BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Richtlinien zur Organtransplantation
gem.§ 16 TPG

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

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat in seiner Sitzung vom
13.11.2020 auf Empfehlung der Stidndigen Kommission Organ-
transplantation beschlossen, die

Richtlinie gemifl § 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 15.03.2018 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl 116,
Heft 49 [06.12.2019]: A 2322) zu éndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 11.02.2021 der
Richtlinienénderung zugestimmt. Sie tritt am 07.09.2021 in Kraft.
Die Richtlinie samt zugehdriger Begriindung ist auf der Internet-
seite der Bundesdrztekammer abrufbar unter:
http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/
downloads/pdf-Ordner/RL/RiliOrgaW1OvHerzTx20210907.pdf.
DOI: 10.3238/arztebl.2021.RiliOrgaW1OvHerzTx20210907

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar
unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

A Richtlinientext

I  Allgemeine Grundsitze 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 gefdhr-
den oder die Lebensqualitit hochgradig einschrénken und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.
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Kontraindikationen einer Organtransplantation kénnen sich
anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Erkran-
kungen oder Umstidnden ergeben, die das Operationsrisiko
erheblich erhohen oder den ldngerfristigen 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-
rungsgemaf sich verschlimmernde Infektionserkrankungen,
— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,
— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Pro-
bleme.
Die als Beispiele genannten moglichen Kontraindikationen
gelten insbesondere dann nur eingeschrankt, 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 Féhigkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachun-
tersuchungen und -behandlungen mitzuwirken. Compliance ist
kein unverinderliches 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
schliet 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 Fiihrung sowie liber die Abmeldung eines
Patienten trifft eine stindige, interdisziplindre und organ-
spezifische Transplantationskonferenz des Transplantati-
onszentrums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen Be-
handlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der indivi-
duellen Situation des Patienten. In der interdisziplindren
Transplantationskonferenz muss neben den direkt beteilig-
ten operativen und konservativen Disziplinen mindestens
eine weitere von der drztlichen Leitung des Klinikums be-
nannte medizinische Disziplin vertreten sein, die nicht un-
mittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden ist.
Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung dieser
Konferenz sind in den besonderen Regelungen dieser Richt-
linie festgelegt.
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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-
schrénkt 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 Aufnahme 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 groerer Wahrschein-
lichkeit eine Lebensverldngerung oder eine Verbesserung
der Lebensqualitdt erwarten lédsst 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-
kldren. 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
iiber 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
empfiehlt sich eine vorherige Vorstellung des Patienten mit sei-
nen Behandlungsunterlagen im vertretenden Zentrum.
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Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten
voriibergehend eine Kontraindikation gegen die Trans-
plantation, wird er als ,,nicht transplantabel* (NT) einge-
stuft 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 einem Arzt des Transplantationszentrums
zu informieren.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem
durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vor-
heriger Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der
Bundesirztekammer im Rahmen medizinischer For-
schungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine be-
grenzte Zahl von Patienten von dieser Richtlinie abgewi-
chen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle keine
Einwidnde erhoben werden. Die Bewertung der zustindi-
gen Ethik-Kommission oder die Entscheidung der zu-
stindigen Genehmigungsbehdrde bleiben unberiihrt. Die
Vermittlungsstelle und die Bundesidrztekammer sind
nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah iiber das
Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsiitze 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 gemdfl 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 fiir 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).
¢) 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).

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 beriicksichtigt.

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 Unvertrdglich-
keiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der

Vermittlungsstelle die fiir die Vermittlungsentschei-

dung und deren Auswertung bendétigten 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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1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Ak-
zeptanzkriterien fiir 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 Aufkla-
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.

A3

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 tiberpriift 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 gemdf den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiihrenden 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 daraufthin abzulehnen, wird die Allokation unter Ver-
wendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufhahme 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 Empféangers 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 eingeschriinkt vermittelbaren Organen

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 Umstéinden dennoch gut funktionsfa-
higen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelhei-
ten nicht moglich. Viele dieser Organe kdnnen unter den beson-
deren Bedingungen, wie sie das modifizierte und das beschleunig-
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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 Vermittlungsfihigkeit 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 Einschrinkung 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 Empfénger
im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnommen
werden und anderen Patienten iibertragen werden kénnen.

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.

I1.3.3.2 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-
stelle. Die Vermittlungsstelle vermittelt dann das Organ innerhalb
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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
tiberschritten 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-
genwirtig 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 moglichst zu vermeiden.

11.3.4  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 Verstof3 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.

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

1111 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste
Eine Herztransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn
— eine hochgradige Herzschwiche trotz Ausschopfung
aller anderen Behandlungsoptionen nicht riickbil-
dungsfihig ist und deshalb mit einer sehr begrenzten
Lebenserwartung und hochgradig eingeschriankten
Lebensqualitdt 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-
versible Einschrinkung der linksventrikuliren systolischen

' Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung méannlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl
fir alle Geschlechter.
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Pumpfunktion zugrunde. Diese ist zuverlédssig zu objektivieren
und zu quantifizieren anhand der

—Symptomatik Luftnot/Leistungsschwiche be-

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

Auswurffraktion, linksventrikulé-
rer Fillungsdruck, Herzzeitvolu-
men, zentralvendse Sattigung;
Sauerstoffaufnahme (VO,) max.
in ml/kg/min;

Serumnatrium, B-type Natriuretic
Peptide (BNP).

Dartiber 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),

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

—maligne und benigne Herztumoren,

sowie bei
—Patienten mit Indikation einer Retransplantation und
—Patienten mit mechanischen Unterstiitzungssystemen.
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

—Hamodynamik

—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).

1.3 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. Fachharzt fiir Herzchirurgie,
2. Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie
— und 3. ein Vertreter des drztlichen Direktors.
Der Transplantationskonferenz konnen Vertreter weiterer Diszipli-
nen (Leiter oder Vertreter) angehoren. Es kommen in Betracht ein
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Facharzt fiir Thoraxchirurgie
Facharzt fiir Innere Medizin und Pneumologie
— Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin mit
Schwerpunktbezeichnung Kinderkardiologie
— Facharzt fiir Anésthesiologie
— 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 in der Warteliste in akut lebensbedrohlicher Situa-
tion besteht eine besondere Dringlichkeit zur Transplantation.
Aus diesem Grund werden diese Patienten mit der Dringlich-
keitsstufe High Urgency (HU) gefiihrt. Sie werden vorrangig vor
allen anderen Patienten transplantiert. Die Zuordnung eines Pa-
tienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet
werden. 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 jeweiligen Frist erneut bei der Vermittlungsstelle begriin-
det werden.

Aufgrund unterschiedlicher Komplikationen miissen Patienten
mit und ohne dauerhafte mechanische Kreislaufunterstiitzung
(Mechanical Circulatory Support, MCS) beziiglich der HU-Kri-
terien gesondert betrachtet werden.

Patienten mit einem dauerhaft implantierbaren ventrikuldren Un-
terstiitzungssystem (Ventricular Assist Device, VAD) und Patien-
ten mit einem Kunstherzen (Total Artificial Heart, TAH) werden
unter dem Begrift dMCS-Patienten (Durable Mechanical Circu-
latory Support) zusammengefasst. Ausdriicklich nicht sind Sys-
teme zur kurzfristigen Kreislaufunterstiitzung umfasst.

IL.3.2.1.1 Hohe Dringlichkeit bei Nicht-dMCS-Patienten
Empfinger, die diese Kriterien erfiillen, sind in der Regel be-
reits auf der Warteliste gefiihrte Patienten, deren Zustand sich
verschlechtert. Dies sind Patienten, die auf einer Intensivstati-
on, einer Intermediate-Care-Station oder Heart-Failure-Unit
behandelt werden und nach Ausschopfung aller alternativen
Behandlungsmoglichkeiten (ausgenommen permanente ventri-
kuldre Unterstiitzungssysteme) unter einer kardialen Hypoper-
fusionssymptomatik bedingt durch eine hochgradig einge-
schrinkte kardiale Funktion leiden und von Inotropika abhén-
gig sind. Ist eine Inotropikagabe erforderlich, so gelten die Do-
sierempfehlungen der Leitlinie fiir akute und chronische Herz-
insuffizienz der Europdischen Gesellschaft fiir Kardiologie
(European Society of Cardiology, ESC, 2016 Guideline on
»Acute and Chronic Heart Failure®) fiir die initiale Inotropika-
therapie und die Erhaltungstherapie: Dobutamin 2-20 pg/kg/
min, Milrinon 0,375-0,75 pg/kg/min, Enoximon 5-20 pg/kg/
min als Einzel- oder auch Kombinationstherapie; 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 Gabe von 0,1-0,2
pg/kg/min iber 24 h empfohlen.
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Im Folgenden sind das kardiale Hypoperfusionssyndrom und die
Inotropikaabhéngigkeit definiert.
Kardiales Hypoperfusionssyndrom (1-3 erfiillt):
1. Klinik: Symptome und klinische Zeichen der ter-
minalen Herzinsuffizienz (NYHA III/NYHA 1V,
AHA/ACC Stadium D) und
2. Hamodynamik:
— Herzindex (CI) unter 2 1/min/m2 und
— gemischt-vendse Sittigung (SVO2) unter
50 % und
— pulmonalkapillairer Wedge-Druck (PCWP)
iiber 15 mmHg und
3. Zeichen der Endorganschiden:
mindestens eines der folgenden Kriterien muss
erfiillt sein:
— {iber die Normwerte (Referenzbereich des
Kliniklabors) erhohtes Laktat
— {iber die Normwerte (Referenzbereich des
Kliniklabors) erhdhtes Bilirubin
— eine erniedrigte (unter 60 ml/min) kalkulierte
glomeruldre Filtrationsrate (GFR) (bei Aus-
schluss einer Nierenerkrankung)
— Serum-Natrium unter 135 mmol/l.
Inotropikaabhéngigkeit (1 oder 2 erfiillt):
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 I/min/m2 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 1/min/m2 auf
unter 2 I/min/m2 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 Dokumenta-
tion der Inotropika-Pflichtigkeit muss alle 2 Wochen zentrumsin-
tern erfolgen und dokumentiert werden. In zu begriindenden Ein-
zelfallen konnen auch andere geeignete Untersuchungen zur Do-
kumentation der Inotropikapflichtigkeit durchgefiihrt werden.
Sollte der Patient weiterhin nach o. g. Definition eine Therapie
mit Inotropika benétigen, erfolgt die Fortfithrung der HU-Lis-
tung unter Beachtung der unter I11.3.2.1 genannten Fristen zur er-
neuten Meldung bei der Vermittlungsstelle. Zur jeweiligen Mel-
dung muss neben der Intensivdokumentation der letzten 3 Tage
ein aktueller Laborbefund (nicht élter als 5 Tage), der Befund ei-
ner aktuellen kapilliren oder arteriellen Blutgasuntersuchung
(nicht élter als 5 Tage), der Befund einer aktuellen transthoraka-
len Echokardiographie (nicht &lter als 5 Tage) und der Befund
der aktuellen Rechtsherzkatheter-Untersuchung an die Vermitt-
lungsstelle geschickt werden.
Bei der Notwendigkeit des Einsatzes tempordrer Unterstiit-
zungssysteme im Rahmen des definierten kardialen Hypoper-
fusionssyndroms muss eine HU-Meldung im Einzelfall begriin-
det werden.
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Bei Patienten, bei denen eine Herz-Lungen-Transplantation vor-
gesehen ist und die aufgrund der Lungenfunktion beatmet wer-
den miissen oder bei denen ein temporéres Lungen-Ersatz-Ver-
fahren (z. B. ECMO oder ECLA) zum Einsatz kommt, muss eine
HU-Meldung ebenfalls im Einzelfall begriindet 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
(T-Status) und muss innerhalb von 24 Stunden durch das betreu-
ende Transplantationszentrum an die Vermittlungsstelle zur Ak-
tualisierung des Status gemeldet werden.

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 Trans-
plantationszentrum oder in einem mit diesem eng kooperie-
renden, dieselben medizinischen Therapierichtlinien anwen-
denden Krankenhaus befindet, das 6rtlich so nahe gelegen ist,
dass ein Arzt der transplantierenden Klinik den Patienten min-
destens einmal wochentlich visitieren kann. Die Behandlung
wird auf einer Intensivstation, einer Intermediate-Care-Stati-
on oder Heart-Failure-Unit durchgefiihrt. Die Visitation ist zu
dokumentieren.

Kinder und Jugendliche bis zu einem Alter von 16 Jahren, die
zur Herz- oder Herz-Lungentransplantation gelistet sind, erhal-
ten immer einen HU-Status. Dies gilt auch fiir Jugendliche und
Heranwachsende nach Vollendung des 16. Lebensjahres, sofern
sie sich nachweisbar noch im Wachstumsalter befinden. Der
Nachweis ist durch das jeweilige Transplantationszentrum zu
fithren (z. B. durch eine Rontgenaufnahme der linken Hand)
und wird durch zwei unabhéngige, von der Vermittlungsstelle
beauftragte Auditoren iiberpriift. Bei Uneinigkeit wird ein drit-
ter Auditor hinzugezogen, dessen Stimme dann entscheidet. In
der Altersgruppe der Kinder und Jugendlichen bis zu einem Al-
ter von 16 Jahren und der Heranwachsenden, die sich nach
Vollendung des 16. Lebensjahres nachweisbar noch im Wachs-
tumsalter 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 gewdhrleistet sein, dass der Zu-
stand des Patienten durch einen Arzt des transplantierenden
Zentrums mindestens einmal wochentlich evaluiert und das Er-
gebnis dokumentiert wird.

Pati it isoli kardialer Amvloid
Patienten mit isolierter kardialer AL- und ATTR-Amyloidose

und kardialem Hypoperfusionssyndrom kdnnen den HU-Status
im Rahmen einer Einzelfallentscheidung erlangen. Fiir die Beur-
teilung der Mehrorganbeteiligung ist grundsitzlich das Consen-
sus-Dokument (Gertz et al. 2005) als Leitlinie anzusehen. Die
Diagnose per se ist nicht als Begriindung fiir den HU-Status aus-
reichend.

Pati . I Herzfehler > 16 Jal
Patienten mit angeborenem Herzfehler iiber 16 Jahren und se-
kundirem Endorganschaden kénnen den HU Status im Rahmen
einer Einzelfallentscheidung erlangen. Die Diagnose per se ist
nicht als Begriindung fiir den HU-Status ausreichend.

Ab
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Pati it] her od iktiver Kardi hi

Patienten mit hypertropher oder restriktiver Kardiomyopathie
und kardialem Hypoperfusionssyndrom kdnnen nach Ausschép-
fung etablierter Therapiemaflnahmen den HU-Status im Rahmen
einer Einzelfallentscheidung erlangen. Die Diagnose per se ist
nicht als Begriindung fiir den HU-Status ausreichend.

Pati it lebenshedrohlichen Arrhythmi

Patienten mit lebensbedrohlichen Arrhythmien trotz maximal
ausgeschopfter Interventionsmoglichkeiten konnen den HU Sta-
tus im Rahmen einer Einzelfallentscheidung erhalten. Alle aus-
geschopften Interventionsmdglichkeiten miissen dokumentiert
sein.

111.3.2.1.2 Hohe Dringlichkeit bei dMCS-Patienten
Patienten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem
(Ventricular Assist Device, VAD), als rein linksventrikuldres
(Left Ventricular Assist Device, LVAD) oder biventrikulédres (Bi-
ventricular Assist Device, BVAD) Unterstiitzungssystem oder
ein totales Kunstherzsystem (Total Artificial Heart, TAH) im-
plantiert wird, werden grundsitzlich in der Warteliste als elektiv
gefiihrt (transplantabel — T). dMCS-Patienten werden nur dann
als hochdringlich eingestuft, wenn in Folge der dIMCS-Implanta-
tion mindestens eine der nachfolgend definierten lebensbedrohli-
chen Situationen auftritt und der Patient sich in stationdrer Be-
handlung im Transplantationszentrum befindet. Ein Aufenthalt
auf einer Intensivstation ist jedoch keine Voraussetzung fiir eine
hochdringliche Einstufung (HU-Status).

Die interdisziplindre Transplantationskonferenz kann entschei-
den, dass in medizinisch begriindeten Ausnahmefillen der Pa-
tient auch in einer neurologischen Rehabilitationseinrichtung
stationdr behandelt werden kann. Die Entscheidung ist zu do-
kumentieren. In einem solchen Fall muss gewéhrleistet sein,
dass in der Einrichtung dieselben medizinischen Therapiericht-
linien wie im Transplantationszentrum angewendet werden.
Weiterhin sind mindestens eine tégliche drztliche Visite und die
Betreuung durch Pflegekrifte zu gewéhrleisten. Zusitzlich
muss der Patient von einem Arzt des Transplantationsteams
einmal wochentlich vor Ort visitiert werden. Diese Visite ist zu
dokumentieren.

Lebensbedrohliche dMCS-Komplikationen, die eine Einstu-
fung als hochdringlich erlauben, sind die im Folgenden ge-
nannten:

I11.3.2.1.2.1 dMCS bedingte zerebrale Komplikationen

—  Friihestens 30 Tage (entsprechend der Definition
perioperativer Komplikationen) nach Implantati-
on des dMCS neu aufgetretene zerebrale Ischae-
mien oder Blutungen unter individuell erforderli-
cher Antikoagulation mit nachgewiesenem neu-
rologischen Defizit bestétigt durch ein neurologi-
sches Konsil und Nachweis in der kranialen
Computertomografie.

I11.3.2.1.2.2  Periphere Embolie
—  Friihestens 30 Tage nach Implantation des dMCS
neu aufgetretene periphere Embolie mit Nach-
weis durch bildgebende Verfahren und entspre-
chenden klinischen Symptomen
— unter individuell erforderlicher Antikoagulation.
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I11.3.2.1.2.3  Therapierefraktire gastrointestinale Blutungen
Friihestens 30 Tage nach Implantation des dMCS neu aufgetrete-
ne gastrointestinale Blutungen (ausgeschlossen sind Patienten
mit einer Andmie nicht abgeklérter Ursache) und keine Moglich-
keit einer endoskopischen oder chirurgischen Sanierung der Blu-
tungsquelle unter individuell erforderlicher Antikoagulation
(Nachweis durch gastroenterologisches oder viszeralchirurgi-
sches Konsil muss vorliegen) besteht:

—  Nach mindestens drei stationdren Krankenhaus-
aufenthalten innerhalb von sechs Monaten, erfor-
derlich wegen rezidivierender transfusionspflich-
tiger gastrointestinaler Blutungsereignisse unter
individuell erforderlicher Antikoagulation

oder

—  Transfusion von mindestens 16 Einheiten von
Erythrozytenkonzentraten iiber einen Zeitraum
von maximal vier Wochen, um einen stabilen Ha-
moglobinwert (in der Regel 8 bis 10 g/dl) zu er-
reichen unter individuell erforderlicher Antiko-
agulation. Wenn der Patient iiber einen Zeitraum
von 4 Wochen Hb-stabil ist und keine Transfusio-
nen von Erythrozytenkonzentraten mehr bend-
tigt, ist dies der Vermittlungsstelle mitzuteilen
und der HU-Status entfillt

I11.3.2.1.2.4  Aortenklappeninsuffizienz
Friihestens 30 Tage nach Implantation des VAD:

—  Neu aufgetretene mittel- oder hochgradige Aor-
tenklappeninsuffizienz bei einem invasiv gemes-
senen mittleren arteriellen Druck von 80 mmHg
oder darunter
und

—  pulmonal-kapillarer Wedge Druck tiber 15 mmHg
und

- symptomatische Herzinsuffizienz entsprechend
NYHA III oder IV
und

—  keine Moglichkeit einer operativen oder inter-
ventionellen Behandlung der Aortenklappenin-
suffizienz nach dokumentiertem Beschluss des
interdisziplindren, drztlichen Herzteams”.

II1.3.2.1.2.5 Chronisches Rechtsherzversagen nach
Implantation eines LVAD

Chronisch bedeutet friihestens 30 Tage nach Implantation
des LVAD

—  Unmdglichkeit der Entwéhnung von einem tem-
pordren rechtsventrikuldren Unterstiitzungssys-
tem (Right Ventricular Assist Device, RVAD) mit
Dokumentation mindestens zweier gescheiterter
Weaningversuche im Abstand von einer Woche
(Abfall LVAD-Fluss bei gleicher Drehzahl, CI
unter 2 I/min/m?) nach Ausschluss anderer Ursa-
chen (insbesondere LVAD-Fehlfunktion, Herz-
beuteltamponade, Hypovolédmie). Der erste Wea-
ningversuch zum Nachweis der HU-Kriterien

% Der Begriff des interdisziplinaren, arztlichen Herzteams ist definiert in der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses (iber Manahmen zur Qualitétssicherung bei der
Durchfiihrung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemaR § 136 Abs. 1 S. 1 Nr. 2
fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser.
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zum chronischen Rechtsherzversagen kann frii-

hestens 30 Tage nach Implantation des tempora-

ren RVAD erfolgen.

oder

—  Nachweis des kardialen Hypoperfusionssyn-

droms (mittels Rechtsherzkatheter nachgewiese-

ner CI unter 2 I/min/m? oder CI gleich oder gro-

Ber 2 1/min/m? mit Inotropikatherapie3) bei kli-

nisch und echokardiografisch nachgewiesenen

Zeichen der Rechtsherzinsuffizienz (mit Ausnah-

me des erhohten pulmonalart. Wedge-Druckes)

ohne LVAD-Fehlfunktion

und

—  wenn nach Beschluss der Transplantationskonfe-

renz fiir den jeweiligen Patienten eine Aufriistung

auf ein BVAD/TAH ein unverhéltnisméBig hohes

Risiko darstellt.
In beiden Féllen ist alle zwei Wochen zentrumsintern der Zu-
stand erneut zu tiberpriifen und das Fortbestehen des chronischen
Rechtsherzversagens entsprechend den oben genannten Kriterien
zu dokumentieren. Fiir die Reevaluation ist der Nachweis eines
einzelnen gescheiterten Weaningversuchs ausreichend. Anderun-
gen des Zustands miissen innerhalb von 24 Stunden durch das
betreuende Transplantationszentrum an die Vermittlungsstelle
zur Aktualisierung des Status gemeldet werden.

I11.3.2.1.2.6  Infektion eines dMCS
Eine erstmalige und isolierte, makroskopisch sichtbare Infektion
der Driveline-Austrittsstelle, auch mit positivem Keimnachweis
in der Blutkultur, ist kein Grund fiir eine HU-Einstufung. Erst
beim wiederholten Auftreten, nach entsprechenden Therapie-
Mafnahmen, ist eine Einstufung in die HU-Gruppe zu gewihren.
Dies ist in folgenden Konstellationen frithestens 30 Tage nach
Implantatlon des dMCS der Fall:
auftretende Zeichen einer Infektion im Bereich
des gesamten Driveline-Verlaufes (z. B. Rotung)
oder anderer intrakorporaler dMCS-Komponen-
ten oder in der Computertomographie infektions-
typische Befunde (z. B. Abszedierung oder Luft-
einschliisse frithestens drei Monate nach Implan-
tation) oder positives PET-CT friihestens drei
Monate nach der Implantation des dMCS oder
mindestens zwei positive Blutkulturen und
systemische Entziindungszeichen (Leukozy-
tose oder CRP-Erh6hung oder Procalcitonin-
Erhéhung oder Temperatur > 38,5 °C) und
Notwendigkeit einer systemischen antimikro-
biellen Behandlung
oder
—  rezidivierende Bakteridimie trotz zielgerichteter
systemischer antimikrobieller Behandlung nach
Ausschluss anderer Ursachen oder fehlgeschla-
gener Auslass-Versuch (wenn klinisch vertretbar)
von einem Antibiotikum
oder
—  bei chirurgisch nicht sanierbaren Wundverhalt-
nissen inklusive Abszessbildung in lokaler Bezie-
hung zum dMCS-System durch Ubermittlung ei-

3ng. zu den Kriterien der Inotropikatherapie 111.3.2.1.1.
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nes aussagekriftigen Fotos durch das Transplan-

tationszentrum an die Vermittlungsstelle.
In allen Fillen ist initial nach vier Wochen und dann nach acht
Wochen der Zustand durch das Transplantationszentrum erneut
zu lberpriifen und die jeweilige vorgenannte Bedingung zu do-
kumentieren und gegeniiber der Vermittlungsstelle nachzuwei-
sen. Bei einem fehlgeschlagenen Auslass-Versuch einer systemi-
schen antimikrobiellen Behandlung ist der Nachweis persistie-
render Entziindungszeichen nicht erforderlich fiir die erneute Ge-
wiéhrung des HU-Status.

111.3.2.1.2.7  Geriitebedingte Fehlfunktion eines dMCS
Eine geritebedingte Fehlfunktion eines dMCS, die nicht auf
einer Thrombosierung des Gerédtes beruht, kann den HU-Status
eines zur Herztransplantation gelisteten Patienten frithestens 30
Tage nach der Implantation begriinden, wenn
—  die geritebedingte oder positionsbedingte Fehl-
funktion des dMCS mindestens eine Komponen-
te der mechanischen Kreislaufunterstiitzung be-
trifft
und
—  die geritebedingte Fehlfunktion des dMCS nur
mit einem Wechsel des gesamten Systems zu be-
heben ist und dies nach Einschdtzung der Trans-
plantationskonferenz fiir den jeweiligen Patien-
ten ein unverhdltnisméBig hohes Risiko darstellt,
und
—  die geritebedingte Fehlfunktion des dAMCS aktu-
ell zu einer unzureichenden Kreislaufunterstiit-
zung im Sinne eines Hypoperfusionssyndroms
fihren kann oder ein komplettes Sistieren der
Unterstiitzung droht.
Die geritebedingte Fehlfunktion eines dMCS und der korrelie-
rende Zustand des betroffenen Patienten sind zu dokumentieren.

1I1.3.2.1.2.8 Rezidivierende Pumpenthrombose
Frithestens 30 Tage nach Implantation des dAMCS

Erneute Pumpenthrombose bei einem fiir eine
dauerhafte Unterstiitzung implantierten MCS
nach bereits erfolgtem Austausch der Pumpe oder
intravenodser Lysetherapie wegen Pumpenthrom-
bose
und

- suspekte Verdnderungen der Pumpenparameter
nach Vorgaben und Algorithmen der Hersteller
nach Auswertung der Logfiles (z. B. Pumpen-
strom, Pumpenfluss, Power-Index, etc.)
und

—  LDH-Erhéhung (mindestens 3-fach iiber der obe-
ren Normwertgrenze)
sowie einer der folgenden Parameter:

—  Héamoglobinurie
oder

—  Zeichen der ungeniigenden Entlastung des linken
Ventrikels (Ramptest).

111.3.2.2 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.
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11.3.2.3 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 unberiicksichtigt.

111.3.3 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 fiir 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
Ubertragung von thorakalen Organen werden wie folgt gere-
gelt:

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
angeschen werden.

1L.3.4 Ermittlung der Allokationsreihenfolge

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Ver-
wendung eines abgestimmten Allokations-Algorithmus
nach den oben beschriebenen Kriterien. Dabei werden Kinder
unter 16 Jahren (s. I11.3.2.1), Empfénger einer Herz-Lungen-
Transplantation und ggf. einer anderen Kombinationstrans-
plantation mit nicht-renalen Organen (s. 0.) bevorzugt beriick-
sichtigt.

Somit ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:

1. Gruppe der HU-Patienten (zunéchst Patienten fiir
eine Herz-Lungen-Transplantation, dann Patien-
ten fiir eine Herztransplantation);

2. Patienten flir eine bevorzugte Kombinations-
transplantation mit anderen nicht-renalen Orga-
nen;

3. Gruppe der elektiven Patienten (zunédchst Patien-
ten fiir eine Herz-Lungen-Transplantation, dann
Patienten fiir eine Herztransplantation).

Blutgruppenidentitdt und -kompatibilitét (A-B-0-System)
Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgen-

den Regeln:
1. Die Allokation erfolgt zundchst blutgruppeniden-
tisch:
Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
0 0
A A
B
AB AB
A9

2. Falls eine blutgruppenidentische Allokation nicht
moglich ist, erfolgt die Allokation blutgruppen-
kompatibel 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 Allokati-
on 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 blutgruppeninkompati-
ble Zuordnung im Rahmen eines standardisierten Zentrumspro-
tokolls zuldssig, sofern entsprechend niedrige Blutgruppen-Anti-
korpertiter nachweisbar sind.

Hochimmunisierte Patienten

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

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 a) und b)
TPG. Dazu miissen die Seren der betroffenen Patienten innerhalb
Deutschlands verschickt worden sein.

Wartezeit

In der Patientengruppe im T-Status wird die Wartezeit
beriicksichtigt. Hierzu werden die Tage der Wartezeit im
HU-, T- und NT-Status gewertet, wobei jeder Tag einen
Punkt zdhlt. Von der Wartezeit im NT-Status werden
maximal 30 Tage beriicksichtigt. Das Spenderorgan wird in
der Reihenfolge der jeweils hochsten ermittelten Punktwerte
alloziert.

Auf Grund der besonderen Dringlichkeit wird innerhalb der Pa-
tientengruppe im HU-Status nur die Wartezeit in diesem Status
beriicksichtigt.
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II1.3.5 Auditgruppe Herz- und Herz-Lungen-Trans-
plantation
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 Vermittlungs-
stelle.

- Kombinierte Herztransplantation (s. a. [11.3.4)
Bei Patienten, bei denen eine Herztransplantation in Kombina-
tion mit anderen nicht-renalen Organen vorgesehen ist, wird
von der Vermittlungsstelle auf Antrag des Transplantationszen-
trums ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kldren, ob im
Einzelfall unter Beriicksichtigung von Indikation und Erfolgs-
aussicht eine vorrangige Allokation vor elektiven Transplanta-
tionen angezeigt ist.

Zusammensetzung der Auditgruppe

Aus jedem zur Transplantation thorakaler Organe zugelasse-
nen Transplantationszentrum in Deutschland kénnen zwei in
der thorakalen Organtransplantation erfahrene Arzte fiir die
Auditgruppe nominiert werden. Aus dieser Gruppe wird im
Rotationsverfahren ein stindiger Bereitschaftsdienst gebildet.
Die jeweils amtierende Auditgruppe setzt sich aus drei Mit-
gliedern zusammen, die in verschiedenen Transplantations-
zentren tdtig sind, nicht jedoch in dem Zentrum, das von der
Allokationsentscheidung betroffen ist; ihr miissen ein Fach-
arzt fiir Innere Medizin und Kardiologie und ein Facharzt fiir
Herzchirurgie angehoren. Hinsichtlich der Zusammensetzung
der jeweils amtierenden Auditgruppe ist gegeniiber dem den
HU-Status fiir einen Patienten beantragenden Zentrum Ver-
traulichkeit zu wahren.

Entscheidungen der Auditgruppe

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich und un-
verziiglich zu treffen. Jedes Votum wird begriindet und zu-
sammen mit der Vermittlungsentscheidung bei der Vermitt-
lungsstelle dokumentiert. Das Auditverfahren ist nach Ein-
gang der Voten der Audit-Mitglieder bei der Vermittlungsstel-
le abgeschlossen.

Im Falle eines positiven Erstvotums fiir die Dringlichkeitsstufe
HU findet die erste Reevaluation nach 4 Wochen, alle weiteren
Reevaluationen auf Antrag des behandelnden Zentrums alle
8 Wochen statt. Sie erfolgt in der Regel durch die zustdndigen
Arzte der Vermittlungsstelle.

Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses tibermittel-
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 07.09.2021 in Kraft.
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B. Begriindung gemaR § 16 Abs. 28S. 2 TPG

I  Rechtsgrundlagen

Die Bundesirztekammer 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 flir 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.

I Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfort-
schreibung

1.1 Zielsetzung und Notwendigkeit einer Richtlinienin-
derung

Ziel der Richtlinienliberarbeitung ist es, die HU-Kriterien dem
aktuellen Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft anzupassen.

Zum einen sollen die HU-Kriterien (Hohe Dringlichkeit — High-
Urgency — HU) fiir Patienten, bei denen ein ventrikuléres Unter-
stiitzungssystem (Ventricular Assist Device (VAD), als rein links-
ventrikuldres (LVAD) oder biventrikuldres Unterstiitzungssystem
(BVAD)) oder ein totales Kunstherzsystem (Total Artificial Heart,
TAH) implantiert wurde, konkretisiert und somit sichergestellt
werden, dass diese Patientengruppe nicht benachteiligt wird. Die
Versorgung von Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz
mit VAD-Systemen hat sich in den letzten Jahren deutlich weiter-
entwickelt. Fortschritte in der Gerétetechnologie, der Miniaturisie-
rung von Pumpen und letztlich eine verbesserte Patientenauswahl
fiihrten zu einer Reduktion der VAD-assoziierten Morbiditét und
Mortalitét [1, 2]. Stabile VAD-Patienten sind nicht unmittelbar vi-
tal bedroht und miissen daher nicht vorrangig transplantiert wer-
den. Sie werden auf der einheitlichen Warteliste mit normaler
Dringlichkeit gefiihrt. Sollte im Rahmen der VAD-Therapie eine
lebensbedrohliche Situation auftreten, kann der Patient in die
Gruppe der HU-Patienten eingestuft werden. Bisher gab es fiir Pa-
tienten mit dAMCS-System jedoch nur knappe und unprézise Fest-
legungen, wann bei ihnen eine HU-Meldung erfolgen kann mit der
Folge, dass bei der Vergabe des HU-Status nicht einheitlich ver-
fahren werden konnte. Zudem soll durch die Konkretisierung der
Anforderungen an den HU-Status eine hohere Verfahrenssicher-
heit im HU-Auditing bei der Vermittlungsstelle erreicht werden.
Zum anderen sollen die HU-Kriterien fiir bestimmte Gruppen
von Nicht-dMCS-Patienten préizisiert werden. Die Mehrzahl der
Patienten ist unter den Gruppen der inotropikaabhéngigen Nicht-
dMCS-Patienten und der dAMCS-Patienten mit methodenbeding-
ten Komplikationen abgebildet. Gesondert zu betrachten sind Pa-
tienten, die entweder an angeborenen Herzfehlern, an restrikti-
ven oder obstruktiven Kardiomyopathien, an isolierter kardialer
Amyloidose oder an lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérun-
gen leiden. Fiir diese Patienten bestand die Notwendigkeit, ge-
sonderte Regelungen in der Richtlinie zu treffen.

11.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse
I1.2.1  Zu Abschnitt III.1 Griinde fiir die Aufnahme in die

Warteliste
Der Abschnitt wurde redaktionell tiberarbeitet und terminolo-
gisch angepasst.
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11.2.2  Zu Abschnitt I11.3.1 Zusammensetzung der inter-
diszipliniren Transplantationskonferenz
Bei Entscheidungen zu Herztransplantationen miissen in der in-
terdisziplindren Transplantationskonferenz ein Facharzt fiir
Herzchirurgie und ein Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiolo-
gie anwesend sein.
Die bisher vorgesehene Anwesenheit eines Thoraxchirurgen ist
nicht zwingend erforderlich, da dieser allein keine Herztrans-
plantation durchfiihrt und somit auch nicht allein iiber eine Herz-
transplantation entscheiden sollte. Gefordert ist deshalb ein
Facharzt fiir Herzchirurgie.
Mit Blick auf die zwingend erforderliche kardiologische Experti-
se wird nunmehr prézisiert und ein Facharzt fiir Innere Medizin
und Kardiologie gefordert.
Hinsichtlich weiterer im Bedarfsfall hinzuzuziehender Personen
wurde vor allem im Hinblick auf kombinierte Herz-Lungen-
Transplantationen der Facharzt fiir Thoraxchirurgie sowie der
Facharzt fiir Innere Medizin und Pneumologie ergénzt. Zudem
wurden als weitere fakultative Mitglieder der Transplantations-
konferenz der Facharzt fiir Andsthesiologie, zur Beurteilung des
Narkoserisikos, und der Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin
mit Schwerpunktbezeichnung Kinderkardiologie, hinsichtlich
der Expertise fiir Herztransplantationen bei kinderkardiologi-
schen Patienten, ergénzt.
I1.2.3  Zu Abschnitt I11.3.2 Dringlichkeitsstufen
11.2.3.1 Zu Abschnitt II1.3.2.1 Hohe Dringlichkeit (High Ur-
gency — HU)
Der Begriff dMCS (durable Mechanical Circulatory Support)
umfasst nicht solche Systeme, die mit der therapeutischen Indi-
kation einer kurzzeitigen Kreislaufunterstiitzung implantiert
wurden. Darunter fallen Systeme zur intraaortalen Gegenpulsati-
on, Mikroaxialpumpen, sowie nichtimplantierbare, extrakorpora-
le Pumpen (ausgefiihrt als Zentrifugal-/Radial-, Diagonal- oder
Axialpumpe).

11.2.3.2 Zu Abschnitt I11.3.2.1.1 Hohe Dringlichkeit bei
Nicht-dMCS-Patienten

Die Richtlinie sieht vor, dass die Inotropika-Pflichtigkeit alle
zwei Wochen mittels Rechtsherzkatheteruntersuchung zentrums-
intern tiberpriift und dokumentiert werden muss. In zu begriin-
denden Einzelfillen kénnen auch andere geeignete Untersuchun-
gen herangezogen werden. Begriindete Einzelfille liegen dann
vor, wenn die geforderte Rechtsherzkatheteruntersuchung bereits
zu methodenbedingten, lebensbedrohlichen Komplikationen bei
dem Patienten gefiihrt hat. Eine alternative Messmethode des
Herzzeitvolumens ist die arterielle Pulskonturanalyse, ebenso
konnen nichtinvasive Verfahren, wie zum Beispiel die echokar-
diografische Bestimmung des Herzzeitvolumens, angewendet
werden. Der Nachweis der Inotropika-Pflichtigkeit iiber die zen-
tralvendse Sauerstoffsittigung oder iiber Mikrozirkulationsana-
lysen (z. B. Laktatbestimmung) ist nur mit einer Serie von Mess-
werten iiber mindestens 24 Stunden moglich.

Die Regelungen zur HU-Anmeldung nach herzchirurgischen
Eingriffen, nach groBem Myokardinfarkt oder fulminanter Myo-
karditis sowie im Falle eines Organversagens nach Herztrans-
plantation wurden an dieser Stelle in der Richtlinie gestrichen, da
diese nun an anderer Stelle geregelt sind (in Abschnitt
A.IIL.3.2.1.1; ,,Bei der Notwendigkeit des Einsatzes temporérer

A11

Unterstiitzungssysteme im Rahmen des definierten kardialen Hy-
poperfusionssyndroms muss eine HU-Meldung im Einzelfall be-
griindet werden.®).

Zu Patienten mit isolierter kardialer Amyloidose

Patienten mit kardialer AL-Amyloidose haben eine deutlich er-
hohte Sterblichkeit verglichen mit Patienten mit nicht-Amyloid-
bedingter Herzerkrankung [3]. Die Sterblichkeit bei kardialer
ATTR-Amyloidose ist etwas geringer als bei AL-Amyloidose,
aber dennoch haben auch Patienten mit kardialer ATTR-Amyloi-
dose eine deutlich eingeschrénkte Prognose [4]. Bei Patienten
mit kardialer AL-Amyloidose ist die Prognose bei eingeschrink-
ter Herzleistung (Nachweis durch eine Rechtsherzkatheterunter-
suchung) und sekundiren Endorganschiden und somit Vorliegen
eines kardial bedingten Hypoperfusionssyndroms (I11.3.2.1)
deutlich schlechter als bei Patienten mit kardialer Amyloidose,
die kein kardial bedingtes Hypoperfusionssyndrom aufweisen
[4]. Die Herztransplantation stellt eine Therapieoption bei iso-
lierter kardialer Amyloidose dar [5]. Die Prognose nach Herz-
transplantation bei Patienten mit isolierter kardialer Amyloidose
ist vergleichbar mit Patienten nach Herztransplantation bei nicht-
Amyloid-bedingter Herzerkrankung [6]. Bei Patienten mit Mehr-
organbeteiligung ist die Prognose nach Herztransplantation
schlechter [6], daher kommt eine Herztransplantation nur bei Pa-
tienten mit isolierter kardialer Amyloidose in Betracht. Die Or-
ganbeteiligung sollte nach Vorgabe des Consensus-Dokuments
von Gertz et al. evaluiert werden [7].

Zu Patienten mit angeborenem Herzfehler > 16 Jahre
Patienten mit angeborenen Herzfehlern, die das 16. Lebensjahr er-
reicht haben und nicht den konventionellen HU-Kriterien entspre-
chen, kénnen aufgrund ihrer anatomischen und funktionellen Be-
sonderheiten [8, 9] nach individueller Priifung durch die Audit-
gruppe bei der Vermittlungsstelle einen HU-Status erlangen. Hier-
zu zéhlen Patienten, die aufgrund ihrer speziellen anatomischen
Voraussetzungen nicht oder nur mit unkalkulierbar hohem Risiko
einer mechanischen Kreislaufunterstiitzung zugefiihrt werden kon-
nen. Im besonderen Maf3e gilt dies fiir Patienten mit univentrikula-
rer Palliation [8]. Des Weiteren konnen Patienten mit angebore-
nem Herzfehler einen HU-Status erlangen, die aufgrund einer pri-
mar restriktiven myokardialen Funktionsstorung nicht von einer
inotropen Medikation profitieren oder die bei ansonsten therapie-
refraktérer Arrhythmie keiner aussichtsreichen invasiven Arrhyth-
miebehandlung unterzogen werden konnen. Bei diesen Patienten
sind die eigentlichen HU-Kriterien nicht anzuwenden [10], da es
bei ihnen nicht nur zu einem ventrikuldren Versagen, sondern zu
einem globalen Kreislaufversagen kommt [5, 8, 11].

Zu Patienten mit hypertropher oder restriktiver Kardiomyo-
pathie

Bei Patienten mit hypertropher oder restriktiver Kardiomyopa-
thie besteht im Endstadium oft ein kardiales Hypoperfusionssyn-
drom bei normaler oder nur geringgradig reduzierter systolischer
Pumpfunktion und ausgeprigter diastolischer Funktionsstérung
[12]. Bei beiden Patientengruppen besteht ein erhdhtes Risiko
fiir schwere Herzrhythmusstérungen bis hin zum plotzlichen
Herztod [13, 14]. Eine Therapie mit Inotropika ist in diesen Fal-
len meist nicht zielfiihrend, im schlimmsten Fall wird das Risiko
von lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen durch diese
Therapie erhoht. Bei beiden Patientengruppen bestehen zudem

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2021.RiliOrgaWIOvHerzTx20210907



aufgrund des deutlich verkleinerten Cavums oft technische
Schwierigkeiten bei der Implantation eines LVADs [15]. Das
Uberleben beider Patientengruppen nach Herztransplantation ist
vergleichbar mit anderen Patientengruppen [16, 17].

Patienten mit lebensbedrohlichen Arrhythmien

Bei Patienten, die trotz Ausschopfung der leitliniengerechten in-
terventionellen und medikamentdsen Maflnahmen weiter an re-
fraktdren ventrikuldren Arrhythmien leiden, ist eine HU-Mel-
dung im Einzelfall moglich. Eine Katecholamintherapie ist in
dieser Patientengruppe aufgrund des erhdhten Risikos ventriku-
larer Rhythmusstérungen oft nicht oder nur in geringer Dosie-
rung moglich [18], so dass das Kriterium der Inotropikaabhén-
gigkeit oft nicht erfiillt ist.

Zudem wurde der Abschnitt an einigen Stellen redaktionell {iber-
arbeitet und sprachlich prézisiert.

I1.2.5 Zu Abschnitt II1.3.2.1.2 Hohe Dringlichkeit bei
dMCS-Patienten

Um zu prézisieren, in welchen Féllen eine lebensbedrohliche
Komplikation gegeben ist, die zur Bewilligung des HU-Status
fihrt, sind im Abschnitt 111.3.2.1.2 Indikationen mit den zwin-
gend bzw. alternativ erforderlichen Parametern erarbeitet wor-
den. Nach dem gegenwirtigen Stand der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft ist die Liste der genannten Indikationen
als abschlieend zu betrachten [19].

Wenn bei einer MCS-Therapie keine Komplikationen auftreten,
dann ist die Situation des Patienten mit dem eines im T-Status
wartenden Patienten zu vergleichen.

Bei neurologischen Komplikationen darf den Patienten die medi-
zinisch notwendige Rehabilitation nicht vorenthalten werden.

11.2.5.1 Zu Abschnitt I11.3.2.1.2.1 dMCS-bedingte zerebrale
Komplikationen

Patienten mit einer fortgeschrittenen Herzinsuffizienz, die mit ei-
nem dMCS-System behandelt werden, sind auch bei korrekt ein-
gestellter Blutverdiinnung (Antikoagulation und Thrombozyten-
aggregationshemmung) dem kontinuierlichen Risiko einer
Thrombenbildung (siehe 111.3.2.1.2.8 Rezidivierende Pumpen-
thrombose) im System ausgesetzt [2]. Lost sich ein Thrombus,
kommt es im ungiinstigsten Fall zum Verschluss einer hirnver-
sorgenden Arterie (zerebrale Embolie) und es kann ein ischédmi-
scher Schlaganfall (Apoplex) resultieren, mit durch den Neurolo-
gen feststellbaren voriibergehenden oder dauerhaften neurologi-
schen Ausfallserscheinungen (Defizit). Eine Studie [20] konnte
zeigen, dass das Auftreten eines zerebralen ischdmischen Ereig-
nisses mit einer Verschlechterung der Prognose bei Patienten mit
einem VAD-System einhergeht [20, 21]. Dartiber hinaus besteht
nach einem zerebralen ischdmischen Ereignis ein Einblutungsri-
siko in das Infarktareal (hdmorrhagische Transformation) und
zusitzlich ein Rezidivrisiko [22].

Auf der anderen Seite sind Patienten am VAD-System mit kor-
rekt eingestellter Blutverdiinnung dem Risiko einer zerebralen
Einblutung ausgesetzt, mit durch den Neurologen feststellbarem
voriibergehenden oder dauerhaften neurologischen Defizit. Die-
se kann unter der Blutverdiinnung spontan auftreten.

In beiden Situationen (Apoplex und zerebrale Blutung) droht ei-
ne Beeintrichtigung, die letztlich eine Herztransplantation aus-
schlieBen kann. Bei Patienten nach einem Apoplex oder einer ze-
rebralen Blutung droht ein Rezidiv. Je nach Schwere des Ereig-
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nisses ist der Patient dann unter Umstdnden nicht mehr trans-
plantabel und wire benachteiligt. Prophylaktisch sollen daher
transplantable Patienten nach einem Apoplex oder einer zerebra-
len Blutung moglichst schnell vor einem drohenden Rezidiv
transplantiert werden.

Schlaganfille, die wiahrend der Implantation des dMCS-Systems
aufgetreten sind und nicht als gerétespezifische Komplikationen
zu werten sind, sollen nicht zu einer Zuerkennung des HU-Status
fithren. Wenn der Schlaganfall nicht durch das Device verursacht
wurde, dann ist die Gefahr eines erneuten Schlaganfalls gegen-
iber den Patienten mit dMCS ohne bisherigen Schlaganfall
gleichzusetzen.

Daher wurde entsprechend der Definition perioperativer Kompli-
kationen die Frist von 30 Tagen gewihlt [23].

11.2.5.2 Zu Abschnitt I11.3.2.1.2.2 Periphere Embolie

Bei korrekt eingestellter individuell erforderlicher Blutver-
diinnung (Antikoagulation und Thrombozytenaggregations-
hemmung) sind dMCS-Patienten dem kontinuierlichen Risiko
einer Thrombenbildung (s. 111.3.2.1.2.8 Rezidivierende Pum-
penthrombose) im System ausgesetzt [2]. Hier kann es neben
einer zerebralen Embolie mit resultierendem Apoplex auch zu
einer symptomatischen peripheren Embolie kommen [2]. Bei
Patienten nach einer peripheren Embolie droht ein Rezidiv, im
schlimmsten Fall resultiert eine Embolie in einem Apoplex
(s. I1.2.5.1 dMCS-bedingte zerebrale Komplikationen). Je
nach Schwere des Ereignisses ist der Patient dann unter Um-
stinden nicht mehr transplantabel und wire benachteiligt.
Prophylaktisch sollen daher transplantable Patienten nach ei-
ner peripheren Embolie moglichst schnell vor einem drohen-
den Rezidiv transplantiert werden. Das Risiko einer erneuten
Embolie ist deutlich erhoht, wenn der Patient bereits eine Em-
bolie erlitten hat.

11.2.5.3 Zu Abschnitt I111.3.2.1.2.3 Therapierefraktire gas-
trointestinale Blutungen

Patienten mit einem mechanischen Kreislaufunterstiitzungssys-
tem mit dMCS-Systemen haben aufgrund der erforderlichen
Blutverdiinnung ein erhéhtes Risiko fiir Schleimhautblutungen
inklusive gastrointestinaler Blutungen [24]. Blutungsereignisse
sind bei Patienten mit dMCS-Systemen eine wesentliche Ursa-
che fiir Morbiditdt und erneute Hospitalisierungen [25, 26]. Die-
se Patienten bendtigen hédufig Blutprodukte. Rezidivierende Ga-
ben von Blutprodukten kénnen zu einer Allosensibilisierung fiih-
ren, was die immunologische Situation komplizieren und inso-
weit die Zuteilung eines Spenderorgans erschweren kann [25].
Zudem miisste bei unkontrollierbaren Blutungen die Antikoagu-
lation reduziert oder unterbrochen werden, was das Risiko von
thromboembolischen Ereignissen erhoht [27]. Die Blutungen
und ihre intestinalen Ursachen konnen endoskopisch dargestellt
und fir die Mehrzahl der Patienten interventionell therapiert
werden [25]. Wiederholte, transfusionspflichtige Blutungen, die
nicht interventionell oder durch pharmakologische Interventio-
nen (Reduktion der antithrombotischen Therapie) kontrolliert
werden konnen, sind als lebensbedrohlich einzustufen und stel-
len daher eine Indikation flir die HU-Listung dar.

Die Voraussetzungen, welche eine Einstufung in die HU-Gruppe
begriinden, beruhen auf Expertenkonsens unter Beteiligung der
deutschen Fachgesellschaften und internationaler Fachkreise im
ET-Verbund (EThAC).
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11.2.5.4 Zu Abschnitt IT11.3.2.1.2.4 Aortenklappeninsuffizienz
Nach Implantation eines VAD-Systems kann durch die mechani-
sche Beanspruchung von Aortenklappe und Aortenbulbus eine
Undichtigkeit der Aortenklappe (Aortenklappeninsuffizienz) ent-
stehen [28]. Blut aus dem VAD-System flieBt dann zum Teil
riickwiérts (retrograd) liber die insuffiziente Aortenklappe in den
linken Ventrikel zuriick. Eine mittel- oder hochgradige Aorten-
klappeninsuffizienz kann so zu einer Beeintrachtigung der Leis-
tung des VAD-Systems fiihren [28]. Es resultieren eine verrin-
gerte Vorwirtsleistung und letztlich Endorgan-Minderdurchblu-
tung und eine Riickwirtsstauung in den Lungenkreislauf [28]. In
der Rechtsherzkatheteruntersuchung zeigt ein Anstieg des pul-
monal-kapillaren Verschlussdrucks (Pulmonary Capillary Wedge
Pressure, PCWP) die himodynamische Beeintrachtigung durch
die Aortenklappeninsuftizienz an. Da es bislang bei Patienten mit
VAD-Systemen keine eindeutigen Grenzwerte zur Festlegung
der himodynamischen Relevanz der Aortenklappeninsuffizienz
gibt, wurden im Expertenkonsens, unter Beteiligung der deut-
schen Fachgesellschaften und internationaler Fachkreise im ET-
Verbund (EThAC), ein PCWP von iiber 15 mmHg und Herzin-
suffizienzsymptome entsprechend NYHA III oder IV als Krite-
rien fiir eine himodynamische Relevanz der Aortenklappeninsuf-
fizienz festgelegt [29].

Eine nach VAD-Implantation neu entstandene, chronische Aor-
tenklappeninsuffizienz mindestens mittleren Schweregrades ist
mit einer Verschlechterung der Prognose assoziiert, insbeson-
dere, wenn bei hdmodynamischer Relevanz die rechtsventriku-
lare Funktion beeintrichtigt ist [28, 30]. Sollte ein chirurgi-
scher oder interventioneller Eingriff an der Aortenklappe nicht
moglich sein [31] (z. B. nach mehreren Voroperationen am
Herz), dann kann der Patient nur mit einer Herztransplantation
behandelt werden, die bei einer himodynamisch relevanten
Aortenklappeninsuffizienz mdéglichst schnell erfolgen sollte.
Uber die Therapie struktureller Klappenerkrankungen unter
Einschluss interventioneller Verfahren wird in Deutschland ge-
méf der Richtlinie des G-BA, d. h. hier vom interdisziplindren
Herzteam entschieden.

11.2.5.5 Zu Abschnitt 111.3.2.1.2.5 Chronisches Rechtsherz-
versagen nach Implantation eines LVAD

Nach der aktuellen Datenlage zeigen Patienten mit vorbestehen-
dem oder sich unter LVAD-Therapie entwickelndem Rechtsherz-
versagen eine erhohte Sterblichkeit nach der Implantation eines
LVAD [32].

Im Expertenkonsensus, unter Beteiligung der deutschen Fachge-
sellschaften und internationaler Fachkreise im ET-Verbund (ET-
hAC), wurden folgende zwei Voraussetzungen fiir die Feststel-
lung eines chronischen Rechtsherzversagens nach LVAD-Im-
plantation festgelegt: Erstens die Unmoglichkeit des Entwohnens
von einem tempordren Rechtsherzunterstiitzungssystem und
zweitens das bereits unter den HU-Kriterien fiir inotropikaabhén-
gige Patienten ausreichend definierte kardiale Hypoperfusions-
syndrom nach Ausschluss anderer Ursachen (schwere Aorten-
klappeninsuffizienz, LVAD-Dysfunktion, etc.). Von dem Kriteri-
um ,pulmonal-kapillirer =~ Wedge-Druck (PCWP) iiber
15 mmHg" muss jedoch abgewichen werden, da in der Konstel-
lation mit schlechter rechtsventrikuldrer Funktion und Entlastung
des linken Ventrikels durch das LVAD die Wedge-Driicke niedrig
sind. Von einer Chronizitét ist nach dem Expertenkonsens frii-
hestens nach 30 Tagen auszugehen.
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Ein Rechtsherzversagen bei VAD-Patienten kann sich unter lau-
fender Therapie veriindern. Eine wiederholte Uberpriifung des
Zustands des Patienten (zentrumsintern alle zwei Wochen) soll
sicherstellen, dass die Voraussetzungen fiir die Gewdhrung des
HU-Status weiterhin erfiillt sind und der Patient in einem trans-
plantablen Zustand bleibt.

11.2.5.6 Zu Abschnitt I11.3.2.1.2.6 Infektion eines dMCS
Eine Infektion des dMCS-Systems stellt in den ersten drei Mona-
ten nach Implantation die zweithdufigste, jenseits der drei Mona-
te die haufigste Komplikation bei dMCS-Patienten dar. Eine In-
fektion des dMCS-Systems bedingt sowohl Morbiditét als auch
Sterblichkeit dieser Patienten [1]. In vielen Féllen ist eine Infek-
tion lokal auf die Driveline (das Kabel, iiber welches das Herzun-
terstlitzungssystem mit Strom versorgt und Steuerungsimpulse
an den Elektromotor gesendet werden) beschrinkt, kann thera-
peutisch zumindest kontrolliert werden und stellt per se kein akut
erhohtes Sterblichkeitsrisiko dar. Eine Bedrohung des Lebens
kann durch den infektiosen Befall des gesamten dMCS-Systems
entstehen, wenn konservative und chirurgische Maflnahmen den
Prozess nicht zur Ausheilung bringen konnen. In diesen Féllen
konnen Bakterien auch im systemischen Kreislauf nachweisbar
sein (Bakteridmie) und es droht eine unkontrollierte Sepsis mit
Multiorganversagen und Tod des Patienten. Das Grundprinzip
der Sanierung solcher Infektionsherde wire die Entfernung allen
nicht-biokompatiblen Materials aus dem Organismus. Somit
stellt die dringliche Herztransplantation hier den einzigen sinn-
vollen Ausweg dar, da der alleinige Wechsel eines dMCS-Sys-
tems nicht zielfithrend ist. Der Wechsel des dMCS-Systems ist
mit einem hohen Operationsrisiko verbunden und es besteht ein
sehr hohes Risiko einer erneuten bakteriellen Besiedelung des
neuen Systems, womit der Wechsel des dMCS-Systems das In-
fektionsproblem nicht behoben hatte. Insgesamt ist die mittelfris-
tige Prognose dieser Patienten eingeschréankt [1].

Gemdf den Leitlinien fiir die Herzklappenprothesenendokarditis
der Europdischen Gesellschaft fiir Kardiologie (European Society
for Cardiology; ESC) sollte ein PET-CT zum Nachweis einer In-
fektion eines AMCS-Systems erst ab dem 3. postoperativen Monat
durchgefiihrt werden, da in den ersten zwei Monaten postoperative
Verdnderungen zu einem falschpositiven PET-CT Ergebnis fithren
konnen, obwohl gar keine bakterielle Infektion vorliegt [33].

11.2.5.7 Zu Abschnitt II1.3.2.1.2.7 Geriitebedingte Fehlfunk-
tion eines dMCS

Wihrend viele geritebedingte Fehlfunktionen eines dMCS-Sys-
tems, z. B. Batteriefehlfunktion, Controller-Fehlfunktion, Kabel-
briiche etc. relativ einfach durch Austausch oder Reparatur be-
troffener einzelner extrakorporaler Komponenten behoben wer-
den kdnnen, kann in einigen Fillen nur ein chirurgischer Wechsel
des gesamten Kreislaufunterstiitzungssystems zusammen mit
den intrakorporal gelegenen Komponenten die einzige Problem-
16sung darstellen [34]. Dies ist z. B. der Fall, wenn Komponen-
ten der mechanischen Kreislaufunterstiitzung von einer Fehl-
funktion betroffen sind. Der chirurgische Wechsel eines gesam-
ten mechanischen Kreislaufunterstiitzungssystems bringt im Ver-
gleich zur Erst-Implantation ein deutlich erhohtes periprozedura-
les und langfristiges Sterblichkeitsrisiko mit sich [1, 35]. Somit
stellt die dringliche Herztransplantation in bestimmten Féllen
den einzigen sinnvollen Ausweg dar, wenn der Wechsel des Sys-
tems ein zu hohes Risiko darstellt.
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I1.2.5.8 Zu Abschnitt I11.3.2.1.2.8 Rezidivierende Pumpen-
thrombose
Eine ibermdfBige Hamolyse bei VAD-Patienten tritt nur dann auf,
wenn das Blut innerhalb des Herzunterstiitzungssystems durch ei-
ne Engstelle gepumpt wird. Diese Engstelle wird sehr hiaufig durch
einen Thrombus (Gerinnsel) in der Pumpe verursacht (Pumpen-
thrombose). Aus diesem Grund werden diese beiden Punkte zu-
sammengefasst. Die flir einen HU-Status relevanten Parameter ba-
sieren auf dem ,,Goldstein-Algorithmus® [36]. Der Parameter
freies Himoglobin“ ist sehr empfindlich und bereits der unge-
schickte Umgang mit der Probe kann einen deutlichen Anstieg des
Messwertes nach sich ziehen, so dass dieser Parameter aufgrund
der Beeinflussbarkeit nicht herangezogen werden sollte.
Die klinischen Zeichen sowie Laborparameter (erhéhte Himoly-
sewerte — z. B. LDH) einer deutlichen Himolyse (Hdmoglobinu-
rie), sowie die gleichzeitig bestehenden Zeichen der ungeniigen-
den Funktion des LVADs (klinische Verschlechterung, Nachweis
der ungeniigenden Entlastung in einem echokardiographischen
Ramp-Test) [37] und der Nachweis von suspekten Verdnderun-
gen der Pumpenparameter nach den Vorgaben bzw. Algorithmen
der Hersteller sichern die Diagnose Devicethrombose (Pumpen-
thrombose). Es wurden keine absoluten Verdnderungen einzelner
Pumpenparameter formuliert (im Gegensatz zu der Goldstein-
Publikation), da ein magnetisch gelagertes Device wie das Heart-
mate 3 nach Aussagen des Herstellers eine vollig andere Charak-
teristik bei einer Devicethrombose zeigen kann als ein Device
mit einer herkdmmlichen Rotorlagerung, so dass an dieser Stelle
auf die Vorgaben der Hersteller verwiesen werden muss.
Pumpenthrombose ist eine Notfallsituation, die nur durch Lyse
oder Pumpenaustausch oder durch Intensivierung der Antikoagu-
lation behandelt werden kann. Eine dauerhafte HU-Meldung ist
bei einer rezidivierenden Pumpenthrombose gerechtfertigt, da
das Rezidivrisiko deutlich erhoht ist und die akut notwendigen
therapeutischen MaBinahmen mit einem deutlich erhdhten Sterb-
lichkeitsrisiko verbunden sind [38]. Das Risiko einer erneuten
Pumpenthrombose liegt im ersten Jahr bei 14 %. Tritt eine Pum-
penthrombose zum zweiten Mal auf, so ist der Patient aufgrund
der begrenzten therapeutischen Moglichkeiten in besonderer
Weise gefihrdet, so dass eine HU-Listung gerechtfertigt ist.
I1.2.6 ~ Zu Abschnitt I11.3.5 Auditgruppe Herz- und Herz-
Lungen-Transplantation
Die Uberschrift wurde redaktionell angepasst an die Bezeich-
nung der Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle. Zudem wurden
die Regelungen zur Reevaluation fiir die Dringlichkeitsstufe HU
an die im Abschnitt I11.3.2.1 vorgenommenen Anderungen ange-
passt.

I1.3 Redaktionelle Anderungen

Anzumerken ist, dass es im Zuge der Richtlinieniiberarbeitung
zu Verschiebungen einzelner Richtlinienteile in den Kapiteln
11.3.2.1 (,,Hohe Dringlichkeit (High Urgency — HU)®),
11.3.2.1.1 (,,Hohe Dringlichkeit bei Nicht-dMCS-Patienten*)
und I11.3.2.2 (,,Elektiv (transplantabel — T)*) gekommen ist, die
jedoch nicht mit inhaltlichen Anderungen einhergehen und inso-
weit als rein redaktionell zu betrachten sind. Bei den Verschie-
bungen handelt es sich um die Regelungen zur Blutgruppeniden-
titdt und -kompatibilitdt, zu den hochimmunisierten Patienten so-
wie der Wartezeit. Diese sind neu im Abschnitt I11.3.4 (,,Ermitt-
lung der Allokationsreihenfolge®) verortet.
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I Verfahrensablauf

Die Arbeitsgruppe wurde durch die Stdndige Kommission Or-
gantransplantation im Marz 2018 beauftragt, die Richtlinie im
Hinblick auf die Prézisierung der HU-Kriterien fiir VAD-Patien-
ten sowie im November 2019 damit beauftragt, die Richtlinie im
Hinblick auf die Prizisierung der HU-Kriterien fiir Nicht-dMCS-
Patienten zu tiberpriifen und ggf. anzupassen.

I11.1 Beratungsablauf

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte
gemdl der im Statut der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation (StdKO) der Bundesdrztekammer geregelten Ver-
fahren.
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I11.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe

In der Amtsperiode 2015-2018 wurde die Arbeitsgruppe (AG)
der Bundesirztekammer (BAK) zu den Richtlinien (RL) der
Thorakalen Organe einschlieBlich der Unter-Arbeitsgruppen
CAS (Cardiac-Allocation-Score) und LAS (Lung-Allocation-
Score) vom Vorstand der Bundesérztekammer 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
10-mal. Mit der Prézisierung der HU-KTriterien fiir dIMCS-Patien-
ten hat sich die Arbeitsgruppe in der 8. Sitzung am 30.05.2018, der
9. Sitzung am 30.08.2018 und der 10. Sitzung am 15.11.2018 be-
fasst und die geplante Richtliniendnderung fiir die Lesung in der
Stidndigen Kommission Organtransplantation vorbereitet.

Die AG RL BAK Herz tagte in der Amtsperiode 20192022 der
Stindigen Kommission Organtransplantation insgesamt bisher
4-mal. Mit der Prézisierung der HU-KTriterien flir Nicht-dMCS-Pa-
tienten hat sich die Arbeitsgruppe in der 2. Sitzung am 21.10.2019,
der 3. Sitzung am 20.02.2020 und der 4. Sitzung am 20.08.2020
befasst und die geplante Richtliniendnderung fiir die Lesung in der
Stindigen Kommission Organtransplantation vorbereitet.

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.

L3 Beratungsablauf in der Stiindigen Kommission
Organtransplantation der Bundesiirztekammer
Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieflich Begriindung
wurde in der Stindigen Kommission Organtransplantation am
28.11.2018 und 24.06.2020 in 1. Lesung sowie am 08.09.2020 in
2. Lesung beraten und angenommen.

111.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesirztekammer
Der Vorstand der Bundesirztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 13.11.2020 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und
den gednderten Richtlinientext und seine Begriindung verab-
schiedet.
II1.5 Beteiligung von Experten an den Beratungen
III.5.1 Amtsperiode 2015-2018

Als Federfiihrender der AG RL BAK Herz wurde Herr Prof.
Dr. med. Jan Gummert benannt. Die Mitglieder der Arbeitsgrup-
pe 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, Prasidentin der
Arztekammer Sachsen-Anhalt, Magdeburg

—  PD Dr. med. Mark Liidde, Oberarzt, Klinik fiir Innere
Medizin III — Kardiologie, Angiologie und internisti-
sche Intensivmedizin, Universitétsklinikum Schleswig-
Holstein, Kiel

—  PD Dr. med. Philip Raake, Oberarzt, Innere Medizin II1
— Kardiologie, Angiologie und Pneumologie, Herzzen-
trum Heidelberg
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—  Dr. med. Dr. phil. Jacqueline Smits, Senior Biostatisti-
cian, Eurotransplant, Leiden

—  Burkhard Tapp, Patientenvertreter Lungen-Transplan-
tation und Herz-Lungen-Transplantation, Bundesver-
band der Organtransplantierten e. V. (BDO), Sasbach
am Kaiserstuhl

—  Dr. med. Sarah Ulrich, Kinderarztin, Abteilung Kinder-
kardiologie und Pidiatrische Intensivmedizin, LMU
Klinikum der Universitdt Miinchen (seit Juli 2017 ver-
treten durch Prof. Dr. med. Theodor Tirilomis, Leiter
Schwerpunkt Kinderherzchirurgie, Universitdtsmedi-
zin Gottingen)

—  Prof. Dr. iur. Torsten Verrel, Geschiftsfithrender Direk-
tor, Kriminologisches Seminar, Rheinische Friedrich-
Wilhelms-Universitdt Bonn

—  Dr. med. Christa Wachsmuth, Geschiftsfiihrende Arz-
tin der Region Ost, Deutsche Stiftung Organtransplan-
tation, Leipzig

AuBlerdem haben folgende Experten an der Richtlinienerstellung
mitgewirkt:

—  Prof. Dr. med. Udo Boeken, Oberarzt Klinik fiir Herz-
chirurgie, Leiter des Transplantationsprogramms, Uni-
versitdtsklinikum Diisseldorf

—  Dr. med. Michael Berchtold-Herz, Oberarzt, Universi-
tits-Herzzentrum Freiburg — Bad Krozingen

—  Prof. Dr. med. René Schramm, Oberarzt, Klinik fir
Thorax- und Kardiovaskularchirurgie, Herz- und Dia-
beteszentrum NRW, Bad Oeynhausen

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

IIL.5.2  Amtsperiode 2019-2022
Als Federfiihrender der AG RL BAK Herz wurde Herr Prof.
Dr. med. Jan Gummert benannt. Die Mitglieder der Arbeitsgrup-
pe wurden ad personam berufen.
In der Arbeltsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:
Dr. med. Michael Berchtold-Herz, Oberarzt Klinik fiir
Herz- und GefdfBchirurgie, Universitits-Herzzentrum
Freiburg — Bad Krozingen
—  Prof. Dr. med. Udo Boeken, Oberarzt, Klinik fiir Herz-
chirurgie, Leiter des Transplantationsprogramms, Uni-
versititsklinikum der Heinrich-Heine-Universitéit Diis-
seldorf
—  Prof. Dr. med. Jan Gummert, Direktor der Klinik fiir
Thorax- und Kardiovaskularchirurgie am Herz- und
Diabeteszentrum NRW, Bad Oeynhausen
—  Prof. Dr. sc. hum. Oliver Kuf}, Direktor des Instituts fiir
Biometrie und Epidemiologie des Deutschen Diabetes-
Zentrums, Leibniz-Zentrum fiir Diabetes-Forschung an
der Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf (ab 4. Sit-
zung am 20.08.2020)
—  Dr. med. Glinther Matheis, Prisident der Landesérzte-
kammer Rheinland-Pfalz, Mainz
—  Prof. Dr. med. Philip Raake, Oberarzt, Innere Medi-
zin III — Kardiologie, Angiologie und Pneumologie,
Herzzentrum Heidelberg
—  Dr. med. Sarah Ulrich, Kinderarztin, Abteilung Kinder-
kardiologie und Pédiatrische Intensivmedizin, LMU
Klinikum der Universitdt Miinchen
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Auflerdem hat folgender Experte an der Richtlinienerstellung
mitgewirkt:

—  Prof. Dr. med. Giinther Laufer, Leiter der Klinischen

Abteilung fiir Herzchirurgie, Allgemeines Kranken-

haus der Stadt Wien

I1L.6 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

I11.6.1 Hohe Dringlichkeit bei dMCS-Patienten

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienvorschlag ein-
schlieBlich des Begriindungstextes am 06.12.2019 im Internet-
auftritt der Bundesérztekammer mit der Moglichkeit der schrift-
lichen Stellungnahme bis zum 03.01.2020 veréffentlicht. Im
Deutschen Arzteblatt vom 06.12.2019 (Jahrgang 116, Heft 49)
wurde die Verdffentlichung bekannt gegeben und auf die Mog-
lichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 03.01.2020
hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Aka-
demie fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantationsge-
sellschaft, Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie, Deutsche
Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefafchirurgie, Deutsche
Gesellschaft fiir Kardiologie-, Herz- und Kreislaufforschung,
Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer, der Bundesver-
band der Organtransplantierten und alle Transplantationszentren
mit Herztransplantationsprogrammen) mit Schreiben vom
06.12.2019 tber diese Moglichkeit informiert.
Im Rahmen des Fachanhdrungsverfahrens gingen bis zum
03.01.2020 drei Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es
sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutionen
und Verbénde (in alphabetischer Reihenfolge):

Prof. Dr. med. Sven Dittrich, Deutsche Gesellschaft fiir

Piddiatrische Kardiologie und Angeborene Herzfehler

e. V. (DGPK), Diisseldorf

—  Prof. Dr. med. Jens Gottlieb, Medizinische Hochschule
Hannover, Dr. med. Wolfgang Arns, Kliniken der Stadt
Koln, Prof. Dr. med. Gerd Otto, Mainz
—  Prof. Dr. med. Andreas M. Zeiher, Deutsche Gesell-
schaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung
e. V., Dusseldorf

I11.6.2 Hohe Dringlichkeit bei Nicht-dMCS-Patienten

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienvorschlag ein-
schlieBlich des Begriindungstextes am 20.07.2020 im Internet-
auftritt der Bundesdrztekammer mit der Moglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme bis zum 16.08.2020 verdffentlicht.
Im Deutschen Arzteblatt vom 20.08.2020 (Jahrgang 117, Heft
29-30) wurde die Verdffentlichung bekannt gegeben und auf
die Moglichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum
16.08.2020 hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffent-
lichkeit (Akademie fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Trans-
plantationsgesellschaft, Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchi-
rurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefafchi-
rurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie-, Herz- und
Kreislaufforschung, Vereinigung der deutschen Medizinrechts-
lehrer, der Bundesverband der Organtransplantierten und alle
Transplantationszentren mit Herztransplantationsprogrammen)
mit Schreiben vom 17.07.2020 iiber diese Moglichkeit infor-
miert.
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Im Rahmen des Fachanhdrungsverfahrens gingen bis zum
16.08.2020 sieben Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es
sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutionen
und Verbinde (in alphabetischer Reihenfolge):
Arbeitsgruppe Transplantation der Deutschen Gesell-
schaft fiir Padiatrische Kardiologie und Angeborene
Herzfehler e. V., Diisseldorf
—  Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beat-
mungsmedizin e. V., Berlin
—  Prof. Dr. med. Hans-Stefan Hofmann, Deutsche Ge-
sellschaft fiir Thoraxchirurgie e. V., Berlin
—  Dr. med. Markus Kondruweit, Universititsklinikum
Erlangen
—  Dr. med. Dr. rer. biol. hum. Carlheinz Miiller, Deutsche
Gesellschaft fiir Inmungenetik e. V., Miinchen
—  Burkhard Tapp, Bundesverband der Organtransplan-
tierten e. V., Bockenem
—  Prof. Dr. med. Andreas Zeiher, Prof. Dr. med. Christi-
an Schulze, Prof. Dr. med. Johann Bauersachs, Deut-
sche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreis-
laufforschung e. V., Diisseldorf

II1.6.3  Allgemeine Bewertung eingegangener Stellungnahmen
Die iibersandten Stellungnahmen wurden im Rahmen der 3. und
4. Sitzung der Arbeitsgruppe RL BAK Herz beraten.

Soweit sich die Stellungnahmen auf die konkreten Regelungs-
vorhaben des vorliegenden Entwurfs bezogen haben, wurden
diese eingehend erértert und zum weit iiberwiegenden Teil {iber-
nommen.

Dies bezieht sich auf:

—  Abschnitt III.1 — Griinde fiir die Aufnahme in die War-
teliste — Ergdnzung BNP/NT-proBNP, um die Gleich-
wertigkeit der Parameter zu unterstreichen

—  Abschnitt II.3.1 — Zusammensetzung der interdiszipli-
niren Transplantationskonferenz — Anderung ,,Pidia-
ter” in die korrekte Bezeichnung ,,Facharzt fiir Kinder-
und Jugendmedizin mit Schwerpunkbezeichnung Kin-
derkardiologie*

—  Abschnitt I11.3.2.1 Hohe Dringlichkeit (High Urgency
— HU) — Systematische sprachliche Klarstellung: An-
derung der bisherigen Bezeichnung ,,VAD-Patienten*
in ,,dMCS-Patienten‘
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—  Abschnitt I11.3.2.1.2.3 Therapierefraktére gastrointesti-
nale Blutungen — Prézisierung der Angabe von ,,Trans-
fusion von mindestens 16 Einheiten von Erythrozyten-
konzentraten {iber einen Zeitraum von maximal vier
Wochen, um einen nach Zentrumsvorgaben stabilen
Bluthdmoglobinwert unter individuell erforderlicher
Antikoagulation zu erreichen®.

Soweit sich Stellungnahmen nicht auf die konkreten Regelungs-
vorhaben des vorliegenden Entwurfs bezogen haben, sind diese
fiir die weitere Richtlinienfortschreibung vorgemerkt worden.
Dies bezieht sich auf die folgenden Aspekte:

—  Einsatz der Maschinenperfusion

—  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

—  Begrenzung der HU-Kriterien

—  Spezifische Kontraindikationen fiir eine Herztransplan-
tation, oder kombinierte Organtransplantationen

—  Vorgehen bei immunisierten Patienten.

Im Ergebnis hat die Arbeitsgruppe die vorgebrachten Ande-
rungs- bzw. Ergénzungsvorschldge so umgesetzt, dass die vorlie-
gende Richtlinie in wissenschaftlicher wie in praxisbezogener
Hinsicht weiter prézisiert werden konnte.

IV Fazit

Die vorliegende Richtlinie regelt die Anforderungen an die War-
telistenfiihrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lun-
gentransplantation. Mit der Anpassung wurden Entwicklungen in
der medizinischen Wissenschaft und der transplantationsmedizi-
nischen Praxis nachvollzogen.

Die Anderungen betreffen einerseits die Regelungen der HU-
Kriterien (Hohe Dringlichkeit — High-Urgency — HU) fiir Patien-
ten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem (Ventricu-
lar Assist Device (VAD), als rein linksventrikuldres (LVAD) oder
biventrikuldres Unterstiitzungssystem (BVAD)) oder ein totales
Kunstherzsystem (Total Artificial Heart, TAH) implantiert wur-
de. Hierbei waren insbesondere die technischen Fortschritte der
letzten Jahre und die damit einhergehende Reduktion der VAD-
assoziierten Morbiditdt und Mortalitét zu beriicksichtigen.
Andererseits bestand die Notwendigkeit, die HU-Kriterien fiir
bestimmte Gruppen von Nicht-dMCS-Patienten zu prézisieren,
die bislang nicht unter den Gruppen der inotropikaabhéngigen
Nicht-dMCS-Patienten und der dMCS-Patienten mit methoden-
bedingten Komplikationen abgebildet waren.
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