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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG - Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionshericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Essen
am 9. und 10. Mai 2016 sowie am 12. und 13. Dezember 2016

Die am 6. Mai 2016 angekindigte Prifung fand am 9. und 10. Mai 2016 und die am 9. De-
zember 2016 angekindigte Prifung am 12. und 13. Dezember 2016 statt. An der Visitation
am 9. und 10. Mai 2016 nahmen

Fur das Ministerium fur Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-

Westfalen nahm
I Dic Teinahme eines Landervertreters an den Prifungen ist am 27. Au-
gust 2012 vom Bundesministerium fir Gesundheit, den Landern und der Selbstverwaltung
wie folgt vereinbart worden: ,Die enge Kooperation von Prifungskommission, zustandigen
Behodrden und Staatsanwaltschaften wird gewahrleistet. Das TPG sieht seit 1. August 2012
die Einbindung der Lénder als gleich- und stimmberechtigte Mitglieder in der Prifungskom-
mission vor. Dar(iber hinaus werden kunftig die zustandigen Landesbehérden eingeladen, an
Inspektionen der Prifungskommission in den Transplantationszehtren der jeweiligen Lénder
teilzunehmen. Hierdurch wird ein nahtloser Informationstransfer sichergestellt, sodass Zeit-
und Informationsverluste vermieden werden." Dem entspricht § 18 Absatz-2 der Gemeinsa-

men Geschaftsordnung der Priifungs- und der Uberwachungskommission (GGO-PUK).

Das Universitatsklinikkum Essen war an beiden Priftagen vertreten durch [
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Prafung teil
Die weitere am 9. Dezember 2016 angekiindigte Prifung fand am 12. und 13. Dezember
2016 statt. An ihr nahmen IR

Vom Ministerium fir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-

Westfalen nahm | G 2n der Prifung teil.

Das Universitatsklinikum Essen war an beiden Priftagen vertreten durch [N
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ren 7 Patienten, die im beschleunigten Vermittlungsverfahren zunéchst als Empfanger be-
nannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezogen und gegen einen anderen Patienten aus-
getauscht wurden, nachgefragt, aus welchen Grlnden der zundchst benannte Patient

zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde.

Da bei der ersten Prifung diverse Unregelmafigkeiten ‘festgestellt werden mussten, haben
die Kommissionen im Dezember 2016 15 Altfélle aus der vorangegangenen Priifung noch-
mals vertieft und 15 weitere Patienten Uberprift. In die bereits in der Maiprifung begonnene
Kldrung, aus welchen Griinden im Rescue-Verfahren benannte Patienten zurlickgezogen
wurden, wurden 15 Altfalle und 11 weitere Patienten einbezogen. Im Rahmen dieses Prii-
fungspunktes wurden auch die Patienten beurteilt, die letztlich das Organ erhaiten haben. Es
handelte sich hierbei um weitere 34 Patienten. Unabhéngig von der zuvor genannten Frage
der Auswechslung benannter Rescue-Patienten haben die Kommissionen bei 11 Patienten,
die ein Organ erhalten haben, die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittiungsver-
fahren Uberprift. Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. Es waren
86 Patienten gesetzlich und 9 Patienten waren privat versichert. 6 weitere Patienten waren
gesetzlich versichert und besaRen eine private Zusatzversicherung. 2 Patienten waren

Selbstzahler.

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 28. Februar 2017 den zuvor Ubersandten Be-
richtsentwurf im Einzelnen beraten und den Bericht nachfolgend einstimmig verabschiedet.
Gemal 8§ 11 Absatz 3 Satz 4 TPG, 12 Absatz 5 Satz 4 TPG gehéren den Kommissionen
jeweils zwei Vertreter der Lander an. Das Klinikum hat gegen den Bericht eine Gegenvorstel-

lung mit Schreiben vom 20. April 2017 erhoben, die auch Gegenstand dieses Berichts ist.

Die Kommissionen haben bei ihren Visitationen diverse Richtlinienverstéfe feststellen mis-
sen. Diese beziehen sich zum einen auf Verstéle bei der Anmeldung einer Standard Excep-
tion und zum anderen auf die Beachtung der sechsmonatigen Karenz bei einer
athyltoxischen Leberzirrhose. In 14 Fallen sahen die Kommissionen die Voraussetzungen far
die Anmeldung einer Standard Exception bei Vorliegen eines hepatozelluldren Karzinoms
(HCC) nicht gegeben. Der Einhaltung der Alkoholabstinenz war in weiteren 8 Féllen nicht

ausreichend Rechnung getragen.

Dartiber hinaus hat das Zentrum bei der Handhabung des beschleunigten Vermittlungsver-
fahrens und den zahlreichen Umbenennungen zunichst benannter Patienten gegen die
Richtlinie gemai § 16 Abs. 1, . 1 Nm. 2 u. 5 TPG fur die Wartelistenfhrung und Organ-
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vermittiung zur Lebertransplantation verstolen. Das Zentrum hat im Prifungszeitraum bei
175 Allokationen im sog. Rescue-Verfahren 120 erstbenannte Patienten zuriickgezogen und
einen anderen Patienten als Empfanger gegeniber Eurotransplant (ET) benannt. Angesichts
dieser hohen Anzahl von Umbenennungen haben die Kommissionen stichprobenartig Uber-

prifungen dieser Umbenennungen vorgenommen.

Hierbei gehen die Kommissionen zwar davon aus, dass es grundsétzlich Sache des Zent-
rums ist, einen Empfanger im Rescue-Verfahren zu benennen und gegebenenfalls im weite-

ren Verlauf des Allokationsverfahrens einen anderen Patienten namhaft zu machen.

Das Zentrum ist aber nach der ausdriicklichen Regelung in den Richtlinien gehalten, der
Vermittlungsstelle den gegenwdrtig am besten geeigneten Empfanger mitzuteilen. Die
Handhabung des Zentrums verstot gegen diese Richtlinie. Der Direktor der Klinik fir Allge-
mein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie duBRerte sich hierzu, dass ein ,Windhund-
Prinzip“ herrsche. Wenn man sich innerhalb einer Minute entscheiden misse, sei eine
grindliche Priifung gar nicht mdglich. Innerhalb einer Minute kénnten sie gar nicht feststel-
len, ob es ein bestgeeigneter Patient sei. Man kdnne zunachst eine grindliche Evaluation
des Patienten durchfilhren und bekomme kein Angebot. Wenn man weniger griindlich evalu-
iere, bekomme man ein Angebot. Dies sei reziprok zur Schnelligkeit und systemimmanent.
Sie wirden nach Akzeptanz des Angebotes im Rescue-Verfahren immer besonders griind-

lich priifen, fiir wen das Organ am besten geeignet sei.

Abgesehen davon, dass diese Vorgehensweise offensichtlich die Patienten anderer Zentren
benachteiligt, die vor Akzeptanz eines Rescue-Angebots richtliniengemaR die Patientenda-
ten priffen, um den am besten geeigneten Patienten fur das Angebot zu benennen, ist die
nach Darstellung des Direktors der Klinik fir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschi-
rurgie innerhalb einer Minute erfolgende Annahme eines marginalen Angebots von vorne-
herein nicht geeignet, den ,am besten geeigneten Empfanger* zu benennen. Die
Kommissionen haben bei ihrer stichprobenartigen Uberprifung dariiber hinaus feststelien
missen, dass das Zentrum auch Patienten benannt hat, bei denen das Ulberhaupt nicht hatte
geschehen dirfen. Zum einen, weil bereits ihre Benennung von vorneherein einen Richtli-
nienverstoR darstellt, und zum anderen, weit sie zumindest nach der Handhabung des Zent-
rums nicht hatten benannt werden dirfen. Diese Patienten werden unter IV. noch im

Einzelnen aufgefihrt werden.

Das Zentrum hat des Weiteren gegen seine in den Richtlinien fur die Wartelistenfihrung und
Organvermittiung zur Lebertransplantation geregelte Verpflichtung verstolien, die Griinde fur
seine Auswahlentscheidung zu dokumentieren. Derartige Dokumentationen konnten wéh-

rend der gesamten Priifung nicht vorgelegt werden. Wahrend der Visitation im Mai 2016 er-
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klarte der Direktor der Klinik fur Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie hierzu,
dass das Zentrum keine Unterlagen zu Fragen der Auswahlentscheidung habe und daher
dazu keine Angaben machen konne. Die Kommissionen sollten sich an ET wenden. Dies
haben die Kommissionen auch getan, und zwar haben sie die Angaben nachgefragt, die
wihrend des Allokationsprozesses seitens des Zentrums erfolgt und auf den Matchlisten von
ET vermerkt sind. Diese Mitteilungen von ET sind in die weitere Visitation im Dezember 2016
eingeflossen. Wihrend dieser Visitation im Dezember 2016 gab der Direktor der Klinik far
Allgemein-, Visceral- und Transplantationschirurgie verschiedentlich Begriindungen fir die
Auswahlentscheidung und Umbenennung im Rescue-Verfahren an und erklarte hierzu aus-
dricklich, dass es sich um nachtraglich erstelite Angaben handele. Diese waren allerdings
nicht immer deckungsgleich mit den Angaben, die gegenliber ET erfolgt waren. Mit nachge-
reichtem Schreiben vom 10. Januar 2017 teilte das Zentrum weitere Begrindungen mit, wa-
rum im Rescue-Verfahren ein anderer als der urspringlich benannte Patient das Organ

erhalten habe.

Ausgangspunkt fir die nachfolgende Bewertung sind die Richilinien fur die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittiung zur Lebertransplantation. Diese bestimmen unter 111.6.2.2.1. ,Der
MELD-Score wird berechnet aus den Laborwerten von Serumkreatinin ..., Serumbilirubin ...
und Prothrombinzeit. ...". Unter 111.6.2.2.2. ist Folgendes bestimmt: ,In Ausnahmefallen wird
die Dringlichkeit der Transplantation durch den labMELD nicht addquat ausgedriickt. Auf An-
trag des Transplantationszentrums wird diesen Patienten ein MELD-Score zugewiesen, der
sogenannte matchMELD. Der matchMELD enispricht einem MELD-Score wie er sich hin-
sichtlich Dringlichkeit und Erfolgsaussicht fir vergleichbare Patienten mit anderen Leberer-
krankungen berechnet. Erfillt die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezifizierten
Standardkriterien, weist ihm der Medizinische Dienst der Vermittlungsstelle den zugehérigen
matchMELD zu." Tabelle 3 regelt die matchMELD-Standardkriterien (Standard Exceptions)

,Hepatozelluldres Karzinom (HCC)

matchMELD-Kriterien: Patient hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3 Tumoren
< als 3 cm GréRe, ist frei von extrahepatischen Metastasen und makrovaskular invasivem

Wachstum (entsprechend den ,Mailand-Kriterien®).
Diagnose des HCC:

1. durch Biopsie oder
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2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines bildge-
benden Verfahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie) oder

3. 2 positive Befunde mit Hypervaskularisation mit Hilfe zweier verschiedener bildgebender
Verfahren (Spiral-CT, MRT, Angiographie). Zwei verschiedene Techniken missen verwendet

worden sein.

Zusitzlich: 1. Patienten mlssen (auch) zum Zeitpunkt der Hoherstufung in Dreimonatsschrit-

ten die Maitand-Kriterien erfilllen. ...

Besteht bei einem Patienten ein HCC mit Lasionen, die nicht durchgehend, sondern z. B.
erst durch downstaging die Mailand-Kriterien erfiillen, sind auch die Standard-Kriterien nicht
erfullt."

Hinsichtlich der alkoholinduzierten Zirrhose bestimmen die Richtlinien unter 111.2.1. ,Bei Pati-
enten mit alkoholinduzierter Zirrhose erfolgt die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn

der Patient fir mindestens 6 Monate véllige Alkoholabstinenz eingehalten hat."

Fiur das beschleunigte Vermittlungsverfahren enthalten die Richtlinien unter 11.3.3.2. u. a. fol-
gende Regelung: ,Um die Ischamiezeit méglichst kurz zu halten, werden Organe im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren primér innerhalb einer Region angeboten. Die
Vermittlungsstelle stellt dabei dem Zentrum oder den Zentren eine Liste von potentiellen
Empfangern zur Verfligung, nach der das Zentrum oder die Zentren den gegenwdartig am
besten geeigneten Empfanger in der Reihenfolge der Auflistung auswahlen. Wenn Patienten
von mehr als einem Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt,
fur den die Akzeptanzerklarung des zusténdigen Zentrums als erste bei der Vermittlungsstel-
le eingegangen ist. Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentscheidung gegen-

Gber der Vermittlungsstelle dokumentieren®.
Unter It 3.3.2. der ab 4. August 2015 geltenden Richtlinien ist nunmehr folgendes bestimmt:

2. ... kann die Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren Zentren anbieten. Die Zentren
teilen ggf. der Vermittiungsstelle den gegenwértig am besten geeigneten Empfanger mit.
Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Pa-
tienten zugeteilt, fir den die Akzeptanzerkldrung des zustindigen Zentrums als erste bei der
Vermittlungsstelle eingegangen ist. Die Zentren missen die Grinde fir ihre Auswahlent-

scheidung dokumentieren.”
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v.

Zu den Fallen im Einzelnen

a) Verstolle betreffend die Anmeldung einer Standard Exception

Bei diilj am I transplantiertll Patientill ET-Nr. Il erfolgte die Anmeldung

zur Warteliste am [ Zugleich wurde eine Standard Exception wegen Vorlie-
gens eines hepatozelluldren Karzinoms (HCC) beantragt. Aufgrund einer am [ NNRNEGEGEGzNG
I durchgefithrten Biopsie war ein HCC histologisch gesichert. Es fehlen jedoch Feststel-
lungen, dass das HCC den Mailand-Kriterien entsprach. Ein CT vom [N \ics
lediglich eine hypodense Lasion von 23 mm aus. Der Befund vermerkte ausdricklich ,Kein
Nachweis einer malignitdtsverdéchtigen abdominellen Raumforderung. Am ehesten Le-
berzyste®. Eine DSA vom | <. h. ebenfalls vor Antragstellung, enthielt den
Hinweis ,Kein Nachweis einer hepat. Tumormanifestation”. Eine Beurteilung, ob die Mailand-
Kriterien bereits erfullt waren, war somit nicht mdglich. Es ist nicht ersichtlich, aus welchen
Griinden die Transplantationskonferenz vom || . der keine weiteren Feststel-
lungen vorlagen, eine Listung diili} Patientflf] beschlossen hat. Spatere Bildgebungen verms-
gen die vorangegangene unzutreffende Anmeldung einer Standard Exception nicht zu
rechtfertigen, auch wenn sie méglicherweise eine Anmeldung zu einem anderen Zeitpunkt

gerechtfertigt hatten.

Die Ausfuhrungen des Klinikums im Rahmen der Gegenvorstellung fuhren nicht zu einer an-
deren Bewertung. Das in der Gegenvorstellung angefithrte CT vom [N ist zwvar
im Kommissionsbericht bisher nicht aufgeflihrt, war aber Gegenstand der Prifung. Soweit
das Zentrum ausfihrt, dass eine Nachbewertung des CT vom | ] EEEEEEEE curch den
von ihm beauftragten Prof. Dr. |l den Nachweis eines HCC von 27 bis 29 mm im
Segment |l ergeben habe, steht dem bereits die wéhrend der Prifung vorliegende damalige
eigene Befundung des CT vom B ourch das Klinikum entgegen, wonach ge-
rade kein Nachweis HCC-typischer Herde méglich sei und es sich am ehesten um einen zys-
tischen Herd handele. Dies ergibt sich im Ubrigen auch aus dem mit der Gegenvorstellung
vorgelegten eigenen Brief des Klinikums vom | I <255 ein HCC computer-
tomographisch nicht darstellbar sei. Eine Kontrastmittelsonographie war im Ubrigen von vor-
heherein nicht geeignet, die Gréle eines HCC zu bestimmen und eine Entscheidung zu

erméglichen, ob das HCC den Mailand-Kriterien entsprach oder nicht.

Auch bei diili] am | ¢ ansplantierten Patientlll ET-Nr. [ ist die An-

meldung einer Standard Exception am | ]I nicht ordnungsgemag. Der Anmeldung
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lagen ein CT vom |, oas einen hypervaskularisierten Herd im Segment VIIi von
11 x 16 mm auswies, sowie ein MRT vom | zugrunde, das friharteriell kontrast-
mittelanreichernde Lasionen von 12 x 15 mm und 6 mm zeigte. Es lag somit lediglich eine
relevante Ldsion unter 2 cm vor. Sie vermochte nach den Mailand-Kriterien die Anmeldung

einer Standard Exception nicht zu rechtfertigen.

Die Lasion von 6 mm konnte aufgrund ihrer geringen GréRe keine Beriicksichtigung finden.
Denn Lasionen unter 1 cm sind fur die Anmeldung einer Standard Exception nicht relevant,
weil sie noch keine sichere Feststellung erméglichen, ob es sich uberhaupt um ein HCC
handelt. Diese Feststellung basiert auf den international akzeptierten Leitlinien zum HCC
(EASL-EORTC Clinical Practice Guidelines: Management of hepatocellular carcinoma, in:
Journal of Hepatology 2012, Vol. 56: 908 — 943), deren Kenntnis und Berticksichtigung bei
der Diagnose eines HCC vorausgesetzt werden muss. Die wissenschaftlichen Grundlagen,
auf denen auch die Regelung der Richtlinien beruht, sind jedem Radiologen und Transplan-
tationsmediziner, der sich mit Lebertransplantationen befasst, geldufig. Dass Lé&sionen
< 1 cm die sichere Diagnose eines HCC gerade nicht erméglichen, stand im Ubrigen wah-
rend der Vor-Ort-Priifung unter den anwesenden Medizinern auller Frage. Trotzdem be-
schloss die Transplantationskonferenz am | der keine weiteren Erkenntnisse
vorlagen, djjjj Patientfll] zu listen.

Die mit der Gegenvorstellung vorgelegte Nachbefundung, die in Segment VIl des MRT vom
I ud des CT vom I drei Lésionen innerhalb der Milan-Kriterien
ausweist, entspricht nicht den Feststellungen, die der SE-Meldung vom [N -.-
grunde lagen. Hiemach waren nur eine Lasion von 12x15 mm bzw. 11x16 mm und eine wei-

tere Lasion von 6 mm fesfgestellt.

Bei der Bewertung, ob ein RichtlinienverstoR vorliegt oder nicht, kommt es auf die Kenntnis-
se und Feststellungen an, die dem Zentrum bei der damaligen Anmeldung einer Standard
Exception zur Verfligung standen. Einer Auseinandersetzung mit den nachgereichten Ex-
Post-Bewertungen bedarf es daher nicht.

In diesem Zusammenhang ist im Ubrigen darauf hinzuweisen, dass die im Kommissionsbe-
richt aufgefuhrten GroRenangaben von Lasionen etc. ausschlieflich aufgrund von vorgeleg-
ten schriftichen Eigenbefundungen des Zentrums oder aktuellen Messungen des
Radiologen des Klinikums wahrend der Prifung ermittelt worden sind. Nicht die Sachver-
standigen der Kommissionen haben gemessen, sondern es war Aufgabe der beteiligten Arz-
te des Klinikums, die Messungen durchzufihren und zu zeigen, ob die L&sionen den
Mailand-Kriterien entsprachen oder nicht. Aufgabe der Kommissionen ist es dann, diese zu

bewerten.
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Auch bei der Transplantationskonferenz treffen die anwesenden Fachéarzte der beteiligten
Fachdisziplinen (z. B. Innere Medizin und Chirurgie} die Entscheidung, ob eine SE-Meldung
erfolgen soll oder nicht auf Grundlage der von den Radiologen vorgestellten Befunde. Dem
entspricht die Prifungssituation. Auch hier muss der Radiologe den anwesenden Facharz-
ten, die nicht Radiologen sein missen, die Befunde darstellen und eridutern, die Grundlage

der SE-Meldung waren.

Wie bereits ausgefuhrt, berechtigte auch ein einzelner Herd von 12x15 mm bzw. 11x16 mm
und damit < 2 ¢cm nicht zur Anmeldung einer Standard Exception. Er wird weder von der Al-
ternative in den Richtlinien ,ein Tumor zwischen zwei und finf Zentimetern® noch von der Al-
ternative ,bis zu drei Tumoren kleiner als 3 cm Grofle" erfasst. Diese Regelung kann bereits
von ihrem Wortlaut her nur dahingehend verstanden werden, dass der Patient entweder ei-
nen Tumor zwischen zwei und funf Zentimeter Grélle hat oder aber mehrere (bis zu drei)
Tumore hat, die eine Gréke < 3 cm aufweisen. Die Frage, ob ein einzelner Tumor die Ertei-
lung einer Standard Exception rechifertigt, wird ausschlieRlich in der ersten Alternative gere-
gelt. Die zweite Alternative erfasst von vorneherein nicht einen einzelnen Tumor, der kleiner
als drei Zentimeter ist. Diese Auslegung entspricht der standigen Handhabung der Kommis-
sionen. Dass dies auch kontrovers diskutiert wird, dndert hieran nichts. Die von den Kom-
missionen und der Mehrzahl der Facharzte seit Jahren vertretene Auffassung wurde im
Ubrigen ausdriicklich in den aktuellen Richtlinien im Sinne der urspriinglichen Definition der

Mailand-Kriterien prazisiert.

Auch bei di] Patientil] ET-Nr. I, Il = BN t-2nsplantiert wurde, ist die

Anmeldung einer Standard-Exception am || I richt richtliniengemaB. Es liegt kein
ausreichender Nachweis vor, dass sich das festgestellte HCC zu diesem Zeitpunkt noch in-
nerhalb der Mailand-Kriterien befand. Ein MRT vom | vics zwar eine Lasion
von 3,1 x 3,6 cm und ein CT vom | von 3.6 x 4 cm, d.h. innerhalb der Mailand-
Kriterien, aus. Die Anmeldung einer Standard Exception erfolgte aber erst ] bzw. Bl Vona-
te spater. Es héite somit noch eine zeitnahe Abklarung erfolgen missen. Ein spateres CT
vom | a/sc noch vor Anmeldung einer Standard Exception, beschrieb nicht
die GroRe der Lasionen. Die Nachmessung wahrend der zweiten Vor-Ort-Priifung ergab je-
doch eine Lasion, die > 6 cm war und damit aufierhalb der Mailand-Kriterien lag. Die nun-
mehr vorgelegte Ex-Post-Befundung, die eine L&sion von maximal 27 mm beschreibt, ist
unklar. Der Radiologe des Klinikums hat bei der Visitation die Nachmessung durchgeflh,
die eine GréRe der Lasion > 6 cm ergeben hat. Dies entspricht im Ubrigen dem Pathologie-
befund vom | der eine GroRke von 6,6 cm ausweist. Es ist in diesem Zusam-
menhang nochmals ausdriicklich darauf hinzuweisen, dass die Vor-Ort-Messungen durch
den Radiologen des Klinikums durchgefuhrt und die in den Kommissionsbericht eingeflosse-

nen Werte von dem Radiologen ermittelt worden sind. Die Aufgabe der Kommission und ih-
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rer medizinischen Sachverstandigen war es dann, festzustellen, ob diese den Mailand-
Kriterien entsprachen oder nicht. Wie bereits ausgefuhrt, ist demgegeniiber eine Ex-Post-

Befundung ohnehin unbeachtlich.

Dies gilt auch fur dfl] Patientil]l ET-Nr. [N, <l am I (2nsplantiert

wurde. Die Anmeldung einer Standard Exception erfolgte am ||| | N ElIIEEE. B¢ /Il P=-
tientffl] war zuvor am | cine transarterielle Chemoembolisation (TACE) durch-
gefthrt worden, so dass es entsprechend den Richtlinien auf die Feststellungen eines den
Mailand-Kriterien entsprechenden HCCs vor dem || I ankommt. Ein CT vom
B - thiclt keinen Nachweis einer malignomverdéchtigen Raumforderung. Auch
eine Kontrastmittelsonographie vom | | I zurerte lediglich den Verdacht auf ein
HCC. Weitere Bildgebungen konnten nicht vorgelegt werden, so dass keine ausreichenden
Feststellungen getroffen wurden, ob Uberhaupt ein HCC innerhalb der Mailand-Kriterien ge-
geben war. Auch im Rahmen der Gegenvorstellung konnte keine fachradiologische Diagnos-
tik vor Durchfuhrung der TACE-Behandlung am | vorgelegt werden sondern

lediglich ein MRT vom | NENEEENEEE ud cin CT vom N

Auch bei d] Patientll] ET-Nr. [, ol am I transplantiert wurde, begegnet

der SE-Antrag vom |J]NNJEEE <rhebvlichen Bedenken. Im I eriolgte zwar eine
histologische Sicherung eines HCC. Unklar ist jedoch, ob dieses gréenmaiig den Mailand-

Kriterien entsprach. Ein CT vom |||} vics auf einen singuléren Tumor von
15 x 11 mm GréRe hin, d. h. nicht den Mailand-Kriterien entsprechend. Im | RN
erfolgte eine Radiofrequenzablation (RFA). Die Wartelistenbesprechung vom e
I ging ebenfalls zunachst davon aus, dass das diagnostizierte HCC von 1,2 cm
Durchmesser nicht den Mailand-Kriterien entsprach, und zwar in Ubereinstimmung mit dem
zugrundeliegenden radiologischen Konsil. Das Protokoll Iasst nicht erkennen, worauf die
Schlussfolgerung, dass zwei Herde von 2 cm und 1,2 cm vorldgen, beruht. Ein CT vom
I ¢ ouf zwei regrediente, konfluierende hypodense Ablationszonen im
rechten Leberlappen hinweist, ist zur Grélenbestimmung ungeeignet, weil es erst nach
Durchfilhrung der Radiofrequenzablation (RFA) erfolgte. Eine ausreichende Abklarung der
Grolke des HCC vor Anmeldung der Standard Exception ist somit nicht ersichtlich. Die nach-
tragliche Darstellung in der Gegenvorstellung, dass dem Protokoll der Transplantationskon-
ferenz vom | .nd damit der SE-Meldung vom [N in cer
Riickschau ein Planungs-CT nach Lipiodol-Angiographie vom | N - orunde
gelegen habe, begegnet bereits deswegen Bedenken, weil sich aus diesem CT aufgrund der
eigenen Darstellung des Klinikums eine Lasion von 20 bis 25 mm ergibt, wihrend das Proto-
kolt der Transplantationskonferenz vom || |} j B im Widerspruch dazu zwei Herde

von 2 cmund 1,2 cm benennt.
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Bei dii] am | transplantierten Patientlll ET-Nr. [l erfolgte die Anmel-
dung einer Standard Exception am | 7 vor war ein MRT am [ NN

durchgefuhrt worden, das eine Lasion von 18 mm, und damit nicht den Milan-Kriterien ent-
sprechend, auswies. Dies wird bestatigt durch ein radiologisches Konsil vom |
Auch die Transplantationskonferenz vom || enthalt die Vermerke ,Seg lIlfIVa:
2.2 cm und 0,8 cm multiple Regeneratknoten® ,Histologie: ...formal Kriterien eines dysplasti-
schen Knotens® und ,auflerhalb Milan“ und verweist _im Ubrigen auf ein HCC im Segment
IV a von 2,2 cm. Worauf diese Feststellung beruht, ist nicht ersichtlich. Es kann nicht von ei-
ner ausreichenden Abklarung ausgegangen werden. Auch der Pathologiebefund vom
I - th:t keinen Tumornachweis. Die Gegenvorstellung greift demgegentiber
nicht durch. Sie vermag nach wie vor nicht erklaren, warum das Protokoll der Transplantati-
onskonferenz vom | ausdricklich feststellt, dass einerseits die aufgefiihrten La-
sionen Regeneratknoten sind und damit die Milan-Kriterien nicht erflllt sind und andererseits
eine Listung mit SE-Kriterien erfolgt.

Bei d] Patientil]l ET-Nr. I, ol am N tronsplantiert wurde, stellt die

Anmeldung einer Standard Exception am |l cbenfalls einen Richtlinienverstofy
dar. Zwar war das HCG durch Biopsie vom | IINJEEEEE histologisch gesichert. Am
I - cine TACE durchgefuhrt worden. Das CT vom [N vics
Lasionen mit einem Durchmesser von 12 mm, 10 mm, 22 mm und 29 mm (sowie weitere L3-
sionen < 1 cm) und damit auBerhalb der Mailand-Kriterien aus. Die Transplantationskonfe-
renz vom | IEEIE '5sst auch hier eine ausreichende Abklarung nicht erkennen. Die
mit der Gegenvorstellung nachtriglich gemessenen Gréenangaben vermdgen die bei der
Visitation seitens des Klinikums festgestellte Anzahl und gemessenen Befundgréfien nicht
infrage zu stellen. Diese werden im Ubrigen bestatigt durch ein ebenfalls vor Ort eingesehe-
nes externes CT vom || (sogar nach TACE), das Lasionen von 39 mm + 11

mm + 11 mm + 25 mm + 11 mm oder 12 mm aufwies. Dem entspricht auch der histologische

Befund vom NG

Die Anmeldung einer Standard Exception vom [ IINEGEE -Hl ratientll

ET-Nr. [N JH a I tr2nspantiert wurde, entspricht ebenfalls nicht
den Richtlinien. Der Anmeldung lag ein MRT vom | zugrunde, das eine Lé-

sion von 15 x 15 mm auswies und somit die Mailand-Kriterien nicht erfillte. Eine Kontrastmit-
telsonographie vom || =r als Bildgebung nicht ausreichend, so dass es
auch an einer zweiten Bildgebung fehlt. Die Mailand-Kriterien waren zum Zeitpunkt der An-
meldung nicht gegeben. Die Ausflhrungen des Klinikums in der Gegenvorstellung flihren
nicht zu einer abweichenden Bewertung. An anderer Stelle (betr. di} Patientill
ET-Nr. ) weist das Klinikum selbst ausdriicklich darauf hin, dass eine sonographische

Befundung eine zuverldssige GroRenfeststellung gerade nicht ermdglicht. Der allgemeine
Seite 11 von 20




Hinweis auf diverse CT- und MRT-Untersuchungen seit [ IEElllll vermag einen iber-

zeugenden Vortrag nicht zu ersetzen.

Auch bei diil] am | transplantierten Patientlll ET-Nr. [ entsprach die

Anmeldung einer Standard Exception nicht den Richtlinien. Sie erfolgte am | NN
B - B o cine TACE-Behandlung durchgefiihrt worden. Am | NN
Il hatte ein Stanzzylinder ergeben, dass kein HCC vorlag. Auch eine histologische Unter-
suchung am | ergab keinen ausreichenden Nachweis. Aus dem Nachbericht
war ersichtlich, dass weitere Befunde nétig seien, weil eine Differenzierung der Lasion hin-
sichtlich der Tumorart nicht maglich sei. Eine Befundung mit MRT vom NN =
unzureichend, die Raumforderung atiologisch nicht einordbar. Eine DSA vom [ NN
hielt auch ein Adenom fir méglich. Es war somit sowohl die Diagnostik, ob Gberhaupt ein
HCC vorlag, unzureichend, als auch eine mégliche Abklarung, ob sich ein HCC innerhalb der
Mailand-Kriterien befande. Soweit mit der Gegenvorstellung erstmals ein CT-Befund vom
I orocicot wird, fuhrt dieser nicht zu einer anderen Bewertung. Auch er weist
ebenso wie das MRT vom | darauf hin, dass die Raumforderung atiologisch

nicht eindeutig einzuordnen und eine weitere Abkldrung erforderlich sei.

Auch die Anmeldung einer Standard Exception am | I for ol = I
transplantier] Patientll] ET-Nr. Il entspricht nicht den Richtlinien. Am [ NN
war eine TACE-Behandlung durchgefiihrt worden. Ein CT vom [N ste!t keine
ausreichende Sicherung dar. Hiernach war auch ein Adenom maglich. Im Ubrigen fehlt die
im vorliegenden Fali nach den Richtlinien erforderliche zweite Bildgebung. Diese kann insbe-
sondere nicht in dem CT vom [ cesehen werden, wie das Klinikum in seiner Ge-
genvorstellung meint. Denn diese Bildgebung ist erst nach der am [N
durchgefiihrten TACE-Behandlung erfolgt. Die Ausmessung des CT vom [N
vor Ort ergab im Ubrigen eine GréRe der Lasion von 17 mm.

O am I transplantierfl Pafill ET-Nr. I echielt im [ und am

I inc TACE-Behandiung. Die Anmeldung einer Standard Exception erfolgte
am ]I Ein nachgereichter MRT-Befund vom | IJEEEEEEEEE stete hinsichtlich
zweier Lasionen (14 mm + 12 mm) einen weitestgehenden Kontrastausgleich in der portal-
vendsen und spatvendsen Untersuchungsphase fest und dulerte daher lediglich den Ver-
dacht auf ein multifokales HCC. Eine weitere Abklarung ist nicht erfolgt. Im Ubrigen fehit
auch hier eine zweite Bildgebung. Ein spateres CT vom . o h. nach Anmeldung
der Standard Exception, stellt auch lediglich fest ,Die in der MRT zur Darstellung kommen-
den Lasionen weisen in der arteriellen Phase kein hyperdenses Korrelat auf. Uberwiegend
portalvends abgrenzbare gréRenprogrediente hypodense Leberidsionen”. Das in der Gegen-
vorstellung als zweite Bildgebung angefthrte CT vom |l k2nn ebenfalls nicht als
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zweite Bildgebung gewertet werden, weil es erst nach TACE und nach einer RFA von
3 HCC-Herden durchgefihrt worden ist, worauf im Befund auch ausdriicklich hingewiesen

wird.

Bei dii] am | transplantierten Patienfll ET-Nr. [ entspricht die Anmeldung
einer Standard Exception vom |l cbenfalls nicht den Richtlinien. Am [N
Bl var zwar eine histologische Sicherung erfolgt. Am [Nl v.urde eine TACE

durchgefuhrt. Ein nachgereichtes CT vom ||} I cnthielt keine GroBenbeschrei-
bung und stelite lediglich fest, dass ein multifokales HCC nicht auszuschlieRen sei. Ein MRT
vom [ \cschreibt zwar den ,Nachweis einer 1,6 cm durchmessenden Lasion®,
geht aber davon aus, dass aufgrund des Signal- und Kontrastmittelverhaltens in erster Linie
an ein Adenom zu denken sei. Selbst wenn diese Lasion als HCC gewertet wilrde, entspra-
che sie nicht den Mailand-Kriterien. Die Anmeldung einer Standard Exception hatte somit
nicht erfolgen durfen. Die mit der Gegenvorstellung nachgereichte ergdnzende Beurteilung
vom [ bestitigt zwar die Diagnose eines hepatozelluldren Carcinoms, so
dass die Bedenken hinsichtlich eines Adenoms ausgerdumt sind und von einem HCC mit ei-
nem Durchmesser von 1,6 cm auszugehen ist. Ein singuldres HCC von 1,6 cm erfillt jedoch
nicht die Mailand-Kriterien, die bei einem singuldren Herd eine Gréfte von mindestens 2 cm

voraussetzen. Insoweit wird auf die vorangegangenen Ausfuhrungen zu dj] Patientlli

ET-Nr. |l verwiesen.

Far diill am | t-=nsplantiertll Patientlll ET-Nr. Il wurde eine Standard-
Exception am || I 2rgemeldet. Am I -folgte eine TACE-

Behandlung. Ein CT-Abdomen vorm | vies auf ein multifokales HCC von 7 mm
Durchmesser sowie 11 mm Durchmesser hin. Ein MRT vom ||| || I crgab ein mul-
tifokales hepatozelluldres Karzinom mit Herden von 1,1 ecm, 1,7 cm, 1,3 cm und 1,4 cm
Durchmesser. Beide Bildgebungen befundeten Lé&sionen, die auferhalb der Mailand-
Kriterien liegen. Eine weitere Klarung vor Durchfuhrung der TACE-Behandiung ist nicht er-
sichtlich. Unklar ist auch, auf welchen Feststellungen das radiologische Konsil vom |
B (3 HCC-suspekte Herde < 30 mm) beruht. Dies vermag auch die Gegenvorstellung
nicht zu erklaren. Sie nimmt (berdies Bezug auf diverse Bildgebungen nach Durchflihrung
der TACE.

Auch die SE-Meldung dil} am | t-2nsp'antierten Patientil] ET-Nr. I

vom [ beoeonet erheblichen Bedenken. Die Uberprifung ergab keinen sicheren
Nachweis eines HCC. Zwar geht ein radiologisches Konsil vom || Bl von 2 Herden
mit jeweils 19 mm Durchmesser aus. Die diesem zugrunde liegenden Bildgebungen, die den
Kommissionen wéahrend des Audits vorgestellt und erldutert worden sind, sind nicht eindeu-

tig. Im CT vom || vwird der Verdacht auf zwei HCC-Raumforderungen geéufert,
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wobei bei einem Herd ,kein sicheres Wash-Out-Phanomen in der vendsen und der Spatpha-
se" beschrieben wird. Das MRT vom | beschreibt in der Befundung ein fiir ein
HCC untypisches Speicherverhalten und lasst auch die Deutung als Adenom oder Regene-
ratknoten zu. Vor Anmeldung einer Standard Exception ist somit keine sichere Abklarung er-
folgt, die jedoch etforderlich gewesen ware. Auch die Gegenvorstellung vermag keine

weiteren Befunde vorzulegen.

b) Nichtbeachtung der sechsmonatigen Alkoholkarenz oder der fehlenden Compliance

Die Anmeidung djlil am | transpiantierten Patientll] ET-Nr. [N zur War-

teliste am ||| ||| NENJEEEEE ahrt nicht die nach den Richtlinien vorgesehene sechsmonati-
ge Alkoholkarenz. Ein Arztbrief vom | BB -nthalt den Hinweis auf eine Karenz
seit [ Eine Anmeldung zur Warteliste am | NN v=r somit auf je-
den Fall verfriht. Ein psychologisches Konsil vom | cnthalt des Weiteren Aus-
fuhrungen dazu, dass von einer Listung abzusehen und eine Intensivierung der
Suchtbehandlung erforderlich sei. In seiner Gegenvorstellung fihrt das Zentrum aus, dass
die Wartelistenanmeldung am | NNJEEEE verschentiich erfolgt sei. Man habe dilil Pa-
tientfl], nachdem der Fehler aufgefallen sei, am | IR sofort NT gemeldet und
erst nach Eingang weiterer psychosomatischer Feststellungen vom [N . nd

I - D ccer T gemeldet.
Dl am [ t-2nsplantierte Patientl] ET-Nr. I wurde am I z

Warteliste angemeldet. Da das psychosomatische Konsil vom | IIIlllll <ine Abstinenz
erst seit [ feststelte und eine Listung im [ empfahl, war die Anmel-
dung im [l verfriht. Mit Recht weist das Kiinikum darauf hin, dass die ET-Nummer ei-
nen Zahlendreher enthalt. Es muss richtig heien ET-Nr. I Fur dieslll Patientill

gelten die Feststellungen der Kommissionen.

Soweit die Kommissionen im Fall df}f am | JJJE transplantierten Patientl]
ET-Nr. ]Il gertgt haben, dass ausreichende Feststellungen zur Karenz vor den jeweili-

gen Meldungen am [ ond I icht ersichtlich seien, wird dies nur far

die Meldung am |JENEBB aufrecht erhalten. Ein psychologisches Konsil vom [
I fonrt aus, dass d] Patientll nach eigenen Angaben seit | IINEEEEEE trocken
sei. weist aber ausdricklich auf deutliche Verleugnungstendenzen dlli] Patientll hin. In ihm
wird weiterhin festgestellt, dass die Teilnahme an einer Compliancegruppe oder alternativ ei-
ne Suchttherapie und regelmaRige Alkoholscreenings Voraussefzung fir eine Listung sein
sollten. Derartige Manahmen hatten vor der Meldung am | nicht staitgefunden.

Ein einmaliger (negativer) Ethanoltest am | NN rcichte in diesem Zusammen-
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hang nicht aus. Mit der Gegenvorstellung hat das Zentrum erstmalig vorgetragen, dass man
in der Transplantationskonferenz vorn || N interdisziplinér beschlossen habe,
eine erneute psychosomatische Evaluation bzw. eine erfolgreiche Teilnahme an einer Com-
pliance-Gruppe abzuwarten. Vom || I v's I H2be ol Patientll an einer
Compliancegruppe teilgenommen. Wiederholte Messungen auf Athylglukuronid im Urin hét-
ten keinen positiven Befund ergeben. Gegen die Meldung dfj Patientl]l am I EEENEEEN

bestehen somit keine Bedenken.

An den Feststellungen betreffend dj Patientll] ET-Nr. [l wird nach der Gegenvorstel-

lung nicht mehr festgehalten.

Dl am | tr=nsplantierte Patientl] ET-Nr. I Iitt an einer &thyltoxischen

Leberzirrhose und wurde am || zur Warteliste angemeldet. Nachdem bereits am
I <in Eihanoltest positiv verlief, hétte eine weitere positive Befundung am
I (0.03 Promille) dazu fuhren mussen, dlil Patientl]l zunachst von der Warte-
liste zu nehmen. DJj Patientl] hatte erst nach weiteren Evaluationen erneut gemeldet wer-

den dlrfen.

DNl am I transplantierte Patientll ET-Nr. [ wurde am [N zur

Warteliste angemeldet. Ein psychosomatisches Protokoll vom | hatte einen
Ruckfall vor zwei bis drei Monaten zum Gegenstand, empfahl die Teilnahme an einer Com-
pliance-Gruppe und eine Suchttherapie. Das Protokoll der Transplantationskonferenz vom
I - th:it keine Feststellungen zur Abstinenz und Compliance. Die daraufhin er-
folgende Meldung vom | ste!lt einen RichtlinienverstoB dar. Dies gilt auch unter
Beriicksichtigung des Vortrages in der Gegenvorstellung. Das psychosomatische Konsil vom
I beschreibt aus psychosomatischer Sicht neben den bereits zuvor genannten
Ausfilhrungen ausdriicklich ,gewisse Abhaltungskriterien: keine 6-monatige Abstinenz; wenig
Krankheitseinsicht®. Soweit ,aktuell: sehr motiviert und compliant* vermerkt ist, entbindet dies
nicht von der Verpflichtung, richtliniengema® eine sechsmonatige Karenz dli} Patientll] zu si-
chern und abzuwarten. Nach den eigenen Angaben des Klinikums besserte sich der Ge-
sundheitszustand dfj Patientll] im weiteren Verlauf unter konservativer Therapie, so dass
auch das Erfordernis eines sofortigen Einschreitens nicht dargelegt ist.

Ol am [N tr=nsplantierte Patiill ET-Nr. [ worde am [N -ur

Warteliste angemeldet. Aus den psychosomatischen Konsilen vom [N nd

I - o<b<n sich ein anhaltender Alkoholkonsum djili] Patientill sowie eine

Entzugsbehandiung mit Ruckfall. Ein weiteres Konsil vom [l machte eine Listung
von der Einholung einer Haarprobe, einer Einbeziehung des Hausarztes und weiteren Fest-

stellungen der Transplantationsambulanz abhdngig. Es ist nicht ersichtlich, dass derartige
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MaRnahmen erfolgt sind, so dass die Meldung am ||} verfrant ist. Mit Recht weist
das Klinikum in der Gegenvorstellung darauf hin, dass das angefiihrte Meldedatum unrichtig
ist. Die Meldung zur Listung erfolge am | NI v nicht am . 'n der
Sache vermégen die Kommissionen dem Klinikum allerdings nicht zu folgen. Angesichts der
Feststellungen der zuvor angeflhrten psychosomatischen Konsile (anhaltender Alkoholkon-
sum, Entzugsbehandlung, Riickfall) konnte das Klinikum nicht nach dem positiven Befund
einer Haarprobe am | . '<ciolich 1 Monat spater eine Ethanolbestimmung
durchfihren und dann djjj Patientfl] nach weiteren 5 Monaten zur Listung anmelden. Auch
das Protokoll der Transplantationskonferenz vom ||| j lEEEEEE <nthalt unter dem Punkt
JVorstellung durch Psychosomatik® lediglich die Feststellung: “Pat. ist nicht compliant, er-
scheint unregelmanig in Ambulanzen, erbringt keinen ETG-Nachweis 09/11%. Es verbleibt

somit bei dem Ergebnis, dass weitere Abklarungen hatten erfolgen missen.

Auch die Listung diil am | transplantierten Patientl] ET-Nr. [N > I

I ist erfolgt, ohne dass zuvor die Frage einer sechsmonatigen Alkoholkarenz ausrei-

chend abgeklart wurde. Psychologische Konsile vom | .~ I
I veisen darauf hin, dass aus den Gesprachen mit dlll Patientfll selbst keine Ruick-
schitisse auf [JJj Abstinenz zu ziehen seien. Das Konsil vom | NN i<t mit,
dill Enclllll habe angegeben, dass dfl Patientll bis I oof. bis zum T
Il cinen Iangjahrigen Alkoholabusus betrieben habe. Das Konsil vom [
geht von einer glaubhaften Versicherung dlll Enclllllll aus, dass Abstinenz seit Januar
- bestehe. Bereits aufgrund dieser Widerspriichlichkeiten hétte es weiterer Aufklarung
bedurft. Die Gegenvorstellung des Klinikums vermag diese Schlussfolgerung nicht infrage zu

stellen.

Die Anmeldung zur Warteliste am ||| | N I B Patientll ET-N-. I der am

I (2nspiantiert worden ist, war ebenfalls verfriht. Ein psychologisches Konsil
vom | rict unter dem Gesichtspunkt der Compliance ausdriicklich von einer
Listung wegen der Cannabisabhangigkeit dj Patientll ab. Es ist nicht ersichtlich, aus wel-
chen Griinden die Transplantationskonferenz vom || | ]l sich trotzdem fir eine
Listung entschieden hat. Allein der Umstand, dass dll Patiil] an diesem Tage einen Termin
in der Psychosomatik wahrgenommen und sich dort einsichtig und sozial eingebunden ge-
zeigt hatte, dirfte nicht ausreichen. Ein RichtlinienverstoR liegt hier in der unzureichenden
Abklarung der fir eine Transplantation erforderlichen Compliance. Zu Recht weist das Zent-
rum darauf hin, dass dji] Patiill an | . nd nicht an einer &thyltoxischen Leber-
zirrhose erkrankt sei. Die Kommissionen hatten diese Diagnose dem Arztbrief des LVR-
Klinikums Essen vom || JJEI entnommen. Zu Unrecht geht das Zentrum in seiner Ge-
genvorstellung allerdings davon aus, dass die Kommissionen bei diesfij Patientili] eine

sechsmonatige Karenz vorausgesetzt hatten. Es geht allein um das Erfordernis der Compli-
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ance, deren Fehlen nach den Richtlinien eine Kontraindikation bedeuten kann und die nach

Auffassung der Kommissionen aufgrund des zuvor angefilhrten psychologischen Konsils

m [T faglich ist.

¢) Benennung und Riicknahme von Patienten im Rescue-Verfahren, Transplantation eines

anderen Patienten

DR am | tansplantiete Patientll ET-Nr. Il wurde bereits am

I -'< cEofingelll benannt und nachfolgend zuriickgezogen. Das Organ wur-
de ein] anderen Patientl] des Zentrums alloziert. Bereits die Benennung dlll Patientl
ET-Nr. ]l stellt einen Richtlinienversto dar. Denn die interne (aktive) Liste des Zent-
rums enthielt den ausdriicklichen Vermerk, dass [ | vor I
in [l in Uriaub sei. [l hatte somit von vorneherein nicht zur Allokation gemeldet
werden dirfen. Denn das Zentrum konnte gerade nicht sicherstellen, dass das fur diesl] Pa-
tientl] allozierte Organ transplantiert werden konnte, wie die Richtlinien es ausdriicklich vor-
sehen. Des Weiteren war die in einem solchen Fall erforderliche NT-Meldung gegenuber

Eurotransplant nicht erfolgt.

Die Benennung d] Patientl] ET-Nr. I, | Bs<its 2 [N tronsplan-
tiert wurde, am | I und 2 I ste'it ebenfalls einen Richtlinienversto®

dar. Denn djjj Patfii] hatte zu diesem Zeitpunkt noch gar nicht gemeldet werden diirfen.
Ausweislich der eigenen Feststellungen des Zentrums mit psychosomatischem Konsil vom
B - ol Patll orst seit I <2rcnt, wie bereits zuvor ausgefiihrt.
Somit war sowoh! [JJJll Anmeldung zur Warteliste als auch [l Meldung im beschleunig-
ten Vermittluhgsverfahren richtlinienwidrig.

Die Benennung djf nicht mehr transplantierten und am |EEEEE verstorbenen Patien-
i} ET-Nr. I > I stc!lt cbenfalls einen Richtlinienversto dar, weil dli
Patientl] wegen Tumorprogress nicht mehr transplantiert werden durfte und die Wartelisten-
besprechung vom B auch entschieden hatte, ol Patientl] ,NT" zu melden.

Dies gilt auch fir dff Patientl] ET-Nr. I, ol a I v<rstorben ist. [l war
am | 2's Rescue-Empfangllll benannt und dann zurlickgezogen worden,
weil ] sich in reduziertem Allgemeinzustand mit aktueller Zoster-Infektion am Riicken be-
funden habe und daher nicht transplantabel gewesen sei. DJ} Patientll hatte NT gemeldet
werden mussen. Dies gilt erst recht fur [JJl] emeute Benennung am . Aus einem
eigenen Brief des Zentrums vom | eroiot sich, dass keine weiteren Behandlun-
gen o] Patientl] mehr maglich seien und [l auf Wunsch ol Encllllll in ein heimatna-
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hes Krankenhaus verlegt werden solite. Die Benennung diesf] Patienfl] im Rescue-
Verfahren stellt somit einen Richtlinienversto dar.

Auch dii] am I v<'storbene Patfi] ET-Nr. I hatte nicht wiederholt be-

nannt werden dirfen. J war erstmals am |l im Rescue-Verfahren benannt worden,
wurde dann aber zuriickgezogen, weil das Klinikum inzwischen festgestellt hatte, dass d.
Patji] zu einem Re-Staging einbestellt war und man zunéchst das Ergebnis dieser Unter-
suchung abwarten wollte. Unter diesen Umstanden hatte man [l gar nicht erst benennen
diurfen. Dies gilt auch fur dfj nachfolgende Benennung und Ricknahme am ||
Der Direktor der Klinik erkldrte hierzu, dass man zum damaligen Zeitpunkt ein Tumorrezidiv
dJ] Patientfl] vermutet habe. Auch dann hatte man djjjj Patientflf gar nicht erst benennen
sollen. Dies gilt auch fur den | N NI Zu diesem Zeitpunkt wurde dilil Patjill
nochmals benannt. Zur Begrindung [l Rucknahme wurde mitgeteilt, dass [l wahr-
scheinlich deswegen zuriickgezogen worden sei, weil [l| im | NN <ine SIRT-
Behandlung erhalten habe und das Zentrum derartige Patienten wegen Strahienbelastung
dann drei bis vier Wochen nicht transplantiere. Auch in diesem Fall hatte [l| gar nicht erst

benannt werden diirfen.

Dies gilt auch fir dii am | verstorbell] Patientil] ET-Nr. Il Dieser wurde
am I zun:chst als Rescue-Empfanglll benannt und dann wegen IR

deutlich reduzierten Allgemeinzustandes zuriickgezogen. Auch hier stellt sich die Frage, wa-
rum dj] Paffi] Uberhaupt benannt worden ist. Eine Benennung hitte auch am
B nicht erfolgen durfen. Zu diesem Zeitpunkt lag bereits ein mikroskopischer
Befund vom [ vor. in dem diverse Keime nachgewiesen worden waren. DIl Pa-
il wurde deswegen am | IR N oemeldet. [l hatte nicht zwei Tage zuvor zur

Transplantation angemeldet werden dirfen, weil der Befund bereits vorlag.

Soweit das Zentrum hinsichtiich df] am | vcrstorbenen Patientll

ET-Nr. Il als Grund dafiir, dass die urspriingliche Benennung im Rescue-Verfahren am
I - (ckgezogen wurde, wahrend der 2. Visitation angab, dass eine Pfort-
aderthrombose Grund fiur die Ricknahme war, wurde dies durch die Krankenunterlagen
nicht bestatigt. DJj Patientll] hatte keine Pfortaderthrombose. Eine solche Thrombose hatte
allerdings djf] stattdessen vom Zentrum benannte Empfangl] des Organs ET-Nr. |
wie sich aus dem eigenen Brief des Zentrums vom | I <1gibt. Auch die mit
Schreiben vom | nachgereichte Begrindung in Bezug auf die Dauer der kal-
ten Ischamiezeit vermochte nicht zu (iberzeugen. Der Wohnortunterschied beider Patienten
war nur geringfugig. DJj Patientl] ET-Nr. [l wurde des Weiteren am | zu-
nachst benannt und dann zuriickgezogen. Soweit sich das Zentrum zur Begriindung u.a. auf
eine kurzlich stattigehabte Sepsis bezog, ergaben die vorgelegten Krankenunterlagen keinen
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entsprechenden Hinweis. Weder ein Brief vom |l noch eine Laboruntersuchung
vom [ =nthielt entsprechende Anhaltspunkte.

Dies gilt auch fiir dfj Patientill] ET-Nr. I der am | transplantiert wur-

de. Bei diesem lieR sich die zunichst geltend gemachte Infektion fur [JJll Rucknahme am
I icht durch die Krankenunterlagen bestatigen. Als Begriindung wurde dann sei-
tens des Zentrums mit Schreiben vom | I nachgereicht, dass dff] andere Patfl
Il aufgrund [l Krankheitszustandes dringlicher transplantiert werden musste. Auch
hinsichtlich [JJJll weiteren Umbenennung am | v rde zunachst auf die
unterschiedliche Entfernung der Wohnorte beider Patienten zum Zentrum hingewiesen (die
allerdings nur gering war) und nachfolgend auf eine nicht ausreichend ausgeheilte rezidivie-

rende Psoriasis.

Bei dJf Patientfl]l ET-Nr. I <l a I -'s Rescue-Empfangedll zu-
néchst benannt und dann zurtickgezogen worden war, gab das Zentrum gegenliber ET an
Jiver too riskful for the patient*. Mit der Nachlieferung vom |} M v-urde hingegen
vorgetragen, dass sich dfj Patjlil] stabilisiert hatte und man die Chance sah, eine Trans-
plantation zu vermeiden. Unter diesen Umsténden hitte man [l erst gar nicht benennen

dirfen sondern NT melden missen.

Auch die Meldung dlll am I i 71-Verfahren transplantierfill Patilllll
ET-Nr. ]Il begegnet erheblichen Bedenken. [l wurde am | S -'s Emp-

fanjl|f im T3-Verfahren benannt, aber dann zuriickgezogen, weil ll abdominell voroperiert
und damit e} Risikopatjili] war, fur dJl] das marginale Spenderorgan nicht passend war.

Zu beanstanden ist auch die Benennung df] Patientfi] ET-Nr. . < =~ I

I transplantiert und am [ crneut im Rescue-Verfahren gemeldet wurde. Denn
[l hiclt sich zu diesem Zeitpunkt bekanntermaRen in [ aur.

V.

Die zuvor im Einzelnen benannten Regelverstdlle lassen erkennen, dass das Klinikum in er-
heblichem Umfang gegen die fur die Lebertransplantation bestehenden Richtlinien verstolten
hat. Die Vielzahl der Versttfie zwingt auch zu dem Schluss, dass es sich nicht lediglich um
bloRe Versehen handelt sondern um ein willentliches und systematisches Vorgehen. So sind
in diesem Zeitraum insgesamt 41 Patienten mit einem HCC zur Standard Exception ange-
meldet worden. Die Kommissionen haben hiervon 32 Fille Gberprift. In 14 Fallen musste

festgestellt werden, dass keine ausreichende Sicherung des zugrunde liegenden HCCs in-
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nerhalb der Mailand-Kriterien erfolgt ist. Die Kommissionen verkennen nicht, dass die Viel-
zahl der im Prifungszeitraum durchgefiihrten Transplantationen einen erheblichen Arbeits-
aufwand fir das Zentrum darstellt. Dies entbindet das Zentrum aber nicht von seiner
Verpflichtung, im Interesse aller Patienten richtliniengemaf zu arbeiten. Auch die Zahl der
unzureichenden Abklarung der Alkoholkarenz lasst auf ein bewusstes Vorgehen schliellen.
Die Vielzahl der festgestellten VerstdRe rechtfertigt die vorangegangene Wertung, ohne dass

es einer weiteren Prufung bedarf.

Auch im Bereich der Umbenennung von Patienten in Rescue-Verfahren hat das Zentrum in
erheblichem Umfang gegen die Richtlinien verstoRen. Es hat zum einen keine ausreichen-
den Feststellungen getroffen, um den am besten geeigneten Patienten zu benennen, und hat
zum anderen die Griinde seiner Auswahlentscheidung nicht dokumentiert. Dass dies syste-
matisch geschah, bedarf angesichts der konsequenten Verstdfte und auch der AuRerungen
des Direktors der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie keiner nahe-
ren Begriindung. Die Kommissionen mussten des Weiteren in diesem Zusammenhang in ei-
nigen Fallen feststellen, dass die Benennung der Patienten von vorneherein nicht hatte

erfolgen diirfen, sondern eine NT-Listung erforderlich gewesen wére.

Die Uberpriifung hat allerdings keine Anhaltspunkte dafir ergeben, dass die Umbenennung
im Rescue-Verfahren erfolgt ist, um den nachfoigend benannten Patienten zu Unrecht zu

begUnstigen.

Soweit die Kommissionen in 11 weiteren Fallen die Auswahlentscheidung im beschleunigten
Vermittlungsverfahren tberpriift haben, konnten die Auswahlkriterien zwar dargelegt werden.

Aber auch hier fehlte es an der vorgeschriebenen Dokumentation der Auswahlgrinde.

Die Uberpriifung des Versichertenstatus der Patienten hat keine Anhaltspunkte daflr erge-
ben, dass privat versicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wé-

ren.

Die erforderlichen Krankenunterlagen konnten — mit den geschilderten Einschrénkungen -
wahrend der Vorortprifungen und mit nachgereichten Schriftsatzen vom 8. Dezember 2016
und 10. Januar 2017 vorgelegt werden.

Berlin, 13. Juni 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Vorsitzende Pritffungskommission Varsitzender Uberwachungskommission
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