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Im maRgeblichen Prifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 wurden im UKE 2 kombinierte
und 25 isolierte Lungentransplantationen durchgefiihrt. Die Kommissionen haben von diesen
insgesamt 27 Transplantationen bei der ersten Visitation im UKE 14 Faélle Uberpruft. Da in
diesem Termin kaum Originalakten vorgelegt werden konnten und auch nach Sichtung der
nachgereichten Unterlagen weiterer Prifungsbedarf bestand, wurden im zweiten Termin im
UKE 11 zusatzliche Falle begutachtet. Nachdem sich auch dabei erhebliche Dokumentati-
onsliicken und klinisch ungeklarte Fragestellungen ergaben, die in der Mehrzahl Patienten
aus GroRhansdorf betrafen, entschlossen sich die Kommissionen, eine dritte Visitation an
diesem Standort sowie wegen der auch im UKE weiterhin abklarungsbedurftigen Falle im
Anschluss daran auch noch einmal dort vorzunehmen. Gegenstand dieser letzten Visitation
waren insgesamt 16 Falle aus den beiden vorangegangenen Audits, davon 11 Falle von Pa-
tienten aus Groflhansdorf.

Die von den Kommissionen somit insgesamt 25 Uberpriften Transplantationen setzen sich
aus 12 HU-Fallen, einem U-Fall und 12 T-Féllen zusammen. Es fanden sich darunter eine
kombinierte Herz-Lungentransplantation und 7 Organzuteilungen im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren. In 9 Félien erfolgte die Zuteilung mit dem lung allocation score (LAS). Von
den Patienten waren 23 gesetzlich und 2 privat versichert.

Grundlage der Uberpriifung waren die Richtlinien fur die Organvermittiung thorakaler Spen-
derorgane (Herz/Lungen und Lungen) und die Richtlinien fur die Wartelistenftihrung und Or-
ganvermittlung zur Lungentransplantation. Die Richtlinien fir die Organvermittiung sehen
unter Il 1.2.1. fur die Zuerkennung des HU-Status folgende Regelung vor: ,Die Zuordnung
eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Empfénger,
die diese Kriterien erfilllen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefuihrt, ihr Zustand
verschlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizinischen Bedingungen im Zentrum be-
handelt. Es droht Beatmungspflichtigkeit trotz optimaler konservativer Therapie oder die At-
mung wird bei eingetretener respiratorischer Insuffizienz bereits maschinell unterstitzt oder
ersetzt. In einzelnen Fallen kdnnen auch extrakorporale Lungenunterstitzungsverfahren zur
Anwendung kommen.“ Der Begriff und die Verantwortlichkeit des behandelnden Zentrums
werden in einer Anmerkung zu 11.1.2.1. wie folgt erlautert: ,Der Begriff Zentrum umfasst das
Transplantationszentrum und eng in ortlicher Nahe kooperierende, dieselben medizinischen
Therapierichtlinien anwendende Krankenhauser. Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-
Prozesses Ubermittelten Daten sowie die Einhaltung der medizinischen ,HU"-Kriterien liegt in
der Verantwortung der Arzte des anmeldenden Transplantationszentrums.” Die Vorausset-
zungen fur den HU-Status werden unter 6.2.1.2.3 des ET-Manuals durch diagnoseabhéngige
HU-Kriterien weiter konkretisiert, die im HU-Request anzugeben sind wie etwa der im Fall ei-

ner idiopathischen Lungenfibrose erforderliche kontinuierliche Sauerstoffoedarf von mehr als
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4 Litern pro Minute. Mit Wirkung vom 10. Dezember 2011 wurde das bis dahin bestehende
Allokationssystem auf den Lung-Allocation-Score (LAS) umgestellt. Insofern wird auf die zu-
vor aufgefiihrten Richtlinien fur die Wartelistenflihrung und Organvermittlung unter lIl. 3. Be-
zug genommen.

Den Kommissionen liegt eine nach dem 3. Visitationstermin von der LungenClinic GroR-
hansdorf in Auftrag gegebene gutachterliche Stellungnahme von [ RRNREGE
I it Datum vom 14.12.2015 zu zehn der in der LungenClinic Grohansdorf
Uberpriften Falle vor. Es liegt weiterhin ein Schreiben des UKE vom 02.08.2016 vor, in dem
es zu dem ihm am 20.06.2012 zugesandten Kommissionsbericht vom 14.06.2016 Stellung
nimmt. Diese Stellungnahme hat in Einzelpunkten zu einer Abanderung des Kommissionsbe-
richts gefhrt, gab den Kommissionen jedoch im Ubrigen keinen Anlass, von den getroffenen
Feststellungen und der darauf beruhenden Gesamtbeurteilung der gepriften Félle abzuwei-
chen.

Iv.

Die Uberpriifung der im UKE durchgefiihrten Transplantationen ergab folgende, der Darstel-
lung der Einzelfallpriifung vorausgeschickte Auffalligkeiten.

1. Als ganz erhebliches, in diesem AusmaB bei keiner anderen Zentrumsprifung vorgekom-
menes Hindernis fur die Uberpriifung der Richtlinienkonformitat der HU-Meldungen erwies
sich, dass ganz Uberwiegend keine und in den Ubrigen Féllen nur Originalakten mit wenigen
Kurvenblattern und Originalbefunden vorgelegt werden konnten. Dies betraf in erster Linie
die in GroRhansdorf behandelten Patienten. Im UKE wurden in einem elektronischen Archi-
vierungssystem gespeicherte Befunde gezeigt und Ausdrucke aus der elektronischen Patien-
tenakte nachgereicht. Es konnten aber - entgegen der in der Stellungnahme des UKE vom
02.08.2016 geaulerten Behauptung - auch hier nicht alle Krankheits- und Behandlungsver-
ldufe anhand von Patientenkurven belegt werden.

In seiner Stellungnahme vom 02.08.2016 erklart das UKE, dass es im Uberprufungszeitraum
2010 bis 2012 keine technische Méglichkeit gegeben habe, die in den seit 2009 ausschliel3-
lich elektronisch gefuhrten Patientenakten eingetragenen taglich erfassten Vitalparameter
auszudrucken. Daher sei es nicht moglich gewesen, Akten in Papierform vorzulegen. Das
habe dazu gefiihrt, dass man an ET aus der elektronischen Patientenakte handschriftlich er-
stellte Patientenkurven geschickt habe. Die Kommissionen nehmen zur Kenntnis, dass es
dem UKE fur einen Zeitraum von 3 Jahren nicht méglich war, Patientenakten auszudrucken
und bis jetzt nicht einmal Bildschirmausdrucke (sog. Screenshots) von den erbetenen Inten-
sivverlaufskurven gemacht werden konnten, sondern immer nur einzelne Bestandteile oder
Exzerpte der elektronischen Akte zugesendet wurden, die zu einem erheblichen Teil uner-
giebig waren.

Zur Unauffindbarkeit der Krankenakten der in GroRhansdorf behandelten Patienten gaben
die dort verantwortlichen Arzte an, die Akten seien bei Verlegung ihrer Patienten zur Trans-
plantation im UKE regelhaft mitgegeben worden, dort aber nicht mehr auffindbar und auch
nicht wieder zuriickgeben worden. Trotz mehrfacher und eindringlicher Bitten der Kommissi-
onen, intensiv nach dem Verbleib der Akten sowohl in der LungenClinic als auch im UKE zu
forschen, konnten die Originaldokumente bis jetzt nicht zur Verfligung gestellt werden. Die
routinemaRige Weitergabe und das Abhandenkommen einer so groRen Anzahl von teilweise
sehr umfangreichen Akten ist nach Einschatzung der Kommissionen unabhéngig von der
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transplantationsrechtlichen Uberpriifung ein in Anbetracht der allgemeinen &rztlichen Doku-
mentations- und Aufbewahrungspflichten (u.a. § 10 der Berufsordnung der Hamburger Arzte
und Arztinnen, § 630 f BGB) sowie des Abrechnungswesens ganz aulergewdhnlicher Vor-
gang, fir den keine befriedigende Erklarung gegeben werden konnte. In der Stellungnahme
des UKE vom 02.08.2016 wird auf die ergriffenen MaBnahmen zur Aufkldrung des Verbleibs
der Akten hingewiesen und ein Anlagenkonvolut zur Dokumentation der Aufklarungsbemu-
hungen Gberreicht, das auch eine von der Archiv- und Dokumentationskraft | [ NN
- am 17.02.2016 erstellte chronologische Auflistung der von ihr entfalteten Suchaktivita-
ten beinhaltet. Darin findet sich der aus Sicht der Kommissionen bemerkenswerte Eintrag:

25.11./26.11.15 Akten im Zentralarchiv bestellt und die vorhandenen Akten an | IR
Il cegeben.”

Danach miissten die Akten dieser Patienten sogar noch nach der von den Kommissionen am
13.11.2015 in der LungenClinic GroBhansdorf durchgefiihrten Visitation vorhanden gewesen
sein.

Lassen allein schon diese Umstande den Verdacht aufkommen, dass den Kommissionen
Dokumente vorenthalten wurden, die zur vollstandigen Uberprifung der an ET tibermittelten
Daten und Kurvenblattkopien erforderlich sind, haben sich weitere Anhaltspunkte ergeben,
die diesen Verdacht stiitzen, jedenfalls nicht zu seiner Entkraftung beitragen.

2. In einem Fall (ET-Nr. ]l fanden sich in den Akten zwei inhaltlich und handschriftlich
unterschiedliche Kurvenblatter desselben Datums. Bei einem weiteren Patienten (ET-Nr.
-) wurde an ET eine mit gleichem Schriftbild wie das Original gefertigte Zweitschrift
der Kurve geschickt, auf der sich aber zusatzlich ein im Original nicht vorhandener Eintrag
einer auRerordentlich schlechten Sauerstoffsattigung von 75 % befand.

3. Die an ET gesendeten und bei der Visitation eingesehenen Kopien von Intensivver-
laufskurven enthielten nur wenige, mitunter lediglich einen einzigen Vitalparameter, der zu-
dem nicht kontinuierlich, sondern nur fur einzelne Zeitpunkte dokumentiert wurde. Diese
singular oder ganz vereinzelt aufgezeichneten Messwerte eines Tages zeigten zudem Sau-
erstoffsattigungen (Sp0O,), die in teilweise extremen MaRe unterhalb der Normalwerte lagen.
Eine derartig marginale und selektive Kurvenfilhrung von Wartelistenpatienten, die sich fur
den HU-Status in intensivmedizinischer Behandlung befinden und Uberdies abnormale
Messwerte auswiesen, ist uniblich und entspricht in keiner Weise den Erfahrungen der
Kommissionen mit der Uberprifung anderer Zentren. Der sich aus den wenigen Kurvenpa-
rametern und den an ET gesendeten Patientendaten ergebende klinische Zustand war so
kritisch, dass ganzlich unversténdlich ist und auch von den verantwortlichen Arzten nicht er-
klart werden konnte, warum dies keine adaquaten medizinischen Mafnahmen oder zumin-
dest eine kontinuierliche Kontrolle dieser schlechten Messwerte zur Folge hatte. Arztliche
Uberlegungen und/oder differenzierte Schlussfolgerungen fir die klinische Fihrung des Pa-
tienten fanden sich in den vorgelegten Unterlagen ebenso wenig wie Pflegeberichte in den
Intensivkurven. Auch wenn die extrem schlechten Sattigungswerte sich in Blutgasen wieder-
fanden, zeigten diese in den wenigen Fallen, bei den Kurven auerhalb der HU-Antrage vor-
lagen, wesentlich bessere Werte. Das fast vollstandige Fehlen einer aussagekréftigen
medizinischen Dokumentation wahrend teilweise mehrmonatiger stationérer Aufenthaite der
Patienten ist nicht nur transplantationsrechtlich, sondern auch in anderen Kontexten (z.B. bei
fraglichen Behandlungsfehlern) fiir die behandeinden Arzte und behandelten Patienten nach-
teilig und daher ausgesprochen ungewshnlich. Die fehlenden Dokumente und Dokumentati-
onen begriinden vielmehr den Verdacht, dass auf diese Weise systematisches Fehlverhalten
der beteiligten Arzte vor Entdeckung bewahrt werden sollte. Es ist aus Sicht der Kommissio-
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nen auch nicht nachvollziehbar, dass die Arzte der LungenClinic GroBhansdorf in Anbetracht
der kritisch kranken Wartelisten- und HU-Patienten wahrend der Visitation derart wenig zur
Plausibilisierung der rudimentéren Dokumentation, aber auch des Behandlungsverlaufs bei-
tragen konnten.

4. Auffallig ist weiterhin, dass die Aktenlage uneinheitlich war, denn mitunter fanden sich
durchaus einzelne Originaldokumente. So konnten in einigen Fallen (ET-Nrn. -
. B ) Siutgasanalysen im Original von anderen als den Antragstagen
vorgelegt werden. Diese wiesen meist deutlich bessere Werte auf als die an ET gemeldeten.
Umgekehrt waren die Krankenakten nur unvollstéandig kopiert. Insbesondere waren die HU-
Meldeunterlagen in etlichen Fallen weder im Original noch in Kopie vorhanden und mussten
daher bei ET fur die Prifung angefordert werden, wahrend in anderen Fallen Kopien nicht
nur vom Tag der Antragstellung, sondern auch noch aus dem Zeitraum danach vorgelegt
werden konnten. Fir diese Heterogenitat der Aktenfliihrung haben die Kommissionen keine
befriedigende Erklarung erhalten.

5. Als weiteres Ergebnis der Visitationen neben der auBergewshnlichen Liickenhaftigkeit der
Dokumentation haben sich Ungereimtheiten bei der Blutgasbestimmung ergeben, die nahe-
legen, dass die an ET gemeldeten Blutgaswerte entgegen ihrer Deklaration auf vendsen o-
der nicht arterialisierten kapilldren Blutentnahmen beruhten oder die Entnahmen ohne
Sauerstoffzufuhr oder unter Belastung erfolgten. Auch eine Kombination dieser einzelnen
Faktoren erscheint naheliegend. Darauf deuten die zum Teil grotesk niedrigen Sauerstoffpar-
tialdricke und Sauerstoffsattigungen in den Befunden hin. So lag die Sauerstoffsattigung bei
den 14 im Folgenden naher dargesteliten Patienten trotz Sauerstofftherapie und teilweiser
Beatmung zwischen 69 und 75 %, was Uber Wochen und Monate selbst bei Gesunden nicht
mit dem Leben vereinbar ist. Ebenso gab es in einigen Fallen Unstimmigkeiten bei der An-
gabe der Sauerstoffflussraten.

Die Kommissionen haben sich bei der Visitation in GroBhansdorf davon Uberzeugt, dass die
Blutgasbestimmung im zentralen Blutgaslabor ordnungsgemaf erfolgt. [ R REREEEEE
- leitende MTA des BGA-Labors, war bestens mit den Anforderungen an eine Korrekte
Blutgasbestimmung vertraut und erklarte, dass es in Il Bereich nicht Ublich sei und im
Uberprifungszeitraum nicht Ublich gewesen sei, den verabreichten Sauerstoff nachtréglich
handschriftlich auf den BGA-Ausdrucken zu vermerken, sondern dieser vieimehr in das
Messgerit eingegeben werde und somit auf dem ausgedruckten Befund erscheine. In GroR3-
hansdorf erfolgen und erfolgten die Blutgasbestimmungen jedoch nicht nur im zentralen La-
bor. Bei der Begehung der Station 7 konnte nicht mit vergleichbarer Sicherheit geklart
werden, wer und unter welchen MaRgaben die Blutgasbestimmung mit dem dort befindlichen
Gerat durchfuhrt und wie die Praxis im Uberpriifungszeitraum war. Die bei der Visitation ein-
gesehenen Blutgasbefunde weisen haufig handschriftiche Notizen der Flussrate auf, die
teilweise die im maschinellen Ausdruck vorhandenen niedrigeren Flussraten nach oben kor-
rigierten. Unerklarlich war weiterhin, warum bei einigen Patienten ein arterieller Zugang vor-
handen war, aus dem unschwer arterielle Proben hatten entnommen werden konnen,
stattdessen aber bei all diesen Patienten Blutgasanalysen mit viel umstandlicher zu entneh-
menden kapillaren Proben durchgefihrt wurden, die allerdings einen schlechteren Gesund-
heitszustand des Patienten darstellten. Den Unterlagen lieBen sich auch keinerlei andere
Griuinde entnehmen, die eine Indikation fur einen arteriellen GefalRzugang nahelegten.

In seiner Stellungnahme fiihrt das UKE zur Plausibilisierung von Fallen mit auffallig niedrigen
Sauerstoffsattigungen an, dass die niedrige O,-Zufuhr den Bemihungen um eine Verbesse-
rung des Atemantriebs geschuldet sei und auch der Gefahr einer sich abzeichnenden CO,-

Narkose entgegenwirken sollte. Diese Begriindung erscheint den Kommissionen abwegig.
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Den Atemantrieb durch das mutwillige Erzeugen von Luftnot stimulieren zu wollen, ist kei-
nesfalls ein durch die Leitlinien fur die Sauerstofftherapie der DGP - an deren Abfassung Ub-
rigens ein Arzt aus GroRhansdorf maRgeblich beteiligt war - abgesichertes Therapiekonzept
und auch in hohem Mafe unethisch. Die Problematik eines unter einer Ubermaligen Sauer-
stofftherapie ansteigenden Kohlendioxids im Blut kann sich zwar bei einem kleinen Teil von
COPD-Patienten ergeben, hat dann aber nicht den Verzicht auf eine ausreichende Sauer-
stoffzufuhr, sondern eine vorsichtige Titrierung der Sauerstoffgabe mit dem Ziel einer Sauer-
stoffsattigung zwischen 88 und 92% zur Folge. Sauerstoffmangel ist fir Patienten mit
schwerster primarer Hypoxamie gefahrlicher als die Hyperkapnie, zumal letzterer unter non-
invasiver Beatmung entgegengesteuert werden kann. Da es somit auch in diesen Féllen
nicht vertretbar ist, einem hoch sauerstoffpflichtigen Patienten ohne medizinischen Grund ei-
ne optimale Sauerstofftherapie vorzuenthalten und die Kommissionen nicht davon ausgehen,
dass eine derartige ,Sauerstoffmangeltherapie” tatséchlich ein im Hamburger Zentrum an-
gewendetes Behandlungskonzept ist, bleibt es bei dem Verdacht unrichtig durchgeflhrter
Blutgasanalysen.

Ebenso wenig kénnen die Erkléarungen des UKE fur divergierende Sauerstoffflussraten Gber-
zeugen. Bei den in zwei Fallen (ET-Nrn. I}, Il festgestellten handschriftlichen
Vermerken auf einer BGA, mit denen die ausgedruckte Sauerstoffzufuhr um jeweils einen Li-
ter heraufgesetzt und in dieser Héhe an ET gemeldet wurde, soll es sich um &rztliche Anord-
nungen gehandelt haben, die von den Meldenden als Mitteilung einer bereits laufenden
Sauerstoffzufuhr missverstanden worden sei. Die Erteilung einer &rztlichen Anordnung auf
einem nach Bekundungen des UKE vergénglichen und deshalb zumeist nicht mehr im Origi-
nal vorlegbaren Thermopapier und zudem ohne weitere Angabe eines Datums und Handzei-
chens des verantwortlichen Arztes ist ein unibliches Verfahren und entspricht nicht der
klinischen Praxis. Entsprechendes gilt fur die in der Stellungnahme des UKE, nicht aber wah-
rend der Visitationen gemachte Aussage, dass die teilweise innerhalb eines Tages variieren-
den Sauerstoffflussraten durch von krankheitserfahrenden Patienten aktuell selbst
vorgenommene Erhdhungen oder Verringerungen des Sauerstoffflusses zu erklaren seien.
Abgesehen davon, dass diese Méglichkeit der vom Zentrum propagierten Zurtickhaltung bei
der Sauerstoffzufuhr widersprechen wiirde, ist es aus Sicht der Kommission nicht nachvoll-
ziehbar, dass intensivmedizinisch Uberwachte Patienten nach Gutdiinken den Sauerstoffzu-
fluss verandern kénnen sollten, ohne dass dies registriert und Uberwacht wird, und die
Patienten die fur die Meldung bei ET relevanten Daten produzieren kdnnen.

V.

Zu den Patienten im Einzelnen

I = I i Hu-Status transplantierte I ET-Nr I iitt an einer idio-
pathischen Lungenfibrose. Dem ersten HU-Antrag vom | <ot cine Blut-
gasanalyse (im Folgenden BGA) vom Vortag zugrunde, die einen PO, von 40 mmHG, einen
PCO, von 53 mmHG sowie eine Sauerstoffsattigung von lediglich 74,5 % ausweist. Es konn-
te weder die Original-BGA noch eine diese Werte Uberprifbar machende Intensivver-
laufskurve eingesehen werden. Ein im 3. Prifungstermin vorgelegtes originales BGA-
Protokoll fir den Zeitraum vom 12. bis 16. Januar 2010 zeigt Uberwiegend viel bessere Séat-
tigungen von 88-90 %. Auf dem Beatmungsprotokoll fur den 10./11.02.2010, also unmittelbar
vor dem HU-Antrag, sind wiederum BGAs mit einer Sattigung von 67-74,5 % eingetragen. Es
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soll sich dabei um kapillare Proben handeln, obwoh! |l 'aut Dokumentation tiber
einen arteriellen Zugang verfugte

Die im letzten HU-Antrag vom ||l oenannten BGA-Werte gehen auf eine BGA
vom [ zurick. Diese ist als Kapillarprobe deklariert, obwohl die Séttigung nur 55,7
% betragt, was langerfristig nur schwer mit dem Leben vereinbar ist. Der in der Stellungnah-
me des UKE vom 02.08.2016 vorgebrachte Einwand, die Kommissionen hatten die Verwen-
dung arterialisierten kapilldren Blutes generell beanstandet, verfangt nicht. Vielmehr
bestehen angesichts der extrem schlechten Werte Zweifel daran, dass es sich hier und in
anderen Fallen um arterialisierte kapillare Proben handelt. Der in der Stellungnahme weiter-
hin geduRerten Einschatzung des UKE, dass ein ,ausreichender Sauerstoffgehalt” vorgele-
gen habe, der therapeutisch mit der Erzeugung von ,Atemantrieb bei zunehmender CO; -
Erhéhung” zu begriinden sei, vermégen die Kommissionen aus den oben unter 5. dargeleg-
ten Griinden nicht zu folgen.

Aus der privatgutachterlichen Stellungnahme des von der LungenClinic beauftragten -
N - -usatzlich hervor, dass die gemeldeten Sauerstoffflussra-
ten der von den Kommissionen nicht eingesehenen zwischenzeitlichen HU-Antrage am B
B vnd B in der Weise nicht mit der Aktenlage Ubereinstimmten, dass mit 6 bzw. 5
Litern Sauerstoffflussraten gemeldet wurden, die den fir die Zuerkennung des HU-Status re-
levanten Grenzwert von 4 Litern Uberschreiten, wahrend den Akten Sauerstoffgaben von le-
diglich 4 bzw. 3 Liter pro Minute zu entnehmen sind. Damit sind diese fehlerhaften Angaben
auch allokationsrelevant.

I =7\ B vvurde am [ <benfalls aufgrund einer Lungenfibrose
(IPF) transplantiert. Der Vergleich der im ersten ([ ) und letzten (IR

HU-Antrag enthaltenen Daten mit den in Kopie vorgelegten Unterlagen ergab keine Diskre-
panzen, doch fallen auch hier die ungewshnlich niedrigen Sattigungswerte (79 % und 71 %)
von vorgeblich kapillaren Proben bei vorhandenem arteriellen Zugang und der Umstand auf,
dass sich trotz des sehr schlechten Gesundheitszustands [ IIJllIl in den vorgelegten
Kopien von Intensivverlaufskurven keine Hinweise auf eine entsprechende Medikation erga-
ben. Auch minimale StandardmaRnahmen bei solchen angeblich schwerkranken Patienten
(z.B. Thromboseprophylaxe) fanden sich in den Kurven nicht. Pflegeberichte waren in den
dafiir vorgesehenen Feldern der Kurven tiberhaupt nicht ausgefillt. Erfahrungsgeméaf sind
aber auch bei fehlenden arztlichen Anordnungen und Aufzeichnungen in der Regel ausfuhrli-
che pflegerische Dokumentationen vorhanden. Soweit das UKE die fehlende Throm-
boseprohylaxe in seiner Stellungnahme mit der unter intermittierender NIV regelhaft
maéglichen und durchgefiihrten Mobilisation erklart, spricht dagegen bzw. fir eine Uberwie-
gende Bettlagerigkeit, dass in den vorgelegten Kurvenkopien ein Blasenverweilkatheter do-
kumentiert ist.

Il 2n einer zystischen Fibrose erkrankte [l ET-Nr. IIIEE erhielt am NI <

ne Doppellungentransplantation. Dem ersten HU-Antrag vom [ licot eine um
11:34 Uhr abgenommene BGA vom 18. Mai zugrunde, die unter der Gabe von 7 | O, (aus-
gedruckter Wert plus Stempelaufdruck ,unter Beatmung*) einen PCO, von 76 mmHg, einen
PO, von 43,3 mmHg und eine Séattigung von 70 % ergibt. Dabei soll es sich um eine Kapil-
larprobe handeln, obwoh! bei |}l cin arterieller Zugang vorhanden war. Zwei
wahrend der 3. Visitation im Original vorgelegte BGA-Protokolle fur den | NG
B a'so fur den Zeitraum unmittelbar vor der HU-Meldung bis zum Tag der HU-
Meldung, weisen dagegen hohere Sattigungswerte von 88 bis 96 % aus. Besonders auffallig
ist dass in diesem Protokoll fur den [l zwei Messungen um [l und I Uhr ver-

merkt sind, bei denen jeweils O,-Gaben von 7 | und ein PO, von 65,1 mmHg und 60,3 mmHg
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sowie Sattigungen von 91 und 92 % eingetragen sind. Es handelt sich mithin um Werte, die
nicht mit denen der an ET geschickten BGA von Bl Uhr Ubereinstimmen und den Schluss
zulassen, dass diese Messung nicht korrekt erfolgt ist, sei es dass vendses bzw. nicht arteri-
alisiertes kapillares Blut verwendet wurde oder dass diese Messung ohne Beatmung erfolgt
ist. Zweifel bestehen auch an der Richtigkeit der Angaben im letzten HU-Antrag vom -
I it einer BGA vom selben Tag, die einen PCO; von 55,7 mmHg und einen PO, von
45,6 mmHg bei einer Séattigung von 80,5 % unter einer Gabe von 5 | (maschineller Ausdruck
der BGA) oder 6 | (handschriftliche Ergénzung) ausweist. Wiederum féllt die Darftigkeit der
medizinischen Angaben und Vitalzeichen in den vorgelegten Kopien von Kurvenblattern auf.
Die Kommissionen kénnen wie dargelegt nicht nachvollziehen, dass die unterschiedlichen
Sauerstoffgaben den Versuch belegen, ,den Atemantrieb zu verbessern und damit das PO,
zu senken.”

I = B vorde am I it der Diagnose einer Non-CF-

Bronchiektasie im HU-Status transplantiert. In dem fur die Organzuteilung mafRgeblichen
letzten HU-Antrag vom Il ist ein Sauerstoffoedarf von 4 I/min angegeben. Die an
ET Ubersandte BGA vom 05.10.2011ergab einen PCO, von 69,9 mmHg, und einen PO, von
43,4 mmHg bei einer Sattigung von 78,7 %. Wiederum bestehen Zweifel, ob es sich um arte-
rialisiertes Blut handelte. Dies erscheint auch deswegen fraglich, weil in der an ET Gbermit-
telten Kurve drei weitere Séttigungen von 85, 87, 98 % ohne Verdnderung des
Sauerstoffflusses eingetragen sind und auch ein nachgereichter Ausdruck aus der elektroni-
schen Patientenakte vom 04. bis 08.10.2011 Werte zwischen 89 und 96 % ausweist.

I =7\ Bl o an einer fortgeschrittenen COPD im Stadium GOLD IV er-
krankt und wurde am | JEJJEEEE ' ngentransplantiert. Die dem ersten LAS-Antrag vom

I o nde liegenden Parameter fuhrten zu einem Score von 39,5438
Punkten. Darunter findet sich die Angabe einer FiO, von 40 %, die nach Ansicht des Zent-
rums einer Sauerstoffgabe von 4 I/min entspricht. Eine entsprechende Umrechnungstabelle
wurde in der Visitation am - tiberreicht. Tatséchlich ergibt sich jedoch bei der Eingabe
dieser Werte in den LAS-Kalkulator bei 40 % ein gegentber der Eingabe von 4 I/min um 3
Punkte hoherer LAS-Score. Es findet sich eine BGA vom || EEEER. 2uf der handschrift-
lich ein Sauerstoffbedarf von 40 % vermerkt ist, wahrend auf einer BGA vom | NN
ebenfalls handschriftlich die Gabe von 4 | O, notiert ist. Die unzutreffende Angabe der FiO,
falit in die Einfihrungsphase des LAS, in der Falscheingaben von den Kommissionen fur ei-
ne Ubergangszeit bis zum 31.03.2012 nicht als bewusstes Fehlverhalten, sondern als An-
laufschwierigkeiten gewertet werden.

Il = ciner idiopathischen Fibrose leidende I E7-Nr. I wurde am NN
I =uforund eines LAS-Antrags vom |MBB mit einem LAS-Score von 58.9331

transplantiert. Im Antrag sind ein PCO, von 45,6 mmHg und ein PO, von 63,2 mmHg ange-
geben, der zuletzt genannte Wert beruht auf einer BGA vom 14.11.2011 ohne Angabe einer
Sauerstoffzufuhr, auf einer weiteren BGA von diesem Tag ist handschriftlich eine Sauerstoff-
zufuhr von 4 | vermerkt. Hinsichtlich der unzutreffenden Angabe einer FiO, von 40 % bei ei-
nem tatsachlich erfolgten Sauerstofffluss von 4 I/min gilt das zum vorherigen Fall Gesagte.

Bei ]l a» I it der Diagnose einer idiopathischen Fibrose doppellungen-
transplantierten [JJJJll ET-Nr. I ist die erste LAS-Meldung vom

auffallig, wahrend die Folgeantrage ordnungsgemaf waren. Dem Erstantrag liegt eine BGA
vom | it einem PCO, von 49,2 mmHG zugrunde, die auch nach Angabe des
Klinikums mit vendsem Blut durchgefilhrt wurde. Es findet sich auBerdem auch hier eine in
die Einfuhrungszeit des LAS fallende Angabe einer Sauerstoffgabe von 40 % bei einem tat-

sachlichen Sauerstofffluss von 4 I/min.
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Ahnlich verhalt es sich mit JJJll an einer idiopathischen Fibrose erkrankten [l ET-
Nr. . B > IEEEE t2nsplantiert wurde. Der zur Organzuteilung flhrende
LAS-Antrag vom | stutzt sich auf eine BGA vom |EEEEEEEE mit einem PCO, von
46,2 mmHg, der aber nachweislich aus einer venésen Blutprobe gewonnen wurde. Eine ka-
pillare BGA vom Vortag ergab namlich einen PCO, von nur 36,3 mmHg.

Bl an einer interstitiellen Lungenerkrankung mit Fibrose leidende I ET-Nr. I
wurde am || NS t-ansplantiert. Im ersten LAS-Antrag vom [N, und

damit wiederum in die Einfihrungszeit fallend, wird ein FiO, von 60 % bei einer tatsdchlichen
Gabe von 6 I/min Sauerstoff angegeben, was zu einem um 24 Punkte héheren LAS-Wert ge-
fuhrt hat. Der zweite Antrag vom || N ] JJJEEEEE 2r ordnungsgemaR. Dem zur Organzu-
teilung fuhrenden LAS-Antrag vom | EEEEIEEEEE <ot eine BGA vom Vortag zugrunde,
bei der die maschinenschriftiche Angabe ,gemischt-vends" durchgestrichen und mit Larteri-
ell* tberschrieben wurde. Die ermittelte Sauerstoffsattigung betrug jedoch nur 68,5 %. Die-
sen Wert konnte das UKE in seiner Stellungnahme durch Darlegung des zu einer Verlegung
auf die Intensivstation filhrenden Krankheitsverlaufs und beigefugte Tageskurven der Klinik
fur Intensivmedizin belegen. Die Angabe einer FiO, von 100 % trotz einer auf der BGA ver-
merkten Flussrate von nur 8 I/min ist nach Auskunft des Zentrums in Absprache mit ET als
Aquivalent fir eine damals schwierige Abbildung einer bei der Patienten implantierten ECMO
vorgenommen worden.

I =N B vurde am [ 2ufgrund eines Lungenemphysems bei be-

kanntem homozygotem Alpha-1-Antitrypsinmangel im HU-Status transplantiert. Der von ET
den Kommissionen tbermittelte erste HU-Antrag vom |, U den in der Lun-
genClinic weder Originale noch Kopien vorhanden sind, beinhaltet eine BGA vom Vortag mit
einer Sauerstoffsattigung von nur 69 % bei einer vorgeblich kapillaren Probe, die vom UKE
abermals mit der Verhinderung einer Hyperkapnie begriindet wird. Den Kommissionen wur-
den im 3. Termin originale BGA-Protokolle firr die Zeitraume vom [N nd
vom | (b<rocben, die aber iberwiegend normale Séttigungen zwischen
97,9 und 94 % bzw. 88,4 und 79% aufweisen, ohne dass Anhaltspunkte dafir vorliegen, wie
es am Antragstag zu einer derart dramatische Progredienz der Erkrankung gekommen ist.
Den zunéchst als auffallig gewerteten Umstand, dass sich einzelne vorgelegte Intensivver-
laufskurven aufgrund der Kurvenblattnummerierung mit den Datumsangaben auf einer Nor-
malstationskurve zu Uberschneiden schienen, konnte das UKE in seiner Stellungnahme
aufklaren.

I =N I vurde am EESEEEEEEEN it der Diagnose einer idiopa-

thischen Lungenfibrose im HU-Status transplantiert. Aufgefallen ist, dass die an ET mit dem
Erstantrag vom [l tbermittelte Kurve vom Vortag nicht mit dem in der Visitation vorge-
legten Originaldokument tibereinstimmt. Es handelt sich bei der an ET gesendeten Unterlage
vielmehr um ein anderes Dokument mit vom Original abweichenden, in einer anderen Hand-
schrift eingetragenen Parametern. So weist die an ET Ubersandte Kurve eine 0,-Sattigung
von 79 % und eine O,-Gabe von 4-5 | aus, wahrend diese Werte in der Originalkurve 85 %
bzw. 5 | betragen; ebenfalls divergent sind die Gewichtsangaben mit 52,9 bzw. 56,4 und die
Formate der Patientenaufkleber. Die von ET zur Verfugung gestellten Antragsunterlagen —
die LungenClinic konnte keine Dokumente vorlegen — enthalten weiterhin eine BGA vom .
-, auf der sich der handschriftliche Vermerk ,4 | O,-> 51“ findet. Der Wert von 5 | ist sowohl
in der Kurve als auch im Beatmungsprotokoll vom selben Tag vermerkt. Die Sauerstoffsétti-
gung dieser vorgeblich kapillaren Probe betrégt 77,6 %. In der Visitation in GroBhansdorf
wurden BGAs vom | . oroclegt, die Sattigungswerte bis zu
maximal 92 % ausweisen. Die dem HU-Antrag vom | EEEIEEEE ZUgrundeliegende BGA
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von diesem Tag zeigt wieder eine Sattigung von 85,3 %, wahrend im Kurvenblatt vom selben
Tag eine Sattigung von 71 % eingetragen ist. Den Unterlagen ist zu entnehmen, dass zu
diesem Zeitpunkt ein vor 6 Tagen gelegter arterieller Zugang vorhanden ist.

Die wéahrend der Visitation von den beteiligten Arzten nicht erklarbare Existenz der zwei un-
terschiedlichen Kurven begriindet das UKE in seiner Stellungnahme damit, dass die an ET
am _ durch eine andere Station gefaxte Originalkurve dort verloren gegangen sei
und daher zu einem spateren Zeitpunkt, aber tagesgleich eine Zweitkurve erstellt und im Ta-
gesverlauf weitergefiihrt worden sei. Dem vermégen die Kommissionen nicht zu folgen. Ab-
gesehen davon, dass das spurlose Verschwinden einer tagesaktuellen Intensivkurve auf
einer Nachbarstation in diesem und noch einem weiteren Fall (s.u. ET-Nr. ]Il sehr un-
gewshnlich ist, hatte es viel néher gelegen, ET um die Rickibersendung einer Kopie der
dorthin gefaxten Originalkurve zu bitten. Jedenfalls stimmt die Behauptung des UKE, es
handele sich bei der zweiten Kurve um eine spéter angelegte und fortgeschriebene Kurve
nicht damit Gberein, dass die den Kommissionen vorliegende angebliche Zweitschrift auch
nur Eintrage enthalt, die zeitlich nicht weiterreichen als die des an ET gefaxten Dokuments,
es verhalt sich vielmehr umgekehrt so, dass das an ET gefaxte Dokument Blutdruckmessun-
gen bis [JJl enthalt, wahrend in der angeblichen Zweitkurve nur Messungen bis [
eingetragen sind. SchlieRlich bleibt unklar, auf welcher Grundlage die Zweitschrift entstan-
den sein soll, wenn das Original verloren gegangen ist und ausweislich der Stellungnahme
des UKE die elektronische Aktenfilhrung erst 2013 in GroBhansdorf eingeflihrt wurde.

Il = ciner idiopathischen Lungenfibrose erkrankte Il ET-Nr. I wurde am Il

I (r=nsolantiert. Der erste LAS-Antrag vom |l beruht u.a. auf einer BGA
vom Vortag, die bei einer handschriftlich eingetragenen Sauerstoffflussrate von 12 I/min eine
Sattigung von nur 75,4 % ergibt. Es wurde ein Ausdruck aus der elektronischen Patientenak-
te nachgereicht, der diese O,-Gabe bestétigt, eine Uberprufung der Sattigung war anhand
der vorliegenden Unterlagen nicht méglich. Entsprechendes gilt fur den LAS-Antrag vom | ]
. der auf eine BGA vom selben Tag Bezug nimmt, auf der wiederum handschriftlich 12
I/min vermerkt sind und die eine Sattigung von 82,3 % ergeben hat. Es konnten aber bis jetzt
keine Ausdrucke von Patientenkurven vorgelegt werden, die den Sauerstoffoedarf mit konti-
nuierlicher Sattigungsaufzeichnung bestétigen.

Il cbenfalls von einer idiopathischen Lungenfibrose betroffene | ET-Nr. I

wurde am [ JNNIIEEE i~ HU-Status transplantiert. Es bestehen Ungenauigkeiten und
Unklarheiten bei den Blutgasuntersuchungen. So sind im ersten HU-Antrag vom

2010 ein pCO; von 52,7 mmHg, ein pO, von nur 34 mmHg bei einer Sauerstoffgabe von
4 |/min und einer Sattigung von nur 69,2 % angegeben. Die Druckwerte und die Sattigung
ergeben sich aus der an ET ubermittelten BGA vom Vortag, jedoch ist diese Untersuchung
hach dem maschinellen Ausdruck unter 3 | O,-Fluss durchgefuihrt worden; es findet sich der
handschriftliche Vermerk ,3 1 O, -> 4 1 O,*. Aus dem Beatmungsprotokoll vom | N R
ergibt sich um 7.01 Uhr eine Sauerstoffgabe von 4 I/min und um 8.27 Uhr eine Sauerstoffga-
be von 3 I/min. Die adaquate Sauerstoffgabe kann bei diesen technisch offensichtlich unzu-
reichend bestimmten Blutgasanalysen im Nachhinein nicht mehr bestimmt werden. Auf der
BGA ist vermerkt, dass eine kapillare Probe verwendet wurde; die Patientin hatte aber auch
in diesem Fall einen arteriellen Zugang. Wahrend der dritten Visitation im Original vorgelegte
BGA-Protokolle vom | NN - <iocn Sattigungswerte von 84-87 %. Ein Ab-
gleich mit Originalkurvenblattern war wiederum nicht méglich, weil diese nicht vorgelegt wur-
den. Dies gilt auch fur den zuteilungsrelevanten HU-Antrag vom | RS cer auf
einer BGA desselben Tages fuftt (die Jahresangabe Il auf dem Blutgasausdruck durfte
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auf einer falschen Datumseinstellung beruhen), bei der eine Sattigung von 75 % ermittelt
wurde und auf der sich der handschriftliche Vermerk einer O,-Gabe von 4 [ findet.

I =7\ B \vurde am BB it der Diagnose einer COPD transplan-

tiert. Die HU-Antrage vom | IEEEE Vcisen bessere BGA-Werte und Lungenfunkti-
onswerte als die aus der Akte ersichtlichen aus. Die dem Erstantrag beigefugte Kurve vom
_ ist mit dem bei der Visitation vorgefundenen Original nicht identisch. Es handelt sich
vielmehr um ein mit dem gleichen Schriftbild gefertigtes Doppel, auf dem sich der in der Ori-
ginalkurve nicht vorhandene Eintrag einer Sauerstoffsattigung von 75 % befindet. Das UKE
begriindet dies wiederum mit der Notwendigkeit, dass eine Ersatzkurve angefertigt werden
musste, was aus den obengenannten Griinden nicht stichhaltig ist.

Fir die bei der Visitation auditierten Rescue-Falle (ET-Nrn. [ IE. TN TN
I . B ) <onnte das Zentrum jeweils mindlich begriinden, warum

der Patient/die Patientin fur das Organangebot ausgesucht wurde. Zwar konnten wéhrend
der Visitation keine Unterlagen vorgelegt werden, anhand derer die Auswahlentscheidung
hatte Uberprift werden kénnen, doch hat das UKE diese Dokumente mit seiner Stellung-
nahme vom 02.08.2016 nachgereicht, so dass die Auswahl fur die Sachversténdigen nach-
vollziehbar war.

VL

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Kommissionen in 14 von insgesamt
25 Uberpriiften Fallen und damit in erheblichem Umfang auf UnregelmaRigkeiten gestoflen
sind. Dies betrifft zunachst die in der LungenClinic GroBhansdorf durchgefiihrten Blutgasun-
tersuchungen, bei denen auffallend niedrige Sattigungswerte und erheblich von den Norm-
werten abweichende Partialdruckwerte ermittelt und vom UKE gegenuber ET angegeben
wurden, ohne dass der sehr kritische Gesundheitszustand, den diese Daten implizieren,
nachvollzogen werden konnte. In einzelnen Fallen konnten aulerdem die gegentber ET
gemeldeten und ebenfalls allokationsrelevanten Sauerstoffflussraten nicht ausreichend be-
legt werden. In anderen Féllen waren zwischenzeitlich wesentlich bessere Messwerte als die
an ET gemeldeten gemessen worden.

Zu beanstanden ist weiterhin, dass das UKE keine Intensivverlaufskurven eigener Patienten
vorgelegt hat, obwohl es dazu von den Kommissionen mehrfach aufgefordert wurde. In vier
der o. g. 14 Fallen hat das UKE fur den LAS-Score relevante FiO,-Werte gemeldet, bei de-
nen der Sauerstofffluss in Litern/min anzugeben gewesen ware. Dies fuhrte in zwei Fallen zu
einer allokationsrelevanten Erhdhung des LAS-Scores zugunsten des Patienten. Das Pha-
nomen trat aber nur vorilbergehend in der Einfihrungsphase des LAS auf und kam danach
nicht mehr vor. Da die unzutreffenden FiO,-Angaben in die Einfuhrungsphase des LAS fie-
len, wurden diese Falscheingaben von den Kommissionen bis zum 31.03.2012 nicht als be-
wusstes Fehlverhalten, sondern als Anlaufschwierigkeiten gewertet.

Unabhangig davon ist das UKE als fur die Fuhrung und Meldung der Patienten zustandiges
Zentrum fir die festgestellten Fehler insgesamt — des eigenen Klinikums und der LungenCli-
nic - verantwortlich, selbst wenn es einen wesentlichen Teil seiner Aufgaben an die Mitarbei-
ter der anderen Klinik delegiert. Als besonders schwerwiegend und zentrales Ergebnis der
Visitationen ist jedoch der Umstand zu werten, dass die Kommissionen ihrer gesetzlichen

Aufgabe, die Richtigkeit der an ET gemeldeten Patientendaten zu Uberprufen, in nur sehr
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eingeschranktem MaRe nachkommen konnten, weil die dazu notwendigen Originalunterla-
gen, namentlich die BGA-Befunde und die Kurvenblatter weder in Papierform noch in elekt-
ronischer Fassung vollstandig vorgelegt werden konnten. Damit hat das UKE in massiver
Weise nicht nur gegen seine sich aus § 12 Abs. 5 Satz 5 TPG ergebende Verpflichtung ver-
stoken, ,die erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung zu stellen”, sondern auch seine Auf-
sichtspflichten in erheblichem MaRe verletzt. Die in diesem Ausmal in der bisherigen
Prufungstatigkeit der Kommissionen nicht vorgekommene Erschwerung ihrer Arbeit begriin-
det zusammen mit den in einzelnen Fallen definitiv festgesteliten Divergenzen zwischen den
Antragsunterlagen und den bei der Visitation vorgelegten Dokumenten den Verdacht der Un-
terdriickung und der Veranderung allokationsrelevanter Krankenunterlagen. Mit den den
Kommissionen zu Gebote stehenden Mitteln kann dieser Verdacht allerdings letztlich weder
bestatigt noch ausgeraumt werden. Es féllt in den Zustandigkeitsbereich anderer Instanzen,
den Umgang mit den Krankenakten in GroRhansdorf und im UKE abschlieend zu klaren.

Die Feststellungen der Kommissionen werden durch das Privatgutachten von | N R E N NEEEE
- nicht in Frage gestellt. Es ist von vornherein nicht nachvollziehbar, dass B zwar eben-
falls die Beeintrachtigung [l Uberprifung durch das weitgehende Fehlen von Originalak-
ten in GroRhansdorf hervorhebt, gleichwohl aber zu der abschlieRenden Bewertung kommen
kann, dass ,in keinem Fall erkennbar der Zustand an ET gemeldeter Patienten unlauter ag-
graviert oder falsch dargestellt wurde.*

Die Kommissionen begriiRen, dass das Hamburger Zentrum aus den bei den Prufungen
festgestellten Mangeln organisatorische Konsequenzen in Gestalt eines Kooperationsver-
trags mit der LungenClinic GroRhansdorf und einer SOP zur Vorstellung und Listung von Pa-
tienten zur Lungentransplantation gezogen hat.

Berlin, 27. September 2016

Prof. Dr. jur. Verrel
Mitglied der Prifungskommission
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