cm diagnostiziert worden. Bei Berlicksichtigung der damals glltigen EASL-Richtlinie war
eine Kiassifizierung der Herde als HCC nicht méglich. Auch im Falle des Patienten ET-Nr.
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- war der Antrag auf Erteilung einer Standard Exception bei zwei Herden von unter 2
cm nicht leitliniengerecht. Im Falle des Patienten ET-Nr. [l waren drei Herde mit einem
Durchmesser von 2,4, 1,7 und 3,6 cm diagnostiziert worden. Dieses multifokale HCC befand
sich somit auRerhalb der Milan-Kriterien. Die SE-Meldung war nicht korrekt. Das gleiche gilt
im Falle des Patienten ET-Nr. JJJJll]. Dot war ein Herd von 6 cm GroBe und 4 weitere
Satelliten von ca. 1 cm diagnostiziert worden. Auch diese Herde befanden sich somit
auRerhalb der Milan-Kriterien und berechtigten nicht zu einem Antrag auf Erteilung einer
Standard Exception. Im Falle des Patienten ET-Nr. B licot cbenfalls ein
RichtlinienverstoR vor. Der SE-Meldung war vor langerer Zeit eine Leberresektion
vorausgegangen (Tumor 3,8 cm). Diese Behandiung erfoigte jedoch nicht als Bridging zur
Transplantation. Der spater aufgetretene Herd von 0,5 cm rechtfertigte keine SE-Meldung im
Sinne einer Rescue-Transplantation. Ein RichtlinienverstoR liegt auch bei dem Patienten ET-
Nr. Il vor. Der Patient wurde mit einem unifokalen HCC von 4,3 cm gemeldet.
Wahrend der Wartezeit traten jedoch mindestens zwei weitere Herde auf, womit die
Mailandkriterien tiberschritten waren. Im Falie des Patienten ET-Nr. Il war ein Herd
von 14 cm sowie mehrere Satellitenherde festgestellt worden. Dies rechtfertigte einen Antrag
auf Erteilung einer Standard Exception nicht. Das gilt auch far den Patienten ET-Nr. [N
Bei ihm waren mehrere Knoten diagnostiziert worden, von denen ein Knoten einen
Durchmesser von mindestens 3,9 cm hatte. Auch dies machte einen Antrag auf Erteilung
einer Standard Exception unzuléssig. Im Falle der Patientin ET-Nr. B ontsprach der
Antrag auf Erteilung einer Standard Exception aufgrund der Gréfie und des
Kontrastverhaitens der festgesteilten Herde nicht den EASL-Kriterien. Im Falle des Patienten
Il ar cin HCC nie richtig gesichert worden, so dass ein Antrag auf Erteilung einer
Standard Exception von vornherein nicht berechtigt war. Bei dem Patienten ET-Nr. |l
war zwar im Jahre 2003 durch ein MRT ein solitares HCC von 4 cm festgestellt worden. Im
Jahre 2004 erfolgte eine Teilresektion. Vier Jahre nach dieser Resektion wurde ein weiterer
Herd im linken Leberlappen diagnostiziert, der jedoch aufgrund der GroéRBe und des
Kontrastverhaltens nicht als HCC gewertet werden konnte. Die SE-Meldung stellt somit
einen Richtlinienverstol dar. Hinsichtich des Patienten ET-Nr. ]l bei dem ein Herd
von 0,7 cm festgestellt worden war, war ein Antrag auf Erteilung einer Standard Exception
ebenfalls nicht berechtigt. Dies gilt auch fur den Patienten [l bei dem sich im MRT
zahlreiche kleine bis 1,8 ¢m grofe Herde befanden. Auch insoweit begegnet der Antrag auf
Erteilung einer Standard Exception erheblichen Bedenken. Dies giit auch fur den Patienten
ET-Nr. . bei dem die zweite Bildgebung fehlte.

9/ 11



Des Weiteren mussten die Kommissionen RichtlinienverstRe insoweit feststellen, als in
Fallen der athyltoxischen Leberzirrhose die erforderliche 6-Monats-Frist zwischen Beginn der
Alkoholabstinenz und Listung auf der Warteliste nicht eingehailten war. So betrug die
Karenzzeit bei den Patienten ET-Nr. [JJJIll lediglich 27 Tage, ET-Nr. B 122 Tage,
ET-nr. NN 125 Tage, ET-Nr. N 30 Tage, ET-Nr. NN 147 Tage, ET-Nr. [N
106 Tage, und ET-Nr. [l nur 37 Tage. Bei den Patienten ET-Nr. | N TN

B onnte ebenfalls nicht festgestelit werden, dass die erforderliche Karenzzeit

eingehalten war.

Eine weitere Voraussetzung fiir die Listung ist in dem Fall des Patienten ET-Nr. Il nicht
eingehalten worden. Dieser Patient litt unter einem metastasierten Hamangioendotheliom.
Die Aufnahme dieses Patienten auf die Warteliste hatte unter Berlcksichtigung des
Zellreichtums und der Faktor Vill-Expression erfolgen missen, was nicht geschehen ist.

Ein weiterer Richtlinienverstol in der Anmeldung zur Warteliste ist bei dem Patienten mit der
ET-Nr, - gegeben. Dieser litt u.a. an einem pulmonal-metastasierten
Azinuszellkarzinom der Leber, wobei die Lungenmetastasen von den Radiologen jedoch
nicht erkannt worden waren.

Im Zusammenhang mit der Erkrankung an einer primér skierosierenden Cholangitis steliten
die Kommissionen weitere Richtlinienverstdfe fest, was die Berechtigung zur Anmeldung
einer Standard Exception anbelangt. Bei der Patientin ET-Nr. [[JJllll fuhrte die Anmeldung
einer Standard Exception wegen Cholangitis zu einem SE-MELD von 26, Die Kriterien waren
jedoch nicht erflllt, sodass ein Richtiinienverstol vorliegt. Die Patientin war nicht an einer
Cholangitis erkrankt, sie hatte auch keine Sepsis. Ihre Gewichtsabnahme allein rechtfertigte
den SE-Antrag nicht. Dies gilt auch fur den Patienten mit der ET-Nr. JJJJlll: Er hatte zwar
sklerotisch veranderte Gallengéange, war jedoch nicht an einer primédren sklerosierenden
Cholangitis erkrankt, sodass die Voraussetzungen fir einen SE-MELD nicht gegeben waren.
Die dahingehende Anmeldung stellt einen Richtlinienverstol dar. Dies gilt auch fir den
Patienten mit der ET-Nr. JJJJl] Er war nicht an einem Morbus Caroli erkrankt, sondern litt
unter einer dekompensierten C2-Zirrhose. Die nicht gerechtfertigte SE-Meldung stellt einen
Richtlinienverstol dar.

Bei einer Gruppe von Patienten, die seitens ET den HU-Status erhalten hatten, bestanden
Zweifel, ob die Angaben des Klinikums im Rahmen des HU-Antrages einen Hinweis auf eine
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Zirrhose enthielten. Dies hatte von vornherein keinen Aniad fur eine besondere Dringlichkeit

gegeben. Hierbei handelt es sich um die Falle mit der ET-Nr. [l und Il Bei dem
Patienten ET-Nr. ]} waren die King's College Kriterien fur eine Paracetamol-

Intoxikation nicht erfallt,

Die Patientin ET-Nr. [JJJJil} die an einer HCV-Zirrhose (Child C, Lab-MELD 18) litt, wurde
am I 2011 im Wege des beschleunigten Vermittiungsverfahrens transplantiert
und am [ 2011 als HU-Patientin retransplantiert. Eine nochmalige Transplantation

der am | 2011 verstorbenen Patientin am | 2011 erfolgte allein auf

Anordnung von [ I - entoegen dem interdisziplingren Konsil.

Fraglich war in einigen Féllen auch die Indikation zur Transplantation selbst. So hatte sich
die Patientin ET-Nr. - die unter einer Alkoholzirrhose litt, unter der Therapie von
einem Lab-MELD von 20 am [l 2009 auf einen Lab-MELD von 12 am | 2010
bzw. zum Zeitpunkt der Transplantation verbessert. Der Patient ET-Nr. [l der an einer
Hepatitis-B-Zirrhose erkrankt war, hatte sich von einem Lab-MELD von 17 bei der Listung
auf einen Lab-MELD von 9 bei der Transplantation verbessert. In beiden Féllen wére zu
prifen gewesen, ob die Patienten nicht mit einer konservativen Therapie zunéchst ohne
Transplantation zu einer Verbesserung ihres Zustandes gelangt wéren. Bei dem Patienten
ET-Nr. Il konnte eine Indikation zur Transplantation nicht festgestellt werden, weil das
angeblich zugrunde liegende HCC nicht gesichert war.

In den weiteren aus den Jahren 2008 bis 2012 stammenden Falien, die die Kommissionen
untersucht haben, sind keine RichtlinienverstéRe festgestellt worden. Es gab auch keine

Anhaltspunkte fur Manipulationen o. &.

Berlin, 09. April 2013

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢c. H. Lippert

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Prilfungs- und der Uberwachungskommission

Prifung des Lebertransplantationsprogramms der Klinik und Poliklinik fiir Transplan-
tationsmedizin des Universititsklinikums Minster am 06.05.2013, 22.05.2013 und
26.06.2013
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Die Kommissionen haben am 06. und 22. Mai 2013 alle Falle Giberprift, in denen gegeniiber
Eurotransplant eine Dialysemeldung erfolgt war. Hierbei wurden auch Laborwertauffélligkei-
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ten einbezogen. Stichprobenartig wurden weiterhin Falle tberprift, in denen die Organzutei-
lung im Rahmen des beschleunigten Vermittlungsverfahrens erfolgt ist. Hierbei wurden die
Kriterien, die zur Auswah! des jeweiligen Patienten geftihrt hatten, hinterfragt. Es wurden des
Weiteren stichprobenartig Falle Uberprift, in denen ein hepatozeliuléres Karzinom zum An-
trag auf Erteilung einer Standard Exception geflhrt hatte. Im Rahmen dieser Uberprifung
wurde weiterhin der Frage nachgegangen, ob bei Patienten mit einer athyltoxischen Leber-
zirrhose die nach den Richtlinien erforderlichen Anforderungen fir eine Transplantation ein-
gehalten waren. Aufgrund einer anonymen Anzeige vom 27. Mai 2013 sahen sich die
Kommissionen veranlasst, eine weitere Nachpriifung vorzunehmen. Aufgrund der detaillier-
ten Angaben in dieser Anzeige haben die Kommissionen sémtliche Falle ab 2007 bis zur
Gegenwart Uberpriift, in denen ein hepatozeliuléres Karzinom Grundiage der Anmeldung ei-
ner Standard Exception war.

fm Rahmen dieses Kommissionsberichtes wurden auch die mit Schreiben des UKM vom 13.
Juni und 11. Juli 2013 erfolgten Ausfiihrungen und beigefigten Unterlagen berlicksichtigt.

Die Kommissionen haben bei ihren Uberprifungen systematische Richtlinienverstole fest-
gestelit. Bei den 30 Patienten, die in den Jahren 2010 und 2011 gegenuber Eurotransplant
als dialysepflichtig gemeldet worden waren, hatte in funf Fallen eine Dialyse gar nicht statt-
gefunden oder aber war vorzeitig abgebrochen worden, ohne dass eine Wiederaufnahme
méglich oder beabsichtigt war. In weiteren 9 Féllen fehlte nach Auffassung der Kommissio-
nen eine Indikation zur Dialyse, sodass eine Dialysemeldung gegenliber Eurotranspiant von
vornherein nicht berechtigt war. Dies war im Ubrigen auch in den beiden Féallen zu bean-
standen, in denen eine Meldung gegeniiber Eurotransplant bereits nicht hatte statifinden dur-
fen, weil die Therapie endguitig abgebrochen war.

Soweit die Kommissionen bei insgesamt 31 Patienten Uberprift haben, ob aufgrund eines
hepatozelluldren Karzinoms die Anmeldung einer Standard Exception gerechtfertigt war,
musste diese Frage in acht Fallen verneint werden. Die jeweilige Anmeldung verstiell gegen
die Richtlinien fur die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation.

Soweit die Kommissionen bei 19 Patienten mit einer athyitoxischen Leberzirrhose Uberproft
haben, ob die 6-monatige Karenzzeit zwischen Abstinenz und Aufnahme in die Warteliste
eingehalten und ausreichend Uberprift worden ist, waren seitens des Universitatsklinikums
in 16 Fallen ausreichende Feststellungen getroffen worden. Die Uberprufung der Auswahl-
entscheidungen im Falle des beschleunigten Vermittlungsverfahrens, die die Kommissionen
in 10 Falien vorgenommen haben, lieR keinerlei Beanstandungen erkennen. Soweit das Uni-
versitatsklinikum in den Jahren 2010 und 2011 lediglich einen Patienten transplantiert hat,
der HU gelistet war, war auch dessen Anmeldung als HU Patient ordnungsgemars.
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Hinsichtlich der Richtlinienverstofte im Dialysebereich ist zunachst davon auszugehen, dass
die verantwortlichen Arzte gegentiber den Dokumentationsassistenten des Transplantations-
biros ihre Angaben, der Patient werde dialysiert, mindlich oder telefonisch erteiit haben.
Dokumente, aus denen sich derartige Angaben ergeben hatten, konnten nicht vorgelegt
werden. [n diesem Zusammenhang gewinnt auch die Erklarung einer Mitarbeiterin wahrend
der ersten Visitation Bedeutung, dass sie im Falle der MARS-Therapie auch immer ein Kreuz
bei Dialyse gesetzt hétte, weil nur das Punkte bringt.

Bei der Patientin ET-Nr. [ die am I 2010 retransplantiert wurde, erfolgte
die Dialysemeldung gegentiber Eurotransplant am [INNEEMlll 2010, ohne dass in diesem
Zeitraum eine Dialyse stattgefunden hétte. Die Meldung am | 2010 fuhrte zu ei-
nem MELD-Score von 39. Sie wurde in einer erganzenden Stellungnahme des Klinikdirek-
tors als riickwirkend nicht mehr erkiarbarer Dokumentationsfehler bezeichnet.

Dies giit auch fur die Patientin ET-Nr. [INNEE Am I 2010 und NN 2011

waren jeweils Dialysemeldungen gegeniiber Eurotransplant erfolgt, ohne dass eine Dialyse
stattgefunden hatte. Die Patientin weigerte sich, sich einer Dialyse zu unterziehen.

Der Patient ET-Nr. [JJJJI wurde am NI 2011 als dialysepflichtig gemeldet und am
I 201 bei einem MELD-Score von 40 transplantiert. Eine Dialyse hatte jedoch
nicht stattgefunden. Auch diese Meldung wird mit einem riickwirkend nicht erklarbaren Do-
kumentationsfehler begriindet.

soweit der Patient ET-Nr. [ 2~ . Il und I 2's dialysepflichtig gegentiber Eu-
rotransplant gemeldet worden ist und dies ab I 2011 unter weiterer Berticksichtigung
des Anstiegs des Bilirubinwertes und des INR Wertes zu einem lab-MELD von 40 fahrte, ge-
hen die Kommissionen davon aus, dass diese Meldungen RichtlinienverstéRe darstellen. Bei
dem Patienten war am JJJEI 2011 einmalig eine MARS-Therapie angewendet worden.
Wegen einer Einblutung am Shaldon-Katheter, die operativ behandeit werden musste, war
keine weitere Dialyse mehr moglich. Die nachfolgenden Dialysemeldungen sind somit feh-
lerhaft, weil zu diesen Zeitpunkten keine Dialysen mehr stattfanden und auch nicht mehr
stattfinden konnten. Dies gilt auch fur den Patienten ET-Nr. Il Er wurde am [N
und [l 2011 gegentiber Eurotransplant dialysepflichtig gemeldet. Er hatte am ]
2011 eine MARS-Therapie erhalten, die jedoch abgebrochen werden musste, weil es zu er-
heblichen Blutungen am Katheter kam, die wiederum operativ versorgt werden mussten.
Nach Angaben der Arzte wahrend des Audits war nach Abbruch der Therapie klar, dass die-
se nicht mehr durchgefiihrt werden konnte. Die Dialysemeldungen sind somit zu Unrecht er-
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folgt. In den beiden letztgenannten Fallen ist Uberdies die Frage der Indikation zur Dialyse
AuRerst zweifelhaft, wie nachfolgend noch auszufithren sein wird.

Die Kommissionen sehen systematische Richtlinienverstée des weiteren in den Fallen als
gegeben an, in denen ein Patient eine MARS-Therapie erhalten hat und gegeniiber Euro-
transplant sowohl MARS-Therapie als auch Dialysepflichtigkeit des Patienten angegeben
wurde, und zwar auch dann, wenn eine Indikation zur Nierendialyse nicht bestand. Die Richt-
finien fur die Wartelistenfuhrung und Organvermittiung zur Lebertransplantation sehen eine
Meldung des Patienten als dialysepfiichtig nur fur den Fall der Nierenfunktionsstérung vor. Il
5.2.2.1. enthilt folgende Regelung: ,.Der MELD-Score wird berechnet aus den Laborwerten
von Serum-Kreatinin (in mg/dl), Serumbilirubin (in mg/dl) und Prothrombinzeit (international
normalized, ratio, INR). Laborwerte, die niedriger als 1,0 liegen, werden zum Zweck der Be-
rechnung auf 1,0 gesetzt. Der maximale Serum-Kreatininwert wird auf 4,0 mg/dl begrenzt
(d.h. fur Patienten mit einem Kreatininwert > 4,0 mg/dl wird der Kreatininwert auf 4,0 mg/dl
festgesetzt.) Ebenso wird der Kreatininwert bei Dialysepatienten zum Zweck der Bestim-
mung des MELD-Scores auf 4 mg/dl festgesetzt’. Die Lebererkrankung des Patienten wird in
diesem Zusammenhang durch Bilirubin und INR abgebildet. Beide Werte gehen unbegrenzt
in den MELD-Score ein. Der Kreatininwert ist hier Ausdruck einer leberbedingten Nierenfunk-
tionsstérung. Hinsichtlich des Kreatinins kann die Regelung somit nur dahingehend verstan-
den werden, dass es sich bei den Dialysepatienten um Patienten mit einer leberbedingten
Nierenfunktionsstorung handelt. Wenn die Durchfuhrung einer Dialyse mit einem Kreatinin-
wert von 4mg/dl in den Richtlinien gleichgesetzt wird, wird davon ausgegangen, dass der
Kreatininwert ohne die Dialyse auf 4mg/di ansteigen wiirde. Das setzt unweigerlich eine Nie-
renfunktionsstérung voraus. Also bezieht sich die Gleichsetzung einer Dialyse mit 4 mg/dl
nur auf einen Patienten mit Nierenfunktionsstérung, nicht aber auf einen Patienten, bei dem
ein dialyseshnliches Verfahren aus anderem Grund durchgefihrt wird. Somit kann eine Dia-
lyse auch nur dann einem Kreatininwert von 4mg/d| gleichgesetzt werden, wenn die Dialyse
auf Grund einer manifesten Nierenfunktionsstérung tatsachlich indiziert ist. Dem entspricht
im Ubrigen auch die eindeutige Behandlung der Problematik durch Eurotransplant. Abgese-
hen davon, dass der Meldebogen von Eurotransplant insoweit die Spalte enthélt Renal Re-
placement Therapy 2x/week, wurde dort die MARS-Therapie von Anfang an nicht als
Nierenersatztherapie angesehen. Um dies nochmals kiarzustellen, wurde 2008 zusétzlich
eingefthrt, dass auch die Durchfiihrung einer MARS-Therapie angekreuzt werden konnte.
Die Meldung einer Nierenersatztherapie erfolgte hiervon unabhéngig und gesondert. Dies
wurde im Ubrigen bei einer Besprechung des ELIAC am 06. Dezember 2006, an der auch
der Direktor der Klinik fur Allgemein- und Viszeralchirurgie Munster teilnahm, klargestelit.
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Die Regelung, dass eine Dialysepflichtigkeit des Patienten gegeniiber Eurotransplant nur
dann gemeldet werden kann, wenn tatséchlich eine Dialyse durchgeflihrt wird und diese
auch durch das Krankheitsbild indiziert ist, hat mit der Frage, ob im konkreten Fall der Ein-
satz einer MARS-Therapie geboten ist, nichts zu tun. Die Meldung eines Patienten als dialy-
sepflichtig, der keine oder keine leberbedingten Nierenfunktionsstorungen aufweist, ist ein
RichtlinienverstoR. Das gilt somit auch fir Patienten mit einer sich verschlechternden Leber-
funktion, bei denen eine MARS-Therapie fur indiziert gehalten wird, jedoch keine Nierenfunk-
tionsstérung vorliegt. Die vom Universitatsklinikum vertretene Auffassung, dass eine solche
Therapie eine Prophylaxe eines hepatorenalen Syndroms mit konsekutiver Senkung des
Mortalitatsrisikos (und damit des Risikos der Transplantation) darstelle, ist bereits von vorne-
herein zweifelhaft, weil in der von ihm zitierten Multicenter-Studie die Einschatzung der Nie-
renfunktion zum Beispie! in Form der Urintagesmenge nicht Gegenstand der Untersuchung
gewesen ist. Sowohl diese Arbeit als auch die weiterhin zitierten Arbeiten (Berry et al 2013
und Sola et al 2013) untermauern nicht, dass durch eine entsprechende Therapie das hepa-
torenale Syndrom verhindert wird. AuBerdem Ubersieht das UKM hierbei, dass der MELD-
Score auf das gegenwartige Krankheitsbild des Patienten und die damit verbundenen Werte
und nicht auf zukiinftige Werte abstellt. Es kénnen durchaus dringende therapeutische
Grinde fur die Durchfohrung einer MARS-Therapie vorliegen, jedoch berechtigt diese The-
rapie nach den Kriterien, die in den Richtlinien zur Lebertransplantation wie auch in den
Festlegungen des ELIAC niedergelegt sind, nicht zur Gleichsetzung von Leberersatz- und
Nierenersatzverfahren, es sei denn, dass ein eindeutiges Nierenversagen vorliegt. Die Mel-
dung der Dialysepflichtigkeit eines Patienten ist im Rahmen der MARS-Therapie daher von
vornherein nur dann berechtigt, wenn dieser auch unter einer entsprechenden Nierenfunkti-
onsstorung leidet.

Fur den Patienten ET-Nr. [l erfo'gten in der Zeit vom NN vis I
2009 vier Dialysemeldungen gegenuber Eurotransplant. Es fehit jedoch an einer Indikation
fur eine Nierendialyse. Der Kreatininwert betrug in der Zeit vom I -
Bl 2009 zwischen 0,6 und 0,7 mg. Seitens des Klinikums konnte auch nicht dargelegt und
dokumentiert werden, dass der Patient oligurisch war. Soweit er im I 2009 eine Aus-
scheidung von 600 mi/d hatte, rechtfertigte dies nicht eine sieben Monate spéter erfolgende
Dialysemeldung. Der Umstand, dass der Patient am I 2010 im Wege des be-
schleunigten Vermittlungsverfahrens transplantiert worden ist, andert nichts daran, dass die
vorangegangenen Dialysemeldungen mangels Dialyseindikation Richtlinienverstdfe sind.

Dies gilt auch fur die Patientin ET-Nr. [l Sie wurde am I 2010 im beschleunig-
ten Vermittlungsverfahren transplantiert. Die zuvor erfolgten Dialysemeldungen vom s
B o= I 2010 waren nicht richtlinienkonform. Die Patientin erhielt am H.<Hl
I 2010 eine MARS-Therapie. Die Dialysemeldung am B 2010 war somit auf je-
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den Fall zu Unrecht erfolgt, selbst wenn die Patientin eine Indikation zur Nierendialyse ge-
habt hatte. Dies war jedoch nicht der Fall. [hr Kreatininwert schwankte in der Zeit der Dialy-
semeldungen zwischen 0,5 und 0,8. Feststellungen zu einer mdéglichen Uberwésserung der -
Patientin zu diesem Zeitpunkt konnten nicht getroffen werden.

Auch bei der Patientin ET-Nr. ]| ist cine Dialyseindikation nicht erkennbar. Sie wurde
am | 2011 bei einem Kreatininwert von 0,7 als dialysepflichtig gemeldet. Sie er-
hielt am [ und | 2011 eine MARS-Dialyse. Auch eine Uberwésserung der Pati-
entin konnte nicht festgestellt werden. Die GFR-Werte von 36 und 42 rechtfertigten eine
Nierendialyse ebenfalls nicht.

Der Patient ET-Nr. [l wurde am NI 2010 transpiantiert und am | NN
2011 retransptantiert. In der Zeit vom [N bis B 2011 erfolgten jeweils Dialysemel-
dungen gegeniber Eurotransplant, die zu einer erheblichen Erhéhung des MELD-Scores
fuhrten, auch wenn die Organzuteilung letztlich aufgrund des SE-MELD erfolgte. Die Krea-
tininwerte beliefen sich in dieser Zeit auf 0,5 bis 1,1. Der Patient sprach auf die Gabe von
Terlipressin an. Eine Dialyseindikation war wahrend der Prifung nicht erkennbar. Anhalts-
punkte dafur ergaben sich auch nicht aus dem Verlegungsbrief des UKM vom [
2011.

Der Patient ET-Nr. ]I wurde am Ji. R und I 2010 als dialysepfiichtig gegen-
iber Eurotransplant gemeldet. Dies fihrte zu einem Anstieg des MELD-Scores von 22 auf
37. Die Kreatininwerte schwankten in dieser Zeit zwischen 0,7 und 0,9. Der Patient erhielt
am ] und [l M&rz 2010 eine MARS-Therapie. Eine Indikation zur Nierendialyse ist nicht
ersichtlich. Anhaltspunkte fir eine Uberwasserung des Patienten wurden nicht dargelegt. Die
Angabe, dass die Indikation zur Dialyse in einem intermittierenden Nierenversagen mit aszi-
tisch dekompensierter Leberzirrhose inklusive ausgepragtem Hydrothorax bestinde, findet in
den vorgelegten Unterlagen keinen Niederschlag.

Die Patientin ET-Nr. ]I wurde am I ocoeniber Eurotransplant als dialysepflich-
tig gemeldet. Sie erhieit am JJlj und [ 2010 eine MARS-Therapie. Abgesehen davon,
dass die Dialysemeldung einen Tag zu friih erfolgt ist, ist eine Indikation zur Nierendialyse
nicht ersichtlich. Der Kreatininwert betrug zum Meldezeitpunkt 0,7. Die Arzte haben sich wei-
terhin auf einen suizidalen Juckreiz berufen. Der Arztbrief des [ EGcGcGccGTGNGEGEGEGEGEG
B o B 2010 crgibt dafir keine ausreichenden Anhaltspunkte. Der psy-
chiatrische konsiliarische Bericht des UKM vom [l 2010 enthalt im Gegenteil den
Vermerk: ,im Affekt ist sie bei guter Schwingungsfahigkeit ausgeglichen. Kein Anhalt auf An-
triebs- oder Schlafstérungen. Kein Anhalt auf akute Eigengefahrdung”.

Die Patientin ET-Nr. ]Il wurde am | 2010 transplantiert. Am N
2010 erfolgte die Dialysemeidung gegenuber Eurotransplant bei einem Kreatininwert von 1.
Dies fuhrte zu einem Anstieg des MELD-Scores von 24 auf 35. Die Patientin erhielt am B

und [ sovic I 2010 eine MARS-Therapie. Soweit sich die Arzte auf
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hohere Kreatininwerte | ] 2010 und | 2010 berufen, sind diese fur die Dia-
lysemeldung am [ 2010 nicht mehr maRgebend. Eine Indikation fir eine Nierendia-
lyse ist nicht ersichtlich.

Der Patient ET-Nr. [l der bereits wegen abgebrochener MARS-Therapie von vornhe-
rein nicht hétte als dialysepflichtig gemeldet werden duirfen - wie bereits ausgefihrt -, wies
auch keine Indikation fur eine Dialysepflichtigkeit aus. Die Meldung am || 2011 erfolg-
te bei einem Kreatininwert von 1,2 und am [l 2011 von 1. Soweit sich die Arzte auf
GFR- und Kreatininwerte am | ]Il 2011 berufen, ist dies fur die Dialysemeldung am
I 2011 nicht mehr maRgeblich.

Der Patient ET-Nr. ]I wurde am |l 2011 transplantiert. Die Dialysemeldung er-
folgte am I 2011 und fuhrte zu einer Erhdhung des MELD-Scores von 25 auf 37. Am
I und I 2011 erhielt der Patient eine MARS-Therapie. Der Kreatininwert des Pati-
enten betrug am N 16, an I 1.4 und am [N 2011 1,0. Eine Indikati-
on zur Dialyse ist somit nicht erkennbar. Es wurden auch keine weiteren Umsténde, aus der
sich diese ergeben kdnnte, vorgetragen.

Hinsichtlich des Patienten ET-Nr. [l der bereits mangels tatsachlicher Durchfihrung
der Dialyse nicht hatte gemeldet werden dirfen - wie bereits ausgefiihrt ist -, bestehen auch
erhebliche Bedenken hinsichtlich einer indikation zur Dialyse. Der Kreatininwert betrug zum
Zeitpunkt der jeweiligen Meldungen 1,2, 0,7 und 0,7. Sonstige Grinde sind nicht erkennbar.
Der am | 2011 bei einem labMELD von 38 transplantierte Patient ET-Nr.
B vvurde am I 2011 bei einem Kreatininwert von 0,9 als dialysepflichtig
gemeldet. Auch weitergehende Grinde fUr eine Dialyseindikation konnten nicht dargelegt
werden. So weist auch das MARS-Protokoll vom | 2011 eine Bilanzierung von
+/-0 aus.

Soweit die Kommissionen Krankenakten Uberprift haben, in denen ein hepatozellulares Kar-
zinom Grundlage der Anmeldung einer Standard Exception war, stellten acht von 31 Fallen
Richtlinienverstélie dar.

Fur den Patienten mit der ET-Nr. |JJI wurde am I 2008 cine Standard Exception
gemeldet. Dieser Meldung lag ein CT-Befund vom | 2008 zugrunde, wonach sich
im Segment VIl ein Herd von maximal 1 cm Durchmesser befand und keine weiteren fokalen
Lasionen vorhanden waren. Dies wurde durch eine Angiografie vom | 2008 besta-
tigt. Das fachpathologische Gutachten vorn | 2008 lieR keinen malignen Tumor
mehr erkennen. 1l 5. 2. 2. 1. der Richtlinien zur Organtransplantation (Besonderer Teil Le-
ber) sieht unter Tabelle 3 als Kriterium fUr die Erteilung einer Standard Exception insoweit
vor: ,Patient hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu drei Tumoren kleiner als 3 cm
Gréie, ist frei von extrahepatischen Metastasen und makrovaskuldr invasivem Wachstum
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(entsprechend den ,Mailand-Kriterien')". Die Anmeldung einer Standard Exception bei einem
solitaren Herd von ca. 1 cm Grofke stellt somit einen Richtlinienverstol dar.

Der Patient ET-Nr. IR wurde am I 2008 wegen eines hepatozelluldren
Karzinoms zur Standard Exception angemeldet. Zuvor war eine PET-CT-Untersuchung mit
Befunddatum vom || IEEE 2008 durchgefuhrt worden. Hierbei wurde festgestellt:
_Bekanntes HCC mit Hauptmanifestation im rechten Lebertappen. Dort findet sich unveran-
dert ein ca. 11,6 x 7,6 x 12,6 ¢cm groRes, frih arteriell Kontrastmittel anreicherndes Areal mit
Nachweis einer starken Glukoseaufnahme ... Des Weiteren zeigen sich sowohl im rechten
als auch im linken Leberlappen diffus verteilte, kleinere, friih arteriell anreichernde Herde, die
den in der Angiografie beschriebenen Satellitenmetastasen entsprechend”. Die Anmeldung
einer Standard Exception stellt somit einen Richtlinienverstol’ dar.

Die Patientin ET-Nr. JJJIIl wurde am I 2009 im beschleunigten Vermittlungsver-
fahren transplantiert und am | 2009 retransplantiert. Sie war im Jahre 2007 mit ei-
nem groen Tumor vorgestellt worden, der den ganzen linken Leberlappen durchsetzt hatte.
\m [l 2007 wurde sie mit einer Chemotherapie vorbehandelt. Dies fuhrte nach Anga-
ben der Arzte zu einem dramatischen Rickgang des Tumors. Er sei auf wenige Zentimeter
heruntergegangen. (m I 2008 wurde eine Hemihepatektomie links durchgeflhrt, bei
der sich noch ein 8 mm grofer Rest des behandelten Tumors fand. Im [ 2008 fand
sich im rechten Leberiappen eine Lasion von 4 cm, die chemoembolisiert wurde. Dieser soli-
tare Herd von ca. 4 cm war Grundlage der SE-Meldung. Diese Meldung steilt jedoch einen
Richtlinienverstot dar. Der durch Resektion entfernte Leberlappen war nach den eigenen
Angaben der Arzte vollig tumordurchsetzt. Der Umstand, dass der verbleibende Teil auf-
grund der Chemotherapie erheblich zurlickgegangen ist, andert nichts daran, dass die ur-
springliche Gréfe des Tumors mafigebend ist.

Fur die Patientin ET-Nr. [l efolgte am I 2011 eine Anmeldung einer Stan-
dard Exception. Zuvor war eine MRT-Untersuchung am |l 2010 durchgefuhrt worden.
Diese ergab den Nachweis multipler Lasionen in den Segmenten ill, IV und V/VI bis zu ei-
nem Durchmesser von 8 mm. Ein CT vom || ] 2010 stelite im Lebersegment Vil
eine bis zu 1,0 cm messende hyperdense Lasion fest. Das Bild ergab bei der Auswertung
durch die Kommissionen zwar noch eine zweite Lasion von 0,5 cm. Durch ein weiteres MRT
vom [ 2011 wurde dies bestitigt. Das &ndert jedoch nichts daran, dass ein Richt-
linienverstoR vorliegt, denn die Lasionen unter 1 cm sind fir die Anmeldung einer Standard
Exception nicht relevant. Diese Feststellung basiert auf den international akzeptierten Leitli-
nien zum HCC, deren Kenntnis und Berlicksichtigung bei der Diagnose eines HCC voraus-
gesetzt werden muss.

Auch bei dem Patienten ET-Nr. [l reichten die festgesteliten Lasionen nicht aus, eine
Standard Exception zu rechtfertigen. Ein Herd von ca. 1 cm und zwei weitere nur wenige Mil-
limeter messende Herde machen die Anmeldung einer Standard Exception zu einem Richtli-
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nienverstol. Dieser wird auch im Nachhinein durch den Pathologiebericht vom I 2010
bestatigt, der ein mittelgradig differenziertes hepatozellulares Karzinom von 1,5 cm Gréfle im
rechten Leberlappen mitteilt.

Bei dem Patienten ET-Nr. [ der am I 2010 mit einer Standard Exception ge-
meldet worden war, ergab ein CT vom ]Il 2010 den Nachweis eines teilweise unscharf
begrenzten ca. 4,8 x 3,9 cm groflen Herdbefundes sowie weitere nicht abgrenzbare Herdbe-
funde der Leber. Durch weiteres CT vom [JJJJlll 2010 wurde im Segment VIl ein Herd von
vormals 36 x 32 mm, aktuell von 29 x 24 mm festgestellt, weiterhin nachstgréRere Lasionen
im Segment Vi von 37 x 23 mm sowie L&sionen im Ubergang vom Segment VI zu Segment
VII. Spatestens zu diesem Zeitpunkt hatte die SE-Meldung zurlickgenommen werden mis-
sen, um den Vorwurf des RichtlinienverstoRes zu vermeiden. Denn die Patienten missen
auch im weiteren Verlauf nach der SE-Meldung die Mailand-Kriterien erfUllen.

Der Patient ET-Nr. [JJJH iitt ebenfalls unter einem multifokalen HCC, das auBerhalb der
Mailand-Kriterien lag. Dies wird auch von den Arzten des Universitétsklinikums Minster nicht
in Zweifel gezogen. Die Anmeldung einer Standard Exception am [Nl 2009 stelit somit
ginen Richtlinienversto dar.

Bei dem Patienten ET-Nr. [l wurce am NN 2009 eine Standard Exception
angemeldet. Durch auswartiges CT vom | 2009 war zuvor ein sofitares HCC
von 3.5 cm im Segment IVa der Leber festgestelit worden. Dies wurde am [N
2009 bei einer Groke von 3,5 x 3 x 3 cm resiziert. Ein CT vom | 2010 steilte neu
aufgetretene Raumforderungen mit einem aktuellen Durchmesser von 25 mm sowie 20 mm
im Lebersegment V/VIII fest. Aufgrund dieser neu aufgetretenen Lasionen hatte der Antrag
auf Erteilung einer Standard Exception zuriickgenommen werden mussen. Da dies nicht ge-
schehen ist, liegt ein Richtlinienverstol vor.

Soweit bei der Patientin ET-Nr. [JJJlf der Befundbericht des MRT vorn [N 2008
lediglich eine Lasion von 1,6 cm ausweist — mit der Folge, dass die Anmeldung einer Stan-
dard Exception am [JJJJEll 2009 einen Richtlinienverstol darstellen wirde -, die Bildgebun-
gen dieses MRT sowie einer Angiographie vom [l 2009 aber zwei Herde von 1,6 cm
und 1,4 cm ausweisen — mit der Folge, dass die Anmeldung richtliniengemats wére-, haben
sich die Kommissionen nach nochmaliger Beratung entschieden, die Anmeldung einer Stan-
dard Exception in diesem Fall nicht als Richtlinienversto® zu bewerten, weil nicht auszu-
schlieRen ist, dass die Arzte ihrer damaligen Entscheidung die richtige Befundung zugrunde
gelegt haben. Die verbleibenden Zweifel, die sich daraus ergeben, dass dies an keiner Stelle
dokumentiert ist und dariiber hinaus der unrichtige Befundbericht nicht berichtigt worden ist,
reichen nicht aus, einen Richtlinienverstof} zu bejahen.

Dieselbe Beurteilung ergibt sich im Fall der Patientin ET-Nr. Il Auch hier weichen
Bildgebung und Befundbericht voneinander ab. Die Kommissionen konnen nicht ausschlie-
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Ren, dass die Arzte ihrer Anmeldung einen Standard Exception die Bildgebung zugrunde ge-
legt haben, die diese rechtfertigen wiirde.

Soweit die Kommissionen bei einer ithyltoxischen Genese einer Leberzirrhose die Einhal-
tung der sechsmonatigen Karenzzeit zwischen Abstinenz des Patienten und seiner Anmel-
dung zur Warteliste Gberprift haben, war die Anmeldung in 16 von 18 Fallen
ordnungsgemaR. Das Universitatskiinikum hat regelméfig konsiliarische Berichte der ]
I <ingcholt, die die Frage der Alkoholkarenz und zugleich
auch die der erforderlichen Compliance des Patienten zum Gegenstand hatten. Eine Anmel-
dung zur Warteliste erfolgte regelménig unter Beachtung der sechsmonatigen Karenzzeit.

Anders wurde bei dem Patienten ET-Nr. ]Il verfahren. Aufgrund eines auswdrtigen
Krankenberichtes vorm [l 2010 ist davon auszugehen, dass der Patient seit [Jlil 2010,
das heift in Verbindung mit seiner stationsren Aufnahme, abstinent war. Dies wird durch den

konsiliarischen Bericht der Kiinik | I NN
I o B 2010 bestitigt. Seine Anmeldung zur Warteliste am [N

Il 2010 stelit somit einen RichtlinienverstoR dar.

Dies gilt auch fir den Patienten ET-Nr. ]Il Das psychiatrische Konsil vom [N 2009
stelite fest, dass der Patient seit einigen Wochen alkoholabstinent sei. Seine Anmeldung zur
Warteliste am [l 2009 ist somit verfriiht.

Ebenso trifft das zu fur die Patientin ET-Nr. |IIllll. Nach dem konsiliarischen Bericht der
psychiatrischen Institutsambulanz vom [ N B 2008 war die Patientin seit |l 2008
abstinent. Ihre Anmeldung zur Warteliste am | 2008 ist somit — wenn auch nur
um einen Monat — verfriiht.

Die Kommissionen haben weiterhin die Auswahlkriterien bei Patienten Uberprift, die im We-
ge des beschleunigten Vermittlungsverfahrens transplantiert worden sind. Hierbei ergaben
sich keine Auffalligkeiten. Die Auswahlkriterien konnten von den Arzten in ausreichendem
MaBe ertdutert und belegt werden.

Die Nachpriifung des Versichertenstatus der Patienten hat im Ubrigen keine Anhaltspunkte
dafr ergeben, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden waren.

Die Vorlage der erforderlichen Unterlagen verlief bei der ersten Visitation &uBerst schlep-
pend und war zum Teil gar nicht méglich. Bei den nachfolgenden Visitationen war dieser
Mangel behoben. Die erforderiichen Unterlagen konnten vorgelegt bzw. nachgereicht wer-
den. Die Visitationen verliefen in einer sachlichen und konzentrierten Atmosphére.



28.08.2013

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priffungskommission

Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbhericht
der Priifungs- und der Uberwachungskommission, betreffend die Uberpriifung des
Lebertransplantationsprogramms an der
Klinik und Poliklinik flr Chirurgie des
Universititsklinikums Regensburg am 31. Oktober 2012

Die am Vortag angekindigte Visitation des Lebertransplantationsprogramms fand am
31. Oktober 2012 statt.

Die Kommissionen haben fiir die Jahre 2010 und 2011 stichprobenartig Akten und Falle
Uberprift, bei denen nach den Feststellungen von Eurotransplant mogliche Auffalligkeiten
bei der Dialyse und/oder bei den Laborwertverlaufen bestanden. Des Weiteren wurden
stichprobenartig Akten im Hinblick auf Patienten geprift, die an einem hepatozellularen
Karzinom erkrankt waren und fUr die eine Standard Exception beantragt worden war. Es
wurden dariber hinaus die Auswahlkriterien fur den einzelnen Patienten im Falle des be-
schleunigten Verfahrens nachgefragt. Im Rahmen der zuvor genannten Prifungen wurde
weiterhin geklart, ob die bei einer Alkoholerkrankung eines Patienten nach den Richtiinien
erforderlichen Voraussetzungen flr eine Transplantation eingehalten waren.

Die beteiligten Arzte teilten mit, dass sie bereits seit sieben Jahren eine Transplantations-
konferenz durchfiihrten. In ihr werde auch die Liste fir die Rescue-Patienten festgelegt.
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Den Feststellungen dieses Berichts liegen die Angaben der bei dem Audit anwesenden
Arzte, die dort vorgelegten Unterlagen, die elektronische Dokumentation der einzeinen
Félle sowie die nachgereichten Unterlagen zugrunde.

Die Kommissionen sind in 13 Féllen der Frage nachgegangen, ob die Patienten gegen-
Uber Eurotransplant zu Recht als dialysepflichtig gemeldet worden waren und/oder ob La-
borwertauffilligkeiten bestanden. In allen Fallen waren die Dialysemeldungen gegeniiber
Eurctransplant zu Recht erfolgt. Die Dialysen waren tatséchlich durchgefihrt worden und
auch indiziert. Soweit Schwankungen oder Auffalligkeiten in den Laborwertveriaufen be-
standen, konnten auch diese durch den Krankheitsverlauf erklart werden.

In weiteren 11 Falien haben die Kommissionen Uberprift, ob bei einem hepatozellularen
Karzinom die Voraussetzungen fir die Anmeidung einer Standard Exception gegeben wa-
ren. Hierbei mussten die Kommissionen in zwei Fallen feststellen, dass die Veorausset-
zungen fir den Antrag auf eine Standard Exception nicht gegeben waren und
Richtlinienversttfe vorlagen. Im Fall der Patientin mit der ET-Nr. lag deswegen
ein Richtlinienverstol} vor, weil die Leber, fir die eine Standard Exception beantragt wor-
den war, gar kein hepatozeliuldres Karzinom aufwies. Die Patientin wurde am ﬁ
B 2008 transplantiet und am [ 2011 retransplantiert. Die pathologische
Untersuchung der am | 2008 explantierten Leber ergab ein ,volistandig zirrho-
tisch umgebautes Leberparenchym mit einem solitdren, 1,1 cm groen hochgradig diffe-
renzierten hepatozeliuldaren Karzinom ohne Nachweis von Gefallinvasion®, wie der
Pathologiebericht vom | 2008 ausfuhrt. Dieser Befund der explantierten Le-
ber wurde Grundiage des nachfolgend am || 2009 gesteliten Antrages auf Er-
teilung einer Standard Exception, die auch gewahrt wurde. Bildgebende Befunde vor dem
h 2009 betreffend die implantierte Leber lagen nicht vor. Diese Leber war
auch frei von Tumoren, wie sich nach deren Expiantation bei der zweiten Transplantation
am JI 2011 herausstellte. Die Meldung einer Standard Exception am h
2009 stellt somit einen RichtlinienverstoR dar. Zum einen hatte eine Standard Exception
zu diesem Zeitpunkt nur fir die am | 2008 implantierte Leber beantragt wer-
den dirfen. Zum anderen hatte ein 1,1 cm grofles hepatozelluldres Karzinom von vornhe-
rein nicht die Voraussetzungen einer Standard Exception nach den Richtlinien 111.5.2.2.1.
Tabelle 3 der Richtlinien erfiillt.

Ein weiterer Richtlinienverstof ist in dem Antrag auf Erteilung einer Standard Exception
fur den Patienten mit der ET-Nr. zu sehen. Diesem am | 2010 gestell-
ten Antrag war ein Arztbericht vom 2010 vorrangegangen, der auf eine ca. 1
cm messende fokale Lasion im Lebersegment 6, dringend verdéchtig fur ein HCC, ver-
wies. Ein Bericht des Universitatsklinikums Regensburg vom i 2010 wies ledig-
lich auf den Verdacht ein HCC im Segment 6 hin. Ein weiterer Bericht vom || 2010

fihrte aus, dass keine eindeutig HCC-suspekten Lasionen vorhanden seien. Ein weiterer
Bericht des Krankenhauses h vom |G 2010
wies auf einen 8 mm grofen Herd im Lebersegment 6 hin, der weiterhin als HCC ver-
déchtig zu werten sei. Der Antrag auf Erteilung einer Standard Exception setzt bei einem
hepatozelluldaren Karzinom jedoch voraus, dass der Patient einen Tumor zwischen zwei
und funf Zentimeter bzw. bis zu drei Tumoren kleiner als drei Zentimeter GréfRe hat. Der
im vorliegenden Fall festgestellite Tumor war deutlich kleiner als zwei Zentimeter. Der An-
trag auf Erteilung einer Standard Exception stellt somit einen Richtlinienverstol? dar.

Die weiteren Falle, in denen ein hepatozelluléres Karzinom Grundlage fir den Antrag auf
Erteilung einer Standard Exception war, lassen keine Richtlinienverstéle erkennen. Dies
gilt auch insoweit, als die Kommissionen Auswahlkriterien im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren Uberpriift haben. Des Weiteren sind keine RichtlinienverstéRe in den F&l-
len ersichtlich, in denen bei alkoholerkrankten Patienten eine Karenzzeit von sechs
Monaten zwischen Abstinenz und Anmeldung zur Warteliste einzuhalten war.
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Die erforderlichen Angaben und Unteriagen konnten unverz(glich erteilt und vorgelegt
bzw. nachgereicht werden. Dies gilt auch fur Bildgebungen etc. Die Zusammenarbeit wéih-
rend des Audits verlief ziigig und in sachlicher und angenehmer Atmosphére. Hervorzu-
heben ist auch die vorziigliche Dokumentation der Krankenunterlagen.

Berlin, 31. Mai 2013

Q\A/\M ?‘/;*;/

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzende der Prilfungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
betreffend die Uberpriifung des Lebertransplantationsprogramms der Abteilung fiir
Allgemeine, Thorax- und Transplantationschirurgie der Chirurgischen Klinik und Poli-
klinik des Universitatsklinikums Rostock am 24. Mai 2013

Die am Vortag angekiindigte Priiffung fand am 24. Mai 2013 von 9.30 bis 14.00 Uhr statt. B

Die Kommissionen sind angesichts der geringen Anzah! von Transplantationen in dem sonst
Ublichen Zeitraum der Jahre 2010 und 2011 von ihrem bisherigen Schema abgewichen, nur
diesen Zeitraum zu prifen. Unter ausdricklicher Einwilligung der anwesenden Arzte des
Universitatsklinikums Rostock wurden alle Falle von 2007 bis 2012 gepruft. In diesem Bericht
sind des Weiteren ergénzende Schreiben der Universitadtsmedizin Rostock vom 03. Juni, 26.
Juni und 9. August 2013 einbezogen.

Die Kommissionen haben insgesamt sieben Falle Uberpriift, in denen die Patienten gegen-
iber Eurotransplant als dialysepflichtig gemeldet worden waren. Diese Meldungen waren in
sechs Fallen ohne jede Beanstandung. Die Dialysen waren tatséchiich durchgefuhrt worden
und auch indiziert.

Etwas anderes gilt hinsichtlich des Patienten mit der ET-Nr. Il Dieser wurde am [l
I 2008 gegeniber Eurotransplant als dialysepfiichtig gemeldet, ohne dass eine Dialyse
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durchgefiihrt worden wére. Der Patient erhielt zu diesem Zeitpunkt allerdings eine MARS-
Therapie. Diese Leberersatztherapie wurde durchgefilhit, weil der Patient stark enzephalo-
pathisch und fast komatés war. Eine MARS-Therapie ist jedoch einer Nierendialyse grund-
satzlich nicht gleichzusetzen, es sei denn, bei dem Patienten besteht die Indikation zur
Nierendialyse. Nur dann rechtfertigt der mit der MARS-Therapie verbundene Feuchtigkeits-
entzug zur Angabe, dass der Patient dialysepflichtig sei. Der Patient hatte zum damaligen
Zeitpunkt jedoch normale Retentionswerte. So betrug sein Kreatinin 55 mmolfl. Dass bei
dem Patienten keine Hamodialyse durchgefihrt wurde, ergibt sich im Ubrigen auch aus der
vorgelegten Rechnung. Die Meldung des Patienten als dialysepflichtig stellt somit einen
Richtlinienverstof dar.

in drei Fallen haben die Kommissionen die Entwicklung von Laborwertverldufen tberprift.
Es ergaben sich keine Anhaltspunkte fur Richtlinienverstdf3e. Dies gilt auch, soweit seitens
der Universitdtsmedizin in zwei Fallen eine Standard Exception wegen eines hepatozellula-
ren Karzinoms beantragt oder ein HU-Antrag gestelit worden war.

Soweit die Richtlinien bei einer athyltoxischen Genese einer Leberzirrhose eine sechsmona-
tige Alkoholkarenz zwischen Abstinenz und Aufnahme auf die Warteliste vorschreiben, ist
dem in sechs Failen entsprochen worden. Bedenken ergeben sich hinsichtlich des Patienten
mit der ET-Nr. ] Die Genese seiner Leberzirrhose wird zwar als kryptogen bezeich-
net. Der Histologiebericht der explantierten Leber vom I 2010 enthalt allerdings den
Hinweis, dass die noch erkennbare Verfettung und die deutlich auch lobulére Fibrose auch
an die Méglichkeit eines nutritiv-toxischen Schadens denken lieBe. Insoweit findet sich ledig-
lich in einem Bericht des | TTTGTNNNGEEEE o I 2003 der Hinweis,
dass flr den _ 2003 ein Termin zur psychiatrischen Untersuchung vor Lebertrans-
plantation in der | NN BB v<reinbart sei. Das Ergebnis dieses Termins, der auch
fur die Fragen der Compliance von Bedeutung sein kdnnte, konnte allerdings wéhrend des
Audits nicht mitgeteilt werden.

Anhaltspunkte, dafur dass Privatpatienten bei der Behandlung bevorzugt worden waren, wa-

ren nicht ersichtlich.

Die Visitation verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére. Die Unteriagen konn-

ten zlgig vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

14.08.2013
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e [U('QW

Anne-Gret Rinder Dr. med. Maria Wagner, M.P.H.

Vorsitzende der Priffungskommission Kommissionsmitglied
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Kommissionshericht
der Priifungs- und der Gberwachungskommission
hetreffend die Priifung des Lebertransplantationsprogramms
der Klinik fiir Allgemeine-, Viszeral- und Transplantationschirurgie
des Universitatskiinikums Tiibingen
am 4. Méarz 2013

Die am Freitag angekundigte Visitation fand am 4. Marz 2013 statt.

Die Kommissionen haben fir die Jahre 2010 und 2011 stichprobenartig Akten und Fal-
le Uberprift, bei denen nach den Feststellungen von Eurotransplant mégliche Auffallig-
keiten bei der Dialyse und/oder bei den Laborwerten bestanden, weiterhin Félle, in
denen in ein hepatozellulares Karzinom zu einer Standard Exception gefuhrt hatte, so-
wie Falle des beschleunigten Vermittlungsverfahrens. Im Rahmen der zuvor genannten
Prufung wurde weiterhin der Frage nachgegangen, ob die bei einer Alkoholerkrankung
eines Patienten nach den Richtlinien erforderlichen Voraussetzungen flr eine Trans-
plantation eingehaiten waren. Des Weiteren wurden zwei Félle erdrtert, die den Kom-
missionen zuvor in der Einzelfaliprifung vorlagen, und zwar ET-Spendernummer
sowie ET-Empfangernummer ﬁ

Die Arzte des Universitatsklinikums Tibingen legten zu Beginn ein Manual zur interdis-
ziplindren Transplantationsambulanz vor, weiterhin einen Auszug aus der Niederschrift
Uber die 187. Sitzung des Vorstands des Universitatsklinikums am 17. Januar 2013, in
dem unter TOP 6 zur Interdisziplindren Transplantationskonferenz ein Beschluss zur
Mitgliederbestellung getroffen worden war. Das Klinikum hat des Weiteren nach Durch-
fihrung des Audits diverse Unterlagen nachgereicht.

Den Feststellungen dieses Berichts liegen die Angaben der bei dem Audit anwesenden
Arzte, die dort vorgelegten Unteriagen, die elektronische Dokumentation der einzelnen

Falle sowie die nachgereichten Unterlagen zugrunde.
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Die Kommissionen sind in 15 Fallen der Frage nachgegangen, ob die Patienten ge-
genliber Eurotransplant zu Recht als dialysepflichtig gemeldet worden waren und/oder
ob Laborwertauffalligkeiten bestanden. Hierbei konnte festgestelit werden, dass in allen
Fallen die Dialysemeldungen zu Recht erfolgt waren. Es konnte zum einen belegt und
nachgewiesen werden, dass die Dialysen tatséchlich durchgefiihrt worden waren und
zum anderen, dass jeweils Indikationen zur DurchfUhrung der Dialysen bestand.
Schwankungen oder Auffaligkeiten in den Laborwerten konnten stets durch den
Krankheitsverlauf erklart werden.

Stichprobenartig haben die Kommissionen in 11 Fallen Uberpriift, ob die Anmeldung
einer Standard Exception im Falle eines hepatozelluldren Karzinoms richtliniengeméan
war. Richtlinienverstole waren nicht ersichtlich.

Dies gilt auch insoweit, als die Kommissionen der weiteren Frage nachgegangen sind,
ob die Auswah! des jeweiligen Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren
nach zutreffenden Kriterien erfolgt ist. Auch hier ergaben sich keine Bedenken.

Die Kommissionen haben weiterhin (iberprift, ob die Richtlinien auch insoweit einge-
halten sind, als zwischen der Alkoholabstinenz eines Patienten und seiner Meldung zur
Warteliste eine sechsmonatige Karenzzeit liegen muss. Diese Frist war in acht der
zehn Gberpriften Falle gewahrt. Lediglich bei dem Patienten ET-Nr, war diese
Frist nicht eingehalten. Nach einem psychiatrischen Gutachten vom 2010 hat-
te der Patient bis | 2009 regelmé&gig Alkohol getrunken und sich im 2010
einer ersten Entgiftungsbehandlung unterzogen. Die Listung am [l 2010 ist so-
mit unter Verletzung der sechsmonatigen Karenzzeit erfolgt. Hinsichtlich der Patientin
ET-Nr. JJ konnte nicht festgestellt werden, dass die Einhaltung der Karenzzeit
ausreichend abgeklart wurde. Es liegt zwar ein psychiatrisches Konsil vom
20086 vor. Dieses duftert sich aber nicht zu der Frage, seit wann die an einer &thyltoxi-
schen Leberzirrhose erkrankie Patientin keinen Alkohol mehr trinkt. Nach den Angaben
der Arzte wahrend des Audits sind weitere Feststellungen zur Alkoholabstinenz nicht
getroffen worden, so dass insoweit von einer unzureichenden Abklarung ausgegangen
werden muss.

Die Kommissionen haben im Rahmen der Visitation noch zwei weitere Einzelfélle erdr-
tert, die ihnen zuvor gemeldet worden waren. Im Falle des Patienten ET-Nr.
hatte das Universitatsklinikum Tubingen Eurotransplant nicht rechtzeitig gemeldet,
dass ein Patient, fur den der rechte Leberlappen nach einem Lebersplitt alloziiert war,
bereits eine Leberlebendspende erhielt. Die beteiligten Arzte gaben selbst an, dass sie
gegeniiber Eurotransplant sofort hatten melden missen, dass sie den rechten Leber-
lappen nicht mehr brauchten, und erklarten ihr Fehlverhalten im Wesentlichen damit,
dass sie in der konkreten Situation angesichts parallel laufender Transplantationen die
erforderlichen Meldungen unterlassen hatten. Auch im Falle des Empféngers ET-Nr.
sei die Kommunikation mit Eurotransplant dadurch missversténdlich gewesen,
dass der operierende Arzt in dieser Zeit unter extremen Anforderungen standig im
Operationssaal gewesen sei. Man sei vor aliem bestrebt gewesen, dass das zu trans-
plantierende Kind seinen HU-Status beibehielte. Die Kommissionen gehen davon aus,
dass zum einen die unterbliebene Mitteilung an Eurotransplant und zum anderen die
mangeinde Bereitschaft, ein nicht passendes Organ wieder der Vermittiung von Euro-
transplant zuzufiihren, einmalige Vorfalle sind. Die beteiligten Arzte bedauerten ihr
damaliges Verhalten und fihrten es auf die zu den jeweiligen Zeitpunkien herrschen-
den besonderen Stresssituationen zurlick.

Im Rahmen des Audits ergab im Ubrigen die Uberprlfung des Versicherungsstatus der
Patienten keine Hinweise darauf, dass Privatpatienten bevorzugt worden waren.

Die erforderlichen Angaben und Unterlagen konnten unverzlglich erteilt und vorgelegt
werden. Dies gilt auch fir Bildgebungen etc. Die Zusammenarbeit wahrend des Audits
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verlief ziigig und in sachlicher und freundlicher Atmosphare. Hervorzuheben ist auch,
dass den beteiligten Arzten die einzelnen Patienten sofort prasent waren.

Berlin, 24.05.2013

QL/VM e

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
betreffend die Uberpriifung des Lebertransplantationsprogramms der
Klinik und Poliklinik fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie, GefdB- und Kinderchirurgie
des Universititsklinikums Wiirzburg am 13. Mai 2013

Die Visitation des Lebertransplantationsprogramms fand am 13. Mai 2013 statt. | N j

Die vorangegangene Benachrichtigung des Zentrums war aus technischen Grinden auf Sei-
ten des Universitatsklinikums fehlgeschlagen. Die anwesenden Arzte erklérten sich aus-
dricklich damit einverstanden, dass die Prifung auch ohne ihre vorhergehende

Benachrichtigung stattfinden kdnnte.

Die Kommissionen sind angesichts der geringen Anzahl von Transplantationen in dem sonst
tiblichen Zeitraum der Jahre 2010 und 2011 von ihrem bisherigen Schema abgewichen, nur
diesen Zeitraum zu prifen. Unter ausdriicklicher Einwilligung der anwesenden Arzte des
Universitatsklinikums Worzburg wurden alle Falle ab 2007 bis Oktober 2012 geprift. In den
Jahren 2008 bis 2010 hatte keine Transplantation stattgefunden. im Jahre 2007 war nur eine
Transplantation durchgefuhrt worden, so dass sich die Prifung mit Ausnahme des einen Fal-
les im Jahre 2007 nur auf die Jahre 2011 und 2012 erstreckte. Insgesamt wurden 12 Kran-

kenakten berprift.

Die anwesenden Arzte teilten eingangs mit, dass sie montags vormittags eine Transplantati-
onssprechstunde durchfihrten. Im Anschluss daran fande eine Transplantationskonferenz
statt. Dies sei seit September 2011 der Fall.
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Bei der Uberprifung der einzelnen Krankenakten ergaben sich keine Anhaltspunkte fir sys-
tematische Richtlinienverstéfie oder Manipulationen. In drei Fallen wurden Laborwertspriinge
nachgeprtft. Diese waren jeweils dem Krankheitshild der Patienten geschuldet. Auch die
Auswahl von Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren, die in fiinf Fallen Uberprift
wurde, begegnete ebenso wenig Bedenken wie die Anmeldung von drei Patienten als HU-
Patienten. In zwei Féllen wurde bei einer athyltoxischen Genese der Leberzirrhose der Pati-
enten Uberprift, ob die nach den Richtfinien erforderliche Karenzzeit von sechs Monaten
zwischen Alkoholabstinenz und Anmeldung zur Warteliste eingehalten war. Es lagen keine

Richtlinienverstdfie vor.

In vier Fallen wurde Uberprift, ob die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines he-
patozellularen Karzinoms richtliniengeman war. Sie gaben keinen Anlass zur Beanstandung.

Die Uberprifung des Transplantationszentrums hat im Ubrigen keine Anhaltspunkte dafir
ergeben, dass Privatpatienten bei der Zuteilung von Organen bevorzugt worden wéren.

Die Zusammenarbeit wahrend der Uberprifung verlief ohne jede Beanstandung und in an-
genehmer und sachlicher Atmosphére. Die nachgefragten Daten und Unterlagen konnten so-
fort ermittelt und vorgelegt werden. Radiologische und sonstige Befunde konnten problemlos

eingesehen werden.
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Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h, ¢, H. Lippert
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