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BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Richtlinien zur Organtransplantation
gem. § 16 TPG

Richtlinie geméB § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittiung
zur Lebertransplantation

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat in seiner Sitzung vom
23./24.03.2017 auf Empfehlung der Stindigen Kommission Or-
gantransplantation beschlossen, die

Richtlinie gemifl § 16 Abs. 1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG
fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung
zur Lebertransplantation

in der Fassung vom 09.12.2016 (DOI: 10.3238/arztebl.2017.
rili_baek_OrgaWlOvLeberTx20170519; Bekanntgabe in Dtsch
Arztebl 2017, 114 [20]: A 1019) zu dndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 24.04.2017 der
Richtliniendnderung zugestimmt. Sie tritt am 20.06.2017 in Kraft.
Die Richtlinie samt zugehdriger Begriindung ist auf der Internet-
seite der Bundesérztekammer abrufbar unter:
http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
downloads/pdf-Ordner/RL/RiliOrgaW1lOvLeberTx20170616.pdf.
DOI: 10.3238/arztebl.2017.rili_baek OrgaWIOvLeberTx20170616
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 gemill § 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 einschrinken und
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— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation kdnnen sich

anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Erkran-
kungen oder Umsténden ergeben, die das Operationsrisiko
erheblich erh6hen oder den langerfristigen Erfolg der Trans-
plantation in Frage stellen wie
— nicht kurativ behandelte bdsartige Erkrankungen, soweit
sie nicht der Grund fiir die Transplantation sind,
— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfah-
rungsgemaf sich verschlimmernde Infektionserkrankungen,
— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,
— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Pro-
bleme.
Die als Beispiele genannten mdglichen Kontraindikationen
gelten insbesondere dann nur eingeschrinkt, wenn die
Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.
Auch die unzureichende oder sogar fehlende Mitarbeit des
Patienten (Compliance) kann zu einer Kontraindikation
werden. Compliance eines potentiellen Organempféngers
bedeutet iiber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus
seine Bereitschaft und Féahigkeit, an den erforderlichen Vor-
und Nachuntersuchungen und -behandlungen mitzuwirken.
Compliance ist kein unverdnderliches Personlichkeitsmerk-
mal, sondern kann aus verschiedenen Griinden im Laufe der
Zeit schwanken. Deren Fehlen kann auch auf sprachlichen
und somit iiberbriickbaren Schwierigkeiten beruhen. Anhal-
tend fehlende Compliance schlie3t die Transplantation aus.
Bevor die Aufnahme in die Warteliste aus diesem Grund
arztlich endgiiltig abgelehnt wird, ist der Rat einer weiteren,
psychologisch erfahrenen Person einzuholen. Die behan-
delnden Arzte miissen sowohl bei der Aufnahme in die War-
teliste als auch nach der Transplantation auf die Compliance
achten und hinwirken.

5. Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die

Warteliste, ihre Fiihrung sowie iiber 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-
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mittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden ist.
Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung dieser
Konferenz sind in den besonderen Regelungen dieser Richt-
linie festgelegt.

Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantationskonfe-
renz sind der Vermittlungsstelle namentlich zu benennen und
sind fiir alle vermittlungsrelevanten Meldungen und Ent-
scheidungen verantwortlich. Sie unterzeichnen insbesondere
die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die
Warteliste und iibermitteln das Dokument als Grundlage fiir
die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die érztliche Leitung
des Klinikums ist dariiber zugleich schriftlich, einschlie8lich
eventuell abweichender Stellungnahmen, in Kenntnis zu set-
zen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen Transplantati-
onskonferenz 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, Ergeb-
nisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von
eingeschrankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils
verantwortlichen Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren
und der interdisziplindren Transplantationskonferenz unver-
ziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen an
die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen die-
ser 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 groBerer Wahrschein-
lichkeit eine Lebensverlingerung 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 ldsst:
das lingerfristige Uberleben, die lingerfristig ausreichende
Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitit.
Fiir diese Beurteilung sind die Gesamtumsténde zu beriick-
sichtigen. Dazu gehdrt auch die Compliance.

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

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

Allgemeine Grundsiitze fiir die Vermittlung postmor-
tal 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 deutschen
Transplantationszentrum geméll dem Transplantations-
gesetz (TPG) und dem von der Bundesirztekammer in
Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG)
vermittelt. Dabei sind die Wartelisten der Transplantati-
onszentren fiir das jeweilige Organ als bundeseinheitli-
che Warteliste zu behandeln. Die Richtlinien sind fiir die
Vermittlungsstelle, die Vermittlungsentscheidungen fiir
die Transplantationszentren verbindlich.

b) Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur
— gemiB 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 Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 Satz 1 TPG) und
dem Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der
Chancengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelis-
ten der Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ
bei der Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu
behandeln sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).

d) Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die
langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und
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ein damit gesichertes Uberleben des Empfingers mit
verbesserter Lebensqualitidt. Die Erfolgsaussichten
unterscheiden sich nach Organen, aber auch nach de-
finierten Patientengruppen.

e) Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem ge-
sundheitlichen Schaden, der durch die Transplantati-
on verhindert werden soll.

Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar vom
Tod bedroht sind, werden bei der Organvermittlung
vorrangig beriicksichtigt.

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

f) Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum ei-
nen, dass die Aussicht auf ein vermitteltes Organ insbe-
sondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller
Situation und der Aufnahme in die Warteliste eines be-
stimmten Transplantationszentrums abhéngen darf. Zum
anderen sollen schicksalhafte Nachteile moglichst aus-
geglichen werden. Dem dienen unter anderem die Be-
riicksichtigung der Wartezeit und die relative Bevorzu-
gung von Patienten mit einer seltenen Blutgruppe oder
bestimmten medizinischen Merkmalen wie seltene Ge-
webeeigenschaften und Unvertraglichkeiten.

g) Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Ver-
mittlungsstelle die fiir die Vermittlungsentscheidung
und deren Auswertung bendtigten Daten zu iibermitteln.

h) Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf
dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann
nach vorheriger Unterrichtung der Vermittlungsstelle
und der Bundesdrztekammer im Rahmen medizini-
scher Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit
und eine begrenzte Zahl von Patienten von dieser
Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Ver-
mittlungsstelle keine Einwinde erhoben werden. Die
Bewertung der zustidndigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustindigen Genehmigungsbe-
hérde bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die
Bundesérztekammer und ggf. die Koordinierungsstel-
le sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah
iiber das Ergebnis zu unterrichten.

II.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 Transplantations-
zentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Auf-
klarung personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patienten-
profil). Das Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit
dndern und ist gegeniiber der Vermittlungsstelle unverziiglich
zu aktualisieren. Die Weitergabe der fiir den Patienten wesent-
lichen Akzeptanzkriterien des Patientenprofils setzt die infor-
mierte Einwilligung des Patienten oder seines bevollmédchtig-
ten Vertreters voraus.

Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwendung ei-
nes Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung der Alloka-
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tionsfaktoren wird fortlaufend gemél dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft {iberpriift und angepasst. Jede Ver-
mittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren.
Dies gilt auch fiir die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.
Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Rei-
henfolge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Al-
lokation geméal den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiithren-
den 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 beriicksichtigt, 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 Empfanger —, das
Angebot daraufthin abzulehnen, wird die Allokation unter Ver-
wendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszentrums
und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit den fiir die
Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.
Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzustel-
len, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden kann,
soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriin-
de auf Seiten des Empfingers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass
es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
— iiber die Annahme eines Organangebots jederzeit und un-
verziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Transplan-
tation allein der Niere in der Regel innerhalb von 60 Mi-
nuten, in allen anderen Fillen in der Regel innerhalb von
30 Minuten, und
— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um
die Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten; dies schlief3t
ein, dass der Patient, dem das Organ transplantiert wer-
den soll, in angemessener Zeit fiir die Transplantation
vorbereitet und gegebenenfalls in das Zentrum transpor-
tiert 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.
II.3  Allokation von eingeschrinkt vermittelbaren Organen
I1.3.1 Ausgangssituation
Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der
Spender eingeschrénkt sein. Eine exakte Definition von Kriterien
flir diese unter bestimmten Umsténden dennoch gut funktionsfa-
higen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelhei-
ten nicht mdglich. Viele dieser Organe konnen unter den beson-
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deren Bedingungen, wie sie das modifizierte und das beschleunig-
te Vermittlungsverfahren (s. 11.3.3) vorsehen, erfolgreich trans-
plantiert werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.
Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden beson-
deren Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzeptanzkri-
terien durch das einzelne Zentrum gegentiiber der Vermittlungs-
stelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen per-
sonlichen Akzeptanzkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir einge-
schriankt vermittelbare Organe ein Vermittlungsverfahren durch-
zuftihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu be-
riicksichtigen.

I1.3.2 Kriterien fiir die Einschrinkung der Vermittlungsfi-

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

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhéngigkeit,

— 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 Einschrankung 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 sind eingeschrinkt vermittelbar.
Domino-Transplantate sind Organe, die einem Empfanger im
Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnommen
werden und anderen Patienten {ibertragen werden konnen.

I1.3.3 Besondere Vermittlungsverfahren

I1.3.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt I1.2 beschriebenen Voraus-
setzungen nur solchen Transplantationszentren fiir solche Patien-
ten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zentrums- und dem
Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Ver-
mittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

I1.3.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet iiber die Einleitung des be-

schleunigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller

vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbesondere
durchgefiihrt, wenn

— durch eine Kreislaufinstabilitit 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 mdglichst kurz zu halten, wird ein Organ
im beschleunigten Vermittlungsverfahren allen Zentren einer
Region der Koordinierungsstelle, in der sich das Organ zum
Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie anderen nahegelege-
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nen Zentren angeboten. Die Zentren wéhlen aus ihrer Warte-
liste bis zu zwei geeignete Empfanger aus und melden diese
an die Vermittlungsstelle. Die Vermittlungsstelle vermittelt
dann das Organ innerhalb der Gruppe der so gemeldeten Pa-
tienten entsprechend der Reihenfolge, wie sie sich aus den im
besonderen Teil der Richtlinie beschriebenen Verteilungsre-
geln ergibt. Fiir jedes Organangebot gilt eine Erklarungsfrist
von maximal 30 Minuten. Wenn sie iiberschritten wird, gilt
das Angebot als abgelehnt.

2. Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht, kann
die Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren Zentren an-
bieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstelle den ge-
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 zustdndigen 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 Zustandig-
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 eingeschrankt 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 benétigten Daten zu tibermitteln.

I1.4 Sanktionen

Bei einem Verstofl gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zuléssigkeit der Transplan-
tation (§ 9 Abs. 1 Satz 2 TPG), und es liegt eine Ordnungswidrig-
keit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein
Verstof3 bekannt oder hat sie zureichende tatsdchliche Anhalts-
punkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4
TPG gebildete Priiffungskommission. Diese entscheidet iiber die
Information der zustéindigen Bufigeldstelle.

I Besondere Regelungen zur Lebertransplantation

III.1  Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Eine Lebertransplantation kann angezeigt sein bei nicht riickbil-
dungsfahiger, fortschreitender, das Leben des Patienten gefdhrden-
der Lebererkrankung, wenn keine akzeptable Behandlungsalterna-
tive besteht und keine Kontraindikationen fiir eine Transplantation
vorliegen. Daneben kommen als Indikation fiir eine Lebertrans-
plantation auch solche genetischen Erkrankungen in Frage, bei de-
nen der genetische Defekt wesentlich in der Leber lokalisiert ist
und dieser durch eine Transplantation korrigiert werden kann.
Patienten konnen in die Warteliste zur Lebertransplantation aufge-
nommen werden, wenn die Uberlebenswahrscheinlichkeit und/oder
die Lebensqualitit mit Transplantation grof3er ist als ohne. Die hau-
figsten Indikationsgruppen sind Leberzirrhose, Krebserkrankungen
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der Leber, genetische und metabolische Erkrankungen, cholestati-
sche Lebererkrankungen und akutes Leberversagen.

IIL.2 Einschrinkungen der Aufnahme in die Warteliste

I11.2.1 Alkoholinduzierte Zirrhose

Bei Patienten' mit alkoholinduzierter Zirrhose, die auch in Kombi-
nation mit anderen Lebererkrankungen (z. B. Hepatozelluléres
Karzinom, HCC) oder als Bestandteil von anderen Lebererkran-
kungen (z. B. HCV, HBV) vorliegen kann, erfolgt die Aufnahme in
die Warteliste erst dann, wenn der Patient anamnestisch fiir min-
destens sechs Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten hat.

— Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkon-
sums wird Ethylglucuronid im Urin (uEthG) bei jeder
ambulanten Vorstellung des Patienten bestimmt. Zusitz-
lich konnen Ethylglucuronid im Haar (hEthG) und Car-
bohydrate-Deficient Transferrin (CDT) zur Beurteilung
herangezogen werden.”

— Zur Beurteilung eines moglichen Suchtverhaltens (schad-
lichen Gebrauchs) und der Bereitschaft und der Féhigkeit
des Patienten, sich an Behandlungsabsprachen zu halten,
wird eine Stellungnahme (Transplantationspsychologie,
Psychosomatik oder Psychiatrie) unter Beriicksichtigung
der vorgenannten Laborparameter eingeholt.

— Diese Stellungnahme enthilt auch Vorschldge zur weite-
ren suchttherapeutischen Betreuung oder Behandlung.

Waihrend der Zeit auf der Warteliste erfolgen regelméfige Labor-
kontrollen, welche die vorgenannten Laborparameter einschlie-
Ben. Urin-Ethylglucuronid, eventuell in Kombination mit ande-
ren Alkoholmarkern, wird mindestens alle 3 Monate im Rahmen
einer ambulanten Vorstellung des Patienten bestimmt.

Bei Hinweis auf fortgesetzten Alkoholkonsum ist der Patient
,nicht transplantabel* (NT) zu melden und erneut zu evaluieren.
Dieses beinhaltet eine erneute transplantationsbezogene psycho-
logische Diagnostik und ggf. therapeutische Intervention.
Bestehen in begriindeten Ausnahmefillen, die insbesondere vor-
liegen bei akut dekompensierter alkoholischer Lebererkrankung,
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht fiir die Transplantation, kann
die interdisziplindre Transplantationskonferenz entscheiden, von
der Regel abzuweichen, dass der Patient anamnestisch fiir min-
destens sechs Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten hat.
Voraussetzung ist, dass die Sachverstandigengruppe geméf Ka-
pitel IT1.9 dieser Richtlinie dazu Stellung genommen hat.

I11.2.2 Bosartige Erkrankungen

Bei Patienten mit bosartigen Erkrankungen muss vor der Aufnahme
in die Warteliste sowie durch regelméfige Kontrollen wihrend der
Wartezeit extrahepatisches Tumorwachstum ausgeschlossen sein.

'Personenbezogene Bezeichnungen beziehen sich sowohl auf die weibliche als auch auf die
mannliche Form.

2Urin-EthG erlaubt den retrospektiven Nachweis von Alkoholkonsum fiir einen Zeitraum von
1-3 Tagen. Zur Optimierung der Spezifitat des uEthG-Nachweises und Minimierung des
Problems eines positiven UEthG-Tests durch akzidentelle Alkoholaufnahme aus Lebensmit-
teln (Pralinen, Sauerkraut, SoBen, Kuchen, Eis, alkoholfreies Bier), Medikamenten oder
Mundwasser ist fiir den uEthG-Test ein Cut-Off von 0,5 mg/I anzusetzen. Falsch positive
UEthG Befunde konnen bei Patienten mit Harnwegsinfekt und fortgeschrittener Nierenin-
suffizienz nicht ausgeschlossen werden, so dass die Befunde ggf. durch Urinstix/-kultur,
Bestimmung anderer Alkoholmarker und Patientenanamnese ergénzt werden sollen. Alle
positiven mittels EIA-Tests erhobenen Befunde werden mittels LC-MS/MS verifiziert. Ferner
empfiehlt sich die Mitbestimmung von Urinkreatinin, um eine absichtliche Verdiinnung des
Urins durch den Patienten auszuschlieBen. Die Bestimmung von CDT sollte zur Gewahrleis-
tung einer ausreichenden Spezifitit bei Patienten mit Leberzirrhose mittels HPLC Verfahren
erfolgen.
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Patienten in fortgeschrittenen Stadien bosartiger Erkrankungen sollen
nur im Rahmen von kontrollierten Studien (z. B. zur Priifung adju-
vanter TherapiemaBnahmen) transplantiert werden. Im Ubrigen wird
auf die Studienklausel (s. Allgemeine Grundsétze fiir die Aufnahme
in die Warteliste zur Organtransplantation, Punkt 10) verwiesen.

I11.2.3 Metabolische/genetische Erkrankungen

Patienten mit metabolischen/genetischen Erkrankungen konnen in
die Warteliste aufgenommen werden, wenn die Folgen des Defekts
unmittelbar zu irreversiblen Schéden zu fiihren beginnen oder wenn
abzusehen ist, dass ein weiteres Abwarten solche Folgen fiir den Pa-
tienten in néchster Zukunft unabwendbar mit sich bringen wiirde.

I11.2.4 Akutes Leberversagen
Bei Patienten mit akutem Leberversagen kann die Indikation zur
Transplantation gestellt werden, wenn die hierfiir entwickelten
Prognosekriterien die Notwendigkeit einer solchen Transplanta-
tion anzeigen.
Danach werden Patienten mit an Sicherheit grenzender Wahr-
scheinlichkeit eine Transplantation bendtigen, wenn folgende
Befunde erhoben werden (King’s College-Kriterien):
Prothrombinzeit > 100 sec (= Quick < 7 % bzw. INR > 6,7)
oder mindestens drei der Folgenden:
+ ungiinstige Atiologie,
— kryptogene Hepatitis,
— Halothan-Hepatitis,
— Medikamententoxizitit,
* Ikterus mehr als 7 Tage vor Enzephalopathie,
e Alter < 10 Jahre oder > 40 Jahre,
* Prothrombinzeit > 50 sec (= Quick < 15 % bzw. INR > 4),
» Serum Bilirubin > 300 pmol/l.
Spezialkriterien fiir die Paracetamolintoxikation:
« arterieller pH < 7,3
* oder alle drei Folgenden:
— Prothrombinzeit > 100 sec (= Quick <7 % bzw.
INR > 6,7),
— Kreatinin > 300 pmol/l,
— Enzephalopathie Grad 3 oder 4.
Bei Empfangern mit viraler Hepatitis soll die Transplantations-
indikation unter den folgenden Bedingungen gestellt werden
(Clichy-Kriterien):
* Enzephalopathie Grad 3 und 4
und
» Faktor V <20 % bei Empfangern < 30 Jahre
oder
» Faktor V <30 % bei Empfangern > 30 Jahre.
III.3  Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die
Warteliste
Als Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien.

III.4 Beurteilung der Dringlichkeit einer Transplantation
Ein MaB fiir die Dringlichkeit einer Transplantation ist der
MELD-Score (MELD = Model for Endstage Liver Disease). Der
MELD-Score ermoglicht eine Einschétzung der Wahrscheinlich-
keit fiir Patienten im Endstadium einer Lebererkrankung, inner-
halb von drei Monaten zu versterben.

Fiir die meisten Patienten kann der MELD-Score aus den Laborwer-
ten von Serumkreatinin, Serumbilirubin und Prothrombinzeit (Inter-
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national Normalized Ratio, INR) berechnet werden. Dies ist der be-
rechnete MELD-Score, der sogenannte labMELD (s. 111.6.2.2.1).
Fiir einen kleinen Teil der Patienten wird die Dringlichkeit der
Transplantation durch den labMELD nicht addquat ausgedriickt.
Diesen Patienten wird auf Antrag ein MELD-Score zugewiesen,
der sogenannte matchMELD. Der matchMELD entspricht einem
MELD-Score, wie er sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgs-
aussicht fiir vergleichbare Patienten mit anderen Lebererkran-
kungen berechnet (s. 111.6.2.2.2).

Entsprechend wird fiir einen Patienten bei Aufnahme in die War-
teliste der labMELD berechnet oder auf Antrag ein matchMELD
zugewiesen.

III.5 Zusammensetzung der interdiszipliniren Transplan-
tationskonferenz

Der interdisziplindren Transplantationskonferenz nach Kapitel I.
Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinien gehdren an:
als Vertreter der beteiligten operativen und konservativen Diszip-
linen (Leiter oder Vertreter) ein

1. Transplantationschirurg,

2. Internist/Gastroenterologe,

3. Anisthesist/Intensivmediziner und

4. ein Vertreter des érztlichen Direktors.
Der Transplantationskonferenz kdnnen Vertreter weiterer medi-
zinischer Disziplinen (Leiter oder Vertreter) angehdren. Es kom-
men in Betracht ein

— Nephrologe,

— Onkologe,

— Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater,

— Radiologe
sowie ein Vertreter der Pflege.
Die allokationsrelevanten Befunde einschlieBlich der vom La-
borarzt bestitigten Laborwerte miissen von der regelmafig statt-
findenden interdisziplindren Transplantationskonferenz auf Plau-
sibilitdt gepriift und bestétigt werden.

III.6 Kriterien fiir die Allokation von Lebern

I11.6.1 Blutgruppenidentitit und -kompatibilitit (A-B-0-
System)
Voraussetzung fiir die Organtransplantation ist die Blutgruppenkom-
patibilitdt zwischen Spender und Empfanger. Um aber eine gleich-
maBige und zeitgerechte Verteilung zu gewéhrleisten, erfolgt die Al-
lokation nach den folgenden Regeln. In jeder Dringlichkeitsstufe
wird der zu transplantierende Empfénger zundchst nach der Blut-
gruppenidentitit ausgewahlt. Sofern kein blutgruppenidentischer
Empfinger vermittelt werden kann, gilt Blutgruppenkompatibilitét.

I11.6.1.1 Organspender < 46 kg

11.6.1.1.1  Dringlichkeitsstufe HU, Erwachsene

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

A Aund AB
B B und AB
AB AB

0 Bund 0
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11.6.1.1.2

Dringlichkeitsstufe HU, Kinder

Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe

A Aund AB

B B und AB
AB AB

0 A, B,ABund 0

11.6.1.1.3

Kombinierte Organtransplantation, Erwachsene
und Kinder

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

A Aund AB

B B und AB
AB AB

0 A, B,ABund 0

1I1.6.1.1.4

MELD-Score > 30, s. 111.6.2.2

Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe

A Aund AB
B B und AB
AB AB

0 Bund0

11.6.1.1.5

MELD-Score < 30, s. 111.6.2.2

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

1I1.6.1.1.6

A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 0
Kinder
A A (AB)**
B B (AB)**
AB AB
0 0 (A, B, AB)**

**In jeder Dringlichkeitsstufe erfolgt die Auswahl zu transplantierender Empfanger

zunéchst nach der Blutgruppenidentitat. Sofern kein blutgruppenidentischer
Empfanger vermittelt werden kann, gilt Blutgruppenkompatibilitat.
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Fiir den Fall, dass sich innerhalb des Eurotransplant-Verbundes
fiir die Leber eines Spenders < 46 kg kein Empfinger findet,
kann die Leber dieses Spenders auch bei ABO-Inkompatibilitét
einem Kind im ersten Lebensjahr zugeteilt werden.

111.6.1.2 Organspender > 46 kg, Erwachsene und Kinder
II1.6.1.2.1  Dringlichkeitsstufe HU
Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 Bund 0
[1.6.1.2.2  Kombinierte Organtransplantation
Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 A, B,ABund 0
[l.6.1.2.3  MELD-Score > 30
Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 Bund 0
[I.6.1.2.4  MELD-Score < 30
Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 0
A7

I11.6.1.3  Zweiter Teil der Leber bei Leberteiltransplantation,
Erwachsene und Kinder

Spender Blutgruppe Empfénger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 A,B,ABund 0
111.6.2 Dringlichkeitsstufen
I11.6.2.1 Dringlichkeitsstufe High Urgency (HU)

Bei Patienten in akut lebensbedrohlicher Situation (High Urgen-
cy, HU) droht ohne Transplantation der Tod in wenigen Tagen.
Sie werden daher vorrangig vor allen anderen Patienten bei der
Organzuteilung beriicksichtigt.

Indikationen fiir eine Zuerkennung des HU-Status konnen sein:
akutes Leberversagen, akutes Transplantatversagen innerhalb
von 14 Tagen nach Transplantation, akute Dekompensation bei
Morbus Wilson und Budd-Chiari-Syndrom, lebensbedrohliches
Lebertrauma und anhepatischer Zustand als Folge eines akuten
Leberversagens mit toxischem Lebersyndrom.

Innerhalb der HU-Patienten erfolgt die Organverteilung nach der
Wartezeit innerhalb der Dringlichkeitsstufe HU.

Fiir Patienten mit einem Hepatoblastom finden sich die Voraus-
setzungen fiir die Zuerkennung des HU-Status aus historischen
Griinden in der Tabelle 3 ,,matchMELD-Standardkriterien (Stan-
dard-Exceptions)*.

I11.6.2.2  Elektive Allokation bei erwachsenen Empfingern
(=16 Jahre)

In der Gruppe der elektiven Patienten wird grundsétzlich nach
Dringlichkeit der Transplantation alloziert. MaB fiir die Dringlich-
keit der Transplantation ist der MELD-Score (MELD = Model for
Endstage Liver Disease). Der MELD-Score ermoglicht eine Ein-
schitzung der Wahrscheinlichkeit fiir Patienten im Endstadium ei-
ner Lebererkrankung, innerhalb von drei Monaten zu versterben.

Tabelle 1:
Eckpunkte der MELD-Score-Aquivalente
6 1%
10 2%
15 5%
20 1%
22 15 %
24 21%
26 28 %
27 32%
28 37 %
29 43 %
30 49 %
31 55 %
32 61 %
33 68 %
35 80 %
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36 85 %
37 90 %
38 93 %
39 96 %
40 98 %
41 99 %
42 100 %

111.6.2.2.1 Berechneter MELD-Score (labMELD)

Der MELD-Score wird berechnet aus den Laborwerten von
Serum-Kreatinin (in mg/dl), Serum-Bilirubin (in mg/dl) und
Prothrombinzeit (International Normalized Ratio, INR). Laborwerte,
die niedriger als 1,0 liegen, werden zum Zweck der Berechnung auf
1,0 gesetzt. Der maximale Serum-Kreatininwert wird auf 4,0 mg/dl
begrenzt (d. h. fiir Patienten mit einem Kreatininwert > 4,0 mg/dl
wird der Kreatininwert auf 4,0 mg/dl festgesetzt). Ebenso wird der
Kreatininwert bei Patienten unter Nierenersatztherapie zum Zweck
der Bestimmung des MELD-Scores auf 4 mg/dl festgesetzt.

Wenn eine Leberunterstiitzungstherapie wie Molecular-Adsorbents-
Recirculation-System (MARS) oder Prometheus benutzt wird, konnen
anstelle der aktuellen Werte die Kreatinin- und Bilirubin-Messwerte
vor dem Start dieser Unterstiitzungstherapie benutzt werden, um den
MELD-Score zu berechnen. Ist bei Rezertifizierung das Leberunter-
stiitzungsverfahren beendet, werden die zum Zeitpunkt der Rezertifi-
zierung erhobenen Laborwerte zur MELD-Berechnung verwendet.
Die zur Berechnung des MELD-Score verwendete INR ist nur
valide, wenn innerhalb von zwei Wochen vor ihrer Bestimmung
keine Vitamin-K-Antagonisten eingesetzt wurden. Im Falle einer
Vitamin-K-Antagonisten-Therapie ist der letzte Wert vor Thera-
pie zu verwenden oder die Bestimmung zwei Wochen nach Ab-
setzen der Therapie durchzufiihren. Fehlt dieser INR-Wert, wird
er zum Zeitpunkt der Eingabe auf 1,0 gesetzt.

Der MELD-Score wird wie folgt berechnet:

10 {0,957 x Log, (Kreatinin mg/dl)
+ 0,378 x Log, (Bilirubin mg/dl)
+ 1,120 x Log, (INR) + 0,643}

Tabelle 3:
matchMELD-Standardkriterien (Standard-Exceptions)
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Der so errechnete Wert wird auf ganze Zahlen gerundet und auf
maximal 40 begrenzt.
Fiir die Aktualisierung der Berechnung des MELD-Scores gelten
die folgenden Regeln:

Tabelle 2:
Aktualisierungen von Dringlichkeitsstufen und Laborwerten

Dringlichkeitsstufe Rezertifizierung Laborwerte
HU nach 7 Tagen nicht alter als 48 h
MELD = 25 Rezertifizierung Laborwerte

nach 7 Tagen nicht &lter als 48 h

Laborwerte
nicht alter als 7 Tage

MELD < 24,> 18 Rezertifizierung

nach 1 Monat

MELD <18, = 11 Laborwerte

nicht alter als 14 Tage

Rezertifizierung
nach 3 Monaten

MELD <10,>0 Laborwerte

nicht alter als 30 Tage

Rezertifizierung
nach 12 Monaten

Erfolgt innerhalb der angegebenen Fristen keine Rezertifizie-
rung, wird der MELD-Score durch die Vermittlungsstelle auf den
Wert 6 zuriickgestuft.

111.6.2.2.2 Zugewiesener MELD-Score (matchMELD)

In Ausnahmeféllen wird die Dringlichkeit der Transplantati-
on durch den labMELD nicht addquat ausgedriickt. Auf An-
trag des Transplantationszentrums wird diesen Patienten
ein MELD-Score zugewiesen, der sogenannte matchMELD.
Der matchMELD entspricht einem MELD-Score, wie er
sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgsaussicht fiir ver-
gleichbare Patienten mit anderen Lebererkrankungen be-
rechnet.

Erfiillt die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3
spezifizierten Standardkriterien, weist ihm der medizinische
Dienst der Vermittlungsstelle den zugehorigen matchMELD
Zu.

Hepatozelluléres matchMELD-Kriterien:

Karzinom (HCC)

1. Einschlusskriterien
Vorliegen eines HCC im Stadium UNOS T2 mit:
1 Lasion =2 cm <5 c¢m oder
2-3 Lasionen =2 1cm <3 cm
Zusétzlich gilt:

*In Bezug genommen wird UNOS T2 September 2013 amendment.
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Patienten mit einem HCC in einer Zirthose im Stadium UNOS T2° ohne extrahepati-
sche Metastasierung und ohne makrovaskulare Infiltration erhalten unter folgenden
Voraussetzungen eine Standard-Exception (SE) auf der Warteliste:

Initialer matchMELD
- entsprechend einer
3-Monats-Mortalitét

Hoherstufung des
matchMELD in
3-Monats-Schritten —
entsprechend einer
Zunahme der 3-Mo-
nats-Mortalitat von:

+10 %

von:

15 %
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Initialer matchMELD | Hoherstufung des
- entsprechend einer matchMELD in
3-Monats-Mortalitat | 3-Monats-Schritten -
von: entsprechend einer
Zunahme der 3-Mo-

nats-Mortalitat von:

. Fur die Klassifikation des Tumorstadiums ist der grote Tumordurchmesser in
allen Bildgebungen maRgeblich. Wird ein Tumor durch ein interventionelles
Verfahren oder Resektion verkleinert oder entfernt, so wird zur Bestimmung

des Tumorstadiums die GroRe des Tumors in der Bildgebung vor der Interven-

tion herangezogen. Patienten, bei denen erst durch Downstaging ein UNOS

T2-Stadium erreicht worden ist, erhalten keine Standard-Exception.

1.2. Patienten mit singularen L&sionen < 2 cm erhalten keine SE Punkte.
Lasionen < 1 cm werden fir die Klassifikation des Tumorstadiums nicht bertick-
sichtigt. Eine Kontrolle des Befundes in 3 Monaten mit der bestgeeigneten
Bildgebung wird empfohlen.

1.3. Tumoren, die spater als 24 Monate nach einem potentiell kurativen lokal-
ablativen Verfahren auftreten, gelten als Neuerkrankung.

2. Diagnose des HCC erfolgt durch die in 2.1.-2.4. genannten Kriterien.
2.1. Durch Biopsie alleine

2.2. Bei Tumoren 1 ¢cm bis < 2cm durch 2 kontrastmittelverstarkte Verfahren
(CE-MRT, CE-CT oder CE-US)

2.3. Bei Tumoren > 2cm reicht 1 kontrastverstarktes Verfahren (CE-MRT, CE-CT) aus.

2.4. Nachweis einer arteriellen Hypervaskularisation mit raschem Auswaschen des
Kontrastmittels und relativer Kontrastumkehr zum umgebenen Leberparen-
ch¥1m in einem 3-phasigen (spatarterielle, portalvendse, und einer Spatphase)
Schnittbildverfahren
Fir die Beurteilung des HCC Stadiums ist ausschlieRlich der radiologische Be-
fundbericht unter Verwendung eines standardisierten Berichtsbogens entschei-
dend (siehe IV Anhang, Anlage 1).

3. Untersuchungen bei Erteilung der SE
Bei Ersterteilung einer HCC-SE miissen ein Staging des Patienten mit einer
Schnittbildgebung (CE-CT oder CE-MRT) des Abdomens und ein Thorax-CT
durchgefiihrt werden.

4. Rezertifizierung des SE
4.1. Die Rezertifizierung und Hoherstufung erfolgt alle 3 Monate.

4.2. Fir die Rezertifizierung ist ein Schnittbildverfahren CE-CT oder CE-MRT ausrei-
chend. Sie erfolgt mit standardisiertem Befundbogen (siehe IV Anhang, Anlage 1).

5. HCCs auBerhalb der SE-Kriterien kdnnen fiir eine Lebertransplantation gelistet
werden, jedoch ohne SE.
Voraussetzung ist jedoch, dass die Tumoren auf die Leber begrenzt sind und keine
Lymphknoten- oder Fernmetastasen vorliegen. Zusétzlich muss bildmorphologisch
eine Tumorinfiltration der Pfortader und der Lebervenen ausgeschlossen sein.
In begriindeten Ausnahmefallen kann nach Zustimmung der interdisziplindren
Transplantationskonferenz ein Audit bei Abweichung von den in 1. — 4. genann-
ten Vorgaben zur Frage der Zuerkennung einer NSE-Prioritat beantragt werden.

6. HCC SE (matchMELD)

6.1. Der initiale matchMELD wird entsprechend einer 3-Monats-Mortalitat von 15%
mit 22 Punkten festgesetzt.

Nach Rezertifizierung erfolgt die Hoherstufung des matchMELD in 3-Monats-
Schritten entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Mortalitat von 10%.

Biliare Atresie matchMELD-Kriterien: 60 % 15 %
1. Patient ist < 2 Jahre alt,
2. hat eine bilidre Atresie,
3. eine Kasai-Operation wurde nicht durchgefiihrt oder hat nicht zu einer ausrei-
chenden Galledrainage gefiihrt.

Es wird ein initialer matchMELD entsprechend einer 3-Monats-Letalitat von
60% zuerkannt und die Hoherstufung des matchMELD erfolgt in 3-Monats-Schritten
- entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Letalitat von 15%.

Neuroendokrine Lebermetastasen von gastroenteropankreatischen neuroendokrinen Tumoren 15 % 10 %
Tumoren (GEP-NET) kénnen eine Indikation zur Lebertransplantation bei Patienten,
die im NET-Register registriert sind, sein.
1. Eingangskriterien
o nicht-resektable*, auf die Leb%r begrenzte Metastasen® eines
hochdifferenzierten GEP-NET” mit portalvendser Drainage’;
o ,Stable Disease” seit > 6 Monaten nach Resektion des Primértumors und
evtl. extrahepatischer Befunde bei SE-Beantragung;
e obligate Vorstellung und Beschlussfassung in einer Tumorkonferenz.

2. Rezertifizierung

o Ausschluss eines extrahepatischen Befalls alle 3 Monate durch ein in der
Tumorkonferenz festgelegtes bildgebendes Verfahren.

o Das Auftreten einer extrahepatischen Progression (z. B. Lymphknoten-Positivitat)
fuhrt zur Delistung. Nach einem 6-monatigen extrahepatisch tumorfreien
Intervall ist eine erneute Listung moglich.

e Das Auftreten extrahepatischer Metastasen in soliden Organen (z. B. Lunge,
Knochen) fiihrt zum permanenten Ausschluss von der Lebertransplantation.

“Die Beurteilung der Lebermetastasierung erfolgt in der Regel mit einem triphasischen KM-CT und/oder einem MRT mit leberspezifischen KM.
Die Diagnostik gemaB dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft wird von der Tumorkonferenz festgelegt.
Der Ausschluss extrahepatischer Metastasen erfolgt durch PET oder Somatostatin-Rezeptor-Szintigraphie oder DOTA/DOTATOC-Szintigraphie.
s Die Diagnostik gemaB dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft wird von der Tumorkonferenz festgelegt.
G1- und niedrig proliferierende G2-NET mit KI-67/MIB < 10 %. Ein KI-67/MIB-Status ist erforderlich.
Patienten mit Metastasen eines NETs ausgehend von tiefem Rektum, Osophagus, Lunge, Nebenniere und Schilddriise sind von einer SE ausgeschlossen.
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Initialer matchMELD | Hoherstufung des
- entsprechend einer matchMELD in
3-Monats-Mortalitat | 3-Monats-Schritten —

von: entsprechend einer
Zunahme der 3-Mo-
nats-Mortalitat von:

Hepatoblastom matchMELD-Kriterien: HU-Status -
1. Patient ist < 16 Jahre alt,
2. hat ein histologisch gesichertes Hepatoblastom,
3. ist durch Leberteilresektion nicht kurabel therapierbar,
4. weist keine vitalen extrahepatischen Metastasen, ggf. nach chemotherapeuti-
scher oder chirurgischer Therapie, auf.
Die Listung soll bei Vorliegen der unter 1-4 genannten Voraussetzungen entweder
zum Zeitpunkt der Diagnose oder im Therapieintervall der Antitumortherapie zum
Zeitpunkt der Eignung fiir eine erfolgreiche Lebertransplantation erfolgen.

Adulte polyzystische | matchMELD-Kriterien (mindestens 1): 10 % +10 %
Degeneration der Le- | 1. Aszites oder Varizenblutungen;
ber (APDL) 2. Budd-Chiari-like-Syndrom mit hepatovendser Ausflussbehinderung durch Zysten

(CT/MRT, Venographie);

. eingeschrankte Moglichkeit zur Zystenfenestrierung wg. Aszites;

. hochgradige Malnutrition (verminderter Armumfang beim nichtdominanten Arm:
Manner: < 23,8 cm, Frauen: < 23,1 cm);

. Dialyseabhangigkeit in Kombination mit einem Kriterium 1-4 (ggf. kombinierte
Leber-Nieren-Transplantation);

. Kreatinin-Clearance 20-30 mi/min in Kombination mit einem Kriterium 1-5
(ggf. kombinierte Leber-Nieren-Transplantation).

Primére Hyperoxalurie = AGT-Defizit-Nachweis in Leberbiopsie oder des genetischen Defekts

oo O bW

Typ 1 (PH1) (homozygot oder heterozygot) in allen Féllen
Anmeldung zur préemptiven Lebertransplantation ohne signifikanten Nierenschaden 10 % +10 %
Anmeldung zur kombinierten Leber-Nieren-Transplantation ohne terminale Niereninsuffizienz 10 % +10 %
Patienten = 1 Jahr und Anmeldung zur kombinierten Leber-Nieren-Transplantation 15 % +10 %
mit terminaler Niereninsuffizienz und Nierenersatztherapie
Persistierende Feststellung der Retransplantationsindikation durch das Zentrum. Die Indikation Summe aus Anpassung des
Dysfunktion (auch kann bis zu 3 Monate nach Transplantation gestellt werden. 3-Monats-Letalitat labMELDs nach
,small for size" Leber) ' Zudem miissen mindestens zwei der folgenden Kriterien erfiillt sein: geman Laborwerten jederzeit
mit Indikation zur 1. Bilirubin = 10 mg/dl; labMELD moglich
Retransplantation 2. INR215; und 20 %
3. Astzites; 3-Monats-Letalitat
4. Ischemic Type Biliary Lesions, ITBL (Gallengangsischamie)
Zystische Fibrose Lebertransplantation bei FEV1 > 40 %, 10 % +10 %
(Mukoviszidose) sonst kombinierte Leber-Lungen-Transplantation
Familidre matchMELD-Kriterien (Erfiillung von 1 und 2 und mindestens 1 Kriterium aus 3-5): 15 % +10 %
Amyloidotische 1. Biopsie mit Nachweis von Amyloidablagerung in einem Organ;

Polyneuropathie (FAP) | 2. Nachweis einer TTR-Genmutation (DNA-Analyse oder Massenspektrometrie
(Val30Met vs. Non-Val30Met))

Zusétzlich:

3. Neurologische Symptomatik bzw. modifizierter Polyneuropathy Disability (PND)
Score von < lllb;

4. Modifizierter BMI (mBMI) > 700 (mBMI = {Gewicht [kg]/Lange [m[?}*S-Albumin [g/L]);

5. bei geplanter, alleiniger Lebertransplantation: Ausschluss einer klinisch
apparenten kardialen Funktionsstdrung und/oder keine lebensbedrohlichen
Rhythmusstérungen und/oder keine Kardiomyopathie mit einer
EF <40 % + NYHA Il Symptome

Bei Vorliegen einer Herzbeteiligung und linksventrikulérer Wanddicke > 12 mm
sollte eine kombinierte Herz-Leber-Transplantation erwogen werden.
Die FAP-Leber sollte, wenn méglich, zur Domino-Lebertransplantation verwendet werden.

Hepatopulmonales Kriterien (alle Kriterien miissen erfiillt sein): 15 % +10%
Syndrom 1. Pa0, < 60 mmHg (im Sitzen bei Raumluft);
2. keine weitere pulmonale Pathologie;
3. Nachweis intrapulmonaler Shunts und Ausschluss intrakardialer Shunts durch
Kontrast-Echokardiographie;
4. nachgewiesene Lebererkrankung

Portopulmonale Kriterien (alle Kriterien miissen erfiillt sein): 25% +10 %
Hypertension 1. Mittlerer Pulmonalarteriendruck (mPAP) 25-35 mmHg (mit oder ohne Therapie);

2. Pulmonaler GefaBwiderstand = 240 dyn/sec;

3. Pumonalkapillarer Wedgedruck < 15 mmHg;

4. Die genannten Messwerte miissen mittels Rechtsherzkatheter erhoben worden sein;

5. nachgewiesene Lebererkrankung

Harnstoffzyklusdefekte  matchMELD-Kriterien: MELD 30 falls nach 30 Tagen kein
1. Patient ist < 16 Jahre alt; Organ vermittelt werden
2. bewiesene Harnstoffzyklus-Abweichung oder organische Azidamie; konnte, Zuerkennung
3. Patient ist ein geeigneter Lebertransplantationskandidat des HU-Status
Morbus Osler Kriterien (alle Kriterien miissen erfiillt sein): 15 % +10%
1. Symptomatische Leberbeteiligung (Shunts, Abszesse, destruierende Cholangitis,
Lebernekrose);
2. Vorliegen eines hyperdynamischen Herzkreislaufsyndroms mit Herzinsuffizienz
durch Shunts;

3. Fachgutachten eines Kardiologen, aus dem hervorgeht, dass das hyperdynami-
sche Herzkreislaufsyndrom vordringlich leberbedingt ist (und somit die Leber-
transplantation kurativ ist).

akutes ischamisches Leberversagen im Rahmen eines Morbus Osler MELD 40
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einer Neoplasie (Aneuploidie gilt als Neoplasie);

. Lasion (CT/MRT) < 3 cm im Durchmesser;

SN

Allokation bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren siehe 11.6.4.

Hepatisches Haman- | Die folgenden Kriterien miissen erfiillt sein: 15 % +10 %
gioendotheliom 1. Histopathologischer Nachweis eines nur wenig zellreichen Tumors mit Faktor-VIIl
Expression auf den Gefalendothelien.
2. Antrag friihestens ein Jahr nach Aufnahme in die Warteliste zur Lebertransplan-
tation moglich.
Biliare Sepsis/ Die bilidre Sepsis ist nur durch Lebertransplantation sanierbar. Summe aus Anpassung des
Sekundar skleriosie- | Zusétzlich miissen folgende Kriterien erfiillt sein: 3-Monats-Letalitat labMELDs nach
rende Cholangitis 1. Mindestens zwei spontan auftretende, septische Episoden in 6 Monaten (nicht geman Laborwerten jederzeit
(SSC) interventionell verursacht, nicht interventionell sanierbar); labMELD maglich
2. Septikdmie trotz antibiotischer Therapie und30%
Anmerkung: eingeschlossen sind auch Komplikationen der Lebertransplantation wie | 3-Monats-Letalitat
ITBL, Ischamie/Gefalithrombose, Gallengangsnekrose, diffuser Gallengangsscha-
den, vanishing bile duct syndrome.
Primar sclerosierende | Sicherung der Diagnose durch ERCP oder MRCP 15 % +10 %
Cholangitis (PSC)1 Zusétzlich missen mindestens zwei der nachfolgenden Kriterien erfiillt sein:
1. Mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sepsis-Episoden in 6 Monaten
(nicht interventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar);
2. Entwicklung von dokumentierten dominanten Stenosen der Gallenwege;
3. Body MaR Index-Reduktion > 10 % in 12 Monaten
Cholangiokarzinom Kriterien: 10 % +10%

1. Bilidre Strikturen in Cholangiographie und Biopsie bzw. Zytologie mit Nachweis
. Tumor technisch bzw. auf Grund der Lebererkrankung nicht resezierbar;
. Keine intra- oder extrahepatischen Metastasen im CT/MRT (Thorax, Abdomen),

keine Beteiligung regionaler Lymphknoten (Ausschluss in Laparotomie);
5. Die Transplantation sollte im Rahmen einer prospektiven Studie erfolgen.

Initialer matchMELD
- entsprechend einer
3-Monats-Mortalitat

Hoherstufung des
matchMELD in
3-Monats-Schritten —
entsprechend einer
Zunahme der 3-Mo-
nats-Mortalitat von:

von:

Erfiillt in Ausnahmefallen die Erkrankung eines Patienten keine der
in Tabelle 3 spezifizierten Standardkriterien, begriindet das Trans-
plantationszentrum in einem Antrag an die Vermittlungsstelle, wa-
rum der labMELD die Dringlichkeit einer Transplantation bei die-
sem Patienten und seinem Krankheitsbild nicht addquat widerspie-
gelt (sog. Non-Standard-Exception). Von der Vermittlungsstelle
wird darauthin ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kléren, ob
ein vom labMELD abweichender matchMELD zuerkannt werden
kann. Wird der Antrag von der Auditgruppe akzeptiert, erhdlt der
Patient einen initialen matchMELD, der einer 3-Monats-Letalitét
von 15% entspricht. Dieser wird in 3-Monats-Schritten entspre-
chend einer Zunahme der 3-Monats-Letalitdt von 10% erhoht.
Basierend auf diesen durch die Auditgruppe beurteilten Ausnah-
mefillen (Non Standard Exceptions) werden — wenn medizinisch
sinnvoll und aufgrund der Datenlage moglich — neue Vorschldge
fiir Standardkriterien erarbeitet, die der Stindigen Kommission
Organtransplantation (zur Ergdnzung dieser Richtlinie) vorgelegt
werden.

Dariiber hinaus werden alle Standardkriterien regelméaBig durch die
Standige Kommission Organtransplantation tiberpriift und ggf. an
den jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft angepasst.
Hat ein Patient nach Zuweisung eines matchMELD zu einem
spéteren Zeitpunkt einen héheren labMELD, so wird dieser ho-
here MELD Score bei der Allokation berticksichtigt.

Die Hoherstufung des matchMELD erfolgt nach Uberpriifung in
3-Monats-Schritten.

Die Allokation erfolgt bei erwachsenen Patienten nach dem
MELD-Score in absteigender Reihenfolge, so dass Patienten mit
dem hochsten Sterblichkeitsrisiko auf der Warteliste und damit
der hochsten Dringlichkeit die hochste Prioritdt besitzen.

A 11

111.6.3 Konservierungszeit/Wartezeit

Die sofortige und addquate Funktionsaufnahme der transplan-
tierten Leber ist fiir den Verlauf und den Erfolg nach Trans-
plantation entscheidend. Neben spenderbedingten Faktoren
(z. B. Alter, Verfettung, Intensivverlauf) ist ganz besonders
die Dauer der Konservierung (kalte Ischdmiezeit) fiir die
Frithfunktion von Bedeutung. Eine mdoglichst kurze kalte
Ischdmiezeit ist daher anzustreben und bei der Organalloka-
tion zu beriicksichtigen. Es ist anzunehmen, dass durch die
Nutzung der Informations- und Organisationsstrukturen in
den gebildeten Organentnahmenregionen die Ischdmiezeiten
verkiirzt werden kénnen. Deshalb wird bei Patienten mit glei-
chem MELD-Score der regionale Empfénger bevorzugt. Da-
nach erfolgt die Allokation nach Wartezeit. Hierzu werden die
zusammenhidngenden Tage der Wartezeit mit diesem und ggf.
einem unmittelbar vorausgehenden, héheren MELD-Score
beriicksichtigt. Ist auch diese Wartezeit identisch, erfolgt die
Allokation nach der Gesamtwartezeit.

111.6.4 Lebertransplantation bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren muss die Wartezeit
moglichst kurz gehalten werden. Wegen der problematischen
GroBenverhiltnisse sollen zunéchst alle Organe von Spendern un-
ter 46 kg Korpergewicht primér fiir die Lebertransplantation von
Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren vermittelt werden.

I11.6.4.1 Kinder (unter 12 Jahren)

Bei Kindern unter 12 Jahren erfolgt die Allokation mit Hilfe eines
matchMELD, sodass eine Transplantation nach Moglichkeit inner-
halb von drei Monaten durchgefiihrt werden kann. Hierzu wird der
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initiale matchMELD einer 3-Monats-Mortalitdt von 35 % entspre-
chend festgesetzt. Sind Kinder unter 12 Jahren nach drei Monaten
auf der Warteliste noch nicht transplantiert, wird der matchMELD
entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Mortalitét um 15 % er-
hoht. Hat ein Kind unter 12 Jahren einen héheren labMELD als der
nach den vorgenannten Regeln festgesetzte matchMELD, so wird
dieser hohere labMELD-Score bei der Allokation beriicksichtigt.

I11.6.4.2  Jugendliche (iiber 12 Jahre bis einschliellich 15 Jahre)
Bei Jugendlichen iiber 12 Jahre bis einschlieflich 15 Jahre er-
folgt die Allokation mit Hilfe eines matchMELD-Scores in ab-
steigender Reihenfolge, sodass eine Transplantation nach Mog-
lichkeit innerhalb von drei Monaten durchgefiihrt werden kann.
Hierzu wird der initiale matchMELD einer 3-Monats-Mortalitét
von 15 % entsprechend festgesetzt. Sind Jugendliche iiber 12
Jahre bis einschlieBlich 15 Jahre nach drei Monaten auf der War-
teliste noch nicht transplantiert, wird der matchMELD entspre-
chend einer Zunahme der 3-Monats-Mortalitdt um 10 % erhoht.
Hat ein Jugendlicher {iber 12 Jahre bis einschlieflich 15 Jahre ei-
nen hoheren labMELD als den nach den vorgenannten Regeln
festgesetzten matchMELD, so wird dieser hohere labMELD-
Score bei der Allokation beriicksichtigt.

1.6.4.3  1.1.1.1 Jugendliche (ab 16 Jahre)

Bei Jugendlichen ab 16 Jahren erfolgt die Allokation nach dem
labMELD.

Sollte bei Jugendlichen ab 16 Jahren ein hoherer pidiatrischer
matchMELD vorliegen, bleibt dieser erhalten.

I11.6.5 Bevorzugte kombinierte Organtransplantation
Unter Berticksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht erfolgt
eine vorrangige Allokation fiir Lebertransplantationen in Kombina-
tion mit anderen nicht-renalen Organen, wenn diese Kombinationen
nach Priifung durch die Auditgruppe als besonders dringlich ange-
sehen werden. Somit ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:
Gruppe der HU-Patienten > Patienten fiir eine bevorzugte kombi-
nierte Organtransplantation > Gruppe der elektiven Patienten.

111.6.6 Leberteiltransplantation

Bei geeigneten Spenderlebern kann im Interesse der Versorgung von
zwel Patienten mit einem Transplantat die Moglichkeit der Organ-
teilung (Lebersplit) erwogen werden. Dieses Verfahren wird derzeit
vor allem bei Kindern, jedoch auch bei Erwachsenen angewendet.
Erhilt ein Patient von der Vermittlungsstelle ein sich aus der Warte-
liste ergebendes postmortales Leberangebot, so wird die Leber zu
Zwecken der Transplantation geteilt, sofern es fiir eine Durchfiih-
rung der Transplantation medizinisch erforderlich ist. Die Leber
kann dariiber hinaus geteilt werden, sofern die Erfolgsaussichten
der Transplantation fiir diesen Patienten nicht unvertretbar beein-
trachtigt werden. Die Teilung der Leber sollte nach Moglichkeit
von den zustéindigen Arzten des explantierenden Zentrums und den
zustindigen Arzten des implantierenden Zentrums gemeinsam
durchgefiihrt werden.

Eine Ischdmiezeit von weniger als 12 Stunden fiir die Teilleber-
transplantate ist anzustreben.

Die fiir die Allokation von Teillebern erforderlichen Angaben
(Segmentverteilung und Ablaufzeiten) meldet das teilende Zen-
trum unmittelbar an die Vermittlungsstelle.

Wegen der speziellen medizinischen Bedingungen bei Empfén-
gern einer Teilleber gelten die folgenden Allokationsregeln.
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I11.6.6.1 Asymmetrischer Lebersplit

Im Falle eines asymmetrischen Lebersplits, d. h. bei der Teilung in ei-
nen linkslateralen Lappen (Segmente 2 und 3) und einen erweiterten
rechten Lappen (anatomisch rechter Leberlappen plus Segment 4 (Seg-
mente 4 bis 8)), handelt es sich bei dem erweiterten rechten Lappen in
der Regel nicht um ein Organ mit eingeschrénkter Vermittelbarkeit.

111.6.6.1.1 Primiire Zuteilung fiir ein Kind als Empfinger
Bei geplanter Teilung primér fiir ein Kind als Empfanger des
linkslateralen Lappens soll der verbleibende erweiterte rechte
Leberlappen nur solchen Transplantationszentren fiir diejenigen
Patienten angeboten werden, die nach dem Zentrums- und dem
Patientenprofil fiir die Transplantation eines erweiterten rechten
Leberlappens in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Ver-
mittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

111.6.6.1.2 Primiire Zuteilung fiir einen erwachsenen
Empfinger

Bei geplanter Teilung primér fiir einen Erwachsenen als Empfan-

ger des erweiterten rechten Leberlappens sind fiir die konsekuti-

ve Zuteilung des verbleibenden linkslateralen Lappens die Re-

geln des beschleunigten Vermittlungsverfahrens zu beachten.

111.6.6.2 Symmetrischer Lebersplit

Bei geplanter Teilung einer primér entsprechend den Richtlinien
zur Organvermittlung allozierten Leber durch einen symmetri-
schen Lebersplit, d. h. bei der Teilung der Leber in den anato-
misch rechten (Segmente 5 bis 8) und den anatomisch linken Le-
berlappen (Segmente 2 bis 4), sind fiir die konsekutive Zuteilung
des jeweils verbleibenden Lebersplits die Regeln des beschleu-
nigten Vermittlungsverfahrens zu beachten.

IIL.7 Verfahrensweise bei der Organvermittlung

Die Regeln der Organallokation der vermittlungspflichtigen Leber-
Spenderorgane sind regelméBig auf ihre Validitdt zu iberpriifen. Unter
Beriicksichtigung der Ergebnisse der Qualititssicherung ist jahrlich zu
kliren, ob die Entwicklung der medizinischen Wissenschaft eine An-
derung der Kriterien oder ihrer Gewichtung erforderlich macht. Dazu
berichtet die Vermittlungsstelle der Stindigen Kommission Organ-
transplantation jahrlich, insbesondere auch zu den in anderen Landern
iiber Auditverfahren vermittelten Organen fiir sogenannte Non-Stan-
dard-Exceptions. Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der
Vermittlungsstelle die dafiir notwendigen Daten zu iibermitteln.

I11.8 Expertengruppe Lebertransplantation
(Auditgruppe)

I1L1.8.1 Aufgaben der Auditgruppe und Verfahren

II1.8.1.1 HU-Verfahren

Ein Patient, der zur dringlichen Transplantation (Dringlichkeitsstufe
HU) angemeldet wird, muss sich in dem anmeldenden Transplanta-
tionszentrum in stationédrer Behandlung befinden. Die Einstufung in
die Dringlichkeitsstufe HU trifft der medizinische Dienst der Ver-
mittlungsstelle. In Ausnahmefallen fiihrt die Vermittlungsstelle zur
Feststellung der Dringlichkeit ein Auditverfahren durch.

I11.8.1.2 Kombinierte Lebertransplantation
Bei Patienten, bei denen eine Lebertransplantation in Kombination

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

I11.8.1.3 Zuweisung eines matchMELD bei Nichtvorliegen
von Standardkriterien (Non-Standard-Exceptions)

Fiir Patienten mit Krankheitsbildern, deren Dringlichkeit der Trans-
plantation durch den labMELD nicht addquat ausgedriickt wird und
fiir die (noch) keine Standardkriterien festgelegt wurden, wird von
der Vermittlungsstelle ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kla-
ren, ob eine Non-Standard-Exception besteht (s. 111.6.2.2.2).

I11.8.2 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Audltgruppe besteht aus drei in der Lebertransplantation erfahre-
nen Arzten aus verschiedenen Zentren im Vermittlungsbereich der Ver-
mittlungsstelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden Zentrum. Die Mit-
glieder der Auditgruppe werden von der Vermittlungsstelle benannt.
Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich zu treffen und
erfolgt im Falle des HU-Verfahrens unverziiglich und fiir die ande-
ren Auditverfahren zeitnah unter Beachtung der medizinischen
Dringlichkeit. Jedes Votum wird begriindet und bei der Vermitt-
lungsstelle dokumentiert.

Die Reevaluation erfolgt auf Veranlassung des anmeldenden Zen-
trums fiir die Dringlichkeitsstufe HU nach 14 Tagen und fiir Stan-
dard- und Non-Standard-Exceptions nach 3 Monaten.

II1.8.3 Evaluation

Die Auditverfahren sollen von der Vermittlungsstelle fortlaufend ge-
sondert dokumentiert und evaluiert werden. Dariiber ist der Standi-
gen Kommission Organtransplantation regelmaBig, jedenfalls jahr-
lich zu berichten, um ggf. neue Erkenntnisse zeitnah in die Richtli-
nie einzuarbeiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle
die fiir die Evaluation der Audits notwendigen Daten zu iibermitteln.

1.9 Zusammensetzung der Sachverstindigengruppe und
Verfahren
Die Sachverstindigengruppe besteht aus drei in der Lebertransplanta-
tion erfahrenen Arzten (ein Transplantationschirurg, ein Internist/
Gastroenterologe, ein Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater)
aus verschiedenen Zentren im Bereich der Vermittlungsstelle, nicht je-
doch aus dem anmeldenden Zentrum. Die Mitglieder der Sachverstén-
digengruppe werden von der Stdndigen Kommission Organtransplan-
tation benannt und von der Vermittlungsstelle zur Beurteilung von

IV Anhang

Ausnahmefillen herangezogen (s. Abschnitt I11.2.1). Damit die Ver-
mittlungsstelle titig werden kann, muss der Patient der Vermittlungs-
stelle gemeldet werden. Er erhélt zu diesem Zwecke bis zur endgiilti-
gen Listungsentscheidung den Status ,,nicht transplantabel* (NT).

Die gutachterliche Stellungnahme der Sachversténdigengruppe erfolgt
unverziiglich, wird durch die Vermittlungsstelle dokumentiert und von
dieser der Stindigen Kommission Organtransplantation zugeleitet.
Die Sachverstéindigengruppe berichtet der Stindigen Kommission
Organtransplantation regelmdfig tiber die von ihr begutachteten
Ausnahmefille. Basierend darauf werden Vorschlége zur Weiterent-
wicklung dieser Richtlinie erarbeitet.

1110 Allokation von eingeschrinkt vermittelbaren
Organen
111.10.1 Kriterien fiir die Einschrinkung der Vermittelbarkeit

Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fiir die Ein-
schrankung der Vermittelbarkeit (I.3.2). Daneben bestehen fiir die
Lebertransplantation spezifizierte erweiterte Spenderkriterien.
Dies sind alternativ:
— Alter des Spenders > 65 Jahre,
— Intensivtherapie einschlieBlich Beatmung des Spenders
> 7 Tage,
— Adipositas des Spenders mit BMI > 30,
— Fettleber (histologisch gesichert) > 40 %,
— S-Natrium > 165 mmol/l (letzter Wert vor der Spender-
meldung),
— SGOT oder SGPT > 3 x normal (letzter Wert vor der
Spendermeldung) oder
— S-Bilirubin > 3 mg/dl (letzter Wert vor der Spendermeldung).
Im Einzelfall muss es der Einschitzung der an der Organentnahme
beteiligten Arzte iiberlassen bleiben, ob erweiterte Spenderkriterien
vorliegen. Dies gilt insbesondere auch, wenn im Laufe des Vermitt-
lungsverfahrens oder des Organspendeprozesses gravierende Beein-
trachtigungen, zum Beispiel der Kreislaufstabilitdt des Spenders,
auftreten, die eine beschleunigte Organentnahme, Allokation und
Transplantation notwendig machen.

1II.10.2  Evaluation
Die Verfahrensevaluation fiir die Leberallokation von eingeschréankt
vermittelbaren Organen soll jahrlich vorgenommen werden.

1111 Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Verodffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
arztekammer am 20.06.2017 in Kraft.

IV.1 Anlage 1 — Dokumentations- und Verlaufsbogen hepatozellulires Karzinom (HCC) fiir die Lebertransplantation

Anzahl der HCC Knoten

Mailand-Kriterien erfiillt Jao Nein O
HCC Diagnose gesichert Jao Nein O
Leberzirrhose gesichert Jao Nein O
Eingesetztes Verfahren MRT O CTo
f.USO
?Igefund beifiigen)
A13

ET Nummer/Datum Initiales HCC: Verlaufsbericht (Rezertifizierung):

Jao Jao Nein O
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Lasion 1
GroBe der Lasion (groter Durchmesser,  Segment Kontrastphase der Messung
Pseudokapsel der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzégerte Phase (ca. 120-180 sec nach Applikation) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd Jao Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend Jao Nein O
,Pseudokapsel” Jao Nein O
Verzogerte Phase auswaschend Jao Nein O
(ca. 120-180 sec. nach Applikation) . .
,Pseudokapsel Jao Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)
Lésion 2
GroRe der Lasion (grofter Durchmesser,  Segment Kontrastphase der Messung
Pseudokapsel der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzdgerte Phase (ca. 120-180 sec nach Applikation) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd Jao Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend Jao Nein O
,Pseudokapsel” Jao Nein O
Verzogerte Phase auswaschend Jao Nein O
. 120-1 . nach Applikati
(ca. 120-180 sec. nach Applikation) ,Pseudokapsel” Jao Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 3
GroBe der Lasion (groter Durchmesser,  Segment Kontrastphase der Messung
Pseudokapsel der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O verzdégerte Phase
(ca. 120-180 sec nach Applikation) O
Spaétarterielle Phase stark anreichernd Jao Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend Jao Nein O
,Pseudokapsel Jao Nein O
Verzogerte Phase auswaschend Jao Nein O
ca. 120-180 sec. nach Applikation
( b ) ,Pseudokapsel Jao Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 4
GroRe der Lasion (grofter Durchmesser,  Segment Kontrastphase der Messung
Pseudokapsel der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzdgerte Phase (ca. 120-180 sec nach Applikation) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd Jao Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend Jao Nein O
,Pseudokapsel” Jao Nein O
Verzogerte Phase auswaschend Jao Nein O
ca. 120-180 sec. nach Applikation
( PP ) ,Pseudokapsel” Jao Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 5
GroBe der Lasion (groter Durchmesser,  Segment Kontrastphase der Messung
Pseudokapsel der portalen oder verzoger-
ten Phase nicht in Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzdgerte Phase (ca. 120-180 sec nach Applikation) O
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Spatarterielle Phase
Portalvendse Phase

Verzogerte Phase
(ca. 120-180 sec. nach Applikation)

Datum und Unterschrift Radiologe

Datum und Unterschrift Vertreter Trans-
plantationskonferenz

stark anreichernd Jao
friih auswaschend Jao
,Pseudokapsel” JaoO
auswaschend Jao
,Pseudokapsel” Jao
makrovaskulare Invasion Jao

(Tumorthrombus)

Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O
Nein O

Minimale technische Anforderungen fiir die Leberdiagnostik

Art des Scanners
Art des Detektors

Rekonstruktionsdicke
Injektor
Kontrastmittelinjektionsrate

Erforderliche dynamische Phasen

Dynamische Phasen (timing)

Art des Scanners
Art der Spule

Injektor
Kontrastmittelinjektionsrate

Erforderliche dynamische Phasen

Timing der dynamischen Phasen

CcT
Multidetektor Reihenscanner
Minimal 8 Detektorreihen

Maximal 5 mm rekonstruierte Schichtdicke
Powerinjektor, vorzugsweise 2-Kammer-Injektor mit flush

Mindestens 3 ml/sec, besser 4-6 ml/sec mit minimal 300
mg lodid/ml oder héher, fiir eine Dosis von 1.5ml/kg Kér-
pergewicht

a. Spatarterielle Phase

b. portalvendse Phase
c. verzégerte Phase

Bolus-tracking oder getimter Bolus wird fiir akkurate
Zeitabfolge empfohlen

MRT
1.5T oder groRer
Phased Array multichannel Kérperspule (Torso)

2-Kammer-Powerinjektor

2-3 ml/sec extrazellulares Kontrastmittel, das keine
dominante bilidre Exkretion aufweist.

a. Vor Kontrast T1W
b. spatarterielle Phase
¢. portalvendse Phase
d. verzogerte Phase

Bevorzugt ist die Bolus-Tracking-Methode fiir das Timing
des Kontrastmittels fiir die friharterielle Phase, portal-
vendse Phase (35-55 sec nach Beginn der spatarteriellen
Phase), verzogerte Phase (120-180 sec nach initialer
KM-Injektion).

Gesamte Leber muss in der kurzen spatarteriellen Phase
erfasst werden konnen.

Dunnere Schichten sind zu bevorzugen.
Bolus-tracking wird empfohlen.

a. Arterie voll kontrastiert, beginnende Kontrastierung
der Portalvene

b. Portalvene kontrastiert, hdchste Lebergewebekontras-
tierung, beginnende Kontrastierung der Lebervenen

¢. Variable Darstellung, >120 Sekunden nach initialer
Kontrastmittelinjektion.

Geringere nicht geeignet

AuRer wenn kérperliche Patientenattribute dies
verhindern

Bolus-tracking empfohlen
Dosis nach Herstellerangaben

a. Scan-Parameter nicht fiir Bilder nach Kontrastmittel-
gabe andern

b. Arterie voll kontrastiert, beginnende Kontrastierung der
Portalvene

c. Portalvene kontrastiert, hdchste Lebergewebekontras-
tierung, beginnende Kontrastierung der Lebervenen

d. Variable Darstellung, >120 Sekunden nach initialer
Kontrastmittelinjektion.

Schichtdicke Maximal 5 mm fiir dynamische Serien, maximal 8 mm fiir
andere Bildgebung
Luftanhalten Maximale Lange der Sequenz, die Luftanhalten erfordert, = Die Mitarbeit ist fur die Bildqualitat entscheidend.
sollte ca. 20 sec. betragen mit einer minimalen Matrix von
128 x 256
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B. Begriindung der Anderung der Richtlinie
gemiB § 16 Abs. 2 S. 2 TPG
I Rechtsgrundlage

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

11 Eckpunkte der Entscheidung

Die nachfolgenden Ausfithrungen beziehen sich auf Kapitel
111.6.2.2.2 ,,Zugewiesener MELD-Score (matchMELD)®, Ta-
belle 3 und Kapitel I111.6.4 ,,Lebertransplantation bei Kindern
und Jugendlichen®.

I1.1 Zugewiesener MELD-Score (matchMELD)

IL.1.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

II.1.1.1 Einleitung

Neuroendokrine Tumoren (NET) sind oft hormonell aktive Tu-
moren, von denen ca. 75 % im gastroentero-pankreatischen Sys-
tem (GEP-NET) vorkommen. GEP-NET sind selten mit einer In-
zidenz von insgesamt ca. 1-5/100.000 [1]. Sie unterscheiden sich
beziiglich diagnostischer und therapeutischer Strategie deutlich
von den weitaus hdufiger vorkommenden Adenokarzinomen des
Verdauungstraktes, da sie eine Untergruppe von prognostisch
giinstig verlaufenden NET aufweisen, die selbst bei Metastasie-
rung in die Leber noch von einer Lebertransplantation profitieren
konnen und dabei eine gute Prognose haben. Der Grund dafiir ist,
dass diese Untergruppe der GEP-NET sich biologisch anders als
z. B. metastasierte Adenokarzinome des Verdauungstraktes ver-
halten, welche aufgrund ihrer schlechten Prognose eine Kontra-
indikation fiir die Lebertransplantation darstellen. Eine systema-
tische Regelung, wie NET einer Lebertransplantation zugefiihrt
werden konnen, existiert nicht, ist aber notwendig, da aufgrund
der geringen Fallzahl je Transplantationszentrum und der damit
verbundenen lediglich kasuistischen Erfahrung die komplexe
leitlinienkonforme und interdisziplindre Therapiestrategie fiir die
Indikation zur Lebertransplantation in Deutschland zur Optimie-
rung der Erfolgsaussichten geregelt werden muss.

II.1.1.2  Verfahren zur Feststellung
des Novellierungsbedarfs

Die Analyse von Antriagen auf Non-Standard-Exception (NSE, gere-
gelt in 111.6.2.2.2) fiir die Listung von GEP-NET-Patienten flir eine
Lebertransplantation zeigt, dass es einen Bedarf zur Regelung der
Indikation und der Listungsbedingungen gibt. Ohne ein strukturier-
tes Verfahren ist eine transplantationsmedizinisch und onkologisch
leitlinienkonforme, siche ESMO-Guidelines [2], Betreuung und Be-
handlung der Betroffenen unter Wahrung und Abwégung konsentier-
ter interdisziplindrer konservativer Strategien nicht gewahrleistet.

I1.1.1.3  Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Ziel der Richtlinieniiberarbeitung ist die Sicherstellung der
Versorgung der GEP-NET-Patienten auch in transplantations-
medizinischer Hinsicht basierend auf dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft.
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11.1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse

Neuroendokrine Tumoren des Gastrointestinaltrakts (GEP-
NET) sind mit einer Inzidenz von 1,9-5,25 Neuerkrankungen
pro 100000 Einwohner/Jahr selten [1, 3, 4]. Die Tumorbiolo-
gie und das klinische Verhalten unterscheiden sich bei GEP-
NET deutlich von dem anderer gastrointestinaler Karzinome.
Der entscheidende prognostische Faktor fiir GEP-NET ist der
mitotische Index (Zellteilungsindex), der mit den Parametern
KI67/MiB in der Histologie gemessen wird [4]. Nur Tumoren
mit einem hohen Differenzierungsgrad G1 (KI-67 < 2 %)/G2
(KI-67<20 %) eignen sich beispielsweise fiir eine chirur-
gische Therapie, schlecht differenzierte Tumoren (G3,
KI-67 > 20 %) profitieren in erster Linie von einer Chemo-
oder Systemtherapie [5—7]. Neben der Tumorlast spielen fiir
die klinische Symptomatik von GEP-NET die von ihnen pro-
duzierten Hormone und deren biologische Aktivitét eine Rol-
le. Die daraus resultierenden Syndrome werden z. B. als Zol-
linger-Ellison-Syndrom und Karzinoid-Syndrom bezeichnet
und gehen auf die durch den Tumor im UbermaB produzierten
neuroendokrinen Botenstoffe (z. B. Gastrin, Serotonin, Insu-
lin, Somatostatin) zuriick. Gut-differenzierte Tumore zeigen
wegen des geringen Zellteilungsindex (KI167/MIB) ein langsa-
mes oft iiber Jahre erfolgendes Wachstum und werden, vor al-
lem dann, wenn sie nicht durch hormon-assoziierte Symptome
auffallen und ohne Beschwerden verlaufen, erst spédt — oft in
metastasierten Stadien — diagnostiziert.

Aufgrund dieser klinischen Charakteristika mit unspezifi-
schen oder fehlenden klinischen Symptomen hat die Hélfte al-
ler Patienten zum Zeitpunkt der Diagnose bereits ein Tumor-
stadium mit einer Lebermetastasierung erreicht. Diese ist
meist so ausgepragt, dass eine kurative Resektion zum Diag-
nosezeitpunkt nicht mehr moglich ist. Trotz dieser ausgedehn-
ten Befunde ist aber ein Uberleben, selbst in diesem Stadium,
noch tiber viele Jahre moglich. Dies setzt voraus, dass ein in-
terdisziplindr abgestimmtes Diagnose- und Managementpro-
gramm implementiert wird, das in einer interdisziplindren
NET-Tumorkonferenz diskutiert und festgelegt wird (in der
Regel unter Beteiligung von Chirurgie, Endokrinologie, Gas-
troenterologie, Hédmatologie, Pathologie, Radiologie, Nukle-
armedizin sowie Transplantationsmedizin). Die Grundsitze
fiir die Therapie wurden u. a. von der European Society for
Medical Oncology (ESMO) und der European Neuroendocri-
ne Tumor Society (ENETS) als Leitlinien formuliert [4]. Vor
diesem Hintergrund und speziell im Falle einer Therapieent-
scheidung fiir eine Lebertransplantation ist eine Registrierung
im deutschen NET-Register (www.net-register.org) zu for-
dern, damit langfristig die Versorgungs- und Ergebnisqualitit
gewihrleistet wird. Wenn ein Patient die Registrierung ver-
weigern sollte, ist dies zu dokumentieren. Eine Transplantati-
on kann in diesem Fall, wenn die Transplantationskonferenz
dies entscheidet, dennoch erfolgen.

Die Therapie von GEP-NET umfasst Chirurgie und konserva-
tive MaBnahmen. Zur Vermeidung lokaler Komplikationen
wie einen Darmverschluss wird auch im metastasierten Stadi-
um die Entfernung des Primdrtumors empfohlen [8, 9]. Als
konservative (medikamentdse) Therapie eignet sich zum Bei-
spiel die Gabe von Somatostatin-Analoga [10, 11]. Die medi-
kamentdse Therapie orientiert sich an der Primédrlokalisation
des Tumors und seinem Differentiationsgrad (Zellteilungsin-
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dex) und kann auch Chemotherapeutika, Sunitinib oder
mTOR-Inhibitoren sowie die Radiopeptidtherapie umfassen
[4].

Sofern der Gesamtzustand des Patienten und die Verteilung
der Lebermetastasen eine sichere Leberresektion zulassen,
sollte versucht werden, die Lebermetastasen vollstindig zu
entfernen. Eine Leberresektion in kurativer Intention fiihrt zu
einer deutlichen Verbesserung des progressionsfreien Uberle-
bens, aber auch des Gesamtiiberlebens der Patienten [6]. Bei
hormonaktiven Tumoren kann zur Symptomkontrolle auch ei-
ne drastische Reduktion der Tumormasse (Debulking) von
Lebermetastasen Vorteile bringen. Aber selbst nach radikalen
Resektionen erleidet ein Grofiteil der Patienten ein Tumorre-
zidiv in der Restleber.

Im Gesamtkonzept aller therapeutischen MafBlnahmen beim
GEP-NET bietet die Lebertransplantation die Moglichkeit ei-
ner potentiell kurativen Entfernung aller Metastasen, ohne da-
bei den funktionellen Erhalt des Organs Leber beriicksichti-
gen zu missen. Allerdings ist auch nach Lebertransplantation
ein Rezidiv der Tumorerkrankung méglich. Die Abwégung ei-
ner Indikation fiir die Lebertransplantation erfolgt unter Be-
riicksichtigung der Prognose bei den o. g. medikamentdsen
Verfahren, des Zellteilungsindex (mitotischer Index:
KI167/MIB), des Zustandes des Patienten, der Lokalisation des
Primédrtumors, der metastatischen Ausbreitung und der unmit-
telbaren Folgen einer ausgedehnten Lebermetastasierung. Ein
Nutzen ist nur dann gegeben, wenn wahrscheinlich ist, dass
ein lingeres und besseres Uberleben des Patienten als bei den
etablierten (multimodalen) Therapiestrategien zu erwarten ist.
Diese Abwiégung setzt wiederum eine interdisziplindire NET-
Tumorkonferenz in Zusammenarbeit mit der Transplantati-
onskonferenz voraus. Aufgabe ist es dabei, die Patientengrup-
pe zu identifizieren, die profitiert, und den optimalen Zeit-
punkt der Lebertransplantation zu determinieren.

Obwohl die Lebertransplantation beim GEP-NET gelebte Pra-
xis der Transplantationsmedizin ist und an vielen Zentren
weltweit durchgefiihrt wird, fehlt bislang eine prospektiv eva-
luierte randomisierte Studie, die das Uberleben gegeniiber Re-
sektion oder (multimodalen) stadienadaptierten Behandlungs-
konzepten direkt untersucht hat. In den vergleichenden Studi-
en, bei denen die Resektion oder ein nicht chirurgisches The-
rapieverfahren als Vergleichsgruppe herangezogen wurde,
war das 5-Jahres-Patienteniiberleben in beiden Gruppen ver-
gleichbar mit dem Vorteil eines besseren rezidivfreien Uberle-
bens der Lebertransplantationspatienten [12, 13]. In den pu-
blizierten Fallserien variiert das 5-Jahres-Uberleben mit
36-90 % und das 5-Jahres-tumorfreie-Uberleben mit 17-77 %
erheblich mit einem medianen 5-Jahres-Patienteniiberleben
von 55 % und einem medianen tumorfreien Uberleben von
27 %, was ungefiahr den Ergebnissen der Transplantation bei
anderen malignen Erkrankungen entspricht (z. B. HCC) [14].
Da es bislang keine verbindlichen Indikations- und Auswahls-
tandards gibt, erklért sich die hohe Schwankungsbreite der Er-
gebnisse einerseits aus den individuellen Kriterien in den
Zentren und andererseits durch die kleinen Fallzahlen mit
kurzen Nachbeobachtungszeitrdumen. Da oft hohe Rezidivra-
ten und auch frithzeitige Rezidive berichtet werden, ist eine
Standardisierung dringend erforderlich. Die nachfolgende Ta-
belle fasst die Ergebnisse publizierter Fallserien zur Trans-
plantation bei GEP-NET zusammen.
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Tabelle 1: Lebertransplantation bei GEP-NET: Uberleben
und tumorfreies Uberleben

5-Jahres- 5-Jahres-
Uberleben | tumorfreies-
Uberleben
Le Treut et al. 1989-1994 31 36 17
[15]
Lehnert et al. 1981-1997 = 103 47 24
[16]
Le Treut et al. 1989-2005 85 47 20
[17]
Rosenau et al. 1982-1997 19 80 22
(18]
Sher et al. 1988-2012 85 52 k. A.
[19]
Gedaly et al. 1988-2008 = 150 49 32
[14]
Nguyen et al. 1988-2011 184 49.2 k. A.
[13]
Nguyen et al. 2002-2011 110 58 k. A.
(3]
Le Treut et al. 1982-2009 = 213 52 30
[20]
Olausson et al. 1997-2005 15 90 18
[21]
Frilling et al. 1992-2006 15 67 48
[22]
Mazzaferro etal. . 1970-2006 24 90 77
[23]
Nobel et al. 2002-2014 91 63 k. A.
[24]

Einige Studien weisen iberlappende Patientenkollektive auf;
k. A. — keine Angabe.

Aus der wissenschaftlichen Literatur lassen sich folgende Krite-
rien fiir einen Erfolg einer Lebertransplantation bei hepatisch
metastasiertem GEP-NET ableiten, die in dhnlicher Form auch in
den Allokationsgrundsétzen (,,exception priority*) fiir das GEP-
NET in den USA (United Network for Organ Sharing; UNOS)
Anwendung finden [25]:

1. nicht-resektable, auf die Leber begrenzte Metas-
tasen eines hochdifferenzierten GEP-NET (Gl
und KI-67/MIB < 10 %) mit portalvendser Drai-
nage;

2. stabile Erkrankung seit > 6 Monaten nach Resek-
tion des Primértumors und evtl. extrahepatischer
Befunde bei SE-Beantragung;

3. Bestitigung der Transplantationsindikation durch
eine NET-Tumorkonferenz.

Die bisherigen Ergebnisse der Lebertransplantation bei nicht-
resektablen Lebermetastasen beziehen sich auf ein individuell
selektioniertes Krankengut. Meist wurden die Patienten einer
Lebertransplantation nach dem Versagen alternativer Thera-
pieverfahren zugefiihrt. Als Risikofaktoren fiir eine hohe Tu-
morrezidivrate und ein schlechtes Patienteniiberleben gelten
ein hohes Alter zum Zeitpunkt der Transplantation, eine Tu-
morlast in der Leber > 50 %, ein hoher KI67-Proliferationsin-
dex, ein nicht resezierter Primirtumor, ein Primartumor, der
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nicht im Abstromgebiet der Pfortader liegt, und eine extrahe-
patische Tumormanifestation [26]. Keiner dieser Prognose-
faktoren wurde bisher in einer prospektiven Studie validiert.
Die Richtlinie verzichtet auf die Festlegung einer strikten Al-
tersgrenze aufgrund prinzipieller Uberlegungen und der feh-
lenden Datenlage. Das Ausmal} des Tumorbefalls ist durch
Bildgebung nur ungenau zu bestimmen und auch mit mo-
dernsten Verfahren werden 50 % der spiter histologisch ge-
fundenen Metastasen in der priméren Bildgebung nicht detek-
tiert [27]. Aufgrund dieser Beobachtung und einer fehlenden
Validierung des Einflusses der hepatischen Tumorlast auf das
Rezidivrisiko nach Transplantation wird die Tumormasse
nicht als Kriterium angewendet. Entscheidend ist aber eine
Begrenzung der Metastasen ausschlieB3lich auf die Leber. Die
Beurteilung der Lebermetastasierung erfolgt mit einer Com-
putertomographie mit einem triphasischen Kontrastmittel
(KM-CT) und/oder einer Magnetresonanztomographie (MRT)
mit leberspezifischem Kontrastmittel (KM). Da Metastasen
auBBerhalb der Leber schwer zu detektieren sind, werden hier
funktionelle nuklearmedizinische Verfahren eingesetzt. Der
Ausschluss extrahepatischer Metastasen erfolgt durch Posi-
tronen-Emissionstomographie (PET) oder Somatostatin-Re-
zeptor-Szintigraphie oder DOTA/DOTATOC-Szintigraphie.
Die Beschrankung auf GEP-NET mit portalvendser Drainage
(Lebermetastasen eines NET ausgehend von tiefem Rektum,
Osophagus, Lunge, Nebenniere und Schilddriise qualifizieren
nicht fiir SE-Punkte) trdgt der Tatsache Rechnung, dass hier
die Metastasierungswege nicht portal, sondern iiber die syste-
mische Zirkulation eine hohe Wahrscheinlichkeit nicht-hepa-
tischer Metastasierungen bedingen.

Eine biologisch stabile Tumorerkrankung, die eine hohe Aus-
sicht auf Rezidivfreiheit nach Lebertransplantation nahelegt,
zeichnet sich biologisch dadurch aus, dass mindestens 6 Mo-
nate vor der Listung und nach Primértumorentfernung (und
gefs. z. B. Lymphknotenentfernung) kein Progress der Er-
krankung eintritt.

1. Die Rezertifizierung erfolgt alle 3 Monate nach
Mafigabe des NET-Boards durch ein geeignetes
bildgebendes Verfahren.

2. Das Auftreten einer extrahepatischen Progres-
sion (z. B. Lymphknoten-Positivitét) fiihrt zur
Delistung. Nach einem 6-monatigen extrahepa-
tisch tumorfreien Intervall ist eine erneute Lis-
tung moglich.

3. Das Auftreten extrahepatischer Metastasen in
soliden Organen (z. B. Lunge, Knochen) fiihrt
zum permanenten Ausschluss von der Leber-
transplantation.

Aufgrund der Komplexitit der Erkrankung erfordert die Be-
treuung eines gelisteten Patienten 3-monatige Kontrollen, de-
ren Modalitdt je nach der Biologie des Tumors durch eine in-
terdisziplindre Tumorkonferenz diskutiert und festgelegt
wird. 3 Monate entsprechen damit auch dem Rezertifizie-
rungszeitraum. In diesem Zeitraum kann es zum Progress der
Erkrankung kommen, der einen Transplantationserfolg in Fra-
ge stellen kann. Daher wird der Patient bei Auftreten von ex-
tahepatischen Tumormanifestationen von der Liste genom-
men. Kann allerdings durch chirurgische oder medikamentdse
Verfahren erneut eine extrahepatische Tumorfreiheit erreicht
werden, gilt erneut das zweite Listungskriterium und eine er-
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neute Listung ist moglich. Ein permanenter Ausschlussgrund
von der Lebertransplantation im Falle des GEP-NET sind alle
Metastasen in soliden Organen, einzige Ausnahme ist die Le-
ber bei Tumoren mit portalvendser Drainage wie oben ausge-
fiihrt, bei denen die Prognose unter Beachtung der anderen
genannten Faktoren giinstig ist.

Eine Analyse der UNOS-Datenbank zeigt, dass HCC-Patien-
ten und NET-Patienten mit Lebermetastasen ein vergleichba-
res Uberleben nach Lebertransplantation aufweisen (150 NET
vs 4693 HCC) [14]. Basierend auf diesen Daten und analog
zur Verfahrensweise bei UNOS erscheint daher ein initialer
matchMELD von 15 % und eine Hoherstufung alle 3 Monate
um 10 % 3-Monatsmortalitdt gerechtfertigt. Die damit ver-
bundene Wartezeit ist bei einem biologisch langsam wachsen-
den Tumor vertretbar. Anders als beim HCC ist die Zahl der
GEP-NET geringer und dadurch der Effekt auf die Allokation
gering, zumal aktuell die meisten GEP-NET-Patienten iiber
eine Non-Standard-Exception (NSE) transplantiert werden,
die den gleichen initialen matchMELD und die gleiche Pro-
gression anwendet. Entscheidender Fortschritt dieser Richtli-
nie ist es, dass im Falle der NSE keine Kriterien definiert sind
und daher eine wissenschaftlich begriindete Auswahl nicht
gewihrleistet ist, eine Liicke, die hiermit geschlossen wird.
Es wird wichtig sein, den Effekt dieser Richtlinie zum GEP-
NET zu bewerten und die Ergebnisse auszuwerten, um die
Frage zu beantworten, ob und wie Patienten — wie es die ver-
fiigbaren publizierten Fallserien vermuten lassen — von der
Lebertransplantation profitieren. Neben der interdisziplindren
Aufstellung des Behandlungsteams einschlielich NET-Tu-
morkonferenz ist die eingangs genannte Bedingung der Parti-
zipation im Rahmen des deutschen NET-Registers zur Sicher-
stellung dieses Punktes wichtig.

Derzeit liegen keine randomisierten, prospektiven Studien
vor, ob die Lebertransplantation fiir Patienten mit nicht-re-
sektablen Lebermetastasen eines GEP-NETs einen Uberle-
bensvorteil im Vergleich zu alternativen nicht-chirurgischen
oder multimodalen Therapien darstellt. Aktuell werden aller-
dings ohne definierte Kriterien fiir die Indikationsstellung und
das Management von GEP-NET in der Transplantationsmedi-
zin Patienten in der Kategorie der NSE-Prioritét transplan-
tiert. Mit den hier eingefiihrten SE-Kriterien wird die Mdg-
lichkeit geschaffen, diejenigen Patienten mit einer vermutlich
guten Prognose unter standardisierten und transparenten Kri-
terien einer Lebertransplantation zuzufithren. Auflerhalb die-
ser SE-Kriterien sollten keine Lebertransplantationen beim
GEP-NET durchgefiihrt werden. Die erfolgten Transplantatio-
nen sollen zur Qualitdtssicherung und Weiterentwicklung der
Richtlinie zentral im deutschen NET-Register dokumentiert
werden.
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11.2 Lebertransplantation bei Kindern und Jugendlichen
Die Anderungen im Abschnitt I11.6.4 sind redaktioneller Art. Es
wurde eine Untergliederung in die drei betroffenen Gruppen
Kinder unter 12 Jahren, Jugendliche iiber 12 bis einschlieflich 15
Jahre und Jugendliche ab 16 Jahre vorgenommen. Aufgrund die-
ser neuen Gliederung wurde ein Absatz vorschoben und sprach-
lich angepasst. AuBlerdem wurde ausdriicklich aufgenommen,
dass bei Vorliegen eines hoheren padiatrischen matchMELD bei
Jugendlichen ab 16 Jahren dieser erhalten bleibt. Dies ist auch im
ET-Manual Liver unter 5.1.1.2.4 festgelegt und wird in der Pra-
xis bereits so gehandhabt.

I Verfahrensablauf

Die Arbeitsgruppe zur Revision der Richtlinie fiir die Wartelis-
tenfilhrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation hat
sich seit 2011 mit der Uberarbeitung der Richtlinien fiir die War-
telistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation
befasst.

Nach Auswertung und Analyse der NSE-Antrige deutscher
Transplantationszentren und Diskussion bei der DTG-Jahresta-
gung am 15.10.2014 in Mannheim durch Prof. Dr. Strassburg er-
folgte eine Vorstellung der Thematik der neuroendokrinen Tumo-
re am 02.07.2015 im Rahmen einer Sondersitzung der Kommis-
sion Leber/Darm der DTG beim Wilsede-Workshop fiir experi-
mentelle und klinische Lebertransplantation und Hepatologie
durch Prof. Dr. Guba. Die Arbeitsgruppe erhielt dadurch die An-
regung, die Richtlinie in diesem Punkt zu iiberarbeiten.

L1 Beratungsablauf in den Gremien

III.1.1  Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte ge-
méf der im Statut der Stdndigen Kommission Organtransplanta-
tion der Bundesérztekammer geregelten Verfahren.

IIL.1.2  Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe

Die Arbeitsgruppe zur Revision der Richtlinie fiir die Wartelis-
tenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation tagte
in der Amtsperiode 2015 — 2019 in der Zeit von Juli 2015 bis
Februar 2017 insgesamt 8-mal:

Sitzung am 29.06.2016

Sitzung am 26.09.2016

. Sitzung am 01.02.2017.

Im Zuge der Richtlinieniiberarbeitung stand die Arbeitsgruppe
u. a. in einem intensiven fachlichen Austausch mit der Deutschen
Stiftung Organtransplantation, der Deutschen Transplantations-
gesellschaft und Eurotransplant.

Die Arbeitsgruppe der Stindigen Kommission Organtransplanta-
tion konsentierte in ihrer Sitzung vom 29.06.2016 eine Entwurfs-
fassung der Fortschreibung der vorliegenden Richtlinie als
Grundlage fiir die anschlieBende Anhoérung der betroffenen
Fach- und Verkehrskreise. In dieser Sitzung wurden die Teile ,,I.
Rechtsgrundlage” und ,,II. Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung® des Begriindungstextes gemél § 16
Abs. 2 S. 2 TPG abschlielend abgestimmt.

1. Sitzung am 10.07.2015
2. Sitzung am 07.10.2015
3. Sitzung am 25.01.2016
4. Sitzung am 24.02.2016
S. Sitzung am 20.04.2016
6.
7.
8
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III.1.3  Beratungsablauf in der Stiindigen Kommission
Organtransplantation

Die Stindige Kommission Organtransplantation hat geméa8 § 10
ihres Statuts den Richtliniendnderungsvorschlag samt Begriin-
dungstext nach Vorstellung durch Prof. Dr. Strassburg, Federfiih-
render der Arbeitsgruppe RL BAK Leber, und Prof. Dr. Melter in
ihrer Sitzung am 16.11.2016 in 1. Lesung und am 01.03.2017 in
2. Lesung beraten.

III.1.4  Beratungsablauf im Vorstand

der Bundesirztekammer

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 23./24.03.2017 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst
und den gednderten Richtlinientext und seine Begriindung verab-
schiedet.

II1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Fiir die Amtsperiode 2015 — 2019 konstituierte sich die Arbeits-

gruppe RL BAK Leber unter Prof. Dr. Strassburg als Federfiih-

rendem am 23./24.04.2015. Die erste Sitzung der Arbeitsgruppe
fand am 10.07.2015 statt.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

- Prof. Dr. med. Christian Strassburg, Direktor, Medizini-
sche Klinik und Poliklinik, Universitétsklinikum Bonn

- Prof. Dr. med. Susanne Beckebaum, Chefarztin, Kli-
nik fiir Innere Medizin, Gastroenterologie und Hepa-
tologie, Katholische Kliniken Ruhrhalbinsel

- Prof. Dr. med. Kerstin Herzer, Oberérztin, Uniklinik
Essen (bis Januar 2017)

- Prof. Dr. med. Michael Melter, Direktor, Klinik und
Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin, Universitit
Regensburg (seit Januar 2017)

- Prof. Dr. med. Bjorn Nashan, Direktor, Klinik und Poli-
klinik fiir Hepatobilidre Chirurgie und Transplantation-
schirurgie, Universitétsklinikum Hamburg-Eppendorf

- Prof. Dr. med. Utz Settmacher, Arztlicher Direktor
Klinik fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie, Klinikum
der Friedrich-Schiller-Universitét Jena

- Prof. Dr. med. Gerd Otto, Leiter der Transplantation-
schirurgie Universitit Mainz (seit 2012 im Ruhestand)

- PD Dr. Ana Barreiros, Geschiftsfiihrende Arztin der
DSO Region Mitte

— Dr. med. Undine Samuel, Medical Director of Euro-
transplant, Leiden

- Jutta Riemer, Vorsitzende,
Deutschland e. V., Bretzfeld

AuBlerdem hat Prof. Dr. med. Michael Melter, Direktor der

Klinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin, Univer-

sitdt Regensburg, als beratender Gast an der 4. Sitzung der Ar-

beitsgruppe zur Revision der Richtlinie fiir die Wartelisten-

Lebertransplantierte
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fiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation teil-
genommen.

I11.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit

im schriftlichen Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftli-
chen Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienentwurf
einschlielich des Begriindungstextes am 02.12.2016 im In-
ternetauftritt der Bundesérztekammer mit der Moglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme bis zum 30.12.2016 ver6ffent-
licht. Im Deutschen Arzteblatt vom 02.12.2016 (Jahrgang
113, Heft 48) wurde die Veroffentlichung bekannt gegeben
und auf die Mdoglichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis
zum 30.12.2016 hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fach-
offentlichkeit (Vereinigung der deutschen Medizinrechtsleh-
rer, Akademie fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplan-
tationsgesellschaft, Verband Lebertransplantierte Deutsch-
lands e. V. und Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugend-
medizin e. V. (DGKJ)) mit Schreiben vom 01.12.2016 iiber
diese Moglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhérungsverfahrens gingen keine Stel-
lungnahmen betreffend die Richtliniendnderung zu den neuro-
endokrinen Tumoren bzw. zu den redaktionellen Anderungen
betreffend die Untergliederung der Kinder und Jugendlichen
ein.

v Fazit

Aktuell werden Patienten mit neuroendokrinen Tumoren ohne
definierte Kriterien fiir die Indikationsstellung und das Ma-
nagement von GEP-NET in der Transplantationsmedizin in
der Kategorie der NSE-Prioritét transplantiert. Mit den hier
eingefithrten SE-Kriterien wird die Mdoglichkeit geschaffen,
diese Patienten unter standardisierten und transparenten Kri-
terien einer Lebertransplantation zuzufithren. Dadurch wird
das Verfahren vereinheitlicht und die Listungsentscheidungen
werden harmonisiert, was sich im Ergebnis zum Patienten-
wohl auswirkt. Auflerhalb der SE-Kriterien sollten keine Le-
bertransplantationen beim GEP-NET durchgefiihrt werden.
Die erfolgten Transplantationen sollen zur Qualitdtssicherung
und Weiterentwicklung der Richtlinie zentral im deutschen
NET-Register dokumentiert werden.

Die Anderungen zur Untergliederung des Abschnitts 111.6.4.
betreffend Kinder und Jugendliche sind redaktioneller Art.
Aufgrund der neuen Untergliederung wurde ein Absatz vor-
schoben und sprachlich angepasst. Aulerdem wurde aus-
driicklich aufgenommen, dass bei Vorliegen eines hoheren pi-
diatrischen matchMELD bei Jugendlichen ab 16 Jahren dieser
erhalten bleibt. Dies ist auch im ET-Manual Liver unter
5.1.1.2.4 festgelegt und wird in der Praxis bereits so gehand-
habt. Diese Regelungen dienen der Klarstellung, die sich im
Ergebnis positiv zu Gunsten der Patienten auswirkt.
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