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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 kénnen 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 bosartige Erkrankungen, soweit sie nicht der Grund fir die

Transplantation sind,

klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemall 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.

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

zu einer Kontraindikation werden. Compliance eines potentiellen Organempfangers
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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 endgltig 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 Uber 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
vorherige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterlagen im vertretenden

Zentrum.
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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 langerfristig 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.



f)
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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 zustdndigen 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 fur 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 todlichen Erkrankung oder Schédigung oder durch Komplikationen vor oder bei der
Organentnahme eingeschrénkt, insbesondere durch

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhéangigkeit,
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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 fir das jeweilige Organ.

3.3.2. Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die  Vermittlungsstelle  entscheidet (Uber 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 Griinden

ein Organverlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

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

sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie beschriebenen Verteilungsregeln ergibt. 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 tatséchliche 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 Pankreastransplantation

1. Griunde fur die Aufnahme in die Warteliste

Indikationen zur Pankreastransplantation sind ein Diabetes mellitus mit nachgewiesenen
Antikorpern gegen GAD und/oder ICA und/oder IA-2 oder ein nach Stimulation C-Peptid-
negativer Diabetes mellitus bei Patienten mit (prae)terminaler Niereninsuffizienz. Ohne
Niereninsuffizienz kdnnen bedrohliche diabetische Spatfolgen wie das Syndrom der
unbemerkten schweren Hypoglykéamie oder exzessiver Insulinbedarf eine Indikation zur
isolierten Pankreastransplantation darstellen.

Uber die mogliche Aufnahme in die Warteliste nach anderen als den vorgenannten

Indikationen entscheidet in jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle.

2. Grunde fur die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Als Grinde fir die Ablehnung der Aufnahme in die Warteliste gelten die im Allgemeinen Tell
genannten Kriterien. Allerdings sind zusatzliche Erkrankungen und Risiken starker — und den
Besonderheiten bei Diabeteskranken angepasst — zu gewichten. Folglich sind bei der
Entscheidung Uber die Aufnahme in die Warteliste fir eine Pankreastransplantation
insbesondere die Auspragung der Diabetes-Spatfolgen an anderen Organen und die

langerfristigen Erfolgsaussichten zu beriicksichtigen.

3. Zusammensetzung der interdisziplindren 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,

2. Diabetologe/Endokrinologe/Nephrologe

e und 3. ein Vertreter des arztlichen Direktors.

Der Transplantationskonferenz kdnnen Vertreter weiterer medizinischer Disziplinen (Leiter

oder Vertreter) angehéren. Es kommen insbesondere in Betracht ein

zuletzt geéndert mit Wirkung vom 09.12.2013
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— Anasthesist,

— Facharzt mit immunologischen Kenntnissen,

— Laborarzt,

— Neurologe,

— Pathologe,

— Pharmakologe,

— Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater,

— Radiologe

sowie ein Vertreter der Pflege.

4, Kriterien fir die Allokation von Pankreata

Bei allen Patienten muss vor Aufnahme in die Warteliste eine detaillierte Befunderhebung
erfolgen. Dies gilt auch, wenn im Ausnahmefall gleichzeitig mit der Aufnahme in die
Warteliste die Akzeptanz der besonderen Dringlichkeit (Special Urgency, SU) beantragt wird.

4.1. Immunologische Voraussetzungen

Voraussetzung fir die Durchfiihrung einer Pankreastransplantation ist der Ausschluss
spenderspezifischer zytotoxischer Antikdrper durch eine Kreuzprobe (,Cross-Match®) geman
den Vorgaben der Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 TPG.

4.2. Besondere Dringlichkeit (Special Urgency — SU)
Eine besondere Dringlichkeit besteht

= fir eine frilhe Retransplantation nach Versagen des Ersttransplantats innerhalb von

14 Tagen,

= fir das Syndrom der unbemerkten schweren Hypoglykamie (Hypoglycemia
unawareness) oder der ausgefallenen Hypoglykdmiegegenregulation.
Diese Verlaufsformen sind in hohem Maf3e und akut lebensbedrohend. Patienten, die
nachgewiesenermaflen an einem Syndrom der unbemerkten schweren
Hypoglykdmie oder der ausgefallenen Hypoglykamiegegenregulation leiden, werden
bevorzugt transplantiert. Voraussetzungen fir die Diagnosestellung sind
— zwei oder mehr arztlich behandlungsbedirftige schwere hypoglykamische

Episoden innerhalb eines Jahres,
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— eine bestétigte unbemerkte schwere Hypoglykamie (Hypoglycemia unawareness)
oder
— eine fehlende oder unzureichende Hypoglykdmiegegenreaktion im hypoglyk&mi-
schen Clamp-Test.
Uber die mogliche Aufnahme in die Warteliste als Fall besonderer Dringlichkeit entscheidet
in jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle.

4.2.1. Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisierte Patienten (PRA > 85% in mindestens zwei Bestimmungen) werden im
Rahmen des Acceptable Mismatch-Programms (AM-Programm) bei der Allokation bevorzugt
bertcksichtigt. Dazu werden Spenderpankreata, fiir die zum Zeitpunkt der Allokation bereits
die HLA-Typisierung vorliegt, zunachst fur solche hochimmunisierten Patienten angeboten,
die aufgrund der HLA-Analyse fur dieses Organ geeignet erscheinen. Die dazu notwendigen
immunologischen Untersuchungen (z. B. Crossmatch-Test) erfolgen entsprechend den
Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 TPG.

4.2.2. Blutgruppenidentitat und -kompatibilitat (A-B-0-System)

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgenden Regeln:

1. Die Allokation erfolgt zunachst Blutgruppen-identisch:

2.

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

kompatibel wie folgt alloziert:

Falls eine Blutgruppen-identische Allokation nicht moglich ist, wird Blutgruppen-

Spender Empféanger
Blutgruppe | Blutgruppe
0 0, A, B, AB
A A, AB
B B, AB
AB AB
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4.2.3. Wartezeit

Auf Grund der besonderen Dringlichkeit wird innerhalb der Patientengruppe im SU-Status

dariiber hinaus nur die Wartezeit in diesem Status bericksichtigt.

4.3. Elektiv (transplantabel - T)

Diese Patientengruppe erflllt die Kriterien zur Aufnahme in die Warteliste zur
Pankreastransplantation, jedoch nicht die Kriterien fur die besondere Dringlichkeit.

4.3.1. Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisierte Patienten (PRA > 85% in mindestens zwei Bestimmungen) werden im
Rahmen des Acceptable Mismatch-Programms (AM-Programm) bei der Allokation bevorzugt
bertcksichtigt. Dazu werden Spenderpankreata, fiir die zum Zeitpunkt der Allokation bereits
die HLA-Typisierung vorliegt, zunéchst fir solche hochimmunisierten Patienten angeboten,
die aufgrund der HLA-Analyse fur dieses Organ geeignet erscheinen. Die dazu notwendigen
immunologischen Untersuchungen (z. B. Crossmatch-Test) erfolgen entsprechend den
Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 TPG.

4.3.2. Blutgruppenidentitat und -kompatibilitat (A-B-0-System)

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgenden Regeln:

1. Die Allokation erfolgt zunachst Blutgruppen-identisch:

Spender Empféanger
Blutgruppe | Blutgruppe

0 0
A A
B B

AB AB
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2. Falls eine Blutgruppen-identische Allokation nicht maoglich ist, wird Blutgruppen-
kompatibel wie folgt alloziert:

Spender Empfanger
Blutgruppe | Blutgruppe

0 0,A B,AB
A A, AB

B B, AB
AB AB

4.3.3. Wartezeit

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

berechnet und in einer Punktzahl ausgedriickt. Die Punktzahl wird wie folgt berechnet:

1 Punkt pro Tag Wartezeit

4.3.4. Ischamiezeit

Zur Verkirzung der Ischamiezeit sollen die Informations- und Organisationsstrukturen priméar
innerhalb einer Region genutzt werden. Entsprechend erhalten Patienten, die in die
Warteliste eines Zentrums der Region, in der die Entnahme des Organs stattfindet,
aufgenommen sind, bei der Allokation dieses Organs Zusatzpunkte, die wie folgt berechnet
werden:

Wartezeitpunkte x 0,67
4.4. Ermittlung der Allokationsreihenfolge

Aus den vorgenannten Kriterien ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:

Gruppe der hochimmunisierten Patienten im SU-Status, Blutgruppenidentitat;
Gruppe der hochimmunisierten Patienten im SU-Status, Blutgruppenkompatibilitét;
Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenidentitat;

Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenkompatibilitat;

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

Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenidentitat;

© N o g s~ w DN

Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenkompatibilitét.
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Innerhalb der vorgenannten Gruppen erfolgt die Allokation nach der jeweils héchsten
Punktzahl.

5. Auditgruppe Pankreastransplantation

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

benannt.

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

dokumentiert.

Die Reevaluation erfolgt auf Veranlassung des anmeldenden Zentrums fur die
Dringlichkeitsstufe SU nach 3 Monaten.

6. Kombinierte Nieren-Pankreastransplantation

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

terminaler Niereninsuffizienz.

a) Griunde 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 mussen die Kriterien fur

die Aufnahme auf die Warteliste zur Nierentransplantation erfillt sein.

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.
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7. Besondere Regelungen fur die Allokation von eingeschrankt vermittelbaren
Organen

Als eingeschrankt vermittelbar gelten u. a. Pankreata
e von Organspendern, die alter als 50 Jahre sind oder
¢ von Organspendern, deren Kérpermasseindex
(BMI = Koérpergewicht (kg) + KérpergroRe (m)2) > 30 betragt oder
e die nicht nach dem Standardverfahren vermittelbar sind.

Sie werden nach dem beschleunigten Vermittlungsverfahren vermittelt (s. Allg. Teil Il. 3.3.2.).

Kommt im Zuge des beschleunigten Vermittlungsverfahrens das Empfangerzentrum nach
Eintreffen des Organs und Priifung seiner Eignung zur Transplantation zu der Einschatzung,
das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren zu kénnen, wird das Organ, sofern das
Zentrum nicht dber ein assoziiertes Pankreasinselprogramm verfiigt, durch die
Vermittlungsstelle einem Zentrum mit assoziiertem Pankreasinselprogramm angeboten.
Kommt dieses Zentrum nach Eintreffen des Organs und neuerlicher Prifung seiner Eignung
zur Transplantation zu der Einschatzung, das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren
zu kénnen, kann das Organ dem assoziierten Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden’.
Dazu informieren Zentren mit assoziiertem Pankreasinselprogramm die Vermittlungsstelle
Uber potentielle Patienten fur eine Pankreasinseltransplantation.

Die Zentren sind in jedem Fall verpflichtet, den Verbleib eingeschréankt vermittelbarer Organe

gegenlber der Vermittlungsstelle zu dokumentieren.

*
Wenn feststeht, dass das Organ dem Pankreasinselprogramm zugefuhrt werden soll, sind die Bestimmungen des Arzneimittelrechts sowie des
Transplantationsrechts fir Gewebe zu beachten.



