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BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Richtlinien zur Organtransplantation
gem.§ 16 TPG

Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1S.1Nrn. 2 u. 5 TPG
fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat in seiner Sitzung vom
15.03.2018 auf Empfehlung der Stdndigen Kommission Organ-
transplantation beschlossen, die

Richtlinie geméf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5§ TPG
fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung
zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation

in der Fassung vom 22.03.2013 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl
2013, 110 [37]: A 1700-1701) zu &dndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 31.08.2018 der
Richtlinienénderung zugestimmt. Sie tritt am 10.12.2019 in Kraft.
Die Richtlinie samt zugehdriger Begriindung ist auf der Internet-
seite der Bundesdrztekammer abrufbar unter: http://www.bun
desaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-
Ordner/RL/RiliOrgaWlOvHerzTx20191210.pdf.

DOI: 10.3238/arztebl.2019.rili_baek OrgaWIOvHerzTx20191210
Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar
unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

A Richtlinientext

I  Allgemeine Grundsiitze fiir die Aufnahme in die Warte-
liste zur Organtransplantation

1. Fiir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Or-
gantransplantation wird der Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft gemidfl § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesirzte-
kammer 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 medizi-
nisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung un-
verziiglich an das Transplantationszentrum zu melden, in
dem die Organiibertragung vorgenommen werden soll.*
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1 a Nr. 2 TPG
das Herz, die Lungen, die Leber, die Nieren, die Bauchspei-
cheldriise und der Darm postmortaler Spender.

3. Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein,
wenn Erkrankungen
— nicht riickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen

genetischen Defekt bedingt sind und das Leben geféhr-
den oder die Lebensqualitidt hochgradig einschrinken
und
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— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.
Kontraindikationen einer Organtransplantation kdnnen sich
anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Erkran-
kungen oder Umsténden ergeben, die das Operationsrisiko
erheblich erh6hen oder den langerfristigen Erfolg der Trans-
plantation in Frage stellen wie
— nicht kurativ behandelte bdsartige Erkrankungen, soweit
sie nicht der Grund fiir die Transplantation sind,
— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfah-
rungsgemal sich verschlimmernde Infektionserkrankungen,
— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,
— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Pro-
bleme.
Die als Beispiele genannten mdglichen Kontraindikationen
gelten insbesondere dann nur eingeschrinkt, wenn die
Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.
Auch die unzureichende oder sogar fehlende Mitarbeit des Pa-
tienten (Compliance) kann zu einer Kontraindikation werden.
Compliance eines potentiellen Organempfangers bedeutet iiber
seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine Bereit-
schaft und Fahigkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachun-
tersuchungen und -behandlungen mitzuwirken. Compliance ist
kein unveridnderliches Personlichkeitsmerkmal, sondern kann
aus verschiedenen Griinden im Laufe der Zeit schwanken. De-
ren Fehlen kann auch auf sprachlichen und somit iiberbriickba-
ren Schwierigkeiten beruhen. Anhaltend fehlende Compliance
schlieit die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die
Warteliste aus diesem Grund érztlich endgiiltig abgelehnt wird,
ist der Rat einer weiteren, psychologisch erfahrenen Person
einzuholen. Die behandelnden Arzte miissen sowohl bei der
Aufnahme in die Warteliste als auch nach der Transplantation
auf die Compliance achten und hinwirken.
Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die
Warteliste, ihre Fithrung sowie iiber die Abmeldung eines Pa-
tienten trifft eine sténdige, interdisziplindre und organspezifi-
sche Transplantationskonferenz des Transplantationszen-
trums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen Behandlungs-
spektrums und unter Beriicksichtigung der individuellen Si-
tuation des Patienten. In der interdisziplindren Transplantati-
onskonferenz muss neben den direkt beteiligten operativen
und konservativen Disziplinen mindestens eine weitere von
der érztlichen Leitung des Klinikums benannte medizinische
Disziplin vertreten sein, die nicht unmittelbar in das Trans-
plantationsgeschehen eingebunden ist. Die Mindestanforde-
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rungen 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 fiir
alle vermittlungsrelevanten Meldungen und Entscheidungen
verantwortlich. Sie unterzeichnen insbesondere die Entschei-
dung iiber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und
iibermitteln das Dokument als Grundlage fiir die Anmeldung der
Vermittlungsstelle. Die drztliche Leitung des Klinikums ist darii-
ber zugleich schriftlich, einschlieBlich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein Vo-
tum einer externen Transplantationskonferenz einholen.

Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist,
legt die Vermittlungsstelle Form und Inhalt der mit der
Anmeldung und fortgesetzten Fiihrung einzureichenden medi-
zinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir nament-
lich zu benennenden verantwortlichen Personenkreis fest.
Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle fiir
die Organvermittlung relevanten Behandlungen, Ergebnisse
und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von einge-
schrinkt vermittelbaren Organen, von dem jeweils verantwort-
lichen Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren und der interdis-
ziplindren Transplantationskonferenz unverziiglich bekannt zu
geben. Die Mindestanforderungen an die Dokumentation sind
in den besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.
Uber die Aufhahme in die Warteliste zur Organtransplanta-
tion ist insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgsaus-
sicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patienten kon-
nen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden,
wenn die Organtransplantation mit groflerer Wahrschein-
lichkeit eine Lebensverldngerung oder eine Verbesserung
der Lebensqualitdt erwarten lésst als die sonstige Behand-
lung. Bei der Entscheidung iiber die Aufnahme ist jeweils
zu priifen, ob die individuelle medizinische Situation des
Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand
den erwiinschten Erfolg der Transplantation erwarten lésst:
das lingerfristige Uberleben, die lingerfristig ausreichende
Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitit.
Fiir diese Beurteilung sind die Gesamtumstinde zu beriick-
sichtigen. Dazu gehort auch die Compliance.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der
Patient iiber die Erfolgsaussicht, die Risiken und die ldnger-
fristigen medizinischen, psychologischen und sozialen Aus-
wirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzu-
klaren. Hierzu gehort auch die Aufklarung iiber die notwen-
dige Immunsuppression mit den potentiellen Nebenwirkun-
gen und Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafi-
gen Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Patient dariiber
zu unterrichten, an welche Stellen seine personenbezogenen
Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls ist der Patient
iber die Moglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste ei-
nes anderen Zentrums zu informieren.

Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzu-
weisen, dass ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Organ aus
zentrumsinternen organisatorischen oder personellen Griinden
nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich fiir
diese Situation muss der Patient entscheiden, ob er in diesem
Fall die Transplantation in einem anderen Zentrum wiinscht
oder ob er auf das angebotene Organ verzichten will. Die Ent-
scheidung des Patienten ist zu dokumentieren. Gegebenenfalls
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empfiehlt sich eine vorherige Vorstellung des Patienten mit sei-
nen Behandlungsunterlagen im vertretenden Zentrum.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten
voriibergehend eine Kontraindikation gegen die Transplan-
tation, 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 iiber seinen Meldestatus auf der Warteliste von ei-
nem Arzt des Transplantationszentrums zu informieren.
Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch diese
Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Unter-
richtung der Vermittlungsstelle und der Bundesdrztekam-
mer im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben fiir ei-
ne begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten
von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die
Vermittlungsstelle keine Einwidnde erhoben werden. Die
Bewertung der zustindigen Ethik-Kommission oder die
Entscheidung der zustidndigen Genehmigungsbehdrde blei-
ben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle und die Bundesérzte-
kammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah
iiber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsitze fiir die Vermittlung post-
mortal gespendeter Organe

Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen

und Leitgedanken

a) Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber,
Nieren, Bauchspeicheldriise und Darm postmortaler
Spender) werden zur Transplantation in einem deut-
schen Transplantationszentrum gemél dem Trans-
plantationsgesetz (TPG) und dem von der Bundesérz-
tekammer in Richtlinien festgestellten Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft (§ 16
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die
Wartelisten der Transplantationszentren fiir das jewei-
lige Organ als bundeseinheitliche Warteliste zu behan-
deln. Die Richtlinien sind filir die Vermittlungsstelle,
die Vermittlungsentscheidungen fiir die Transplantati-
onszentren verbindlich.

b) Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur

— gemil den §§ 3 und 4 TPG entnommen,

— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren
transplantiert werden (§ 9 Abs. 1 und § 10 TPG).

c) Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaus-
sicht und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 Satz 1
TPG) und dem Grundsatz der Chancengleichheit ent-
sprechen. Der Chancengleichheit dient insbesondere,
dass die Wartelisten der Transplantationszentren fiir
das jeweilige Organ bei der Vermittlung als bundesein-
heitliche Warteliste zu behandeln sind (§ 12 Abs. 3

Satz 2 TPG).

d) Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die
langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und
ein damit gesichertes Uberleben des Empfingers
mit verbesserter Lebensqualitit. Die Erfolgsaus-
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sichten unterscheiden sich nach Organen, aber auch
nach definierten Patientengruppen.

e) Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem
gesundheitlichen Schaden, der durch die Transplan-
tation verhindert werden soll.

Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar
vom Tod bedroht sind, werden bei der Organ-
vermittlung vorrangig berticksichtigt.

Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden
wird beriicksichtigt, dass ihre Entwicklung ohne
Transplantation in besonderer Weise beeintréchtigt
oder anhaltend gestort wird.

f) 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 Transplantations-
zentrums abhdngen darf. Zum anderen sollen
schicksalhafte Nachteile moglichst ausgeglichen
werden. Dem dienen unter anderem die Beriick-
sichtigung der Wartezeit und die relative Bevorzu-
gung von Patienten mit einer seltenen Blutgruppe
oder bestimmten medizinischen Merkmalen wie
seltene Gewebeeigenschaften und Unvertraglich-
keiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der

Vermittlungsstelle die fiir die Vermittlungsentschei-

dung und deren Auswertung benétigten Daten zu

tibermitteln.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer

Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf

dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann

nach vorheriger Unterrichtung der Vermittlungsstel-
le und der Bundesirztekammer im Rahmen medi-
zinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte

Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten von

dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch

die Vermittlungsstelle keine Einwénde erhoben
werden. Die Bewertung der zustindigen Ethik-

Kommission oder die Entscheidung der zustiandigen

Genehmigungsbehorde bleiben unberiihrt. Die Ver-

mittlungsstelle, die Bundesdrztekammer und ggf.

die Koordinierungsstelle sind nach Abschluss der
jeweiligen Studie zeitnah {iber das Ergebnis zu
unterrichten.

~
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11.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Ak-
zeptanzkriterien flir die Annahme von Spenderorganen fiir die in
die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen
(Zentrumsprofil). Dariiber hinaus kann das Transplantationszen-
trum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Aufkli-
rung personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenpro-
fil). Das Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit dndern
und ist gegeniiber der Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktua-
lisieren. Die Weitergabe der fiir den Patienten wesentlichen Ak-
zeptanzkriterien des Patientenprofils setzt die informierte Ein-
willigung des Patienten oder seines bevollméchtigten Vertreters
voraus.
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Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwendung ei-
nes Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung der Alloka-
tionsfaktoren wird fortlaufend gemé3 dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft {iberpriift und angepasst. Jede Ver-
mittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren.
Dies gilt auch fiir die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.
Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihen-
folge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokati-
on gemdaf} den Regeln des nach dieser Reihenfolge fithrenden Organs.
Dariiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kombi-
nierter Transplantationen nicht-renaler Organe jeweils im Beson-
deren Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein Auditverfahren bei
der Vermittlungsstelle durchzufiihren.
Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach er-
folgtem Organangebot gegeniiber einem Transplantationszen-
trum ergeben, werden nicht mehr berticksichtigt, auch wenn die-
se zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hitten. Das Zentrum wird
iiber diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich — gegebe-
nenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Empfinger —, das
Angebot darauthin abzulehnen, wird die Allokation unter Ver-
wendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszentrums
und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit den fiir die
Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.
Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzustel-
len, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden kann,
soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriin-
de auf Seiten des Empfingers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass
es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
— tiiber die Annahme eines Organangebots jederzeit und unver-
ziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Transplantation al-
lein der Niere in der Regel innerhalb von 60 Minuten, in allen
anderen Fillen in der Regel innerhalb von 30 Minuten, und
— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die
Ischdamiezeit moglichst kurz zu halten; dies schlief3t ein, dass
der Patient, dem das Organ transplantiert werden soll, in an-
gemessener Zeit fiir die Transplantation vorbereitet und ge-
gebenenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.
Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es
dies der Vermittlungsstelle unter Angabe der Griinde unverziig-
lich mitteilen.
Lasst sich das Transplantationszentrum langer als eine Woche
zusammenhéngend vertreten, hat es alle Patienten der betroffe-
nen Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplantati-
on in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

IL.3 Allokation von eingeschrinkt vermittelbaren Orga-
nen
II.3.1  Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der
Spender eingeschrénkt sein. Eine exakte Definition von Kriterien
fiir diese unter bestimmten Umstdanden dennoch gut funktionsfa-
higen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelhei-
ten nicht moglich. Viele dieser Organe konnen unter den beson-
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deren Bedingungen, wie sie das modifizierte und das beschleunig-
te Vermittlungsverfahren (s. 11.3.3) vorsehen, erfolgreich trans-
plantiert werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.
Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden beson-
deren Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzeptanzkri-
terien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der Vermittlungs-
stelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen per-
sonlichen Akzeptanzkriterien.
Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir eingeschrénkt
vermittelbare Organe ein Vermittlungsverfahren durchzufiihren und
dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu beriicksichtigen.
I1.3.2  Kriterien fiir die Einschriinkung der Vermittlungs-
fihigkeit
Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem
durch schwerwiegende Erkrankungen in der Vorgeschichte des
Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner tddlichen
Erkrankung oder Schidigung oder durch Komplikationen vor
oder bei der Organentnahme eingeschrénkt, insbesondere durch

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhingigkeit,

— Virushepatitis (jeweils alternativ HBS Ag+, anti-

HBC+ oder anti-HCV+),

— Sepsis mit positiver Blutkultur,

— Meningitis.
In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie konnen weite-
re, organspezifische Kriterien fiir die Einschriankung der Ver-
mittelbarkeit genannt sein.
Im Einzelfall muss die Einschrinkung der Vermittlungsfahig-
keit von den an der Organentnahme, -verteilung oder -iibertra-
gung beteiligten Arzten beurteilt werden.
Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittel-
bar. Domino-Transplantate sind Organe, die einem Empfanger
im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnom-
men werden und anderen Patienten iibertragen werden konnen.
I1.3.3  Besondere Vermittlungsverfahren
I1.3.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren
Organe sollen unter den in Abschnitt I1.2 beschriebenen Voraus-
setzungen nur solchen Transplantationszentren fiir solche Patien-
ten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zentrums- und dem
Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Ver-
mittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

11.3.3.2 Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet {iber die Einleitung des beschleu-

nigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller vorhandenen In-

formationen. 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 Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten, wird ein Organ im
beschleunigten Vermittlungsverfahren allen Zentren einer Regi-
on der Koordinierungsstelle, in der sich das Organ zum Zeitpunkt
des Angebotes befindet, sowie anderen nahegelegenen Zentren
angeboten. Die Zentren wihlen aus ihrer Warteliste bis zu zwei
geeignete Empfanger aus und melden diese an die Vermittlungs-
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stelle. Die Vermittlungsstelle vermittelt dann das Organ innerhalb
der Gruppe der so gemeldeten Patienten entsprechend der Rei-
henfolge, wie sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie
beschriebenen Verteilungsregeln ergibt. Fiir jedes Organangebot
gilt eine Erkldrungsfrist von maximal 30 Minuten. Wenn sie
iiberschritten wird, gilt das Angebot als abgelehnt.

2. Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht, kann
die Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren Zentren an-
bieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstelle den ge-
genwértig am besten geeigneten Empfanger mit. Wenn Pa-
tienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht kommen,
wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den die Akzep-
tanzerklarung des zustédndigen Zentrums als erste bei der Ver-
mittlungsstelle eingegangen ist.

Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentschei-
dung dokumentieren.

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustindig-
keitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese das Or-
gan auch anderen Organaustauschorganisationen anbieten,
um den Verlust des Organs mdglichst zu vermeiden.

I1.3.4  Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die
Ergebnisse der Transplantation aller eingeschriankt vermittelba-
ren Organe von der Vermittlungsstelle fortlaufend besonders do-
kumentiert und jeweils in Abstdnden von zwei Jahren auf der
Grundlage eines gemeinsamen Berichts der Vermittlungs- und
der Koordinierungsstelle evaluiert werden, soweit die organspe-
zifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungs-
stelle die fiir die Evaluation bendtigten Daten zu {ibermitteln.

11.4 Sanktionen

Bei einem Verstofl gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zuléssigkeit der Transplan-
tation (§ 9 Abs. 1 Satz 2 TPG), und es liegt eine Ordnungswidrig-
keit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein
Verstofl bekannt oder hat sie zureichende tatsdchliche Anhalts-
punkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4
TPG gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet {iber die
Information der zustéindigen BuB3geldstelle.

I Besondere Regelungen zur Herz- und Herz-Lun-
gen-Transplantation

1.1 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste
Eine Herztransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn
—eine hochgradige Herzschwiche trotz Ausschopfung
aller anderen Behandlungsoptionen nicht riickbil-
dungsfahig ist und deshalb mit einer sehr begrenzten
Lebenserwartung und hochgradig eingeschrénkten Le-
bensqualitit verbunden ist und
—durch die Transplantation mit hinreichender Aussicht
auf Erfolg behandelt werden kann.
Die Atiologie der hochgradigen Herzschwiche ist sehr unter-
schiedlich, die Indikation somit differenziert zu definieren.
Fiir die grofle Mehrzahl der Patienten' liegt eine hochgradige, irre-

' Die in dieser Richtlinie verwendeten Personen- und Berufsbezeichnungen beziehen sich auf
alle Geschlechter.
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versible Einschrinkung der linksventrikuliren systolischen
Pumpfunktion zugrunde. Diese ist zuverlédssig zu objektivieren
und zu quantifizieren anhand der

—Symptomatik Luftnot/Leistungsschwiche be-

reits in Ruhe oder bei minimaler
Belastung im alltéglichen Leben,
entsprechend Stadien der Heart
Association (NYHA III-1V);
Kammerdurchmesser, Auswurf-
fraktion;

Auswurffraktion, linksventrikula-
rer Fiillungsdruck, Herzzeitvolu-
men, zentralvendse Sattigung;
Sauerstoffsittigung (VO2) max.
in ml/kg/min;

Serumnatrium, B-type Natriuretic
Peptide (BNP).

Dartiiber hinaus stellt sich die Indikation bei anderen Patienten mit
folgenden selteneren Herzerkrankungen, wie z. B.

—diastolische Herzinsuffizienz (Hypertrophische Kar-
diomyopathie, Speicherkrankheiten (z. B. Amyloi-
dose)),

—rechtsventrikuldre Herzerkrankungen (z. B. Morbus
Ebstein),

—schwere kongenitale (angeborene) Herzerkrankungen,

—therapierefraktére Angina pectoris (nach Ausschopfung
aller anderen Therapieoptionen),

—therapierefraktire Rhythmusstérungen (nach Aus-
schopfung aller anderen Therapieoptionen),

—maligne und benigne Herztumoren,

sowie bei

—Patienten mit Indikation einer Retransplantation und

—Patienten mit mechanischen Unterstiitzungssyste-
men.

Indikation zur Herz-Lungen-Transplantation ist das nicht riick-
bildungsfahige, endgiiltige Herzversagen bei irreversiblen Lun-
generkrankungen, bei denen eine isolierte Herz- oder Lungen-
Transplantation nicht moglich ist.

—Echokardiographie

—Hémodynamik

—Spiroergometrie

—Laborwerte

1.2 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die
Warteliste
Als Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

gelten die im Allgemeinen Teil festgelegten Kriterien (1.4).

I11.3 Kriterien fiir die Allokation von Herzen
Die Allokation von Spenderorganen erfolgt fiir Patienten auf der
Warteliste zur Herztransplantation zundchst nach Grofe und
Blutgruppe, fiir Patienten auf der Warteliste zur Herz-Lungen-
Transplantation nach Totaler Lungenkapazitit (TLC) und Blut-
gruppe.
II1.3.1 Zusammensetzung der interdiszipliniren Trans-
plantationskonferenz
Der interdisziplindren Transplantationskonferenz nach Kapitel I.
Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinien gehdren an:
— als Vertreter der beteiligten operativen und konserva-
tiven Disziplinen (Leiter oder Vertreter) ein
1. Herzchirurg/Thoraxchirurg,
2. Internist
— und 3. ein Vertreter des &rztlichen Direktors.
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Der Transplantationskonferenz konnen Vertreter weiterer Diszip-
linen (Leiter oder Vertreter) angehdren. Es kommen in Betracht
ein

— Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater
sowie ein Vertreter der Pflege.

II1.3.2 Dringlichkeitsstufen

Bei allen Patienten muss vor Aufnahme in die Warteliste eine de-
taillierte Evaluation erfolgen. Dies gilt auch, wenn im Ausnah-
mefall gleichzeitig mit der Aufnahme in die Warteliste die Ak-
zeptanz der Hochdringlichkeitsstufe (HU) beantragt wird.

I11.3.2.1 Hohe Dringlichkeit (High Urgency — HU)
Bei Patienten auf der Warteliste in akut lebensbedrohlicher Situa-
tion besteht eine besondere Dringlichkeit zur Transplantation.
Aus diesem Grund werden diese Patienten mit der Dringlichkeits-
stufe High Urgency (HU) gefiihrt. Sie werden vorrangig vor allen
anderen Patienten transplantiert. Die Zuordnung eines Patienten
in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden.
Empfanger, die diese Kriterien erfiillen, sind in der Regel bereits
auf der Warteliste gefiihrte Patienten, deren Zustand sich ver-
schlechtert. Dies sind Patienten, die auf einer Intensivstation, ei-
ner Intermediate-Care-Station oder Heart-Failure-Unit Station
behandelt werden und nach Ausschopfung aller alternativen Be-
handlungsmoglichkeiten (ausgenommen permanente ventrikulére
Unterstiitzungssysteme) unter einer kardialen Hypoperfusions-
symptomatik bedingt durch eine hochgradig eingeschrénkte kar-
diale Funktion leiden und von Inotropika abhéngig sind. Ist eine
Inotropikagabe erforderlich, so gelten die Dosierempfehlungen
der Leitlinie fiir akute und chronische Herzinsuffizienz der Euro-
paischen Gesellschaft fiir Kardiologie (European Society of Car-
diology, ESC, 2016 Guideline on ,,Acute and Chronic Heart Fai-
lure®) fiir die initiale Inotropikatherapie und die Erhaltungsthera-
pie: Dobutamin 2-20 pg/kg/min, Milrinon 0,375-0,75 pg/kg/
min, Enoximon 5-20 pg/kg/min als Einzel- oder auch Kombinati-
onstherapie; wobei bei Kombinationstherapien zumindest ein
Medikament innerhalb der genannten Werte liegen muss und eine
kontinuierliche Gabe im Rahmen der Dosierintervalle notwendig
ist. Levosimendan hat eine besondere Pharmakokinetik und es
wird nach ESC-Leitlinie und Fachinformation eine einmalige Ga-
be von 0,1-0,2 pg/kg/min iiber 24 h empfohlen.
Im Folgenden sind das kardiale Hypoperfusionssyndrom und die
Inotropikaabhingigkeit definiert.
Kardiales Hypoperfusionssyndrom mit Notwendigkeit der Ino-
tropikagabe:

1. Klinik: Symptome und klinische Zeichen der ter-

minalen Herzinsuffizienz (NYHA III/NYHA 1V,
AHA/ACC Stadium D)
2. Hidmodynamik:

— Herzindex (Cardiac Index, CI) unter
2.0/min/m? und

— gemischt-venése Sittigung (SVO2) unter
50% und

— pulmonalkapillairer Wedge-Druck (PCWP)
iiber 15SmmHg
3. Zeichen der Endorganschiaden:
mindestens eines der folgenden Kriterien muss
erfiillt sein
— iber die Normwerte (Referenzbereich des
Kliniklabors) erhohtes Laktat
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— {iber die Normwerte (Referenzbereich des
Kliniklabors) erhohtes Bilirubin
— eine erniedrigte (unter 60 ml/min) kalkulierte
glomeruldre Filtrationsrate (GFR) (bei Aus-
schluss einer Nierenerkrankung)
— Serum-Natrium unter 135 mmol/l.
Inotropikaabhingigkeit:
Eine Abhéngigkeit von Inotropika liegt vor, wenn
1. unter einer kontinuierlichen Gabe von Dobuta-
min, Milrinon oder Enoximon mit einer Dauer
von mindestens 72 Stunden
a) der CI unter 2,0l/min/m? verbleibt, oder
b) der CI in einem Reduktionsversuch (Redukti-
on von Dobutamin, Milrinon oder Enoximon
unterhalb der in der ESC-Leitlinie angegebe-
nen Minimaldosis) von iiber 2,01/min/m? auf
unter 2,01/min/m? abfillt
oder
2. nach einer einmaligen Infusion von Levosimen-
dan (iiber 24 h) innerhalb von 14 Tagen das kar-
diale Hypoperfusionssyndrom nach o. g. Defini-
tion wieder auftritt und eine erneute Inotropika-
gabe erforderlich ist.
Eine erneute Rechtsherzkatheter-Untersuchung zur Doku-
mentation der HU-Kriterien muss alle 2 Wochen zentrumsin-
tern erfolgen und dokumentiert werden. Sollte der Patient
weiterhin nach o. g. Definition eine Therapie mit Inotropika
benotigen, erfolgt die Fortfithrung der HU-Listung. Der HU-
Status gilt initial fiir die Dauer von 4 Wochen und dann je fiir
die Dauer von 8 Wochen; er muss nach Ablauf dieser jeweili-
gen Frist erneut bei der Vermittlungsstelle begriindet werden.
Zur jeweiligen Meldung muss neben der Intensivdokumenta-
tion der letzten 3 Tage ein aktueller Laborbefund (nicht &lter
als 5 Tage), der Befund einer aktuellen kapilldren oder arte-
riellen Blutgasuntersuchung (nicht &dlter als 5 Tage), der Be-
fund einer aktuellen transthorakalen Echokardiographie
(nicht dlter als 5 Tage) und der Befund der aktuellen Rechts-
herzkatheter-Untersuchung an die Vermittlungsstelle ge-
schickt werden.
Eine erhebliche Verbesserung des Gesundheitszustandes zwi-
schen den Aktualisierungsintervallen (Reduktion der Inotropika
unterhalb der Schwellenwerte im Falle von Dobutamin, Milrinon
oder Enoximon, oder fehlende Notwendigkeit fiir eine erneute
Inotropikagabe innerhalb von 2 Wochen nach Levosimendanga-
be) bewirkt eine Einstufung auf eine normale Dringlichkeit und
muss innerhalb von einem Tag durch das betreuende Transplan-
tationszentrum an die Vermittlungsstelle zur Aktualisierung des
Status gemeldet werden.
Patienten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem
(VAD) oder ein Kunstherzsystem (TAH) implantiert wird, wer-
den grundsétzlich auf der einheitlichen Warteliste mit normaler
Dringlichkeit gefiihrt. Falls sich das Krankheitsbild direkt nach
der Implantation verschlechtert, ist eine HU-Anmeldung nicht
angezeigt. VAD/TAH-Patienten werden nur dann in die HU-
Gruppe eingestuft, wenn sie sich zunéchst erholen, spéter aber
methodenbedingt eine lebensbedrohliche Situation entsteht.
Bei der Notwendigkeit des Einsatzes tempordrer Unterstiit-
zungssysteme im Rahmen des definierten kardialen Hypoperfu-
sionssyndroms muss eine HU-Meldung im Einzelfall begriindet
werden.
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Bei Patienten zur Herz-Lungen-Transplantation kommen darii-
ber hinaus noch Patienten in Frage, die aufgrund der Lungen-
funktion beatmet werden miissen oder bei denen ein Lungen-
Ersatz Verfahren (z. B. ECMO oder ECLA) zum Einsatz kommt.
Falls sich das Krankheitsbild nach diesen MaBnahmen weiter
verschlechtert, ist eine HU-Meldung nicht mehr angezeigt.

Eine HU-Anmeldung kommt nicht in Betracht bei Patienten nach
herzchirurgischen Eingriffen, nach grofem Myokardinfarkt oder
fulminanter Myokarditis, bei denen eine notfallméBige Entschei-
dung gefillt werden muss, da diese Patienten nach bisherigen Er-
gebnissen nur eine sehr geringe Aussicht auf eine erfolgreich durch-
fithrbare Transplantation haben. Dies gilt auch im Falle eines Or-
ganversagens nach Herztransplantation, jedenfalls bis eine Stabili-
sierung mittels eines Unterstiitzungssystems erreicht werden kann.

Bei Wiederaufnahme in den HU-Status aus dem NT- oder T-Sta-
tus bleibt die zuvor registrierte Wartezeit im HU-Status erhalten.
Der HU-Status setzt voraus, dass sich der Patient im Transplanta-
tionszentrum oder in einem mit diesem eng kooperierenden, die-
selben medizinischen Therapierichtlinien anwendenden Kran-
kenhaus befindet, das ortlich so nahe gelegen ist, dass ein Arzt
der transplantierenden Klinik den Patienten mindestens einmal
wochentlich visitieren kann. Die Visitation ist zu dokumentieren.
Kinder und Jugendliche bis zu einem Alter von 16 Jahren, die
zur Herz- oder Herz-Lungentransplantation gelistet sind, er-
halten immer einen HU-Status. Dies gilt auch fiir Jugendliche
und Heranwachsende nach Vollendung des 16. Lebensjahres,
sofern sie sich nachweisbar noch im Wachstumsalter befin-
den. Der Nachweis ist durch das jeweilige Transplantations-
zentrum zu fithren (z. B. durch eine Rontgenaufnahme der
linken Hand) und wird durch zwei unabhéngige, von der Ver-
mittlungsstelle beauftragte Auditoren iiberpriift. Bei Uneinig-
keit wird ein dritter Auditor hinzugezogen, dessen Stimme
dann entscheidet. In der Altersgruppe der Kinder und Jugend-
lichen bis zu einem Alter von 16 Jahren und der Heranwach-
senden, die sich nach Vollendung des 16. Lebensjahres nach-
weisbar noch im Wachstumsalter befinden, werden Patienten,
bei denen eine stationdre Behandlung wegen des klinischen
Zustands als Folge der Grunderkrankung erforderlich ist, bei
der Allokation bevorzugt beriicksichtigt. Es muss stets ge-
wihrleistet sein, dass der Zustand des Patienten durch einen
Arzt des transplantierenden Zentrums mindestens einmal wo-
chentlich evaluiert und das Ergebnis dokumentiert wird.

Hochimmunisierte Patienten (aktuelle Panel Reactive Antibo-
dies, PRA tiber 50%) werden bei der Allokation bevorzugt be-
riicksichtigt.

Dazu werden Spenderherzen, bei welchen zum Zeitpunkt der Al-
lokation bereits die HLA-Typisierung vorliegt, zunéchst solchen
hochimmunisierten Patienten angeboten, die aufgrund der HLA-
Analyse fiir dieses Organ geeignet erscheinen.

Die dazu notwendigen immunologischen Untersuchungen (z. B.
Crossmatch-Test) erfolgen in jedem Fall entsprechend den Vor-
gaben in den Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 TPG. Dazu
miissen die Seren der betroffenen Patienten innerhalb Deutsch-
lands verschickt worden sein.

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgen-
den Regeln:

Ab
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1. Die Allokation erfolgt zunéchst blutgruppenidentisch:

Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe

0 0
A A
B

AB AB

2. Falls eine blutgruppenidentische Allokation nicht mdglich ist,
erfolgt die Allokation blutgruppenkompatibel wie folgt:

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

0 0,B

A A, AB

B B
AB AB

3. Falls eine Allokation auch nach den Regeln zu Nummer 2
nicht moglich ist, erfolgt die Allokation blutgruppenkompatibel
wie folgt:

Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe

0 0,A,B,AB
A A AB

B B, AB
AB AB

Bei Kindern unter 2 Jahren ist auch eine blutgruppeninkompatible
Zuordnung im Rahmen eines standardisierten Zentrumsprotokolls
zuldssig, sofern entsprechend niedrige Blutgruppen-Antikdrper-
titer nachweisbar sind.

Wartezeit

Auf Grund der besonderen Dringlichkeit wird innerhalb der
Patientengruppe im HU-Status dariiber hinaus als Allokati-
onskriterium nur die Wartezeit in diesem Status beriicksich-
tigt.

I11.3.2.2 Elektiv (transplantabel — T)

Diese Patientengruppe erfiillt die Kriterien zur Aufnahme auf die
Warteliste zur Herz- bzw. Herz-Lungen-Transplantation, jedoch
nicht die Kriterien fiir die hohe Dringlichkeit.

Hochi sierte Pati
Hochimmunisierte Patienten (aktuelle PRA > 50%) werden bei
der Allokation bevorzugt beriicksichtigt.

Dazu werden Spenderherzen bzw. Spenderherzen und -lungen,
bei welchen zum Zeitpunkt der Transplantation bereits die HLA-
Typisierung vorliegt, zunichst solchen hochimmunisierten Pa-
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tienten angeboten, die aufgrund der HLA-Analyse fiir dieses Or-
gan geeignet erscheinen.

Die dazu notwendigen immunologischen Untersuchungen (z. B.
Crossmatch-Test) erfolgen in jedem Fall entsprechend den Vor-
gaben in den Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 TPG. Dazu
miissen die Seren der betroffenen Patienten innerhalb Deutsch-
lands verschickt worden sein.

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgen-
den Regeln:

1. Die Allokation erfolgt zunéchst blutgruppenidentisch:

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

0 0

A A

B B
AB AB

2. Falls eine blutgruppenidentische Allokation nicht méoglich ist,
erfolgt die Allokation blutgruppenkompatibel wie folgt:

Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe

0 0,B

A A, AB

B B
AB AB

3. Falls eine Allokation auch nach den Regeln zu Nummer 2
nicht moglich ist, erfolgt die Allokation blutgruppenkompatibel
wie folgt

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

0 0,A B,AB

A A, AB

B B,AB
AB AB

Bei Kindern unter 2 Jahren ist auch eine blutgruppeninkompatible
Zuordnung im Rahmen eines standardisierten Zentrumsprotokolls
zuldssig, sofern entsprechend niedrige Blutgruppen-Antikorper-
titer nachweisbar sind.

Wartezeit

Dariiber hinaus wird in der Patientengruppe im T-Status die War-
tezeit beriicksichtigt. Hierzu werden die Tage der Wartezeit im
HU-, T- und NT-Status gewertet, wobei jeder Tag einen Punkt
zahlt. Von der Wartezeit im NT-Status werden maximal 30 Tage
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berticksichtigt. Das Spenderorgan wird in der Reihenfolge der je-
weils hochsten ermittelten Punktwerte alloziert.

I11.3.2.3 Nicht transplantabel (nicht transplantabel — NT)
Wird ein Patient im HU-Status als NT gemeldet, muss nach Weg-
fall der passageren Kontraindikation(en) ein neuer Dringlich-
keitsantrag gestellt werden. Wird dieser akzeptiert, ist die Warte-
zeit im HU-Status als zusammenhingend zu werten. Die Tage
der Wartezeit im NT-Status bleiben bei der Berechnung der War-
tezeit im HU-Status unberticksichtigt.

IIL.3.3 Bevorzugte kombinierte Organtransplantation
Patienten mit geplanter Herz-Lungen-Transplantation haben in
jeder Dringlichkeitsstufe grundsitzlich Vorrang vor Patienten
mit isolierter Herz- oder isolierter Lungen-Transplantation. Or-
gane flr Patienten mit geplanter Herz-Lungen-Transplantation
werden nicht nach dem Lung-Allocation-Score (LAS), sondern
nach den Regelungen fiir die Herz- und Herz-Lungen-Transplan-
tation alloziert.

Andere kombinierte Transplantationen als die gemeinsame Uber-
tragung von thorakalen Organen werden wie folgt geregelt:
Unter Beriicksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht er-
folgt gegeniiber elektiv gelisteten Patienten eine vorrangige Allo-
kation fiir Herztransplantationen in Kombination mit anderen
nicht-renalen Organen, wenn diese Kombinationstransplantatio-
nen nach Priifung durch die Auditgruppe als besonders dringlich
angesehen werden.

II1.3.4 Ermittlung der Allokationsreihenfolge

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Verwendung

eines abgestimmten Allokations-Algorithmus nach den oben be-

schriebenen Kriterien. Dabei werden Kinder unter 16 Jahren

(s. I1I.3.2.1), Empfanger einer Herz-Lungen-Transplantation und

ggf. einer anderen Kombinationstransplantation mit nicht-rena-

len Organen (s. 0.) bevorzugt beriicksichtigt.

Somit ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:

1. Gruppe der HU-Patienten (zunichst Patienten fiir eine Herz-
Lungen-Transplantation, dann Patienten fiir eine Herztrans-
plantation);

2. Patienten fiir eine bevorzugte Kombinationstransplantation
mit anderen nicht-renalen Organen;

3. Gruppe der elektiven Patienten (zunéchst Patienten fiir eine
Herz-Lungen-Transplantation, dann Patienten fiir eine Herz-
transplantation).

III.3.5 Auditgruppe thorakale Transplantation
Vorbemerkung

Es ist vorgesehen, das bisherige Verfahren der Zuordnung zur
Dringlichkeitsstufe HU durch ein anderes Verfahren zu ersetzen,
dessen Voraussetzungen zurzeit gepriift werden. Bis auf Weiteres
gelten die folgenden Regelungen:

Aufgabenstellung der Auditgruppe

- HU

Uber die Zuordnung zur Dringlichkeitsstufe HU entscheidet in
jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle.

— Kombinierte Herztransplantation (s. auch I11.3.3)
Bei Patienten, bei denen eine Herztransplantation in Kombination

mit anderen nicht-renalen Organen vorgesehen ist, wird von der
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Vermittlungsstelle auf Antrag des Transplantationszentrums ein
Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kliren, ob im Einzelfall unter
Beriicksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht eine vorran-
gige Allokation vor elektiven Transplantationen angezeigt ist.

Zusammensetzung der Auditgruppe

Aus jedem zur Transplantation thorakaler Organe zugelassenen
Transplantationszentrum in Deutschland koénnen zwei in der tho-
rakalen Organtransplantation erfahrene Arzte fiir die Auditgrup-
pe nominiert werden. Aus dieser Gruppe wird im Rotationsver-
fahren ein stindiger Bereitschaftsdienst gebildet. Die jeweils am-
tierende Auditgruppe setzt sich aus drei Mitgliedern zusammen,
die in verschiedenen Transplantationszentren tétig sind, nicht je-
doch in dem Zentrum, das von der Allokationsentscheidung be-
troffen ist; ihr miissen ein Internist und ein Chirurg angehdren.
Hinsichtlich der Zusammensetzung der jeweils amtierenden Au-
ditgruppe ist gegeniiber dem den HU-Status fiir einen Patienten
beantragenden Zentrum Vertraulichkeit zu wahren.

Entscheidungen der Auditgruppe

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich und unver-
zliglich zu treffen. Jedes Votum wird begriindet und zusammen
mit der Vermittlungsentscheidung bei der Vermittlungsstelle do-
kumentiert. Das Auditverfahren ist nach Eingang der Voten der
Audit-Mitglieder bei der Vermittlungsstelle abgeschlossen.

Im Falle eines positiven Erstvotums fiir die Dringlichkeitsstufe
HU findet die Reevaluation auf Anmeldung des behandelnden
Zentrums alle 8 Wochen statt. Sie erfolgt in der Regel durch die
zustindigen Arzte der Vermittlungsstelle.

Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses libermittel-
ten Daten sowie die Einhaltung der medizinischen HU-Kriterien
liegt in der Verantwortung der Arzte des anmeldenden Trans-
plantationszentrums.

111.4 Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
arztekammer am 10.12.2019 in Kraft.

B. Begriindung gemaR § 16 Abs. 2S. 2 TPG

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesérztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis 7
Transplantationsgesetz (TPG) den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fest und legt gem. § 16 Abs. 2 S. 1
TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir
die Beschlussfassung fest. Die vorliegende Richtlinie beruht auf
der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG.

II  Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschrei-
bung

II.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

Ziel der Richtlinieniiberarbeitung ist die konkrete Definition des
kardialen Hypoperfusionssyndroms und die iiber die Notwendig-
keit einer ldngerfristigen Inotropikagabe abgeleitete genauere
Definition des HU-Status. Bisher benachteiligte Patienten mit
niedrig dosierter Inotropikatherapie sollen zudem mit der Richt-
linieniiberarbeitung besser beriicksichtigt werden. Insgesamt soll
eine Anpassung an aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse und
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insbesondere an aktuelle Leitlinienempfehlungen erfolgen. Das
Meldeverfahren zur HU-Listung bei Eurotransplant soll prézi-
siert und damit die Verfahrenssicherheit fiir die Zentren und Eu-
rotransplant erhdht werden.

I1.1.1 Relevanz

Epidemiologie

In der Bundesrepublik Deutschland stellt die Herzinsuffizienz,
ebenso wie in anderen westlichen Industriestaaten, eine fithrende
Ursache fiir Mortalitdt und Morbiditét dar [1, 2, 3, 4]. So leiden
zum Beispiel ca. 10 Millionen Européder und ca. 5,1 Millionen
US-Amerikaner an einer Herzinsuffizienz [1, 2]. Herzinsuffi-
zienz ist in Deutschland, neben der Lebendgeburt, der haufigste
Grund fiir eine Krankenhausaufnahme; im Jahr 2015 wurden
444.632 Patienten mit der Hauptdiagnose Herzinsuffizienz im
Krankenhaus behandelt [5]. Die Hospitalisierungsrate wegen
Herzinsuffizienz nimmt weiter zu. In der Altersgruppe 45 — 65
Jahre (zu der die potentiell transplantablen Patienten gehoren)
waren im Jahr 2015 183 Krankenhausaufnahmen / 100.000 Ein-
wohner bedingt durch eine Herzinsuffizienz (Vorjahre 2013:
166;2014: 181) [6]. Je kiirzer die Zeit zur vorhergehenden Kran-
kenhausaufnahme, desto hoher das Sterblichkeitsrisiko [7]. Ins-
gesamt ist die Diagnose Herzinsuftizienz mit einem hohen Sterb-
lichkeitsrisiko verbunden. Ca. 50% der Patienten versterben in
den ersten 5 Jahren nach Diagnosestellung [1, 2].

Prizisierung der Patientengruppe

Die Herzinsuffizienz wird nach aktuellen Leitlinien der Europai-
schen Gesellschaft fiir Kardiologie (European Society of Cardio-
logy, ESC) und der amerikanischen kardiologischen Fachgesell-
schaften (American College of Cardiology, ACC, American He-
art Association, AHA) in Stadien eingeteilt [1, 8]; die relevantes-
ten Einteilungen sind die NYHA-Klassifikation mit den Stadien I
bis IV und die ACC/AHA-Klassifikation mit den Stadien A bis
D. Etwa 5 % der Patienten, die aufgrund einer Herzinsuffizienz
in ein Krankenhaus aufgenommen werden miissen, leiden an ei-
ner therapierefraktiren fortgeschrittenen Herzinsuffizienz und
héufig besteht ein chronisches kardiales Hypoperfusionssyn-
drom mit Endorganschidden und der Notwendigkeit einer ldnger-
fristigen Inotropikagabe, entsprechend einer Herzinsuffizienz im
Stadium NYHA II/TV oder ACC/AHA D [1]. Fiir diese Patienten
kommen letztlich nur die chirurgische Implantation eines mecha-
nischen ventrikuldren Unterstiitzungssystems (Ventricular Assist
Device, VAD, und Total Artificial Heart, TAH) oder eine zeitna-
he Herztransplantation als lebensrettende Behandlung in Frage
[1, 8,9, 10]. Da die Versorgung mit VAD- oder TAH-Systemen
zumindest mittel- und langfristig mit hohen Komplikationsraten
vergesellschaftet ist [11], ist eine hochdringliche Herztransplan-
tation, trotz Mangels an geeigneten Spenderorganen, derzeit als
Goldstandard anzusehen [1, 8, 9, 10, 12].

II.1.2  Notwendigkeit fiir eine Richtlinieniinderung

Der Bedarf einer Richtliniendnderung ergibt sich aus der Tatsa-
che, dass neue wissenschaftliche Evidenz vorliegt, die in den ak-
tuell verdffentlichten Leitlinien der amerikanischen und europii-
schen Fachgesellschaften zusammengefasst wurde. Diese Emp-
fehlungen existieren bisher nicht auf Ebene der Richtlinie.
Zudem sind die bisherigen Vorgaben zur HU-Einstufung, wie sie
im Manual von Eurotransplant dargelegt sind, nicht mehr zeitge-
mif. Die dort geforderten Mindestdosierungen gehen von Pa-
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tienten aus, die akut einen kardiogenen Schock erleiden und un-
mittelbar einer Transplantation zugefiihrt werden kdnnen. Sie be-
riicksichtigen nicht die Gruppe der Patienten, die im kardialen
Hypoperfusionssyndrom {iber Wochen und Monate mit Inotropi-
ka behandelt werden muss, also Inotropika-abhdngig ist. Deren
Medikamentenbedarf ist haufig niedriger als in akuten Fillen, so
dass diese Gruppe bisher nicht ausreichend bei der Aufnahme in
die Warteliste beriicksichtigt werden konnte.

Dariiber hinaus haben flichendeckende Uberpriifungen durch die
Priifungs- und die Uberwachungskommission Unzulénglichkei-
ten in der Dokumentation und Indikationsstellung fiir langerfris-
tige Inotropikatherapien festgestellt.

Mit der Fortschreibung soll insbesondere das Verfahren der HU-
Listung in Bezug auf Inotropika-abhéngige Patienten prézisiert
und an aktuelle Leitlinienempfehlungen angepasst werden. Die
Gruppe der Patienten im kardialen Hypoperfusionssyndrom, die
von Inotropika abhingig sind, wird besser abgebildet.

Die vorliegende Fortschreibung stellt daher eine notwendige und
anwendungsbezogene Prizisierung und Aktualisierung der bis-
herigen Richtlinie dar.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse
II.2.1  Einleitung

Die fortgeschrittene Herzinsuffizienz ist mit hoher Mortalitét be-
haftet und die konservativen Behandlungsoptionen sind limitiert
[1]. In der aktuellen vierstufigen Klassifikation des American
College of Cardiology (ACC) und der American Heart Associati-
on (AHA) werden solche Patienten unter das Stadium D subsu-
miert: therapierefraktire Herzinsuffizienz, die spezielle Interven-
tionen erfordert [13]. Eine solche spezielle Intervention ist so-
wohl nach den aktuellen Guidelines der ESC als auch nach den
Leitlinien von ACC/AHA eine Therapie mit Inotropika, nament-
lich Dobutamin, Levosimendan, Milrinon und/oder Enoximon.
Eine Therapie mit Inotropika ist bei Patienten mit kardialem Hy-
poperfusionssyndrom (Herzinsuffizienz im Stadium NYHA III/
NYHA IV oder ACC /AHA D) héufig nétig, um eine systemische
Restperfusion und damit eine basale Endorganfunktion zu erhal-
ten. Eine Inotropika-Therapie ist nur als iiberbriickende Thera-
piestrategie bis zur Initiierung definitiver Therapien (wie z. B.
VAD/TAH-Implantation oder Herztransplantation) indiziert [14].
Sollte eine Reduktion der Inotropika (Dobutamin, Milrinon,
Enoximon) bei Patienten im kardialen Hypoperfusionssyndrom
nicht moglich sein, bzw. eine erneute Inotropika-Gabe spétestens
14 Tage nach einmaliger Levosimendan-Infusion ndtig werden,
ist der Patient als Inotropika-abhingig einzustufen. Diese Patien-
ten miissen daher auf einer Intensivstation, einer Intermediate-
Care-Station oder einer stationdren Heart-Failure-Unit behandelt
werden. Die Mindestvoraussetzungen der stationdren Einheit
schlieBen eine Intensiviiberwachung (Methoden der Basisiiber-
wachung und des erweiterten kardialen, himodynamischen und
respiratorischen Monitorings) und die medikamentdse und appa-
rative, organunterstiitzende (Intermediate-Care-Station und He-
art-Failure-Unit, auf der Intensivstation auch organersetzende)
Therapie mit ein [15, 16].

I1.2.2  Dosierungsempfehlung
Die Dosierempfehlungen sind in der aktuellen ESC-Leitlinie fiir

Dobutamin ~ mit  2-20pg/kg/min, fiir Milrinon  mit
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0,375-0,75pg/kg/min und fiir Enoximon mit 5-20 pg/kg/min an-
gegeben [1].

Zur kontrovers diskutierten ,,idealen* Inotropikatherapie bei ter-
minal herzkranken Patienten ist in der iiberarbeiteten Richtlinie
ein Dosis-Spielraum (gemél den aktuellen ESC-Guidelines) ein-
gefligt worden.

I1.2.3  Neue Inotropika: Enoximon und Levosimendan
Die aktualisierten ESC-Leitlinien erwidhnen zwei neue Inotropi-
ka als therapeutische Alternativen zur Behandlung der akuten
Herzinsuffizienz: den Phosphodiesterasehemmer Enoximon und
den Calcium-Sensitizer Levosimendan. Levosimendan wird al-
ternativ und in Kombination mit anderen Inotropika als neues
Inotropikum zunehmend bei Patienten mit fortgeschrittener
Herzinsuffizienz eingesetzt [14, 17, 18]. Levosimendan hat einen
inotropen und vasodilatierenden Effekt. Die Halbwertszeit be-
tragt 1,3 h, die Konzentration des dquipotenten aktiven Metaboli-
ten OR-1896 erreicht ihr Maximum nach 2-3 Tagen. Die himo-
dynamischen Effekte dauern mindestens iiber 1 Woche an und
sind nach 9—10 Tagen nicht mehr nachzuweisen [14, 19]. Die iib-
liche Gabe erfolgt kontinuierlich iiber 24 h. Nach einer initialen
Gabe von 6-12 pg iiber einen Zeitraum von 10 Minuten (optio-
nal) erfolgt die iibrige Gabe in einer Dosierung von typischer-
weise 0,1pg/kg/min. Dabei ist eine Reduktion auf 0,05pg/kg/min
bzw. eine Steigerung auf 0,2pg/kg/min moglich [1].

Es wurden bisher keine groferen prospektiven randomisierten Stu-
dien veroffentlicht, die einen prognostischen Vorteil von Levosi-
mendan gegeniiber Dobutamin, Milrinon oder Enoximon belegen.
Die derzeitige Datenlage legt jedoch nahe, dass mindestens kein
Nachteil gegeniiber den anderen Inotropika besteht. Z. B. verglich
die REVIVE-II-Studie Levosimendan (Bolusgabe plus 24-h-Infu-
sion) mit Placebo bei akut dekompensierter Herzinsuffizienz [20].
Hier zeigte sich kein Unterschied in der 3-Monats-Sterblichkeit. In
der klinischen Praxis in Deutschland und international wird Levo-
simendan zunehmend in der intermittierenden lédngerfristigen Ga-
be bei terminal herzinsuffizienten Patienten eingesetzt. Wissen-
schaftliche Studien zu dieser Darreichungsform [19, 21] vergli-
chen Levosimendan mit Placebo und in kleineren Studien auch mit
Dobutamin. Eine Metaanalyse verschiedener kleinerer Studien
und der LevoRep-Studie zeigte ermutigende Ergebnisse beziiglich
einer moglichen prognostischen Verbesserung durch Levosimen-
dan. GroBere prospektive Studien zur Rolle von Levosimendan in
der Therapie von kritisch kranken herzinsuffizienten Patienten
werden derzeit durchgefiihrt und miissen abgewartet werden, um
den Nutzen dieser Substanz genau zu bewerten. Nichtsdestotrotz
erscheint eine Nicht-Unterlegenheit gegeniiber anderen Inotropika
ausreichend belegt, um eine notwendige Therapie mit Levosimen-
dan in der iiberarbeiteten Richtlinie einer Therapie mit Dobutamin,
Milrinon oder Enoximon gleichzustellen. Wihrend die Uberlegen-
heit einer bestimmten inotropen Therapie bisher nicht sicher wis-
senschaftlich belegt ist, so ist der klinische Nutzen einer Kombina-
tion dieser Medikamente ebenfalls nicht ausreichend evidenzba-
siert. Eine Kombination verschiedener Inotropika bzw. Vasokon-
striktoren wird empfohlen, um hohe Dosierungen einer Monothe-
rapie zu vermeiden [22, 23], die Datenlage ist jedoch zu gering,
um hier eine generelle Empfehlung auszusprechen.

11.2.4  Hypoperfusionssyndrom
Die aktuellen Leitlinien der Européischen Gesellschaft fiir Kar-

diologie (ESC) betonen die Bedeutung von Komorbidititen fiir
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den Krankheitsverlauf und die Prognose, insbesondere im fortge-
schrittenen Stadium der Erkrankung treten fast regelhaft Endor-
ganschddigungen (z. B. iber die Normwerte erhohtes Laktat und/
oder Bilirubin (jeweils Referenzbereich des Kliniklabors), eine
unter die Norm erniedrigte kalkulierte GFR (bei Ausschluss einer
Nierenerkrankung) und/oder Serum-Natrium unter 135 mmol / 1
auf. Die schwerste Verlaufsform, der akute kardiogene Schock
bzw. das chronische kardiale Hypoperfusionssyndrom, ist durch
sekunddres Multiorganversagen gekennzeichnet [1]. Neben
Symptomen und klinischen Zeichen der terminalen Herzinsuffi-
zienz sowie einer deutlich eingeschrinkten Himodynamik wur-
den daher auch Zeichen der Endorganschiadigung als Kriterien
zur Definition der besonderen Schwere der Erkrankung in die
Richtlinie aufgenommen.

I1.2.5 Inotropikaabhingigkeit

Die Inotropikaabhingigkeit bleibt ein zentrales Kriterium zur
Definition des HU-Status. Nur Patienten, bei denen die Behand-
lungspflichtigkeit mit Inotropika nachgewiesen ist, bleiben unter
Therapie. Diese Vorgehensweise der Richtlinie deckt sich mit
den in der aktuellen ESC-Guideline gemachten Vorgaben [8].
Hier wird die Applikation von Inotropika bei einem Hypoperfu-
sionssyndrom mit Endorganschéden als lebensrettende Maf3nah-
me empfohlen.

I1.2.6 Himodynamische Reevaluation nach 14 Tagen

Bei der Gabe jedes Inotropikums sind grundsitzlich potenzielle
schwerwiegende Nebenwirkungen zu bedenken [1]. Entspre-
chend der oben diskutierten Pharmakokinetik beziiglich Levosi-
mendan ist davon auszugehen, dass nach 9—10 Tagen kein inotro-
per Effekt mehr besteht. Aufgrund dieser Tatsachen erscheint es
gerechtfertigt, dass eine Fortfithrung der HU-Listung nach ein-
maliger Levosimendangabe iiber 24 h vorgenommen werden
kann, wenn spitestens 14 Tage nach dieser Gabe das kardiale
Hypoperfusionssyndrom nach unter I11.3.2.1. genannten Krite-
rien wieder auftritt und somit eine erneute Inotropikagabe not-
wendig ist. Da auch die Gabe von Dobutamin, Milrinon oder
Enoximon potenziell mit schwerwiegenden Nebenwirkungen
einhergehen kann [24, 25], wird zur Feststellung des fortbeste-
henden Therapiebedarfs mit Inotropika eine hdmodynamische
Untersuchung alle 14 Tage vorgesehen, die zentrumsintern
durchgefiihrt und dokumentiert werden muss.

Die Notwendigkeit der Verwendung des Rechtsherzkatheters zur
invasiven Messung der Himodynamik wurde intensiv diskutiert.
Grundlage sind die Vorgaben der aktuellen ESC-Guideline [8].
Diese legt den Einsatz von Rechtsherzkatheter-Untersuchungen
bei der Evaluierung von Patienten zu einer Herztransplantation
oder mechanischen Kreislaufunterstiitzung (I C), zur Feststel-
lung einer Reversibilitdit von Lungenhochdruck vor Therapie
(II'a C) und zur Therapieanpassung bei Patienten, die unter Stan-
dardtherapie symptomatisch bleiben (II b C), fest.

I1.2.7  Temporire Unterstiitzungssysteme

Bei Patienten im kardiogenen Schock, insbesondere im Stadium
INTERMACS I und I werden temporére Unterstiitzungssysteme
zur Verbesserung des Kurzzeit-Uberlebens zunehmend einge-
setzt [26]. Im Gegensatz zu ventrikuldren Unterstiitzungssyste-
men (VAD) ist hier eine Langzeittherapie nicht vorgesehen und
nicht moglich. Himodynamische Parameter wie der Cardiac-In-
dex konnen durch diese Therapie u. U. wirkungsvoll verbessert
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werden, der klinische Verlauf ist jedoch variabel. Eine HU-Mel-
dung bedarf daher einer besonderen Begriindung und Darstel-
lung des Krankheitsverlaufes.

11.2.8

Verkiirzung des Intervalls bis zur ersten Reevalua-
tion des HU Status

Das Intervall zur ersten Reevaluation des HU-Status wurde auf 4
Wochen verkiirzt.

Diese Vorgehensweise beriicksichtigt auch die in der Literatur
[27] beschriebene besondere Gefdhrdung und Instabilitdt von
HU-Patienten in den ersten 4 Wochen der Wartezeit.

Die Kiriterien fiir die Begriindung der Beibehaltung des HU-Sta-
tus wurden prézisiert. Neben einer aktuellen Einschitzung der
Herzfunktion und -morphologie erlauben die Intensivdokumen-
tation und die ibermittelten Werte aus Labor (z. B. GFR, Biliru-
bin), Blutgasanalyse (Laktat) und Daten aus dem Rechtsherzka-
theter eine genaue Beurteilung der hamodynamischen Situation
und der Komorbiditdten, woraus sich zuverlédssig ableiten lésst,
ob sich der Patient weiterhin im Hypoperfusionssyndrom befin-
det und Inotropika-abhéngig ist.

11.2.9

Erhaltung der Wartezeit bei Wiederaufnahme in
den HU-Status

Bei Wiederaufnahme in den HU-Status bleibt wie bisher die zu-
vor registrierte Wartezeit im HU-Status erhalten. Gedndert wur-
de, dass dieser Erhalt der Wartezeit nun nicht mehr fristgebunden
ist. Die Zentren sollen mit dieser Richtliniendnderung ermutigt
werden, die Therapie an die Bediirfnisse des Patienten anzupas-
sen und der Patient soll dann Wartezeit im HU-Dringlichkeitssta-
tus akkumulieren kdnnen, wenn er die o. g. Kriterien erfiillt.

I1.3

Redaktionelle Anderungen

Im Kapitel I11.3.2.1 erfolgte eine redaktionelle Anpassung betref-
fend die Ergdnzung von Kunstherzsystemen (Total Artificial He-
art, TAH). Es wurde insoweit klargestellt, dass nicht nur Patien-
ten mit VAD von dieser Regelung erfasst sind. Zur besseren Ver-
stindlichkeit wurde zudem im Kapitel I11.3.2.1 der Absatz {iber
Kinder und Jugendliche, die zur Herz- oder Herz-Lungen-Trans-
plantation gelistet sind, umgestellt.

Im Kapitel T11.3.2.3 wurde zudem eine redaktionelle Anderung
vorgenommen, um eine Harmonisierung mit dem Kapitel
II1.3.2.1 vorzunehmen.
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Verfahrensablauf

Die Arbeitsgruppe wurde durch die StaKO im Mai 2017 beauf-
tragt, die Richtlinie im Hinblick auf die Prizisierung der HU-
Kriterien fiir nicht-VAD-Patienten zu tiberpriifen und ggf. anzu-
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passen und eine redaktionelle Anderung betreffend die TAH-Pa-
tienten vorzunehmen.

L1 Beratungsablauf

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte ge-
mif der im Statut der Stindigen Kommission Organtransplanta-
tion (StaKO) der Bundesirztekammer geregelten Verfahren.

I11.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe
In der aktuellen Amtsperiode 2015-2019 wurde die Arbeitsgrup-
pe (AG) der Bundesirztekammer (BAK) zu den Richtlinien (RL)
der Thorakalen Organen einschlieBlich der Unter-Arbeitsgrup-
pen CAS (Cardiac-Allocation-Score) und LAS (Lung-Allocati-
on-Score) vom Vorstand der Bundesirztekammer am 26.08.2016
in die AG RL BAK Herz und AG RL BAK Lunge aufgeteilt.
Die AG RL BAK Herz tagte seit diesem Zeitpunkt insgesamt 6
mal. Mit der Prézisierung der HU-Kriterien fiir nicht-VAD-Pa-
tienten hat sich die Arbeitsgruppe in der 3. bis 6. Sitzung befasst
und die geplante Richtliniendnderung fiir die Lesung in der Sté-
KO vorbereitet.

— 3. Sitzung der AG RL BAK Herz am 12.05.2017

— 4. Sitzung der AG RL BAK Herz am 10.07.2017
5. Sitzung der AG RL BAK Herz am 16.10.2017

— 6. Sitzung der AG RL BAK Herz am 04.12.2017
Im Zuge der Richtlinieniiberarbeitung stand die Arbeitsgruppe
u. a. in einem intensiven fachlichen Austausch mit der Organ-
kommission Herz/Lunge der Deutschen Transplantationsgesell-
schaft, der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Ge-
faBchirurgie (DGTHG), der Deutschen Gesellschaft fiir Kardio-
logie (DGK), der Deutschen Stiftung Organtransplantation und
Eurotransplant.

II1.3 Beratungsablauf in der Stiindigen Kommission Or-
gantransplantation der Bundesiirztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieBlich Begriindung
wurde in der Stdndigen Kommission Organtransplantation am
13.09.2017 in 1. Lesung und am 31.01.2018 in 2. Lesung beraten

und angenommen.

III. 4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesirzte-
kammer

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung

vom 15.03.2018 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und

den gednderten Richtlinientext und seine Begriindung verab-

schiedet.

L5 Beteiligung von Experten an den Beratungen
Als Federfiihrender der AG RL BAK Herz wurde Herr Prof. Dr.
Gummert benannt. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad
personam berufen.
In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:
— Prof. Dr. med. Jan Gummert, Direktor der Klinik fiir
Thorax- und Kardiovaskularchirurgie am Herz- und
Diabeteszentrum NRW, Bad Oeynhausen
— Dr. med. Simone Heinemann-Meerz, Présidentin der
Arztekammer Sachsen-Anhalt, Magdeburg
— PD Dr. med. Mark Liidde, Oberarzt, Klinik fiir Inne-
re Medizin III — Kardiologie, Angiologie und inter-
nistische Intensivmedizin, Universititsklinikum
Schleswig-Holstein, Kiel
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— PD Dr. med. Philip Raake, Oberarzt, Innere Medi-
zin III — Kardiologie, Angiologie und Pneumologie,
Herzzentrum Heidelberg

— Uwe Schulz, Oberarzt, Klinik fiir Thorax- und Kar-
diovaskularchirurgie, Herz- und Diabeteszentrum
Nordrhein-Westfalen, Bad Oeynhausen

— Dr. med. Dr. phil. Jacqueline Smits, Senior Biostatis-
tician, Eurotransplant, Leiden

— Burkhard Tapp, Patientenvertreter Lungen-Trans-
plantation und Herz-Lungen-Transplantation, Bun-
desverband der Organtransplantierten e. V. (BDO),
Sasbach am Kaiserstuhl

— Dr. med. Sarah Ulrich, Kinderérztin, Abteilung Kin-
derkardiologie und Pidiatrische Intensivmedizin,
LMU Klinikum der Universitit Miinchen (seit Juli
2017 vertreten durch Prof. Dr. med. Theodor Tirilo-
mis, Leiter Schwerpunkt Kinderherzchirurgie, Uni-
versititsmedizin Gottingen)

— Prof. Dr. iur. Torsten Verrel, Geschiftsfithrender Di-
rektor, Kriminologisches Seminar, Rheinische Fried-
rich-Wilhelms-Universitidt Bonn

— Dr. med. Christa Wachsmuth, Geschiftsfiihrende
Arztin der Region Ost, Deutsche Stiftung Organ-
transplantation, Leipzig

Auflerdem haben folgende Experten an der Richtlinienerstellung
mitgewirkt:

— Prof. Dr. med. Christian Schulze, Direktor der Klinik
fiir Innere Medizin I am Universititsklinikum Jena

1116 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachdffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtliniendnderungsentwurf
einschlielich des Begriindungstextes am 29.09.2017 im Internet-
auftritt der Bundesérztekammer mit der Moglichkeit zur schriftli-
chen Stellungnahme bis zum 27.10.2017 verdffentlicht. Im Deut-
schen Arzteblatt vom 29.09.2017 (Jahrgang 114, Heft 39) wurde die
Verdtfentlichung bekannt gemacht und auf die Moglichkeit der Ab-
gabe von Stellungnahmen bis zum 27.10.2017 hingewiesen. Des
Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Bundesverband der Organ-
transplantierten e. V., Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und
Beatmungsmedizin e. V., Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie
e. V., Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und GeféaB3chirurgie,
Deutsche Transplantationsgesellschaft, Akademie fiir Ethik in der
Medizin sowie die Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer)
mit Schreiben vom 28.09.2017 tiber diese Moglichkeit informiert.
Im Rahmen des Fachanhdrungsverfahrens gingen bis zum
27.10.2017 sieben Stellungnahmen ein.

Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnahmen folgender
Personen bzw. Institutionen und Verbdnde (in alphabetischer
Reihenfolge):

— Prof. Dr. iur Wolfram Hofling, M. A., Institut fiir
Staatsrecht, Universitit zu Koln

— Prof. Dr. med. Hugo Albert Katus, Prasident der
Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V.

— Prof. Dr. med. Andreas Markewitz, Sekretar, und
Dr. med. Andreas Beckmann,

Geschiftsfiihrer der Deutschen Gesellschaft fiir
Thorax, Herz- und GefiaBchirurgie e. V.
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— Prof. Dr. med. Klaus F. Rabe, Priasident der Deut-
schen Gesellschaft fiir Pneumologie und Beat-
mungsmedizin e. V.

— Prof. Dr. med. Wolfgang von Scheidt, Herzzen-
trum Augsburg-Schwaben, und
Prof. Dr. med. Matthias Pauschinger, Kardiologie
Universitatsklinikum Niirnberg

— Univ.-Prof. Dr. med. Thorsten Wahlers, Herzzen-
trum Universitédtsklinikum Koln, Abteilung Herz-
und Thoraxchirurgie

— Prof. Dr. med. Michael Weis, Arztlicher Direktor,
Krankenhaus Neuwittelsbach,

Akademisches Lehrkrankenhaus der Ludwig-Ma-

ximilians-Universitidt Miinchen
Die iibersandten Stellungnahmen wurden im Rahmen der 5.
und 6. Sitzung der Arbeitsgruppe zur Revision der Richtlinie
fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Herz-
und Herz-Lungen-Transplantation beraten. Sie bezogen sich
auf die interdisziplindre Transplantationskonferenz, die Levo-
simendantherapie sowie die intensivstationdre Behandlung
der HU-Patienten oder sie driickten ihre Zustimmung zu den
Anderungen aus. Im Ergebnis fiihrten die Stellungnahmen so-
wie der Austausch mit Eurotransplant und den Fachgesell-
schaften zu einer klarstellenden Formulierung, was unter ei-
ner Uberwachungsstation verstanden wird, sowie einer An-
passung der Himodynamikwerte und einer Uberarbeitung der
Zeichen fiir Endorganschédden. Insoweit wurde anstatt des
Kreatininwertes die GFR aufgenommen, weil dies aus neph-
rologischer Sicht valider scheint. Der Serum-Natrium-Wert
wurde angesichts der aktuellen Literatur ebenfalls korrigiert.
Des Weiteren wurden in der 6. Sitzung der Arbeitsgruppe am
04.12.2017 jeweils ein Vertreter des Herzzentrums des Klini-
kums Augsburg, des Krankenhauses Neuwittelsbach sowie
der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung e. V. personlich angehort mit dem Ergeb-
nis, dass folgende Punkte in der Richtlinie iiberarbeitet wor-
den sind:
Zum einen wurde die Zuldssigkeit der alleinigen Levosimen-
dantherapie neu in die Richtlinie aufgenommen und sich da-
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bei auf die Dosierungsempfehlung der ESC-Leitlinie gestiitzt.
Zum anderen wurde die kontinuierliche bzw. diskontinuierli-
che Gabe von Inotropika ausfiihrlich diskutiert. Aufgrund der
wissenschaftlichen Erkenntnisse hat man das Erfordernis ei-
ner kontinuierlichen Inotropikagabe belassen. Aulerdem wur-
de eine Konkretisierung der Parameter im Rahmen des Wea-
ningversuches eingearbeitet.

Zur Frage des Risikos einer Verwendung des Rechtsherzka-
theters zu den repetitiven Messungen im Rahmen von Anmel-
dung und Reevaluierung wurde nach kritischer Diskussion ein
Verweis auf die entsprechenden Empfehlungen der ESC-Leit-
linie unverdndert gelassen.

Zudem wurde die Nachfrage zu Sonderregelungen fiir be-
stimmte Patienten- und Diagnosegruppen diskutiert. Es wurde
jedoch kein Anderungsbedarf gesehen. Diese sehr spezifi-
schen Fragestellungen werden nach wie vor durch das etab-
lierte Audit begutachtet und bewertet.

IV Fazit

Vor dem Hintergrund des Organmangels mussten auch als
hochdringlich (,,HU®) eingestufte Patienten oft Wochen oder
Monate auf ein Spenderorganangebot warten. Mit der aktuel-
len Anderung der Richtlinie wird fiir diese Patientengruppe
nun eine neue Verteilungsgerechtigkeit geschaften.

Dies erfolgt zu einem dadurch, dass nunmehr auch die Gruppe
der Patienten beriicksichtigt wird, die im kardialen Hypoper-
fusionssyndrom iiber Wochen und Monate mit Inotropika be-
handelt werden muss, deren Medikamentenbedarf aber haufig
niedriger ist als in den akuten Féllen des kardiogenen
Schocks. Dabei wurden hinsichtlich des Medikamentenbe-
darfs die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse, die in den
aktuell verdffentlichten Leitlinien der amerikanischen und eu-
ropdischen Fachgesellschaften zusammengefasst sind, be-
riicksichtigt.

Zum anderen wurde durch die Einfithrung der Pflicht, eine er-
neute Rechtsherzkatheter-Untersuchung zur Dokumentation der
HU-KTriterien zentrumsintern alle 2 Wochen vorzunehmen und
zu dokumentieren, sichergestellt, dass nur die Patienten den
HU-Status behalten, die ansonsten nicht tiberleben wiirden.
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