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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

der Herzchirurgischen Klinik und Poliklinik

der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen — Campus Grofhadern
am 11. Februar 2014, 15. Mai 2014 und 10. November 2014

Die Visitation des Herztransplantationsprogramms fand erstmals am 11. Februar 2014 statt.

An der nachfolgenden Prifung am 15. Mai 2014 nahmen |




An der weiteren Visitation am 10. November 2014 nahmen

—

Im Prifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden in der Herzchirurgischen Klinik und Po-
liklinik insgesamt 95 Herztransplantationen statt. Die Kommissionen haben bei der ersten
Prifung insgesamt 26 Transplantationen und am 15. Mai und 10. November 2014 je 19
Transplantationen Uberpriift. Des Weiteren fanden bei den Visitationen am 15. Mai und 10.
November 2014 Nachpriifungen bereits geprufter Félle statt. Mit Schreiben vom 20. Februar
2014, 20. Juni 2014 und 24. und 25. November 2014 hat das Klinikum erganzend Stellung
genommen und weitere medizinische AuRerungen und Unterlagen eingereicht. Die Kommis-
sionen konnten sich auf die Prifung von insgesamt 64 Transplantationen beschrénken. Die-
se Priifung stellt eine ausreichende Grundlage fiir die nachfolgenden Feststellungen dar. Bei
insgesamt 20 Patienten mussten die Kommissionen feststellen, dass einzelne HU-Antrage
gegen die Richtlinien verstieRen und diese Verstdfle bei mindestens 17 Patienten auch be-
wusst und gewollt geschahen. Die Ausfihrungen finden sich insbesondere unter V. dieses
Berichts.

Keine Auffalligkeiten oder Beanstandungen ergaben sich bei Uberprifung der Félle, in denen
Herztransplantationen bei Kindern durchgefiihrt worden sind. Auch nachgefragte Entschei-
dungen im Rahmen des beschleunigten Vermittlungsverfahrens lieBen keine Bedenken auf-
kommen.

Die Uberpriifung des Versichertenstatus der Patienten (57 Patienten gesetzlich versichert
und 7 Patienten privat versichert) ergab keine Anhaltspunkte dafur, dass Privatpatienten be-
vorzugt behandelt oder transplantiert worden wéaren.

Keine Beanstandungen waren des Weiteren hinsichtlich der aktuell HU-gelisteten Patienten
ersichtlich, die die Kommissionsmitglieder am 11. Februar 2014 im Transplantationszentrum
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Miinchen-GroRhadern aufgesucht haben. Diese Patienten befanden sich unter intensivmedi-
zinischer Betreuung und erflllten die nachgefragten HU-Kriterien.

Ill-

Bei der Bewertung der Angaben und Vorgehensweise des Klinikums ist zundchst von den
Richtlinien fur die Wartelistenfihrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-
Lungentransplantation auszugehen. Diese enthalten in ihrem Besonderen Teil unter 11 1.2.1.
(Fassung in den Jahren 2010 bis 2012) u.a. folgende Regelung: ,Die Zuordnung eines Pati-
enten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Empfénger, die diese
Kriterien erfullen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste geftihrte Patienten, deren Zu-
stand sich verschlechtert. Es handelt sich um Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz, die
im Zentrum auf der Intensivstation nach Ausschépfung aller alternativen Behandlungsmog-
lichkeiten (ausgenommen ventrikuldre Unterstlitzungssysteme) trotz hochdosierter Therapie
mit Katecholaminen und Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zei-
chen des beginnenden Organversagens aufweisen.

Es handelt sich jedoch nicht um Patienten, die zur Beobachtung oder mit niedrig dosierten
Katecholaminen auf der Intensivstation liegen.”

Il 3.1. bestimmt u. a.; ,Uber die Zuordnung zur Dringlichkeitsstufe ,HU“ entscheidet in jedem
Einzelfall, zur ,U" in Zweifelsfallen, eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle®.

In Ausfilhrung dieser Regelungen hat Eurotransplant in einem Manual die Voraussetzungen
fur den HU-Status des einzelnen Patienten spezifiziert. Dieses ET-Manual ist Ausgangspunkt
fur die jeweiligen Entscheidungen der Auditoren und zugleich Ausgangspunkt fir die Mel-
dung der einzelnen Zentren im Rahmen des HU-Verfahrens. Seine Regelungen sind ver-
bindlich und grundsatzlich von allen Beteiligten zu beachten. Denn der Verirag zwischen
dem AOK-Bundesverband u.a., der Bundeséarztekammer und der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft als Auftraggeber und der Stiftung Eurotransplant International Foundation (ET)
als Auftragnehmerin in der seit 1. Januar 2004 geltenden Fassung, der sieht unter § 5 vor:

(1) ET verpflichtet sich, die Vermittlungsentscheidung gemaR § 12 Abs. 3 Satz 1 TPG nach
Regein, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, ins-
besondere nach der Erfolgsaussicht und Dringlichkeit zu treffen. ET erstellt zu diesem Zweck
Anwendungsregelungen fir die Organvermittlung auf der Grundlage der jeweils geltenden
Richtlinien der Bundesarztekammer (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) und der in diesem Ver-
trag enthaltenen Bestimmungen ...

(2) Die Anwendungsregelungen sind organspezifisch festzulegen und missen insbesondere
folgende Kiriterien fur die Organvermittlung berticksichtigen:

1. Herz
1.1 Blutgruppenkompatibilitat

1.2 Dringlichkeit
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1.3 Wartezeit
1.4 Konservierungszeit
1.5 Beteiligung einer Auditgruppe”

Diese Anwendungsregelungen fur die Organvermittiung sind aufgrund der vertraglichen
Festlegung zwischen den Vertragspartnern verbindlich. Im gleichen Malle sind sie auch fur
die Transplantationszentren verbindlich, denn § 1 des Vertrages bestimmt aufgrund § 12 Ab-
satz 4 Satz 1 TPG ausdricklich, dass dieser Vertrag die Vermittiung der vermittiungspflichti-
gen Organe ,mit Wirkung fur die Transplantationszentren® regelt.

Das ET-Manual stellt eine derartige Anwendungsregelung dar und ist somit fir die Beteilig-
ten verbindlich. Seine Regelungen dienen in dem bestehenden Verteilungssystem der Aus-
legung und Konkretisierung des zum HU-Status fihrenden Krankheitsbildes.

Soweit im Einzelfall von ihnen abgewichen wird, ist dies gegenliber den Auditoren offenzule-
gen und zu begriinden. Sie gestatten jedoch nicht Falschangaben im Zusammenhang mit ei-
nem HU-Antrag.- Das ET-Manual ist im Ubrigen auch Gegenstand der eigenen SOPs des
Klinikums.

Sofern ein Zentrum diese Regelungen durch unrichtige Angaben oder Manipulationen der
vorgesehenen HU-Kriterien unterlauft und dadurch dem jeweiligen Patienten einen HU-
Status verschafft, der ihm bei einer korrekten Anwendung dieser Regelungen nicht zustiinde,
handelt es sich um listungsrelevante VerstéRe, die als solche von den Kommissionen festzu-
stellen und zu bewerten sind.

Das ET-Manual legt unter 6.1.2.2. fest: ,HU-patients are patients admitted to an intensive
care unit of the transplant center and fulfill all criteria mentioned in a), b) or c)

a ...

while on inotropic therapy for at least 48 h

Dobutamine > 7.5 ug/kg/min or equivalent inotropes or
Milrinone > 0,5 yg/kg/min or equivalent PDE inhibitor”

Ausgehend von diesen Regelungen der Richtlinien und des ET-Manuals haben die Kommis-
sionen bei insgesamt 20 Patienten VerstoRe festgestellt, und zwar zum einen bei 4 Patienten
durch die Mitteilung unrichtiger Werte und zum anderen bei 17 Patienten durch eine unrichti-
ge und unzureichende Darstellung der tatsachlichen Medikamentengabe an den Patienten
und somit auch seines tatsachlichen Krankheitszustandes. Dies geschah bei einigen Patien-
ten nicht nur bei einem sondern bei mehreren Antragen, wie noch nachfolgend im Einzelnen
aufgefiihrt werden wird. Bei einem Patienten waren zum einen derartige VerstéRe festzustel-
len und zum anderen war die Verabreichung eines PED-Hemmers angegeben worden, der
zu diesem Zeitpunkt gar nicht mehr verabreicht wurde, so dass sich die nachfolgende Fest-
stellung auf insgesamt 20 Patienten beziehen.
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Iv.

Falschmeldungen an Eurotransplant betreffend die Héhe der Dosierung von Dobutamin oder
Milrinon

Bei der Patientin ET-Nr. [JJJJI ist in dem HU-Antrag vom | dic Mirinondo-

sierung unrichtig mit 0,5 pg/kg/min statt richtigerweise mit 0,3 pg/kg/min angegeben worden.
Mit der Dosierungsangabe 0,5 pg/kg/min war der aufgrund des ET-Manuals vorgesehene
Grenzwert fur die HU-Listung erreicht, wahrend dies bei einer Dosierung von 0,3 ug/kg/min
noch nicht der Fall war. Soweit sich das Klinikum darauf beruft, dass der die HU-Meldung
ausfillende Arzt nicht gewusst habe, dass die stlindlich verabreichte Dosierung in die von
Eurotransplant vorgegebene Einheit ug/kg/min umgerechnet werden musse, und daher le-
diglich die Hohe der tatséchlichen Dosierung mitgeteilt habe, steht dem zum einen entgegen,
dass sich die Zahl 0,5 aus der Behandlungskurve gerade nicht ergibt und zum anderen, dass
die Einheit pg/kg/min in dem ET-Formular ([ ) cindeutig ausgewiesen ist. Diese
Falschangabe im HU-Antrag auf eine mangelnde Kenntnis des ausflllenden Arztes, dass die
tatsachliche Medikamentengabe gegentber Eurotransplant auf das jeweilige Koérpergewicht
des Patienten umzurechnen ist, zurtickzufUhren, kann seitens der Kommissionen nicht nach-
vollzogen werden. Abgesehen davon, dass sich das Umrechnungserfordernis aus dem ET-
Formular selbst ergibt, muss eine derartige Kenntnis bei dem mit der Ausflllung des Antra-
ges befassten Arzt ohne weiteres unterstelit werden.

Das Gleiche gilt fur den Patienten ET-Nr. . Der Reevaluierungsantrag vom |
I <nthielt ebenfalls die unrichtige Milrinon-Dosierungsangabe von 0,5 pg/kg/min statt
richtigerweise 0,31 ug/kg/min. Soweit in beiden Fallen dem HU-Antrag die zutreffenden Be-
handlungskurven beigefligt worden sind, dndert dies nichts an der Mitteilung falscher Werte.

Auch bei dem Patienten ET-Nr. [l enthalt der Reevaluierungsantrag vom [

eine unrichtige Medikamentenangabe. Der Patient hatte am ||| | | | Bl Dobutamin in
Héhe von 17,5 mg/h (umgerechnet 4,2 pg/kg/min) erhalten. Der Reevaluierungsantrag vom
I ics jedoch einen Dobutaminwert von 7,5 pg/kg/min aus. Mit der Dosierungs-
angabe 7,5 pg/kg/min war der aufgrund des ET-Manuals vorgesehene Grenzwert fir die HU-
Listung erreicht, wahrend dies bei einer Dosierung von 4,2 ug/kg/min noch nicht der Fall war.

Eine Falschmeldung zur Dosierung von Milrinon enthielt auch der Reevaluierungsantrag des

Patienten ET-Nr. JJJJl Dieser Antrag vom | \vics cine Milrinondosierung

von 0,51 pg/kg/min aus. Der Patient erhielt jedoch bereits seit dem | R RRNRHEIEE. TN
Uhr, keinerlei PDE-Hemmer mehr, wie die Kommissionen durch Einsicht in die Intensivver-

laufskurven feststellen konnten. Am || NJEEEEE hatte er noch Milrinon in Héhe von 2,4
mg/h (= 0,5 ug/kg/min) erhalten. Dem entsprach im Ubrigen auch der handschriftliche Ver-
merk vom || I .Zic\dosis erreicht’. Nachfolgend war die Gabe von Milrinon je-
doch herabgesetzt und bis zum | NG o9 eingestellt worden. Es befand sich
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des Weiteren ein Vermerk im arztlichen Verlauf ,Listung erst heute!!l GH hat es am |

nicht geschafft®. Dieser Vermerk vom | NN cirem I '5sst nur den

Schluss zu, dass die Falschmeldung in Kenntnis dessen erfolgte, dass zum Meldezeitpunkt
kein Milrinon mehr verabreicht wurde, es wurde vielmehr bewusst auf den am vorangegan-

genen . dem I /<rabreichten Wert zuriickgegriffen.

V.

Unrichtige und unzureichende Darstellung der tatsachlichen Medikamentengabe an den Pa-
tienten gegenuber Eurotransplant

Bewusste und systematische RichtlinienverstéRe seitens des Klinikums mussten die Kom-
missionen in den nachfolgend im Einzelnen aufgefihrten Féllen feststellen.

Die eingangs zitierten Regelungen sehen vor, dass eine besondere Dringlichkeit zur Trans-
plantation besteht, wenn die Patienten bei bestehender terminaler Herzinsuffizienz trotz
hochdosierter Therapie mit Katecholaminen und Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekom-
pensierbar sind. Diese Bestimmung wird durch das ET-Manual dahingehend ergénzt, dass
der Patient bei der inotropen Therapie mindestens 48 Stunden Dobutamin mit einer Dosie-
rung von >7,5 ug/kg/min ... oder Milrinon mit einer Dosierung von > 0,5 ug/kg/min erhalt.

In den nachfolgenden Einzelfdllen erfolgte zum einen eine Dosierung der Medikamente
Dobutamin oder Milrinon in dieser Hohe lediglich fur kiirzere Zeit — oft nur fir wenige Stun-
den (mit Erreichen des zuteilungsrelevanten Maximalwertes exakt zum Zeitpunkt der HU-
Meldung). Nach erfolgter HU-Meldung wurde das Medikament in der Regel fir einige Tage
oder sogar Wochen véllig abgesetzt. D.h. die Patienten waren in dieser Zeit ohne das Medi-
kament rekompensierbar.

Die HU-Antrage des Zentrums lieRen jedoch nicht erkennen, dass die Patienten nur ganz
kurzfristig diese Medikamente in einer Dosis in Héhe des Grenzwertes von > 7,5 ug/kg/min
(Dobutamin) bzw. 0,5 pg/kg/min (Milrinon) erhielten, und zwar jeweils zum Listungszeitpunkt,
und in der verbleibenden Zeit das Medikament nur in geringer Dosis oder gar nicht erhielten.
Es erfolgte gegeniiber Eurotransplant keinerlei Hinweis darauf, dass das jeweilige Medika-
ment unmittelbar nach Stellung des HU-Antrages nicht mehr verabreicht werden wiirde. Die
Antrage enthielten vielmehr die Erklarung, dass es sich um eine kontinuierliche hochdosierte
Medikamentengabe handelte, wie noch im Einzelnen ausgefihrt werden wird.

Das Klinikum kann sich demgegenuber nicht mit Erfolg darauf berufen, dass die von ihm ge-
wahlte intermittierende Katecholamintherapie medizinisch sinnvoll und einer hochdosierten
kontinuierlichen Katecholamintherapie Uberlegen sei. Selbst wenn das der Fall sein sollte —
die Kommissionen haben allerdings bei der bisherigen Visitation diverser Herztransplantati-
onszentren eine Anwendung dieser intermittierenden Katecholamintherapie nicht festgestelit
— andert das nichts daran, dass die Angaben gegenuber Eurotransplant unrichtig, unvoll-
standig und irrefiihrend sind. Das Klinikum hat bei seinen HU-Antrédgen gegenuber Euro-
transplant gerade nicht darauf hingewiesen, dass Dobutamin bzw. Milrinon lediglich
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intermittierend (drei Tage) gegeben und nach Antragstellung und Erreichen des HU-Status
zundachst nicht mehr verabreicht werden wirde.

Die Handhabung dieser intermittierenden Therapie durch das Klinikum ergibt vielmehr einen
direkten Zusammenhang zwischen dem Zeitpunkt des HU-Antrages und der Verabreichung
des Medikamentes im Rahmen der Intervalltherapie. Sie wurde in den nachfolgenden Fallen
so eingesetzt, dass der listungsrelevante Grenzwert > 7,5 pg/kg/min (Dobutamin) bzw. > 0,5
pg/kg/min (Milrinon) stets zum HU-Meldezeitpunkt erreicht wurde, und zwar bis April 2011 in
einem einwdchigen Abstand - entsprechend dem in den Richtlinien vorgesehenen Re-
Evaluierungszeitraum fir den HU-Status von sieben Tagen (11.1.2.1. a.E. der Richtlinien fur
die Wartelistenflihrung und die Organvermittlung zur Herz-, Herz-Lungen- und Lungentrans-
plantation) — und ab Mai 2011 in einem achtwdchigen Abstand — entsprechend dem in den
insoweit ge&nderten Richtlinien vorgesehenen Re-Evaluierungszeitraum von acht Wochen.
In den von den Kommissionen Uberpriften Fallen mit einem achtwdchigen Evaluierungstur-
nus fanden im Ubrigen in der achtwéchigen Zwischenzeit keine gepulsten Medikamentenga-
ben in Hohe des im ET-Manual vorgesehenen Grenzwertes statt. Wenn in dieser
Zwischenzeit Gberhaupt Dobutamin oder Milrinon aufgrund einer Verschlechterung des Zu-
standes des Patienten verabreicht wurde, erfolgte dies stets in einer Dosis unterhalb des im
ET-Manual genannten Grenzwertes.

Das Klinikum konnte auch nicht plausibel erklaren, aus welchen medizinischen Griinden ab
Mai 2011 die Intervalltherapie nicht mehr in einem einwdchigen Rhythmus — genau entspre-
chend dem in den Richtlinien bis dahin vorgesehenen Re-Evaluierungszeitraum von sieben
Tagen — sondern in achtwdchigem Rhythmus — nun genau entsprechend dem in den Richtli-
nien geanderten Re-Evaluierungszeitrum von acht Wochen — durchgefiihrt wurde. Die von
dem | -ngefihrten
Griinde (u.a. Unruhezusténde der Patienten, psychische Belastung) lagen nicht erst seit Mai
2011 vor. Die Intervalltherapie wurde nach Angaben der Arzte bereits seit 2008 eingesetzt,
ohne dass die Folgeerscheinungen dieser Medikamente zu einer Anderung des Intervalls
von einer Woche auf acht Wochen gefihrt héatten. Erst nach Anderung des Re-
Evaluierungszeitraums durch die Richtlinien wurde auch das Intervall entsprechend veran-
dert. In diesem Zusammenhang ist auch die anlésslich der Prifung gemachte Auerung des
I o1 Bedeutung,
dass es mit Riicksicht auf die psychische Belastung der Patienten durch die gepulste Thera-
pie gut gewesen sei, dass die Richtlinien gedndert worden seien und sie eine achtwdchige
Frist fur die jeweilige Antragstellung vorgesehen hatten.

Die Intervalltherapie wurde also sowohl was die Dosierung des Medikamentes als auch den
Zeitpunkt der Verabreichung anbelangt, im Interesse der HU-Listung des Patienten einge-
setzt. Die Anwendung dieser Therapie wurde gegeniber den Auditoren nicht nur nicht offen-
gelegt sondern durch Formulierungen des HU-Antrages und beigeflgte Unterlagen wurde
der Eindruck erweckt und erklart, dass der jeweilige Patient trotz hochdosierter Gabe von
Katecholaminen oder PDE-Hemmern nicht rekompensierbar sei. Da unmittelbar nach An-
tragstellung das Medikament zunachst nicht mehr verabreicht wurde und auch nicht mehr
verabreicht werden musste, war dies gerade nicht der Fall. Die Angaben in den jeweiligen
Antragen sind somit unrichtig und unvollstandig.
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Angesichts dessen kann die Frage dahingestellt bleiben, ob die intermittierende Gabe von
Katecholaminen oder PDE-Hemmern eine sinnvolle oder sogar der kontinuierlichen Gabe
dieser Medikamente gegeniiber iberlegene Therapie sei. Selbst wenn dies der Fall sein soll-
te, sind die gegeniiber Eurotransplant gesteliten HU-Antrage unrichtig und unvollstandig. Es
bedarf somit nicht der Einholung eines Sachverstandigengutachtens zur medizinischen Be-
rechtigung dieser intermittierenden Therapie.

Das Zentrum hat die festgestellte Art der Verabreichung von Dobutamin und Milrinon zur HU-
Meldung genutzt und auf diese Weise eine Zuerkennung des HU-Status erreicht, der dem
jeweiligen Patienten aufgrund seines aktuellen Krankheitsbildes nicht zustand. Infolgedessen
wurden Patienten anderer Zentren, die hochdringlich waren, benachteiligt. Dass die Patien-
ten des Zentrums schwer erkrankt waren und eines neuen Herzens bedurften, wird von den
Kommissionen nicht infrage gestellt. Nur gilt dies auch fur die Patienten der anderen Zen-
tren, deren Chance, ein Herz zu erhalten, aufgrund des unberechtigten HU-Antrages und
nachfolgender HU-Bewilligung geschmaélert wurde.

Der HU-Antrag des Patienten ET-Nr. Il vor NN \<s cinen Dobutamin-

wert von 8,56 pg/kg/min aus. Ausweislich der Intensivverlaufskurven hatte der Patient Dobu-
tamin in dieser Hohe am | '<diglich in der Zeit von | U erhalten.
Zu diesem Zeitpunkt musste die Dobutamingabe wegen Tachykardien unterbrochen werden.
Um [l Uhr wurde Dobutamin in Hohe von 4,16 ug/kg/min verabreicht. Am [N
wurde die Gabe von Dobutamin gestoppt. Vom | NN - Hic't der Patient
kein Dobutamin mehr. Mit dem Antrag wurde somit der unrichtige Eindruck erweckt, dass der
Patient Uber einen langeren Zeitraum Dobutamin in Hohe von 8,56 ug/kg/min erhielte. Tat-
sachlich war dies jedoch nur fir wenige Stunden der Fall.

Far den am | t-anspiantierten Patienten ET-Nr. I wurde am I

erstmals ein HU-Antrag gestellt. Dieser Antrag wies eine Dobutamindosierung von 7,6
ug/kg/min aus. Die Dobutaminbehandlung begann ab Bl Unr mit einer Dosis von 5
mg/h (= 0,8 ug/kg/min) und steigerte sich auf 10 mg/h (= 1,6 ug/kg/min) und 15 mg/h (= 2,4
ug/kg/min) und setzte sich bis zum | NN - 1 45 mg/h fort. Dies entsprach
einem umgerechneten Wert von 7,6 pg/kg/min. Nachfolgend wurde die Medikamentengabe
reduziert und am || IIIIIEE Ur beendet. Am [l wurde ermeut Dobutamin verab-
reicht, beginnend bei 15 mg/h (= 2,4 pg/kg/min), sich steigernd auf 35-45 mg/h (= 5,7
ug/kg/min — 7,6 ug/kg/min), am | vnd nachfolgend wieder reduziert und abge-
setzt. Am BB \wurden erneut Katecholamine verabreicht, nachfolgend gesteigert
und wieder abgesetzt. Dies gilt auch fur die Zeit vom | NNl und fur den Zeitraum

vom [ G<ispic'haft sei weiterhin der Antrag vom [N

(Dobutamin 8,2 pg/kg/min) aufgefuhrt. Am | EIIIIEEIIEE urce mit der Gabe von

Dobutamin begonnen, die sich bis zum | N NNNEEE -1 50 mg/h (= 8,5 pg/kg/min)
steigerte und nachfolgend wieder herabgesetzt und abgesetzt wurde. Auch hier gab es kei-

nen Hinweis darauf, dass die Gabe von Dobutamin oberhalb des Grenzwertes stets nur kurz-
fristig erfolgte und nach Antragstellung eingestellt wurde. Auf einem der Krankenblatter
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befand sich im Ubrigen der Vermerk ,Listungsmedikament. Die hamodynamischen Werte
betrugen am | C' 1.7 Vmin/m2, PC 32 mmHg, zVS 59 %, am | I C!
1,5 Imin/m2, PC 30 mmHg, zVS 55 % und am | I C! 1.54 /min/m2, PC 32
mmHg und ZVS 51 %. Der HU-Antrag vom ||l enthielt unter anderem folgende An-
gaben: ,The patient was under 35 mg/h dobutamine treatments currently, he is in NYHA sta-
ge I-IV how ever” ... ,cardiopulmonary stable under continuous i. v. dobutamine treatment *
Dieser Antrag stellte eine fortlaufende Dobutaminbehandlung dar und enthielt keinerlei Hin-
weis darauf, dass diese bereits in den friihen Morgenstunden des HU-Meldetages beendet
worden war. Dies gilt auch fiir die den Kommissionen vorliegenden Antrage vom | I

. - ch hier wird auf die fortdauernde Gabe von Dobutamin ver-
wiesen. In dem Eurotransplant-Formular vom | NN .~ I . i-d

im Ubrigen als Beginn der Dobutamintherapie jeweils der | JEEI oenannt. Auch dies
konnte nur als Hinweis auf eine kontinuierliche Gabe der Katecholamine und nicht auf eine
intermittierende Behandlungsform verstanden werden.

Fur den am | transplantierten Patienten ET-Nr. I waren am |
I HU-Antrage gestellt. Beide Antrage gaben eine Dobutamindosie-
rung in Héhe von 7,5 ug/kg/min an. Bereits bei der Erstvisitation war festgestellt worden,
dass die Dobutamingabe ab || N N IINIEEEEE L+, von 5 mg/h (= 0,97 pg/kg/min) fortlau-

fend auf 40 mg/h (= 7,8 ug/kg/min) (am | I Uhr, erreicht) bis zum [N,

Il Uhr, gesteigert worden war und nachfolgend bis zum BBl Uhr, auf 5 mg/h (=
0,97 pg/kg/min) reduziert und um Il Ubr volistandig beendet worden war. Der Patient hatte
somit die listungsrelevante Dobutamindosierung von tber 7,5 pg/kg/min nicht Gber mindes-
tens 48 Stunden wie erforderlich sondern lediglich Uber 14 Stunden erhalten. Dies wurde in
der HU-Meldung nicht kenntlich gemacht und ergab sich auch nicht aus den beigefligten Un-
terlagen. Am | fand sich ein Vermerk in den Akten: ,Dobutamin Perfusor
ab Samstag Zieldosis - 38,5 mg/h“. Dieser Wert entsprach dem fur die HU-Bewilligung er-
forderlichen Wert von > 7,5 pg/kg/min. Des Weiteren befand sich noch folgender Vermerk in
den Akten ,MEMO am [JJJll: Dobutamin bis Dienstagfrih*. Am |G -
mit der Dobutamingabe um - Uhr mit 5 mg/h (= 0,97 pg/kg/min) begonnen und diese bis
zum | U+, auf 40 mg/h (= 7,8 pglkg/min) gesteigert und bis zum
I U gchalten worden. Nachfolgend war die Therapie bis IR

Uhr auf 5 mg/h heruntergefahren und nachfolgend beendet worden. Der Patient hatte somit
die listungsrelevante Dobutamindosierung lediglich Gber [ Stunden erhalten. Die nachge-
reichten HU-Antrage vom gaben abweichend hiervon
ausdriicklich an: ,continuous inotropic therapy with dobutamine (> 7,5 pug/kg/min)“. Diese An-
gaben sind falsch. Der Patient hat gerade keine kontinuierliche Dobutaminbehandlung erhai-
ten sondern wurde intermittierend behandelt. Die falsche Darstellung einer kontinuierlichen
Katecholaminbehandlung ist auch angesichts der AuRerung eines der anwesenden Arzte,
dass der Patient eine Kontraindikation gegen Katecholamine gehabt habe, besonders beach-
tenswert. Auch hier befindet sich Ubrigens in den Intensivverlaufskurven eine Anmerkung:
,Listungspraparat”. Dies wurde wéhrend des Audits arztlicherseits damit begriindet, dass der
Begriff von einer Schwester geschrieben worden sei und es sich eben um ein Préparat han-
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dele, was wahrend der Listung laufe. Der Patient erhielt zwischen den jeweiligen HU-
Antragen keine Katecholamine.

Der am IEEEE transplantierte Patient ET-Nr. [l erhiett am | <o
Kunstherz. Die bis zum Einbau des Kunstherzens gesteliten HU-Antrage vom || EGTGN
. o I cic jeweils
den fir den HU-Status wesentlichen Dobutamingrenzwert auswiesen, zeichneten sich (iber-
einstimmend dadurch aus, dass [] Tage vor der Antragstellung mit der Verabreichung des
Dobutamins begonnen, die Dosierung bis zum Antragszeitpunkt auf den Grenzwert gestei-
gert und nachfolgend wieder abgesetzt wurde. Beispielhaft sei der HU-Antrag vom -
B < den Dobutaminwert von 8,5 pg/kg/min ausweist, aufgefuhrt. Am [}
B /. rde mit der Dobutamingabe in Héhe von 5 mg/h (= 1,1 ug/kg/min) begon-
nen und diese am | auf 15 mg/h (= 3,3 pgrkg/min), am |G auf 30
mg’h (= 6,6 pg/kg/min) und am | von 30 mg/h (= 3,3 pg/kg/min) tber 35 mg/h (=
7,5 pg/kg/min) auf 40 mg/h (= 8,5 pg/kg/min) um - Uhr gesteigert. Nachfolgend wurde
das Dobutamin von 20 mg/h (= 4,8 ug/kg/min) bis ||l Uhr herabgesetzt, sodass be-
reits mit dem Zeitpunkt der Antragsbewilligung die Dobutamingabe beendet war. In der Zeit

vom I /< das Medikament nicht gegeben. Die Ver-

abreichung von Dobutamin begann erst wieder im Zusammenhang mit der Reevaluierung
des Patienten vom | . .nd zwar wieder beginnend am | mit 5 mg/h (=
1,1 ug/kg/min) Gber bis zu 30 mg/h (= 3,3 ugrkg/min) am [ und auf 40 mg/h (= 8,5
ug/kg/min) am | I Uhr. Das Medikament wurde bis [JJJilif Unr auf 0 herabge-
fahren. Nachfolgend wurde wiederum kein Dobutamin mehr gegeben sondern erst wieder im
zeitlichen Zusammenhang mit der nachsten Reevaluierung verabreicht. Der bei Eurotrans-
plant gestellte HU-Antrag vom | NI oibt Dobutamin mit 8,5 pg/kg/min bei ei-
nem Start der Therapie il an. In der beigefigten Checkliste ist die Zeile inotropic therapy
for at least 48 hours dobutamine > 7,5 pyg/kg/min angekreuzt, ohne dass ein Hinweis erfolgt
wire, dass diese Therapie bereits um JJJJll Uhr desselben Tages beendet war. Es findet
sich auch kein Hinweis darauf, dass der angegebene Wert von 8,5 ug/kg/min lediglich fur
wenige Stunden erreicht war. Dies gilt auch fir die oben dargestelite Reevaluierung vom |}

Die gleiche Beurteilung ergibt sich auch fir den Patienten ET-Nr. || der am | R
Il transplantiert worden ist. Die am || His zur Implantation eines
BVAD gestellten HU-Antrage weisen jeweils eine Dobutamindosierung Giber dem Grenzwert
aus, enthalten jedoch keine Angaben dazu, dass die Medikamentengabe jeweils nur intermit-
tierend erfolgt ist und der erforderliche Dobutaminhdchstwert lediglich fir einige Stunden
verabreicht worden war. Der den Kommissionen vorliegende Erstantrag vom || EGTEGcHN
enthalt die Angabe, dass Dobutamin in Héhe von 8,0 pg/kg/min seit || GGG <olge.
und zwar fir zumindest 48 Stunden. Diese Angabe ist falsch.
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Die am I transplantierte Patientin ET-Nr. I hielt sich vom | EENEGGEE

Il auf der Intensivstation in Neuwittelsbach auf. Die erste HU-Bewilligung erfolgte am [
B achioigend am [  Erstantrag vom | oibt
das Zentrum eine Dobutamindosierung von 30 mg/h (= 8,06 pg/kg/min)an. Des Weiteren
weist das Zentrum darauf hin, dass die Katecholamine kontinuierlich appliziert werden und
die inotrope Therapie mit Dobutamin Gber 7,5 pg/kg/min tber mindestens 48 Stunden ange-
wandt wurde. Als Therapiestart fur Dobutamin wurde der | ] JJJEIE angegeben. Am Il
B < hiclt sie erstmals zwischen BB Uhr Dobutamin in einer Dosis von
zunachst 5 mg/h (= 1,4 pg/kg/min) und nachfolgend 10 mg/h (= 2,8 pg/kg/min). Das Medika-
ment wurde dann abgesetzt, weil die Patientin Rhythmusstsrungen hatte. Am | RN
wurde um [JJl| Uhr erneut mit der Therapie begonnen, und zwar beginnend mit 10 mg/h (=
2,8 pg/kg/min) bis 20 mg/h (= 5,5 ug/kg/min). Am | U+r) erhielt die Patien-
tin 30 mg/h (= 8,2 ug/kg/min). Die Verabreichung von Dobutamin musste nach 4 Stunden am
Uhr aufgrund von Rhythmusstérungen abgesetzt werden. Hierbei
handelte es sich um ventrikulare Tachykardien, die fir eine derartige Patientin bedrohlich

sind und am | NN Uhr nmittels Uberstimulation aktiv terminiert werden
mussten. Am | NG - Hic't die Patientin keine kreislaufaktiven Me-

dikamente mehr. Am || <rhielt sie Milrinon und zwar steigernd von 0,2 mg/h (=
0,05 ug/kg/min) tber 0,4 mg/h (= 0,1 pg/kg/min) und dann 0,6 mg/h (= 0,15 pg/kg/min). Am
I \/.rde die Gabe von Milrinon fortgesetzt, und zwar steigernd 0,6 / 0,8/ 1,4 /
1,6 mg/h (= 0,4 pglkg/min). Am | wurde die Dosis von 1,8 auf 1,9 mg/h (= 0,51
ug/kg/min) maximal gesteigert. Um Il Uhr wurde die Patientin auf 0 gesetzt. Am | IR
B wurde wiederum mit der Gabe von Milrinon begonnen, und zwar beginnend mit 0,2
mg/h und steigernd auf 0,4 und 0,6 mg/h. Am | <rhielt die Patientin wiederum
eine sich erhdhende Dosis von Milrinon bis 1,6 mg/h und am | bis maximal 1,9
mg/h. Dies entspricht umgerechnet einem Wert von 0,51 ug/kg/min). Am I wurde
die Milrinongabe um | Uhr véllig eingestellt, sodass das Medikament mit dem Tag der
Reevaluierung schon nicht mehr verabreicht wurde. Besonders aufféllig ist, dass die Patien-
tin am | crneut mit einer sich steigernden Dosis Dobutamin, und zwar bis auf
den erforderlichen Grenzwert am il behandelt wurde, obwohi die Gabe von Dobutamin
bereits am || wegen Tachykardien abgesetzt werden musste. Auch nach Verab-
reichung des Dobutamins am ||l traten bedrohliche Rhythmusstérungen auf. Bei
dieser Patientin ist der enge zeitliche Zusammenhang zwischen einer sich steigernden Medi-
kamentengabe zum erforderlichen Hochstwert und dem Zeitpunkt der HU-Antragstellung
bzw. Evaluation ein deutliches Zeichen dafir, dass Hohe und Zeitpunkt der Medikamenten-
gabe HU-bedingt waren. Dass die Angaben in dem Erstantrag gegenuiber Eurotransplant in-
soweit unrichtig waren, wurde bereits eingangs aufgefihrt.

Fur den am |JJNNEE transplantierten Patienten ET-Nr. [ wurde am IR

Bl <in erster HU-Antrag mit 8 pg/kg/min Dobutamin und am |l <in Reevaluie-
rungsantrag mit 7,5 pg/kg/min Dobutamin gestellt.
Hinsichtlich des Erstantrages vom | I besteht folgende Besonderheit: Die am

I oroclcoten kopierten Intensivverlaufskurven vom [N

Il vweisen keine Dobutamingabe aus. Im Zusammenhang mit der Prufung am [
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Il wurde den Kommissionen ein in einem schmalen Leitz-Ordner abgeheftetes Konvolut
von Unterlagen als Originalunterlagen Gbergeben. Hierbei handelt es sich um den HU-
Request vom |, i» dem u. a. auf eine zusatzliche positive inotrope Behand-
lung mit Dobutamin 8 ug/kg/min verwiesen wurde. Beigefugt war weiterhin die HU-
Bewilligung seitens Eurotransplant sowie diverse Unterlagen, u. a. die Fotokopie einer Be-
handlungskurve, bei der die Zeile unter dem Vermerk Listung HTx ,(1. Versuch)‘ mit Tippex
unkenntlich gemacht worden war. Bei dieser Intensivverlaufskurve handelt es sich um eine
Kopie, das Tippex war allerdings Original. Des Weiteren war dem Antrag eine ebenfalls ko-
pierte Anlage vom || EGzGgN Hcicefigt betreffend Anordnungen / Uberwachungen,
Labor sowie den é&rztlichen Verlaufsbericht. Bei dieser Fotokopie war wiederum Original-
Tippex verwandt worden, und zwar bei dem Datum |l die Zah! 21 durch Tippex be-
seitigt und durch die Zahl 30 ersetzt worden. Auf dem Bogen war weiterhin vermerkt ,Memo:
MO Listungsversuch!* Die weiterhin beigefigte Kurve wies Dobutamingaben ab Il uhr
aus. Eine weiterhin als Fotokopie angefiigte Anlage wies eine Tippexkorrektur vom
I - Dicsc Anlagen weisen als Faxstempel (ibereinstimmend den
I -us. Sie sind des Weiteren nochmals in Fotokopie beigefiigt. Die Unterlagen
vom |GG i< in diesem Leitzordner abgelegt sind, sind mit den Intensiv-
verlaufskurven vom | . cc in dem Termin am

Uberreicht worden sind, nicht identisch. Es handelt sich inhaltlich um unterschiedliche Doku-
mente. Insbesondere hervorzuheben ist, dass entgegen der Angabe, dass Dobutamin seit
dem I i~ Hohe von 8 ug/kg/min verabreicht worden sei, der Patient tatséch-
lich — wie anhand der vorgelegten Originalkrankenblatter ersichtlich — im Zeitraum vom [}
I <<in Dobutamin erhalten hat. Diese Divergenz durfte an anderer
Stelle aufzukldren sein.

Der Reevaluierungsantrag vom || NEEEE vies eine Dobutamindosierung von 7,5
ug/kg/min aus. Auf der Intensivverlaufskurve vom | B findet sich der Vermerk
,Listungsbeginn mit Dobutrex”. Dem entsprechend begann auch an diesem Tage um ]
Uhr die Gabe von Dobutrex, beginnend mit 5 mg/h (= 1,1 pg/kg/min), sich steigernd tber 10
mg’/h, 15 mg/h, 20 mg/h, 25 mg/h, 30 mg/h, 35 mg/h (= 7,9 uglkg/min) bis zum [ R
B V). A I Hcoann ab [l Uhr die Reduzierung des Medika-
ments bis auf 0 mg/h am |, Il Ubr. Der Patient hat die fur eine HU-Akzeptanz rele-
vante Dobutamindosierung von 7,5 pg/kg/min lediglich tiber ] Stunden erhalten. Auf der
Unterlage betreffend den ||} befindet sich der Pflegemerk: ,Unterlagen zur HU-
Listung um - Uhr vollstandig gefaxt, Patient unter Katecholamintherapie auf niedrigem
Niveau stabil*. Zeitgleich, d. h. um JJJJl} Uhr, wurde mit der Reduzierung von Dobutamin
begonnen. Am | IIEIGIGIGIGIGzG<GGEGEEEEEE 2ot dic vorgelegten Kurven, dass der
Patient kein Dobutamin mehr erhielt. Der Patient befand sich somit nicht in einem Zustand,
dass er trotz hoher Katecholamingabe nicht rekompensiert war.

Fur den am | NI t-2nsp'antierten Patienten ET-Nr. [l wurde erstmals

am I <in HU-Antrag gestellt, der eine Dobutamindosierung von 7,5 pg/kg/min
auswies. Zum Zeitpunkt des Erstantrages befand sich der Patient im Klinikum Grof3hadern.
Die bei der Uberprifung am || angesehenen Intensivverlaufskurven aus GroRha-
dern ergaben ab _ eine stufenweise ansteigende Dobutamingabe von 5 mg/h (= 1,0
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ug/kg/min) / 10 mg/h und 15 mg/h, am | von 20 mg/h / 25 mg/h / 35 mg/h / 40 mg/h
(= 8,1 ug/kg/min), 35 mg/h, am | von 35 mg/h und 40 mg/h und am | von
35 mg/h /25 mg/h / 10 mg/h / O (- Uhr), d. h. die listungsrelevante Behandlung mit
Dobutamin wurde bereits mit dem Tag der Antragstellung beendet. In der Zeit vom | N
I - iclt der Patient kein Dobutamin mehr. Er wurde am |
I ~=ch B v<rcot. Hinsichtlich des ebenfalls gepriften HU-Antrages vom [l
B -rocben die nachgereichten Intensivverlaufskurven vom
B ) - ociche Bild. Zunachst kein Dobutamin, beginnend am
I U, mit 5 mg/h (= 1,0 ug/kg/min), dann Steigerung bis 40 mg/h (=
7,8 ugrkg/min) am | N U+, nachfoigend Reduzierung ab [
I Uhr, und Absetzung in den frihen Morgenstunden des | NN B<i

beiden Antragen ist die Meldung unter Versto gegen die Richtlinien erfolgt. Es lag gerade
keine kontinuierliche oder auch nur lianger dauernde Gabe von Dobutamin in grenzwertiger
Héhe vor.

Bei dem Patienten ET-Nr. ]I der am | t2nsplantiert wurde, wurde im

First Request vom |l gegentiber Eurotransplant eine mindestens 48 Stunden wah-
rende Gabe von Dobutamin > 7,5 ug/kg/min angekreuzt. Der zusatzliche Text hatte u. a. fol-
genden Wortlaut: ,However, in the following course there was a steady decline of arterial
blood pressure, so continuous catecholamine therapy using dobutamine had to be started of
I . Dic beigefugte Fotokopie vom | wies Dobutamingaben von 40 mg/h
(= 6,7 pg/kg/min), 45 mg/h (= 7,5 pglkg/min) und 40 mg/h aus, wobei moglicherweise die
Zahl 10 in 40 verbessert worden ist. Die Fotokopie der Intensivverlaufskurve vom -
Il wies eine Dobutamindosierung von 40 mg/h aus. Durch ergénzendes Schreiben vom B
— stellte das Zentrum gegeniiber Eurotransplant nochmals klar: ,He is under conti-
nuous i. v. treatment with dobutamine at 7.5 ug/kg/min.“ Die Einsichtnahme in die Unterlagen
ergab jedoch, dass der Patient am | NI o< aupt kein Dobutamin er-
halten hatte. Ab |l (Tag der Antragstellung) erhielt er ebenso wie in den Folgeta-
gen nur noch 10 mg/h (= 1,6 pg/kg/min). Angesichts dessen ist die arztliche Stellungnahme
vom BB nicht nachvoliziehbar. Eine &rztliche Anordnung, die Dobutamindosierung
auf 40 bzw. 45 mg/h zu steigern, befand sich nicht in den Unterlagen. Die Originale der In-

tensivverlaufskurven vom || | | | I onnten nicht eingesehen werden. Sie

sind nach Auskunft des Zentrums nicht auffindbar.

Far den am BB transplantierten Patienten ET-Nr. [l wurden am [
I - U-Antrage gestellt, die jeweils den Grenz-
wert von 0,5 pg/kg/min Milrinon auswiesen. Die Gabe von Milrinon stellte sich hinsichtlich
des Antrages vom | NN vic folot dar. Am NN urdc um [
Uhr die Gabe von 0,2 mg/h Milrinon gestartet. Um - Uhr wurde auf 0,4 mg/h (= 0,1
ug/kg/min) und um [l Uhr auf 0,6 mg/h (= 0,14 ug/kg/min) erhoht. Im Laufe des [ I

wurde Milrinon auf 1,0 mg/h (= 0,23 ug/kg/min) gesteigert. Am | NN
B wurde um - Uhr auf 1,8 mg/h (= 0,42 ug/kg/min) erhoht. Danach wurde kontinuier-

lich die Milrinongabe verringert. Am | INEEE v de sie um Il Uhr beendet. Am
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I /. rdc um [l Ubr emeut mit der Gabe von Milrinon begonnen. Sie

wurde am | 2. 1.8 mg/h (= 0,42 pg/kg/min) gesteigert. Dieser Wert wurde bis
B U = I ochalten. Danach erfolgte eine Reduzierung. Am [
I fincet sich im arztlichen Verlauf die Anmerkung ,Milrinon lauft auf Zieldosis oh-
ne Probleme’. Am | I, <. h. wiederum 2 Tage vor dem Datum der HU-
Antragsstellung, startet die Gabe von Milrinon mit 0,2 mg/h. Im &rztlichen Verlauf findet sich
die Anmerkung ,Rucksprache, mit Listung begonnen, Vitalzeichen unter Corotrop bisher
stabil, langsame Steigerung®. Am | I .~ Il Urr wurde die Maximaldosis
von 1,8 mg/h gegeben. Es findet sich die Anmerkung ,Zieldosis erreicht®. Bei den nachfol-
genden Antragen wurde der Grenzwert des PDE-Hemmers nicht mehr erreicht bzw. wurde
auf die Gabe von Milrinon verzichtet, weil der Patient unter Rhythmusstérungen litt. Die zuvor
angefiihrten Vermerke in den arztlichen Verlaufen lassen erkennen, dass die Gabe von Mil-
rinon unter Erreichung des Grenzwertes im Hinblick auf die HU-Listung erfolgte. Die ,Zieldo-
sis* war stets die Dosierung, die den nach den Richtlinien und dem ET-Manual
vorgesehenen Grenzwert erreichte. Eine Therapie von mindestens 48 Stunden in dieser Do-
sierung hatte jedoch nie stattgefunden. Wortwahl und Zeitpunkt des Vermerks sind lediglich
im Zusammenhang mit den jeweiligen HU-Antragen und nicht im Rahmen des allgemeinen
Therapiekonzepts verstandlich. Die jeweilige HU-Antragstellung gegentiber Eurotransplant
war wegen der nur kurzfristigen Gabe von Milrinon in Héhe des Grenzwertes wiederum
falsch.

Hinsichtlich des am || BBl t2nsp'antierten Patienten ET-Nr. [l wurde am Il

B it der Dobutamintherapie begonnen, und zwar mit einer Dosierung von 15
mg/h. Diese wurde allmahlich erhaht und am | EEEEEEEEEE o Il Unr in Hohe von 40
mg/h und um - Uhr in Héhe von 45 mg (= 8,1 ug/kg/min) gesteigert. In der Intensivver-
laufskurve befindet sich an diesem Tag die Anmerkung ,geplante HU-Listung“. Es wurde
auch HU bewilligt. Am | N IIJJJEEEEE v=r um Bl Uhr Dobutamin auf 15 mg/h reduziert
und um - Uhr beendet. In der Intensivverlaufskurve findet sich die Anmerkung ,HU-

Listung bis | I . A~ I . de erneut mit der Dobutamintherapie be-

gonnen. Die Maximaldosis wurde am | N BBl creicht. HU-Antrage vom L
Il liegen den Kommissionen nicht vor. Es ist jedoch auch hier davon auszugehen, dass

die Steigerung der Dobutamindosierung im Hinblick auf die HU-Antragstellung erfolgte, ohne
dass es sich um eine kontinuierliche Gabe von mindestens 48 Stunden handelte.

Dies gilt auch fur den Patienten ET-Nr. I, der am | t-=nsplantiert wur-

de. Die HU-Antrage vom [ NG /. ccn u. a. auf die
kontinuierliche Gabe von Dobutamin in Héhe von 8,1 pg/kg/min, 7,7 pg/kg/min und 8
ug/kg/min gestitzt. Die HU-Antrage waren jeweils nur mit kurzfristigen Dobutamingaben ver-
bunden. Die Begrindung des ersten Antrages vom | enthielt demgegentiber die
ausdruickliche Erklarung: ,the patient is still in NYHA IIL/IV. condition, which required additio-
nal positive inotropic support with dobutamine (8.1 pg/kg/min) i. v.)*. Hinsichtlich des HU-
Antrages vom |JJJEEE wurde Dobutamin nur in der Zeit vom

verabreicht und zwar sich steigernd zum Héchstwert bis zum Zeitpunkt der Antragstellung
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(7,7 ug/kg/min) und dann wieder reduziert. Gegeniiber Eurotransplant wurde dieselbe Erkla-
rung abgegeben wie im Rahmen des Antrages vom | JJNIIElll. Bei dem HU-Antrag vom

I - oot sich das gleiche Bild. Die Dobutamingabe wurde am |
um [JJlf Unr gestartet und erfoigte bis || . M Uhr. Gegenuber Eurotrans-

plant wurde im Antrag vom | NI icderum auf die erforderliche zusétzliche inot-
rope Stutzung mit Dobutamin bis 8 ug/kg/min intravends verwiesen. Aullerdem wurde als

Therapiebeginn der | statt richtigerweise der || N 2ngegeben. Auf der

Intensivverlaufskurve vom || findet sich unter arztlicher Verlauf im Ubrigen folgen-
de Eintragung: ,Dobutrex bis morgen Fruh/Vormittag reduzieren/ausschleichen®.

Bei dem Patienten ET-Nr. ]I, der am I transplantiert wurde, lagen den HU-

Antragen vom | GG i<\ <i's Milrinondosierungsangaben von 0,5 ug/kg/min
zugrunde. In beiden Antrdgen (sowie auch den nachfolgenden Antrdgen) wies das Zentrum

darauf hin, dass der Patient durch die Gabe von Dobutamin unter Herzrhythmusstdérungen
gelitten hatte und sie deswegen auf eine intravendse Behandlung mit Milrinon umgestiegen
seien, wodurch der rhythmogene Zustand stabiler geworden sei. Sowohl in diesen Antragen

als auch in den nachfolgenden Antragen vom | NN
I /.dc als Beginn der Milrinontherapie der |l ocnannt. Die HU-

Antrage lieRen somit nur den Schluss zu, dass es sich um eine kontinuierliche Milrinonthera-
pie handelte. Dies entsprach aber nicht den Tatsachen. Hinsichtlich des ersten Antrages
vom I v.rde am [ .~ Il Uhr mit der Milrinongabe (0,2 mg/h)
begonnen. Diese wurde am | NI bis 2.2 mg/h (= 0,46 pg/kg/min) gesteigert. Da um
Il Uhr diesen Tages Rhythmusstérungen auftraten, wurde die Medikamentengabe redu-
ziert. Am | vurde sie wieder gesteigert und um 7:00 Uhr die Maximaldosis von
2,4 mg/h (= 0,5 pg/kg/min) erreicht, d. h. die zuteilungsrelevante Dosierung zum Zeitpunkt
der Antragstellung. Danach wurde das Medikament wiederum reduziert und am I
I v lll Uhr abgesetzt. Am Montag, den . \wurde wieder mit der Gabe
von Milrinon begonnen, und zwar um [l Uhr mit 0,2 mg/h und um [l Uhr mit 0,8 mg/h.

Ab . Il U+, wurde die Dosis bis zum || I I -uf 2.4 mg/h (= 0,5
ug/kg/min) erhoht und ab | I Lhr, reduziert und ab |, Il Uhr, nicht

mehr gegeben. Im zeitlichen Zusammenhang mit dem HU-Antrag vom | (0,54
ug/kg/min Milrinon) wurde Milrinon ab | | | . Bl Uhr, beginnend mit einer Dosie-
rung von 0,2 mg/h, sich steigernd bis zum - auf 2,4 mg/h (= 0,54 pg/kg/min) und sich
bis zum |, I Uhr, auf 0 reduzierend, gegeben. Vor Beginn der erneuten Milrinon-
gabe war eine weitere klinische Verschlechterung nicht ersichtlich. Der Patient war hdmody-
namisch stabil. Auch im Zusammenhang mit dem HU-Antrag vom [ NN
I - olote wiederum eine kurzfristige Milrinongabe, die jeweils zum Listungszeit-
punkt den erforderlichen Hochstwert erreichte und nachfolgend auf O zuriickgefuhrt wurde.

Der Antrag vom || NEEEEEE nannte des Weiteren als Therapiebeginn den [N

Auf der Intensivverlaufskurve vom | NI findet sich im Ubrigen der Vermerk ,Ziel-

dosis erreicht*. In der Zeit zwischen der Meldung vom | EGTGTNGNGEGEGEGEG -t

der Patient ebenfalls kurzfristig Milrinongaben erhalten. Diese wurden auf eine Verschlechte-
rung des Allgemeinzustandes sowie den Beginn der Rechtsherzinsuffizienz zurtickgeflhrt.
Anders als die zuvor genannten Milrinongaben im zeitlichen Zusammenhang mit den HU-
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Antragen wurde hierbei Milrinon allerdings unterhalb des fir eine Listung erforderlichen
Grenzwertes verabreicht. Aus den vorgelegten Unterlagen ergibt sich nicht, dass nach dem

I 5is zum hier geprisften Antrag vom || - crhalb der Zeiten

der hier gepriften HU-Antrage Milrinon verabreicht worden ist.

Der bei dem Patienten festzustellende Intervallsprung von einer Woche bis Ende | R
und ab I auf 8 Wochen konnte anhand des Gesundheitszustandes des Patienten
nicht nachvoliziehbar erkiart werden. Der | EGTININGEGINIIIIEEEER
gab zwar an, dass es sich bei dieser Steigerung von einer Woche auf 8 Wochen um ein ab-
gesprochenes Konzept handele. Er blieb jedoch die medizinische Erklarung fur diese Mal3-
nahme schuldig. Die von ihm angeflhrte psychische und physische Belastung fir die
Patienten dieser seit | gewahlten Verfahrensweise (das heilt wéchentlicher Abstand)
durften auch schon vor |l aufgetreten sein. Der Grund fir diese Therapieumstellung
durfte vielmehr in den im Deutschen Arzteblatt vom | ] JEEE veroffentiichten verander-
ten Richtlinien zur Organtransplantation gemaft § 16 Abs. 1 Nr. 2 und 4 TPG (Besonderer
Teil Herz/Lungen) zu sehen sein, die in Abé&nderung der vorangegangenen einwéchigen Frist
folgende Regelungen getroffen haben: ,Der HU-Status gilt fur die Dauer von 8 Wochen; er
muss nach Ablauf dieser Frist erneut begriindet werden®. Diese Anderung der Reevaluie-
rungszeitraume trat mit ihrer Veréffentlichung im Deutschen Arzteblatt in Kraft.

Fur den Patienten ET-Nr. [ der am | transplantiert wurde, wurden

seitens des Zentrums ] HU-Antrage gestelit, und zwar am |l (7.8 ug/kg/min Dobu-
tamin) und am | I (11.1 vg/kg/min Dobutamin). Der den Kommissionen vorlie-
gende HU-Antrag vom | \cist darauf hin, dass der Patient zusétzliche inotrope
Unterstitzung mit Dobutamin bis 11,1 pg/kg/min benétige und diese Therapie am e
I begonnen habe. Diese fortlaufende Verabreichung des Medikaments in dieser Hohe
entspricht wie auch der angegebene Therapiebeginn jedoch nicht den Tatsachen. Der Pati-
ent erhielt am | 5 mgo/h (= 0,9 pg/kg/min) Dobutamin. Dies wurde bis zum [
B auf 40 mg/h (= 7,4 ug/kg/min) gesteigert. Am | wurde die Maximaldosis von
45 mg/h (= 8,33 pg/kg/min) verabreicht. Nachfolgend wurde die Dobutamingabe gesenkt und
am | v Il Uhr beendet. Im arztlichen Verlauf fand sich am [l der Ver-
merk ,Di. HU-Listung"“. Im arztlichen Verlaufsbericht findet sich der nachfolgende Vermerk
,HU-gelistet bis . Am I findet sich im arztlichen Verlaufsbericht die Anmer-
kung ,Heute Listungsbeginn, AZ gut‘. Am selben Tage wurde mit der Verabreichung von
Dobutamin begonnen, und zwar um I Uhr mit 5 mg/h bis auf 20 mg/h gesteigert. Am B
B \urden ab [l Uhr 40 mg/h und um Il Uhr 45 mg/h (= 8,33 pg/kg/min) ge-
geben. Ab | Unr wurde das Dobutamin auf 40 mg/h und ab [l Uhr auf 30 mg/h zu-
rickgefuhrt. Am | NG vurde um Il Uhr die Verabreichung von Dobutamin
beendet. In der Zeit vom || I . rde aus medizinischer Indikation ebenfalls
Dobutamin verabreicht, allerdings nur in einer Dosierung von 10 mg/h, d. h. weit unter dem
fiir eine HU-Meldung erforderlichen Grenzwert, und zwar vom || || |  lIE. Il Uhr bis Il
I Il Uhr. Dann wurde das Medikament nicht mehr gegeben.
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Der am | tr2nsplantierte Patient ET-Nr. Il wurde mit Antragen vom Il
I (Dobutamin 7,7 ug/kg/min), vom | (7.5 1g/kg/min Dobutamin) und vom
I (7.5 vo/kg/min Dobutamin) HU gemeldet. In den den Kommissionen vor-
liegenden HU-Antragen vom | I . 'de Ubereinstimmend erklart: ,clini-
cal status NYHA class IlI-1V, not improving despite dobutamine 7,5 pg/kg/min®. Der Antrag
vom | wies im Ubrigen auf einen Therapiebeginn seit | NN .nd
der Antrag vom |JJll auf einen Therapiebeginn seit | IlIJll hin. Hinsichtlich des HU-
Antrages vom |JJEBBll bcoann die Dobutamingabe mit 5 mg/h (= 1,0 pgrkg/min) am Il
I . Il Unr und wurde am | .t 35 mg/h (=7,3 pg/kg/min) gesteigert.
Die Dosis von 35 mg/h wurde bis Il ubr am I ocgcben. Ab [ Uhr wurde
die Dobutamingabe reduziert und am | beendet. Im arztlichen Verlaufsbericht
findet sich unter dem | der Vermerk ,Listung fur Freitag geplant”. Der Freitag war
der BB Eire vergleichbare Verfahrensweise ergab sich im zeitlichen Zusammen-
hang mit den HU-Antragen vom [ R <~ I .-
de mit der Dobutamingabe in Héhe von 5 mg/h begonnen. Diese wurde am | =uf
30 mg/h gesteigert. Am | wurde um [l Ubr die Hochstmenge von 35 mg/h (=
7,3 uglkg/min) verabreicht. Ab ]l Unr erfolgte die Reduzierung und um [l Unr wurde
Dobutamin beendet. Am | begann entsprechend die Dobutamingabe mit 5 mg/h,
wurde bis zum | NN 2. 35 mg/h (= 7,3 ug/kg/min) erhoht und bis zum [N
I Bl U, auf O zuriickgefahren.

Fur den am |JIIIIE transplantierten Patienten ET-Nr. Il wurden Antrage gestellt
am [ (7.7 .o/kg/min Dobutamin), am NN (0.5 v9/kg/min Mil-
rinon), am | ©.5 vo/kg/min Milrinon) und am [N (0.5 vg/kg/min Milri-
non). Eine gepulste Therapie mit Milrinon erfolgte wie in den vorangegangenen Fallen
jeweils 3 Tage lang. Die den Kommissionen vorliegenden HU-Antrége vom
weisen jeweils darauf hin, dass sich der kli-
nische Status trotz zusétzlicher inotroper Unterstlitzung mit Dobutamin in Héhe von 7.7
ug/kg/min bzw. Milrinon von 0,5 pg/kg/min verschlechtert. Bei einer Verschlechterung scheint
die Beendigung der kreislaufunterstitzenden Therapie unmittelbar nach Antragstellung von
vorneherein fraglich oder aber es bestehen Zweifel an der Richtigkeit der medizinischen An-
gaben. Diese Erklarung enthéalt im Ubrigen keine Anhaltspunkte dafir, dass es sich lediglich
um eine dreitdgige Gabe handelte.

Der Patient ET-Nr. [Nl wurde am NS transplantiert. Am IS

wurde ein HU-Antrag gestellt, der u. a. auf eine Dobutamingabe in Héhe von 7,5 pg/kg/min
hinwies. Die wahrend des Audits am || N }IJIEEIEEE orgclegten Kopien der Intensiv-
verlaufskurven vom | | | I v <iscn hinsichtlich der Angaben zum Dobutamin
ein auffalliges abweichendes Schriftbild auf. Die Kommissionen haben um Herreichung der
Originale gebeten. Das Kiinikum hat jedoch mit Schreiben vom [N itge-
teilt, dass diese Originale nicht auffindbar seien. Im Zusammenhang mit den Antrdgen vom
I (0.5 1g/kg/min Milrinon) konnte anhand der vorgelegten Unterlagen ebenfalls

festgestellt werden, dass wiederum nur eine kurzfristige Gabe von Milrinon erfolgte, und
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zwar Start | ]I Il Uhr 0.2 mg/h (= 0,04 pg/kg/min), Erreichen des Maximalwer-
tes am | INNNEEEN. I Uhr. 2.4 mg/h (= 0,51 pg/kg/min), Beginn der Reduktion am [l
I B U+, Ende am . I Uhr. Dies gilt auch hinsichtlich des verab-
reichten Dobutamins im zeitlichen Zusammenhang mit dem Antrag vom || . '
Antrag vom | NIIEE ist ubrigens wiederum als Start der Therapie der | NN =n-
gegeben. Auch hier ist gegentber Eurotransplant wiederum die kontinuierliche Behandiung
mit Milrinon in Héhe von 0,5 pg/kg/min erklart worden.

Das Zentrum hat in den zuvor im Einzelnen aufgefiihrten Fallen weder zu erkennen gege-
ben, dass die Katecholaminie oder die PDE-Hemmer nur fir wenige Tage — auf den Zeit-
punkt der HU-Antragstellung bezogen — gegeben wurden und die Verabreichung nach
Erreichen des HU-Status innerhalb weniger Stunden beendet wurde. Angesichts der Vielzahl
dieser Falle gehen die Kommissionen davon aus, dass die falschen oder auch unvollstandi-
gen Angaben und Mitteilungen systematisch erfolgten. Diese unrichtigen Meldungen stellen,
wie bereits eingangs ausgefiihrt, einen VerstoR gegen das Allokationsregelungssystem und
damit einen RichtlinienverstoR dar. Da die jeweiligen Medikamente unmittelbar nach der HU-
Antragstellung fir mehrere Tage oder sogar fast 8 Wochen abgesetzt werden konnten, wa-
ren die Patienten rekompensierbar und erflllten damit nicht mehr die Voraussetzungen fur
die Anerkennung des HU-Status. Wie bereits eingangs ausgefuhrt, kann die Frage dahinge-
stellt bleiben, ob die vom Zentrum gewahlte intermittierende Katecholamintherapie medizi-
nisch sinnvoll ist und einen héheren Benefit fur die Patienten gewahrt als die in anderen
Kliniken durchgefiihrte Behandlungsweise. Auf jeden Fall war das Klinikum nicht berechtigt,
mit unrichtigen und unvollstandigen Angaben den HU-Status der zuvor angefiihrten Patien-
ten zu erwirken.

Nicht geklart werden konnten im Rahmen des vorliegenden Audits Verdachtsmomente, die
sich aus der in zwei Féllen festgestellten Veranderung von Unterlagen ergeben.

Bei der Uberpriifung von Fallen, in denen die Patienten ein Kunstherz erhalten hatten, erga-
ben sich keine Auffélligkeiten.

12. Januar 2015

oot V?,:—u-;/

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

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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