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Der Vorstand der Bundesarztekammer hat in seiner Sitzung vom 18.02.2022 auf

Empfehlung der Standigen Kommission Organtransplantation beschlossen, den

Allgemeinen Teil der Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1 S. 1 Nm. 2 u. 5 TPG

fur die Wartelistenfuhrung und Organvermittlung

in der Fassung vom 22.03.2013 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl 110, Heft 37 [13.09.2013]:
A 1700-1701) zu andern.

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat am 21.04.2022 der Richtlinienanderung

zugestimmt.

Mit der Veroffentlichung der Neufassung des Allgemeinen Teils werden — unter Aufhebung
der bisherigen Fassungen — die nach § 16 Abs. 1 Nrn. 2 und 5 Transplantationsgesetz
entwickelten organbezogenen Richtlinien zur Aufnahme in die Warteliste und fur die

Organvermittlung neu bekanntgemacht.

Ebenfalls sind folgende weitere neue Anderungen beziehungsweise Ergéanzungen sowie
neu entwickelte Richtlinien — ebenfalls auf Empfehlung der Standigen Kommission
Organtransplantation — verabschiedet worden. Der Vorstand der Bundesarztekammer hat
in seiner Sitzung vom 19.08.2022 auf Empfehlung der Standigen Kommission

Organtransplantation beschlossen,

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fur die Wartelistenfuhrung und
Organvermittlung zur Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen

unter Einschluss des Darms

in der Fassung vom 22.03.2013 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl 110, Heft 37 [13.09.2013]:
A 1700-1701) zu andern.

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat am 09.09.2022 der Richtlinienanderung
zugestimmt. Die Richtlinie tritt am 12.09.2023 in Kraft.

Die Richtlinie samt zugehdriger Begrundung ist auf der Internetseite der

Bundesarztekammer abrufbar unter:

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Ueber_uns/Richtlinie
n_Leitlinien_Empfehlungen/RL/RiliOrgaWIOvDarmTx20230912.pdf.

DOI:10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaWIOvDarmTx20230912

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar unter

www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.
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| Allgemeine Grundsdtze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
Organtransplantation

1. Fir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation wird der
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft gemafd § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesdrztekammer in Richtlinien
festgestellt.

2. Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3 Satz 1 TPG fest: ,Der behandelnde
Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medizinisch
angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung wunverziiglich an das
Transplantationszentrum zu melden, in dem die Organiibertragung vorgenommen
werden soll.“

Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1 a Nr. 2 TPG das Herz, die Lungen, die Leber,
die Nieren, die Bauchspeicheldriise und der Darm postmortaler Spender.

3. Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn Erkrankungen

— nicht riickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen genetischen Defekt
bedingt sind und das Leben gefihrden oder die Lebensqualitit hochgradig
einschranken und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden konnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation koénnen sich anhaltend oder
voriibergehend aus allen Befunden, Erkrankungen oder Umstdnden ergeben, die das
Operationsrisiko erheblich erhéhen oder den langerfristigen Erfolg der Transplantation

in Frage stellen wie

nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen, soweit sie nicht der Grund fiir

die Transplantation sind,

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemafd sich
verschlimmernde Infektionserkrankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Probleme.

Die als Beispiele genannten méglichen Kontraindikationen gelten insbesondere dann nur
eingeschrankt, wenn die Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.

Auch unzureichende oder sogar fehlende Adhédrenz, d.h. die mangelnde
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Ubereinstimmung des Verhaltens des Patienten mit den vereinbarten Behandlungszielen
und -wegen, kann eine Kontraindikation begriinden. Adhdrenz eines potentiellen
Organempfangers erfasst liber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine
Bereitschaft und Moglichkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen
und -behandlungen mitzuwirken. Die Adhdrenz kann im Laufe der Zeit schwanken, wofiir
es unterschiedliche krankheitsbezogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte,
sozio6konomische und patientenbezogene Griinde geben kann, die nicht allein in der
Verantwortung des Patienten liegen. Bei Hinweisen auf Non-Adhdrenz muss
arztlicherseits das Thema offen und vorwurfsfrei angesprochen werden. Mogliche
Barrieren sind zu identifizieren und die Verbesserung der Adharenz ist als gemeinsames
Ziel zu definieren. Gemeinsam mit dem Patienten sind individuell passende Strategien
festzulegen, regelmafdig zu evaluieren und ggf. anzupassen. Anhaltende Non-Adharenz
schliefdt die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die Warteliste aus diesem Grund
durch die Transplantationskonferenz endgiiltig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme
eines Mental Health Professionals! einzuholen und in die Entscheidung zur Aufnahme in
die Warteliste durch die interdisziplindre Transplantationskonferenz einzubeziehen.
Auch nach der Aufnahme in die Warteliste sowie nach der Transplantation muss die
Adhédrenz im Rahmen der Kontrolluntersuchungen evaluiert werden. Die behandelnden
Arzte miissen stets auf die Adhirenz achten und Behandlungsziele und -wege ggf. erneut
ansprechen.

5. Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, ihre Fiihrung
sowie Uber die Abmeldung eines Patienten trifft eine standige, interdisziplindre und
organspezifische Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums. Dies erfolgt
im Rahmen des jeweiligen Behandlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der
individuellen Situation des Patienten. In der interdisziplindren
Transplantationskonferenz muss neben den direkt beteiligten operativen und

konservativen Disziplinen mindestens eine weitere von der arztlichen Leitung des

1 Facharzt/Fachédrztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Nervenheilkunde;
Facharzt/Facharztin fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Kinder-
und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzte/(Fach-)Arztinnen mit Zusatz-Weiterbildung
Psychotherapie (-fachgebunden-), wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tatigkeit liberwiegend im Bereich der
Transplantationsmedizin besteht; Psychologische Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen; Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten/-psychotherapeutinnen; Diplom-Psychologen/-Psychologinnen bzw.
Master of Science-Psychologen/-Psychologinnen mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und
Psychotherapie); Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen. Die genannten Fachkrifte sollen iiber
hinreichende  theoretische = Kenntnisse =~ und  klinische  Erfahrung im  Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische = Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.
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Klinikums benannte medizinische Disziplin vertreten sein, die nicht unmittelbar in das
Transplantationsgeschehen eingebunden ist. Die Mindestanforderungen an die
Zusammensetzung dieser Konferenz sind in den besonderen Regelungen dieser Richtlinie
festgelegt.

Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantationskonferenz sind der
Vermittlungsstelle namentlich zu benennen und sind fiir alle vermittlungsrelevanten
Meldungen und Entscheidungen verantwortlich. Sie unterzeichnen insbesondere die
Entscheidung tiber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und libermitteln das
Dokument als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die arztliche Leitung
des Klinikums ist dartiber zugleich schriftlich, einschlief3lich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen
Transplantationskonferenz einholen.

Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt die Vermittlungsstelle Form
und Inhalt der mit der Anmeldung und fortgesetzten Fiihrung einzureichenden
medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir namentlich zu benennenden
verantwortlichen Personenkreis fest.

Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle fiir die Organvermittlung
relevanten Behandlungen, Ergebnisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung
von eingeschrankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils verantwortlichen Arzt
nachvollziehbar Zu dokumentieren und der interdisziplindren
Transplantationskonferenz unverziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen
an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.

6. Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation ist insbesondere nach
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zu entscheiden (§ 10 Abs.2 Nr.2 TPG). Patienten
konnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden, wenn die
Organtransplantation mit grofierer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverldngerung oder
eine Verbesserung der Lebensqualitat erwarten lasst als die sonstige Behandlung. Bei der
Entscheidung tiber die Aufnahme ist jeweils zu priifen, ob die individuelle medizinische
Situation des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzustand den
erwiinschten Erfolg der Transplantation erwarten lassen: das langerfristige Uberleben,
die langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitat.
Flir diese Beurteilung sind die Gesamtumstédnde zu berticksichtigen. Dazu gehdrt auch die
Adhérenz.

7. Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der Patient iliber die

Erfolgsaussicht, die Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und
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sozialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu
gehort auch die Aufklarung iiber die notwendige Immunsuppression mit den potentiellen
Nebenwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafiigen
Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Patient dariiber zu unterrichten, an welche
Stellen seine personenbezogenen Daten tibermittelt werden. Gegebenenfalls ist der
Patient iiber die Moglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums
zu informieren.

8. Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzuweisen, dass
ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder
personellen Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich fiir diese
Situation muss der Patient entscheiden, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem
anderen Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotene Organ verzichten will. Die
Entscheidung des Patienten ist zu dokumentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine
vorherige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterlagen im vertretenden
Zentrum.

9. Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten voriibergehend eine
Kontraindikation gegen die Transplantation, wird er als ,nicht transplantabel (NT)
eingestuft und bei der Organvermittlung nicht berticksichtigt. Besteht die
Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient umgehend wieder in der Warteliste mit der
dann aktuell gegebenen Dringlichkeit als transplantabel zu melden. Der Patient ist jeweils
liber seinen Meldestatus auf der Warteliste von einem Arzt des Transplantationszentrums
zu informieren.

10. Ist das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund der dynamischen Ausbreitung
einer bedrohlichen {iibertragbaren Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko verbunden, konnen die in dieser Richtlinie nach der Aufnahme in
die Warteliste vorgesehenen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustimmung des
Patienten fiir die jeweilige Dauer des Intervalls verlingert werden. Erneute
Verlangerungen der Intervalle sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genannten
Voraussetzungen zuldssig. Diese Feststellungen trifft die Transplantationskonferenz. Der
Patient ist iber diese Moglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen rechtzeitig

aufzuklaren. Dies ist zu dokumentieren. Die Entscheidung trifft die

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Transplantationskonferenz auf Grundlage einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-

Abwagung.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesiarztekammer im Rahmen
medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von
Patienten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle
keine Einwande erhoben werden. Die Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustdndigen Genehmigungsbehorde bleiben unberiihrt. Die
Vermittlungsstelle und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen

Studie zeitnah iiber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsiitze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter

Organe

I.1  Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

a)

b)

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nieren, Bauchspeicheldriise und
Darm postmortaler Spender) werden zur Transplantation in einem deutschen
Transplantationszentrum gemafd dem Transplantationsgesetz (TPG) und dem von der
Bundesarztekammer in Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft (§ 16 Abs.1 Satz1 Nr.5 TPG) vermittelt. Dabei sind die
Wartelisten der Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ als bundeseinheitliche
Warteliste zu behandeln. Die Richtlinien sind fiir die Vermittlungsstelle, die
Vermittlungsentscheidungen fiir die Transplantationszentren verbindlich.

Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur

— gemafi den §§ 3 und 4 TPG entnommen,
— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren transplantiert werden (§ 9 Abs. 1

und § 10 TPG).

Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit erfolgen (§ 12
Abs.3 Satz1l TPG) und dem Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der

Chancengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der Transplantationszentren
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fir das jeweilige Organ bei der Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu

behandeln sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).

Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die langerfristig ausreichende
Transplantatfunktion und ein damit gesichertes Uberleben des Empfingers mit
verbesserter Lebensqualitdt. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich nach Organen,
aber auch nach definierten Patientengruppen.

Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesundheitlichen Schaden, der durch die
Transplantation verhindert werden soll.

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

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

Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen, dass die Aussicht auf ein
vermitteltes Organ insbesondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller
Situation und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten
Transplantationszentrums abhiangen darf. Zum anderen sollen schicksalhafte Nachteile
moglichst ausgeglichen werden. Dem dienen unter anderem die Berticksichtigung der
Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten mit einer seltenen Blutgruppe oder
bestimmten medizinischen Merkmalen wie seltene Gewebeeigenschaften und
Unvertraglichkeiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fiir die
Vermittlungsentscheidung und deren Auswertung benoétigten Daten zu libermitteln.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesdrztekammer im Rahmen
medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von
Patienten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle
keine Einwadnde erhoben werden. Die Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission oder

die Entscheidung der zustindigen Genehmigungsbehorde bleiben unberiihrt. Die
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Vermittlungsstelle, die Bundesarztekammer und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach

Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah liber das Ergebnis zu unterrichten.

I1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines Behandlungsspektrums der
Vermittlungsstelle allgemeine Akzeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir
die in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen (Zentrumsprofil). Dariiber
hinaus kann das Transplantationszentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener
Aufklarung  personliche  Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das
Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit dndern und ist gegeniiber der
Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren. Die Weitergabe der fiir den Patienten
wesentlichen Akzeptanzkriterien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des

Patienten oder seines bevollmachtigten Vertreters voraus.

Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwendung eines
Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend
gemafd dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft iiberpriift und
angepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren. Dies gilt

auch fiir die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.

Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihenfolge: thorakale Organe,

Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokation geméafd den Regeln

des nach dieser Reihenfolge fiihrenden Organs.

Dariiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kombinierter Transplantationen
nicht-renaler Organe jeweils im Besonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein

Auditverfahren bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.

Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach erfolgtem Organangebot
gegeniiber einem Transplantationszentrum ergeben, werden nicht mehr berticksichtigt, auch
wenn diese zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hatten. Das Zentrum wird tber diese
Anderungen informiert. Entscheidet es sich - gegebenenfalls in Absprache mit dem
vorgesehenen Empfanger -, das Angebot daraufhin abzulehnen, wird die Allokation unter

Verwendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
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Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist seine Aufnahme in die
Warteliste eines Transplantationszentrums und seine Registrierung bei der

Vermittlungsstelle mit den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.

Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation verpflichtet das
Transplantationszentrum sicherzustellen, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert
werden kann, soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriinde auf Seiten

des Empfangers vorliegen.

Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass es selbst oder ein es

vertretendes Zentrum

— iber die Annahme eines Organangebots jederzeit und unverziiglich entscheiden
kann, und zwar bei der Transplantation allein der Niere in der Regel innerhalb von
60 Minuten, in allen anderen Fallen in der Regel innerhalb von 30 Minuten, und

— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die Ischdmiezeit moglichst
kurz zu halten; dies schlief3t ein, dass der Patient, dem das Organ transplantiert
werden soll, in angemessener Zeit fiir die Transplantation vorbereitet und

gegebenenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.

[st das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es dies der Vermittlungsstelle

unter Angabe der Griinde unverziiglich mitteilen.

Lasst sich das Transplantationszentrum langer als eine Woche zusammenhadngend vertreten,
hat es alle Patienten der betroffenen Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise

Transplantation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

I1.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung sind grundsatzlich geregeltin der
Richtlinie gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im
Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organempfanger erforderlichen

MafRnahmen (RL BAK Empfiangerschutz).

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren kénnen fiir den Organtransport
oder im Transplantationszentrum angewendet werden, sofern in den besonderen
Regelungen dieser Richtlinie nichts abweichendes bestimmt ist. Grundsatzlich soll der
Einsatz zugelassener maschinengestiitzter Konservierungsverfahren durch Studien begleitet

werden.
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I.4  Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

I.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann durch
Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der Spender eingeschrankt sein. Eine
exakte Definition von Kriterien fiir diese unter bestimmten Umstdnden dennoch gut
funktionsfahigen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten nicht méglich.
Viele dieser Organe konnen unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte und
das beschleunigte Vermittlungsverfahren (s.I1.4.3 ) vorsehen, erfolgreich transplantiert

werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden besonderen Verfahren sind die
Angabe der allgemeinen Akzeptanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der
Vermittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen personlichen

AkzeptanzKkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir eingeschrankt vermittelbare Organe
ein Vermittlungsverfahren durchzufiihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu

berticksichtigen.

I1.4.2 Kiriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfihigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem durch schwerwiegende
Erkrankungen in der Vorgeschichte des Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf
seiner todlichen Erkrankung oder Schadigung oder durch Komplikationen vor oder bei der

Organentnahme eingeschrankt, insbesondere durch

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhangigkeit,

— Virushepatitis (jeweils alternativ HBS Ag+, anti-HBC+ oder anti-HCV+),
— Sepsis mit positiver Blutkultur,

— Meningitis.

In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie konnen weitere, organspezifische Kriterien

fiir die Einschrankung der Vermittelbarkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfihigkeit von den an der

Organentnahme, -verteilung oder -iibertragung beteiligten Arzten beurteilt werden.
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Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittelbar. Domino-Transplantate
sind Organe, die einem Empfanger im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans

entnommen werden und anderen Patienten libertragen werden kénnen.
I1.4.3 Besondere Vermittlungsverfahren

I1.4.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren
Organe sollen unter den in Abschnitt 1.2 beschriebenen Voraussetzungen nur solchen

Transplantationszentren fiir solche Patienten angeboten werden, fiir die sie nach dem
Zentrums- und dem Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Vermittlung

nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

11.4.3.2 Beschleunigtes Vermittlungsverfahren
Die Vermittlungsstelle entscheidet tUber die Einleitung des beschleunigten

Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller vorhandenen Informationen. Dieses

Verfahren wird insbesondere durchgefiihrt, wenn

— durch eine Kreislaufinstabilitdat des Spenders oder
— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden
ein Organverlust droht.
Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1. Um die Ischdamiezeit moglichst kurz zu halten, wird ein Organ im beschleunigten
Vermittlungsverfahren allen Zentren einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich
das Organ zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie anderen nahegelegenen Zentren
angeboten. Die Zentren wahlen aus ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empfanger aus
und melden diese an die Vermittlungsstelle. Die Vermittlungsstelle vermittelt dann das
Organ innerhalb der Gruppe der so gemeldeten Patienten entsprechend der Reihenfolge,
wie sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie beschriebenen Verteilungsregeln
ergibt. Fiir jedes Nierenangebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 60 Minuten, fiir
jedes andere Organangebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 30 Minuten. Wenn die
Erklarungsfrist tiberschritten wird, gilt das Angebot als abgelehnt.

2. Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht, kann die Vermittlungsstelle das
Organ auch weiteren Zentren anbieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstelle den
gegenwadrtig am besten geeigneten Empfanger mit. Wenn Patienten aus mehr als einem

Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den die



Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms
Stand: 20.01.2023
Seite 18 von 85

Akzeptanzerklarung des zustindigen Zentrums als erste bei der Vermittlungsstelle
eingegangen ist.
Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentscheidung dokumentieren.

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustdndigkeitsbereichs der
Vermittlungsstelle nicht, kann diese das Organ auch anderen
Organaustauschorganisationen anbieten, um den Verlust des Organs moglichst zu

vermeiden.

I1.4.4 Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die Ergebnisse der
Transplantation aller eingeschrankt vermittelbaren Organe von der Vermittlungsstelle
fortlaufend besonders dokumentiert und jeweils in Abstdnden von zwei Jahren auf der
Grundlage eines gemeinsamen Berichts der Vermittlungs- und der Koordinierungsstelle

evaluiert werden, soweit die organspezifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fiir die Evaluation

benotigten Daten zu tibermitteln.

IL.5 Sanktionen

Bei einem Verstof3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung entfallen die Voraussetzungen
fir die Zuldssigkeit der Transplantation (§9 Abs.1 Satz2 TPG), und es liegt eine
Ordnungswidrigkeit vor (§ 20 Abs.1 Nr.4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein Verstof3
bekannt oder hat sie zureichende tatsachliche Anhaltspunkte dafiir, unterrichtet sie die nach
§ 12 Abs.4 Satz 2 Nr.4 TPG gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet lber die

Information der zustandigen Bufdgeldstelle.

lll Besondere Regelungen zur Darmtransplantation und kombinierten

Transplantationen unter Einschluss des Darms

III.1  Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Von einem irreversiblen chronischen Darmversagen kann ausgegangen werden, wenn
samtliche Moglichkeiten der intestinalen Rehabilitation ausgeschopft sind und weiterhin der
Bedarf zur intravendsen Substitution von Mikro- und Makrondhrstoffen sowie Fliissigkeit

besteht. Dies kann eine Aufnahme in die Warteliste begriinden.

Die folgenden Atiologien konnen einem solchen irreversiblen chronischen Darmversagen

zugrunde liegen:
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— Kurzdarmsyndrom

— funktionelle oder strukturelle Storungen des Darms

— invasiv wachsende bindegewebige Tumore (z. B. Desmoide) inklusive Gardner-
Syndrom

— portomesenterische Thrombose dritten bis vierten Grades

Bei bindegewebigenTumoren des Peritoneums und Mesenteriums und portomesenterischen
Thrombosen kann die Indikation bereits vor Einsetzen des irreversiblen chronischen

Darmversagens bestehen.

II1.1.1 Indikationen

Die Indikation zur Darmtransplantation oder zu einer kombinierten Transplantation unter
Einschluss des Darms (kombinierte Darm-/Lebertransplantation, kombinierte Darm- und
Nierentransplantation, Multiviszeraltransplantation, modifizierte Multiviszeral-
transplantation) besteht bei einem irreversiblen chronischen Darmversagen mit drohendem

Scheitern der parenteralen Erndhrung.

Das irreversible chronische Darmversagen ist definiert als die funktionell begriindete
dauerhafte Notwendigkeit zur regelmifdigen parenteralen Substitution, um die Protein-,

Energie- und/oder die Elektrolyt- und Fliissigkeitsbilanz aufrechtzuerhalten.

Voraussetzung fiir die Aufnahme eines Patienten3 mit chronischem Darmversagen in die
Warteliste ist, dass die folgenden therapeutischen Optionen zur Verbesserung der

Resorptionsleistung des Darms ausgeschopft wurden:

— Optimierung der parenteralen Substitution und der enteralen Teilerndahrung,

— Verbesserung der anatomischen Situation (Rekonstruktion ausgeschalteter oder
dysfunktioneller Darmanteile und/oder darmverliangernde Operationen),

— Ausschopfung der dem aktuellen Stand des Wissens entsprechenden

medikamentosen Therapie.

Das drohende Scheitern der parenteralen Substitution ist durch einen oder mehrere der

folgenden Zustande gegeben:

3 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher

Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir alle Geschlechter.
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— beginnende oder bestehende, progrediente Lebererkrankung, die mit einem
chronischen Darmversagen assoziiert ist (IFALD =
Intestinal-Failure-associated-Liver-Disease),

— bestehende, progrediente Lebererkrankung, die mit einer Microvillus-
Inklusionserkrankung assoziiert ist,

— drohender oder manifester Verlust zentraler Zugangswege (in der Regel zwei oder
mehr) flir geeignete zentralvendse Katheter zur parenteralen Substitution,

— haufige bzw. schwere Schiibe (z. B. Endokarditis, Hirnabszess, Spondylodiszitis,
u. a.) einer systemischen Infektion iiber zentralvendse Zugiange in begriindeten
Einzelfallen,

— Entwicklung von anderen Komplikationen der parenteralen Substitution (z.B.
Fliissigkeits - und Elektrolytentgleisungen, akutes und chronisches
Nierenversagen, u. a.), die zu wiederholten intensivmedizinischen Behandlungen
fithren,

— Entwicklung weiterer sekundarer Organkomplikationen des Darmversagens in

begriindeten Einzelfillen.

Eine IFALD soll bei Patienten mit einem Darmversagen diagnostiziert werden, wenn erhdhte
Leberwerte und/oder radiologisch bzw. histologisch Leberveranderungen nachgewiesen
werden und keine anderen primdren Leberparenchymschdden, keine anderen
hepatotoxischen Faktoren und keine Gallengangsobstruktionen bestehen. Der Nachweis

einer pathologischen Leberhistologie ist nicht obligat fiir die Diagnose einer IFALD.

Patienten mit einem chronischen Darmversagen, die eine IFALD entwickeln, sollen friihzeitig
an einem spezialisierten Zentrum vorgestellt werden, um die Indikation zur Darm- bzw.

kombinierten Leber-Darm-Transplantation zu priifen.

Als gesicherte Indikation zur Darm- und Leber-Transplantation, entweder als kombinierte

oder als Multiviszeraltransplantation, gelten:

— Nicht reversible Bilirubinerh6hung > 100 pmol/1
— Zeichen des irreversiblen Leberumbaus und der portalen Hypertension gemaf3
aktueller einschlagiger Definitionen (beim IFALD in der Regel Splenomegalie oder

Stoma-Blutung, plus ggf. Thrombozyten < 150.000/pl).

II.1.2 Festlegung der zu transplantierenden Organe

Folgende Verfahren konnen im Kindes- und Erwachsenenalter bei irreversiblem chronischen

Darmversagen angewendet werden:
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1. isolierte Transplantation von Diinndarm mit bzw. ohne Dickdarm,

Eine isolierte Darmtransplantation kann in gut begriindeten Einzelfdllen als Lebendspende

erfolgen.
2. kombinierte Transplantation unter Einschluss des Darms:

a. kombinierte Leber- und Darmtransplantation (als voneinander separierte
Organe oder en-bloc unter Einbezug des pankreoduodenalen Komplexes),

b. Multiviszeraltransplantation (Kombination mehrerer abdomineller Organe
unter obligatem Einbezug des Magens, Pankreas, Duodenum, Darm und Leber,
fakultativ des rechten Hemicolons),

c. modifizierte Multiviszeraltransplantation (wie unter 2a. beschrieben, jedoch

ohne Leber),
3. kombinierte Transplantationen gemaf$ 2a bis c unter Einschluss der Niere.

Folgende weitere Verfahren der Transplantation konnen in der Regel v. a. im Kindesalter bei

chronischem Darmversagen angewendet werden:

4. eines der oben genannten Verfahren mit Grofdenreduktion des Leber- und
Darmtransplantats,
5. isolierte Lebertransplantation oder Split-Lebertransplantation im Rahmen einer

postmortalen Spende oder einer Lebendspende.

Die Auswahl des Transplantationsverfahrens gleicht sich in kindlichen und erwachsenen
Empfangern unter Beriicksichtigung besonderer Gegebenheiten im Kindesalter. Individuelle

Kriterien und die voraussichtliche Erfolgsaussicht bestimmen das gewahlte Vorgehen:
— isolierte Darmtransplantation mit bzw. ohne Dickdarm:
chronisches, irreversibles Darmversagen ohne oder mit reversibler IFALD,
— kombinierte Leber- und Darmtransplantation:

chronisches, irreversibles Darmversagen mit irreversibler bzw. schwerwiegender
IFALD bzw. portomesenterischer Thrombose oder Multiorganmanifestation einer

Erkrankung, insbesondere bei Microvillus-Inklusionserkrankung,
— modifizierte Multiviszeraltransplantation:

Erkrankungen, die zu chronischem, irreversiblem Darmversagen unter
Mitbeteiligung des Magens und Duodenums fiihren, jedoch ohne IFALD (z.B.

Motilitatsstorungen wie chronisch intestinale Pseudoobstruktion), sowie invasive
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intraabdominelle Desmoide unter Mitbeteiligung des Pankreas/oberen

Gastrointestinaltrakts,
— Multiviszeraltransplantation:
chronisches, irreversibles Darmversagen mit schwerer IFALD und

— mit komplexen Gefafdverschliissen der viszeralen Arterien (Truncus coeliacus
und Arteria mesenterica superior) oder

— mit hochgradiger Verwachsung des Abdomens (sog. ,frozen abdomen®) oder

— mit portomesenterialer Thrombose und technischer Unmoglichkeit einer
kombinierten Leber- und Darmtransplantation oder

— im Rahmen einer Re-Transplantation nach Versagen des primaren
Darmtransplantats, mit irreversibler Funktionsstérung weiterer abdomineller
Organe (z.B. chronische Pankreatitis, Niereninsuffizienz im Rahmen eines

Megacystis-Microcolon-Intestinal-Hypoperistalsis-Syndroms - MMIHS).

— kombinierte Transplantationen unter Einschluss der Niere (simultan oder

sequentiell):
chronisches, irreversibles Darmversagen mit:

— nichtriickbildungsfahigem, terminalem Nierenversagen, das zur Erhaltung des
Lebens eine chronische Dialysebehandlung erforderlich macht,

— nicht riickbildungsfahigem, terminalem Nierenversagen als prdaemptive
Transplantation in begriindeten Einzelféllen,

— den o. g Konditionen zur Verbesserung der Resorptionsleistung des Darms
nach Optimierung der therapeutischen Optionen (s. I1I.1.1),

— der intraoperativen Notwendigkeit zur Nephrektomie.

Die Voraussetzungen eines Einschlusses der Niere sind auch in der Richtlinie gem.
§ 16 Abs. 1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung

zur Nierentransplantation abgebildet.
— isolierte Lebertransplantation

istdann bei einem Patienten mit schwerer IFALD und Kurzdarmsyndrom indiziert,
wenn die intestinale Anpassung mit dem Ziel der enteralen Autonomie vermutlich
nur durch portale Hypertension verhindert wird. Die Priifung der Indikation

erfolgt anhand von Kriterien der intestinalen Rehabilitation:
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— Patient hat ein gesichertes chronisches Darmversagen und eine damit

assoziierte Lebererkrankung (IFALD), im Stadium der Leberzirrhose

— hochstens 50 % des taglichen Energiebedarfs wird iiber die parenterale
Erndahrung appliziert und fiihrt zu einem ausreichenden Gedeihen (beurteilt
anhand von altersentsprechenden Perzentilen)

— die intestinale Adaptation wird nach begriindetem fachlichem Ermessen durch

den portalen Hypertonus verhindert.
Weitere Kriterien zur Durchfiihrung dieser Therapie sind:

— Patienten sind in aller Regel bis zu 18 Jahre alt, jedoch konnen in
Ausnahmefallen auch Erwachsene betroffen sein.

— Die Allokation im Kindes-/Jugendalter entspricht den Kriterien aller anderen
Kinder/Jugendlichen mit fortgeschrittenem chronischen Leberversagen

(pMELD, ab Alter 18 Jahre MELD).

Die Voraussetzungen einer isolierten Lebertransplantation sind auch in der
Richtlinie gem. § 16 Abs.1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und

Organvermittlung zur Lebertransplantation abgebildet.

Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste gelten die im Allgemeinen

Teil genannten Kriterien (vgl. A.L.4).

Dartiber hinaus kénnen weitere patientengruppenspezifische Griinde zu einer Ablehnung

fiihren, welche die Transplantationsfahigkeit in Frage stellen bzw. aufheben und die

schriftlich im Votum der Transplantationskonferenz dokumentiert werden miissen. Dazu

konnen gehoren:

unzureichende  zentralvendése  Zugangsmoglichkeit (z.B.  Vena-cava-
superior-Verschluss mit fehlender Vorlaststeuerung bei Abklemmen der Vena
cava) zur Durchfilhrung der perioperativen intravendésen Therapie,
Nierenersatztherapie bzw. einer parenteralen Erndhrung iiber einen Zeitraum von
mindestens sechs Monaten nach Transplantation,

schwere kongenitale oder erworbene Immundefizienz und Multisystem-
Autoimmunerkrankungen als Sonderformen nicht-gastrointestinaler Ursachen

eines chronischen Darmversagens
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— Besiedlung bzw. Infektionen mit multiresistenten Erregern nach Risikobewertung.

III.3 Zusammensetzung der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz

Der interdisziplindren Transplantationskonferenz nach Abschnitt A.L.5 des Allgemeinen Teils

dieser Richtlinie gehoren an:

— als Vertreter der beteiligten operativen und konservativen Disziplinen (Leiter
oder Vertreter) mit Erfahrung in der intestinalen Rehabilitation und

Transplantation, ein:

— FA/FA fir Viszeralchirurgie und Zusatz-Weiterbildung (Spezielle
Viszeralchirurgie) mit Erfahrung in der Transplantationsmedizin oder
Zusatzweiterbildung Transplantationsmedizin

— FA/FA fiir Innere Medizin und Gastroenterologie mit Erfahrung in der
Transplantationsmedizin oder bei padiatrischen Patienten FA/FA fiir Kinder-
und Jugendmedizin mit Zusatz-Weiterbildung (Kindergastroenterologie) mit
Erfahrung in der Transplantationsmedizin oder Zusatzweiterbildung
Transplantationsmedizin

— FA/FA fiir Anéasthesiologie oder FA/FA mit Zusatz-Weiterbildung
Intensivmedizin (Andsthesiologie, Chirurgie, Innere Medizin, Kinder- und
Jugendmedizin) mit Erfahrung in der Transplantationsmedizin oder

Zusatzweiterbildung Transplantationsmedizin
sowie

— ein Vertreter einer weiteren von der arztlichen Leitung des Klinikums benannten
medizinischen Disziplin, die nicht in das Transplantationsgeschehen eingebunden

ist (vgl. A.L5.).

Der Transplantationskonferenz kénnen Vertreter weiterer medizinischer Disziplinen (Leiter

oder Vertreter) angehoren. Es kommen insbesondere in Betracht ein:

— Fachimmungenetiker/Transplantationsimmunologe,
— FA/FA fiir Transfusionsmedizin,

— FA/FA fiir Laboratoriumsmedizin,

— FA/FA fiir Neurologie,

— FA/FA fiir Pathologie,

— FA/FA fiir klinische Pharmakologie,
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— Mental Health Professional*

— FA/FA fiir Radiologie

Dartiber hinaus kénnen an der Transplantationskonferenz ein Vertreter der Pflege oder der

Transplantationskoordination beratend teilnehmen.

Die allokationsrelevanten Befunde einschliefdlich der vom Laborarzt bestatigten Laborwerte
miissen von der regelmaf3ig stattfindenden interdisziplindren Transplantationskonferenz auf

Plausibilitat gepriift und bestatigt werden.

II1.4 Kriterien fiir die Allokation des Darms und kombinierter
Transplantate

I11.4.1 Blutgruppenkompatibilitit (A-B-0-System)
Voraussetzung flir die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitit zwischen

Spender und Empfanger. Die Verteilung der Spenderorgane erfolgt grundsatzlich zunachst

blutgruppenidentisch.

Sollte ein postmortal zu vermittelndes Spenderorgan nicht blutgruppenidentisch

transplantiert werden kénnen, kann eine blutgruppenkompatible Vermittlung erfolgen.
II1.4.2 Immunologische Voraussetzungen

111.4.2.1 Allgemeine Regelungen
Organempfanger miissen vorbereitend auf die Transplantation eine Gewebetypisierung

erhalten und — wenn méglich — auf das Vorhandensein von praformierten HLA-Antikérpern
untersucht werden. Die hierfiir notwendigen Qualitdts- und Sicherheitsstandards der
Gewebevertraglichkeitsdiagnostik werden ausfiihrlich in Kapitel IV der Richtlinie gem. § 16
Abs. 1 S.1 Nr. 4a) und 4b) TPG (RL BAK Empfingerschutz) beschrieben. Da die einzelnen

Organsysteme physiologische und immunologische Besonderheiten aufweisen, konnen sich

4 Facharzt/Facharztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Fachirztin fiir Nervenheilkunde;
Facharzt/Facharztin fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Kinder-
und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzte/(Fach-)Arztinnen mit Zusatz-Weiterbildung
Psychotherapie (-fachgebunden-), wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tatigkeit liberwiegend im Bereich der
Transplantationsmedizin besteht; Psychologische Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen; Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten/-psychotherapeutinnen; Diplom-Psychologen/-Psychologinnen bzw.
Master of Science Psychologen/-Psychologinnen mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und
Psychotherapie); Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen. Die genannten Fachkrifte sollen iiber
hinreichende  theoretische = Kenntnisse =~ und  klinische  Erfahrung im  Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische = Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.
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aus den Befunden zur Gewebevertraglichkeit flir die einzelnen Organe unterschiedliche

Handlungsanweisungen oder Handlungsempfehlungen ergeben.

Bei positivem Nachweis von HLA-Antikérpern gilt ein Patient als immunisiert. Bei
immunisierten Patienten definiert das Transplantationszentrum mit Unterstiitzung des
Labors fiir den Patienten nicht akzeptable HLA-Antigene (NAHA) und meldet diese der

Vermittlungsstelle.

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer Darmtransplantation bei immunisierten Patienten
im Erwachsenenalter ist der Ausschluss spenderspezifischer zytotoxischer Antikérper durch
eine negative Kreuzprobe als Vertraglichkeitsprobe zwischen Empfianger-Serum und
Spender-Lymphozyten (Crossmatch). Ein positives Crossmatch stellt bei einem kindlichen
Organempfanger einer Darmtransplantation nicht grundsatzlich eine Kontraindikation dar.

Dies gilt nicht, wenn ein Nierentransplantat kombiniert transplantiert wird.

111.4.2.2 Durchfiithrung des Crossmatches
Bei Empfingern mit nicht akzeptablen HLA-Antigenen (NAHA) wird ein virtuelles

(Allokations-)-Crossmatch durchgefiihrt. Das Transplantations-Crossmatch fiir einen
immunisierten Patienten erfolgt in dem von der Koordinierungsstelle beauftragten HLA-
Labor, das dem Entnahmekrankenhaus zugeordnet ist. Die Darmtransplantierenden
Einrichtungen senden hierfiir reprasentatives Serum der potentiellen Empfanger an alle
assoziierten HLA-Spender-Labore im Bereich der Vermittlungsstelle, um die zeitgerechte
Durchfiihrung des Crossmatches zu ermdglichen. Bei nicht immunisierten Patienten kann die
Durchfiihrung in dem von der Koordinierungsstelle beauftragten Labor, das dem
Transplantationszentrum zugeordnet ist, erfolgen. Einzelheiten sind in der Richtlinie gemaf3
§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und b) betreffend die Anforderungen an die im Zusammenhang mit
einer Organentnahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen Maftnahmen (RL BAK

Empfangerschutz) geregelt.
I11.4.3 Kriterien fiir die Allokation zur Darmtransplantation

I111.4.3.1 Allgemeine Bestimmungen
Die Auswahl potentieller Empfanger beruht in der Regel auf der Blutgruppenidentitit

bzw. -kompatibilitat, Alter, Dringlichkeit und Wartezeit.

111.4.3.2 Status ,transplantabel” (T), elektiver Patient
Der Dringlichkeitsstatus , T“ wird fiir Patienten in der Warteliste zur Darmtransplantation in

transplantablem Zustand vergeben.
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111.4.3.3 Status ,nicht transplantabel” (NT)
Patienten, die aus medizinischen oder anderen Griinden zeitweise nicht transplantabel sind,

miissen im Status ,nicht transplantabel“ (NT) gelistet werden. Die zuvor angesammelte
Wartezeit bleibt in jedem Fall erhalten. Patienten im Status ,NT“ erscheinen in der nationalen

Warteliste, nehmen jedoch nicht an Allokationsprozeduren teil.

111.4.3.4 Hochdringlichkeitsstatus fiir ein Darmtransplantat
Falls nur noch eine vendse Zugangsmaoglichkeit besteht, die als geeignet nachgewiesen sein

muss, kann ein Hochdringlichkeitsstatus zur isolierten Darmtransplantation, kombinierten
Darm- und Nierentransplantation bzw. modifizierten Multiviszeraltransplantation beantragt
werden. Die Patienten werden damit in der Dringlichkeit den Patienten mit Approved-
Combined-Organ(ACO-)-Status vorangestellt. Der Status wird nach entsprechender
Anmeldung bei der Vermittlungsstelle durch eine Auditgruppe gepriift und nach Zustimmung

gewahrt. Die Zusammensetzung der Auditgruppe ist unter Abschnitt I11.6.2 geregelt.

111.4.3.5 Hochdringlichkeitsstatus fiir ein Lebertransplantat im Rahmen einer Darm-
Lebertransplantation

Ein Hochdringlichkeitsstatus fiir eine Lebertransplantation kann Patienten zur kombinierten
Leber- und Darmtransplantation sowie Multiviszeraltransplantation zuerkannt werden,
wenn eine diffuse ischamische Nekrose der von der Durchblutungsstérung betroffenen
Organe auftritt bzw. wenn in Folge des Auftretens eines Darmversagens ein subakutes bzw.
akutes Leberversagen eintritt. Die Patienten werden damit in der Dringlichkeit flir eine
Lebertransplantation den elektiven Patienten und Patienten im ACO-Status vorangestellt. Der
Status wird nach entsprechender Anmeldung bei der Vermittlungsstelle durch eine
Auditgruppe gepriift und nach Zustimmung gewahrt. Die Zusammensetzung der Auditgruppe

ist unter Abschnitt I11.6.3 geregelt.

111.4.3.6 Kombinierte Transplantation im gepriiften ACO (Approved Combined
Organ)-Status

Unter Berticksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht kann Patienten eine vorrangige
Allokation flir ein Darmtransplantat in Kombination mit anderen Organen
(Multiviszeraltransplantation, modifizierte Multiviszeraltransplantation, kombinierte Leber-
und Darmtransplantation) erteilt werden. Sie konnen den Status ,Approved Combined
Organ”“ erhalten und werden damit in der Allokation vorangestellt. Der Status ACO wird nach
entsprechender Anmeldung bei der Vermittlungsstelle durch eine Auditgruppe gepriift und
nach mehrheitlicher Zustimmung gewahrt. Die Zusammensetzung der Auditgruppe ist unter

Abschnitt I11.6.1 geregelt.
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111.4.3.7 Kombinierte Nieren- und Darmtransplantation
Chronisch dialysepflichtige Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Darm-/

Nierentransplantation aufgenommen wurden, koénnen simultan oder sequentiell
nierentransplantiert werden, wobei die sequentielle Nierentransplantation nach
Darmtransplantation zu bevorzugen ist. In medizinisch begriindeten Einzelfdllen kann nach
Beschluss der interdisziplindren Transplantationskonferenz Darm und nach Beschluss der
interdisziplindren Transplantationskonferenz Niere eine Listung zur kombinierten
Transplantation des Darms mit einer prdemptiven Nierentransplantation erfolgen.
Voraussetzung hierfiir ist zusatzlich das positive Votum einer Sachverstandigengruppe der
Vermittlungsstelle. Die Sachverstdndigengruppe umfasst Experten aus den Bereichen Darm-
bzw. Multiviszeraltransplantation und Nierentransplantation. Die Einzelheiten zu weiteren
Voraussetzungen zur Listung und Transplantation der Niere im Rahmen der
Darmtransplantation und kombinierten Transplantation unter Einschluss des Darmes sind
gemafd § 16 Abs. 1 S.1 Nr. 4 a) und b) TPG in der Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Nierentransplantation beschrieben. Die Zusammensetzung der

Sachverstdandigengruppe ist unter Abschnitt I11.6.5 geregelt.

111.4.3.8 Isolierte Lebertransplantation
Bei Patienten im chronischen Darmversagen, jedoch mit Potential fiir eine intestinale

Adaptation nach Besserung der Leberfunktion, kann der Status zur isolierten
Lebertransplantation unter definierten Umstidnden entsprechend der Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Lebertransplantation erteilt werden. Die Einzelheiten werden in der
Richtlinie gem. §16 Abs.1 S.1 Nrn.2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und

Organvermittlung zur Lebertransplantation geregelt.

111.4.3.9 Reihenfolge zur Organvermittlung fiir isolierte Darmtransplantation,
kombinierte Darm- und Nierentransplantation und modifizierte
Multiviszeraltransplantation

— Zuerst Hochdringlichkeitsstatus Darmtransplantat (HU-Intestine-Status)
dann kombinierte Transplantation im gepriiften ACO-Status

— dann elektive Patienten in transplantablem (T)-Status; national (ABO-identisch vor ABO-
kompatibel, dann entsprechend der akkumulierten Wartezeit)

— dann Empfinger in transplantablem (T)-Status; in anderen Eurotransplant-
Mitgliedsstaaten (ABO-identisch vor ABO-kompatibel, dann entsprechend der

angesammelten Wartezeit)
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111.4.3.10 Transplantation des Darms und von kombinierten Organtransplantaten
unter Einschluss des Darms bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren muss die Wartezeit moglichst kurz gehalten
werden. Wegen der problematischen Grofdenverhéltnisse sollen zunachst alle Organe von
Spendern unter 46 kg Korpergewicht primaér fiir die Darmtransplantation bzw. kombinierte
Transplantationen unter Einschluss des Darmes von Kindern und Jugendlichen unter 16

Jahren vermittelt werden.
II1.4.4 Regelungen zur Entnahme

111.4.4.1 Allgemeines Vorgehen
Das allgemeine Vorgehen bei der Entnahme von Diinn- und/oder Dickdarm bzw.

kombinierten Organtransplantaten unter Einschluss des Darms erfolgt entsprechend der
einschlagigen Standards. Allerdings bedingt die individuelle Ausgangssituation des
Empfangers einer Darmtransplantation aufgrund der sehr unterschiedlichen
Grunderkrankungen und vorausgegangener abdomineller Operationen eine sehr hohe
anatomische Varianz. Dem Empfangerzentrum sollte daher durch die Koordinierungsstelle
und aufgrund der geringen Ischdmietoleranz des Darms zeitlich und logistisch die
Moglichkeit eingerdumt werden, die Entnahme des isolierten oder kombinierten
Darmtransplantats selbst durchzufiihren. Grundsatzlich ist die Terminierung der
Explantation zwischen Koordinierungsstelle, Entnahmekrankenhaus und Entnahmeteams
abzustimmen (siehe Regelungen in der Richtlinie gem. § 16 Abs.1 S.1 Nr.4a und 4b TPG
betreffend die Anforderungen an die Organentnahme und zum Schutz der Organempfanger

erforderlichen Manahmen (RL BAK Empfingerschutz)).

111.4.4.2. Spendergefifde
Die zur Transplantation notwendigen Spendergefafie gelten als Teil des Transplantates und

notwendiges Instrumentarium und dienen der Rekonstruktion der
TransplantatgefafRversorgung im Empfanger. Bei gleichzeitiger Entnahme mehrerer
viszeraler Organe (Leber, Pankreas, Darm) gilt folgende standardisierte Regelung beziiglich

der Mitentnahme des Minimums von geeigneten Spendergefafien:

— Darmtransplantat: unilaterale Arteria und Vena iliaca und deren Bifurkationen
— Pankreastransplantat: unilaterale Arteria und Vena iliaca und deren Bifurkationen

— Lebertransplantat: Arteria hepatica communis und Truncus coeliacus

Dazu muss die Kaniilierung zur Perfusion der Organe im Bereich der distalen Aorta erfolgen.

Im Falle einer Entnahme aller drei oben genannten Organe muss die die Leber
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transplantierende Einrichtung iiber die moglicherweise beschrankte Anzahl bereitstehender

Spendergefafde frithestmoglich informiert werden.

111.4.4.3 Allofaszie des Spenders
Flr Patienten im chronischen Darmversagen mit komplexen Voroperationen sowie stark

retrahierter bzw. fehlender Bauchdecke mit Verlust der Peritonealhdhle kann eine simultane
Transplantation der die Rektusmuskulatur umbhiillenden Muskelfaszie (,Allofaszie)
notwendig sein. Diese zur Transplantation notwendige Allofaszie gilt als Teil des
Transplantates und notwendiges Instrumentarium zur Wiederherstellung einer

Peritonealhohle.

111.4.4.4 Allogene Bauchwandtransplantate
In seltenen Fillen kann zur Wiederherstellung einer Peritonealhdhle eine

Bauchwandtransplantation notwendig werden. Das Bauchwandtransplantat gilt sowohl per
se als komplexes vaskularisiertes Organtransplantat als auch als Teil des
Gesamttransplantates, so dass es in der Aufklarung der Angehorigen zur entsprechenden

Organentnahme eingeschlossen werden muss.

Das fiir die Darmentnahme bzw. kombinierte Organentnahme unter Einschluss des Darms
verantwortliche Team muss den fachgerechten und wiirdevollen Verschluss des Abdomens
und der Bauchdecke sicherstellen. Gegebenenfalls muss die Rekonstruktion der Bauchdecke

durch ein artifizielles Baudeckeninterponat erfolgen.

111.4.4.5 Transplantation des rechten Hemicolons und des Magens
Der Magen als definierendes Organ eines Multiviszeraltransplantates und das rechte

Hemicolon sind integraler Bestandteil eines isolierten bzw. kombinierten
Darmtransplantates, so dass sie in der Aufklirung der Angehérigen zur entsprechenden

Organentnahme eingeschlossen werden miissen.

111.4.4.6 Entnahme von Darm und Pankreas
Bei einer Organentnahme, bei der Darm und Pankreas unterschiedlichen Empfangern

zugeteilt werden, muss sowohl dem Darm- als auch dem Pankreasempfangerzentrum von der
Koordinierungsstelle die Moglichkeit geboten werden, einen qualifizierten Chirurgen zu
entsenden, um an der Entnahme des Darms bzw. Pankreas wahrend des Spenderverfahrens
teilzunehmen (siehe Regelungen in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistenfilhrung und Organvermittlung zur Pankreastransplantation und kombinierten
Pankreas-Nierentransplantation). Die Darm- und Pankreastransplantierenden Zentren

haben eine jederzeitige Verfiigbarkeit entsprechender Teams vorzuhalten.
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I11.4.5 Ischiamiezeit

Die kalte Ischamiezeit des Darmes sollte auf 6 Stunden begrenzt werden. Die Organisation des
Organtransports und die Auswahl des Transportmittels erfolgt daran orientiert gemafs den
Vorgaben der Anlage 6 der Richtlinie gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend
die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der

Organempfinger erforderlichen Maftnahmen (RL BAK Empfingerschutz).

I1L.5 Akzeptanzkriterien fiir Darmtransplantate
Zur Beurteilung der Akzeptanz werden in der Regel u. a. folgende Spenderkriterien (mit

absteigender Evidenz) herangezogen:

— Alter

— Body-Mass-Index (BMI) bzw. Bauchumfang
— Intensivaufenthalt

— Serum-Natrium

— hochdosierte Katecholamin-Therapie

— Reanimationsereignis und -dauer

— enterale Erndhrung wahrend der Intensivzeit

Organe von Spendern, die folgende Kriterien erfiillen, gelten als Organe mit erweiterten

Spenderkriterien:

Alter > 50 Jahre
BMI > 28

Intensivbehandlungszeit > 1 Woche

Aktuelles Serum-Natrium = 155 mmol/I

Hochdosierte Katecholamin-Therapie mit mehr als zwei Vasopressoren, Reanimationsdauer
langer als 15 Minuten und fehlende enterale Erndhrung iiber mehr als 24 Stunden wahrend
der intensivmedizinischen Behandlungszeit konnen weitere Faktoren zur Einstufung eines

Transplantates als Organ mit erweiterten Spenderkriterien sein.

I11.6 Aufgaben der Auditgruppen und Verfahren

Fir die Verfahren:

— Kombinierte Darmtransplantation (Approved-Combined-Organ-Status - ACO),
— Hochdringlichkeitsstatus Darmtransplantation,
— Hochdringlichkeitsstatus fiir ein Lebertransplantat im Rahmen einer

kombinierten Darmtransplantation,
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— Hochdringlichkeitsstatus fiir ein isoliertes Lebertransplantat

fiihrt die Vermittlungsstelle Auditverfahren durch. Die Auditgruppen bestehen aus in der
Transplantation erfahrenen Facharzten aus verschiedenen Zentren im Vermittlungsbereich

der Vermittlungsstelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden Zentrum.

I11.6.1 Kombinierte Darmtransplantation - Approved Combined Organ-Status

Die Auditgruppe setzt sich aus einem Auditor der leberspezifischen Arbeitsgruppe der
Vermittlungsstelle, einem  Auditor der darmspezifischen Arbeitsgruppe der
Vermittlungsstelle und einem Auditor der pankreasspezifischen Arbeitsgruppe der
Vermittlungsstelle zusammen. Bei modifiziert multiviszeraler Transplantation entfallt der
Leber-Auditor. Im Falle einer uneinheitlichen Entscheidung wird ein weiterer Auditor der

ablehnenden Fachgruppe hinzugezogen.

Ist im Rahmen einer kombinierten Transplantation das Pankreas aus anatomischen Griinden
Teil des Transplantates, so muss dies gegeniiber der Vermittlungsstelle begriindet werden.

Es erfolgt eine Information der pankreasspezifischen Arbeitsgruppe der Vermittlungsstelle.

I11.6.2 Hochdringlichkeitsstatus Darmtransplantation

Der Hochdringlichkeitsstatus fiir isolierte Darmtransplantate, kombinierte Nieren- und
Darmtransplantate und modifizierte Multiviszeraltransplantate wird nach Auditierung durch
zwei von den Landern benannte und durch die Vermittlungsstelle beauftragte Auditoren der
darmspezifischen Arbeitsgruppe der Vermittlungsstelle, bevorzugt von aufderhalb des

Landes der anfragenden Einrichtung, erteilt.

I11.6.3 Hochdringlichkeitsstatus fiir ein Lebertransplantat im Rahmen einer

kombinierten Darmtransplantation

Die Auditierung erfolgt durch einen Auditor der leberspezifischen Arbeitsgruppe der
Vermittlungsstelle und einen Auditor der darmspezifischen Arbeitsgruppe der
Vermittlungsstelle, bevorzugt von aufderhalb des Landes der anfragenden Einrichtung. Im
Falle einer uneinheitlichen Entscheidung wird ein weiterer Auditor aus der organspezifischen

Arbeitsgruppe der Vermittlungsstelle ernannt, die die Anfrage abgelehnt hat.

II1.6.4 Hochdringlichkeitsstatus fiir ein isoliertes Lebertransplantat

Zur Einstufung in die Dringlichkeitsstufe HU fiihrt die Vermittlungsstelle zur Feststellung der
Dringlichkeit ein Auditverfahren durch. Die Einzelheiten werden in der RL BAK Leber
geregelt.
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II1.6.5 Sachverstiandigengruppe praemptive Nieren- und Darmtransplantation

Zur Beurteilung der prdemptiven Nieren- und Darmtransplantation wird bei der
Vermittlungsstelle eine Sachverstandigengruppe eingerichtet. Die Sachverstandigengruppe
besteht aus mindestens zwei sachverstindigen Fachdrzten (einem in der
Darmtransplantation erfahrenen Transplantationschirurgen und einem Nephrologen
[internistische und/oder padiatrische Qualifikation je nach Alter des Patienten]) aus
verschiedenen Zentren im Bereich der Vermittlungsstelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden
Zentrum. Die Mitglieder der Sachverstandigengruppe werden von der Standigen Kommission
Organtransplantation benannt und von der Vermittlungsstelle zur Beurteilung von
Ausnahmefaillen herangezogen. Bei uneinheitlicher Entscheidung der Mitglieder der
Sachverstandigengruppe wird ein weiterer Sachverstindiger der Fachdisziplin

herangezogen, der ein negatives Votum abgegeben hat.

Damit die Vermittlungsstelle tatig werden kann, muss der Patient der Vermittlungsstelle
gemeldet werden. Er erhdlt zu diesem Zwecke bis zur endgiiltigen Entscheidung tliber die

Aufnahme in die Warteliste den Status ,nicht transplantabel” (NT).

Die gutachterliche Stellungnahme der Sachverstiandigengruppe erfolgt unverziiglich, wird
durch die Vermittlungsstelle dokumentiert und von dieser der Stidndigen Kommission

Organtransplantation zugeleitet.

Die Sachverstindigengruppe berichtet der Stindigen Kommission Organtransplantation
regelmafdig lber die von ihr begutachteten Ausnahmefille. Basierend darauf werden

Vorschlage zur Weiterentwicklung dieser Richtlinie erarbeitet.

IV Inkrafttreten

Die Richtlinieninderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt und

Veroffentlichung auf der Internetseite der Bundesarztekammer am 12.09.2023 in Kraft.
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a Begriindung fiir I Allgemeine Grundsditze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation und Il Allgemeine Grundsdtze fiir

die Vermittlung postmortal gespendeter Organe

| Rechtsgrundlagen

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

Il Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

I.1  Zielsetzung und Notwendigkeit einer Richtlinienanderung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft und an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies
betrifft im Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten Behandlungszielen
und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den Einsatz maschinengestiitzter Verfahren zur
Organkonservierung oder -aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechnischen
Ubereinkunft hinsichtlich der Erklirungsfrist der Transplantationszentren bei

Nierenangeboten.

Eine weitere wesentliche Anderung dient dem Schutz der besonders vulnerablen Gruppe der
fiir eine Transplantation gelisteten Patienten in einer gesundheitlichen Notlage im Sinne von
[.10. Fiir den Fall einer derartigen Notlage ist ausnahmsweise vorgesehen, dass die in den
Richtlinien nach § 16 Abs.1 S.1 Nrn.2 und 5 TPG nach der Aufnahme in die Warteliste
vorgesehenen Reevaluierungsintervalle® im Einzelfall mit Zustimmung des Patienten
verlangert werden kénnen, um den besonders vulnerablen Patienten auf der Warteliste die

Risiken der Anreise ins Transplantationszentrum sowie die Risiken der im

5 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Transplantationszentrum notwendigen Kontakte mit den behandelnden Arzten sowie dem

Pflegepersonal zu ersparen.

Die medizinische Notwendigkeit dieser Regelung ergibt sich aus einer im Falle pandemischer
Notlagen erforderlichen Risiko-Nutzen-Abwagung. Diese kann im Einzelfall dazu fiihren, dass
das mit der Ansteckungsgefahr fiir den Patienten auf der Warteliste verbundene zusatzliche
gesundheitliche Risiko eines Prasenztermins im Transplantationszentrum aus medizinischen

Griunden nicht zumutbar erscheint.

I1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse

I1.2.1 Die Regelungen im Einzelnen

11.2.1.1 Zum Kapitel A.I.4 - Adhédrenz
Der Begriff der Compliance wurde abgelost durch den Begriff der Adhdrenz, weil er im

Gegensatz zum Begriff Compliance deutlicher macht, dass arztliche Behandlungsziele und -
wege mit dem Patienten abzusprechen sind und seiner Zustimmung bedtirfen. Wahrend der
Begriff Compliance die einseitige Einhaltung der Therapievorgaben durch den Patienten im
Fokus hat, beschreibt der Begriff Adhdrenz das Einverstdandnis des Patienten, die mit dem
Arzt gemeinsam vereinbarten Empfehlungen bestmoglich einzuhalten [AT1, AT2]. Er ist
Ausdruck einer starker partnerschaftlich verstandenen Arzt-Patient-Beziehung und betont
die aktive Zusammenarbeit von Arzt und Patient im Sinne einer gemeinsamen

Entscheidungsfindung (Shared-Decision-Making).

Adhdrenz bezieht sich auf Medikamente und eine Vielzahl von gesundheitsrelevanten
Verhaltensweisen. Die therapeutische Beziehung mit dem Behandlungsteam ist eine wichtige
Determinante fiir Adhdrenz. Die Folgen einer geringen Adhdrenz bei Langzeittherapien
konnen schlechte Therapieergebnisse und hohe Gesundheitskosten sein. Insgesamt erhoht

die Adharenz die Patientensicherheit.

Non-Adhédrenz oder suboptimale Adhdrenz zur Einnahme der immunsuppressiven
Medikation kann mit einem erhohten Risiko von Abstofdungsreaktionen und erhohter
Mortalitdit verbunden sein. Dies trifft auch fir das Nichteinhalten &rztlicher
Gesundheitsempfehlungen wie Erndhrung, korperliche Aktivitdt, Substanzkonsum,
Termineinhaltung, Uberwachen eigener Vitalfunktionen (Blutdruck, Lungenfunktion) und die
Durchfiihrung notwendiger diagnostischer Tests zu. Mogliche Adharenzbarrieren sollten
Anlass zur weiteren Klarung und Vereinbarung individueller Therapieanpassung mit dem

Patienten geben [AT3-AT14].
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Fiir die psychosozial behandelnden Berufsgruppen im engeren Sinne gibt es im deutschen
Sprachraum keinen zusammenfassenden Begriff. In dieser Richtlinie wird daher der im
angloamerikanischen Sprachraum gebrauchliche Terminus des ,,Mental Health Professionals”
(MHP) verwandt, der Fachkrifte mit den in der Fufinote Nr.1 genannten Qualifikationen

einschlief3t.

11.2.1.2 Zum Kapitel A.I.10 - Ausnahmeregelung bei gesundheitlicher Notlage
Die bisherigen Erkenntnisse der COVID-19-Pandemie haben gezeigt, dass das SARS-CoV-2-

Virus  hochansteckend ist und insbesondere durch menschliche Kontakte
(Tropfcheninfektionen,  Aerosolinfektionen) iibertragen wird. In die Gefahr
lebensbedrohlicher Krankheitsverlaufe geraten insbesondere Personen mit gravierenden
Vorerkrankungen. Zu dieser vulnerablen Personengruppe konnen insbesondere Patienten
gehoren, die in die Warteliste fiir eine Transplantation aufgenommen worden sind. Mit der
Regelung wird im Falle insbesondere pandemischer Gesundheitsnotlagen ein zusatzlicher
Handlungsspielraum geschaffen, Arzt-Patienten-Kontakte von Wartelistenpatienten, die
nicht bereits stationdr aufgenommen sind, im Einzelfall ausnahmsweise reduzieren zu

konnen.

Die Regelung kommt als Ausnahmeregelung nur dann zur Anwendung, wenn aufgrund der
dynamischen Ausbreitung einer bedrohlichen libertragbaren Krankheit das Aufsuchen des
Transplantationszentrums fiir Patienten mit einem erheblichen gesundheitlichen Risiko
verbunden ist. Das Vorliegen dieser Voraussetzung ist im Grundsatz von der
Transplantationskonferenz zu beurteilen. Allerdings wird sie von der dynamischen
Ausbreitung einer bedrohlichen iibertragbaren Krankheit in der Regel nur ausgehen kénnen,
wenn von den zustandigen Behorden auf der Grundlage des Infektionsschutzgesetzes tliber
eine allgemeine Maskenpflicht und ein allgemeines Abstandsgebot hinausgehende gewichtige
kontaktbeschrankende Mafinahmen gegen die Ausbreitung der betreffenden Krankheit

getroffen worden sind.

Liegt die beschriebene Voraussetzung vor, so konnen die in dieser Richtlinie nach der
Aufnahme in die Warteliste vorgesehenen Reevaluierungsintervalle> im Einzelfall mit
Zustimmung des Patienten verldangert werden. Dies bedeutet, dass die zuletzt erhobenen
medizinischen Parameter flir die Allokation weiterhin zugrunde gelegt werden. Die
Zustimmung ist auf den Zeitraum bis zum nichsten jeweiligen Reevaluierungsintervall®
beschrankt. Nach Ablauf dieses Zeitraums ist - soweit die gesundheitliche Notlage andauert
- die Zustimmung des Patienten erneut einzuholen. Gegen den Willen des Patienten ist eine

Verlangerung dieser Intervalle, auch wenn diese aufgrund des fiir ihn mit der
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Befunderhebung verbundenen gesundheitlichen Risikos in seinem wohlverstandenen Sinne
wadre, nicht moglich. Es obliegt daher in letzter Konsequenz dem Patienten zu entscheiden, ob
er das gesundheitliche Risiko eines Prasenztermins zu tragen bereit ist, um aktuelle Werte fiir
den Allokationsprozess verfiigbar zu haben, oder im Fall der Zustimmung zur Verlangerung
des Reevaluierungsintervalls® bereit ist, im Gesamtallokationsgefiige temporar die
urspriinglichen Werte zu perpetuieren und damit ein moglicherweise etwas schlechteres
Allokationsranking zu riskieren. Deshalb sieht die Neuregelung ausdriicklich vor, dass der
Patient tliber diese Moglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen rechtzeitig und
vollstandig aufzuklaren ist. Nur in diesem Fall ist eine erteilte Zustimmung rechtswirksam.

Diese Aufklarung des Patienten ist vom Transplantationszentrum zu dokumentieren.

Die Entscheidung, dem Patienten eine Verldngerung der Reevaluierungsintervalle5 unter
diesen Vorgaben nahe zu legen, trifft die Transplantationskonferenz auf der Grundlage einer
Risiko-Nutzen-Abwagung. Abzuwagen ist dabei das gesundheitliche Risiko, das fiir den
Patienten mit dem personlichen Erscheinen im Transplantationszentrum verbunden ist, mit
dem Nutzen einer  grundsatzlich streng  richtlinienkonform ermittelten
Allokationsreihenfolge. Aufgrund des Ausnahmecharakters der Regelung kann eine
Entscheidung fiir eine Verlangerung der Reevaluierungsintervalle® grundsatzlich nur in
Betracht kommen, wenn das Risiko fiir den Patienten den zu erwartenden Nutzen erheblich
tibersteigt. Die konkrete Risiko-Nutzen-Abwagung ist einzelfallbezogen zu treffen und
nachvollziehbar zu dokumentieren. Insbesondere im Falle einer nur regionalen Ausbreitung
der bedrohlichen iibertragbaren Krankheit ist stets in die Entscheidung miteinzubeziehen, ob
die entsprechenden Untersuchungen nicht an einem anderen, von der Ausbreitung nicht
betroffenen Transplantationszentrum oder durch niedergelassene Arzte, die raumlich von

der Ausbreitung nicht betroffen sind, in zumutbarer Weise durchgefiihrt werden kénnen.

Wird von der Moglichkeit der Verlingerung der Reevaluierungsintervalle> Gebrauch
gemacht, gelten aufgrund der getroffenen Regelung die der Vermittlungsstelle bis dahin

ubermittelten und im ENIS dokumentierten Befunde weiter fort.

11.2.1.3 Zum Kapitel A.IL.3 — Verfahren der Organkonservierung und -
aufbewahrung

Mit der Anderung der RL BAK Empfiangerschutz wurde durch eine Rahmenklausel geregelt,
dass zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren angewendet werden
konnen, sofern dies in den organbezogenen Richtlinien vorgesehen ist. In Umsetzung dieser
Bestimmung enthdlt der vorliegende Richtlinienvorschlag eine Verfahrensklausel zur

grundsatzlichen Ermoéglichung der maschinengestiitzten Organkonservierung und
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-aufbewahrung. Diese Verfahrensklausel kann im Besonderen Teil, d. h. in den jeweils

organbezogenen Regelungsabschnitten, konkretisiert werden.

Nach dem Symposium der Bundesarztekammer vom 29.01.2020 wurde in den Arbeits-
gruppen der Standigen Kommission Organtransplantation iiber den Einsatz der maschinen-
gestiitzten Organkonservierung beraten. Die Beratung in den Arbeitsgruppen hat ergeben,
dass der Einsatz der maschinengestiitzten Organkonservierung fiir den Organtransport oder
die -aufbewahrung im Transplantationszentrum durch die Ergebnisse internationaler
Forschungsvorhaben gestiitzt wird (fiir den Einsatz beim Herz [AT15-AT18], fiir den Einsatz
bei der Lunge [AT19-AT24], fiir den Einsatz bei der Leber [AT25, AT26] fiir den Einsatz bei
der Niere [AT27-AT30]). Um die Datenbasis fiir die spezifische Situation in Deutschland zu
verbreitern, soll der Einsatz von maschinengestiitzter Organkonservierung grundsatzlich

durch Studien begleitet werden.

Einsatz der Maschinenperfusion begleitende Forschungsvorhaben
Wie in I1.2.1.3 dargestellt, wird der Einsatz der maschinengestiitzten Organkonservierung fir

den Organtransport oder die -aufbewahrung im Transplantationszentrum durch die
Ergebnisse internationaler Forschungsvorhaben gestiitzt. Die Situation in Deutschland ist
jedoch sowohl im Hinblick auf die Wartelisten als auch im Hinblick auf die zur
Transplantation zur Verfligung stehenden Organe nicht direkt mit dem internationalen
Umfeld vergleichbar [AT31]. Obgleich robuste Registerdaten und internationale
Vergleichsstudien fehlen, ist aus der Literatur abzuleiten, dass die Mortalitit auf der
Warteliste in Deutschland deutlich tiber dem internationalen Durchschnitt liegt, dariiber
hinaus haben Patienten in Deutschland bei Transplantation einen héheren Risiko-Score als
Patienten im internationalen Umfeld [AT32]. Der Organmangel fiihrt auféerdem dazu, dass in
Deutschland marginalere Organe transplantiert werden als im internationalen Umfeld
beschrieben - was sich in der Summe auf ein schlechteres Ergebnis nach Transplantation

auswirkt [AT33-AT35].

Aufgrund dieser sowohl Empfanger- als auch Spender-bedingten Unterschiede in der
Transplantation von Organen in Deutschland im Vergleich zum internationalen Umfeld ist
eine Begleitung und Reevaluierung des Einsatzes der Maschinenperfusion in Deutschland
empfehlenswert. Der Outcome und die erhobenen klinischen Daten sollten in ein Register

eingepflegt werden und damit einer datenbasierten Qualitatskontrolle zuganglich sein.
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1.2.1.4 Zum Kapitel A.I1.4.3.2 - Beschleunigtes Vermittlungsverfahren
Die Anderung beruht auf der ET-Policy P-KAC02.18. Sie dient der Umsetzung einer

verfahrenstechnischen Ubereinkunft im Verbund der Vermittlungsstelle. Einheitlich gewéhr-

leistet werden soll ein ausreichender Zeitraum, um auch unter Berticksichtigung der bei der

Nierentransplantation erforderlichen immunologischen Diagnostik den am besten

geeigneten Empfanger auszuwahlen.

I1.3

AT1.

AT2.

AT3.

AT4.

ATS.

AT6.

AT7.

ATS.

Literatur
WELTGESUNDHEITSORGANISATION. Adherence to Long-Therm Therapies. Evidence
for action. Geneva, 2003. ISBN 9241545992.

MCDONALD, H P, GARG, A X, HAYNES, R B. Interventions to Enhance Patient Adherence
to Medication Prescriptions: Scientific Review. JAMA, 2002, 288(22), 2868-2879.
Verfligbar unter: doi:10.1001/jama.288.22.2868.

HUSSAIN, T, NASSETTA, K, et al. Adherence to Immunosuppression in Adult Heart
Transplant Recipients: A Systematic Review. Transplantation Reviews, 2021, 35(4),

100651. Verfiigbar unter: doi:10.1016/j.trre.2021.100651.

MOHAMED, M, SOLIMAN, K, et al. Non-Adherence to Appointments is a Strong Predictor
of Medication Non-Adherence and Outcomes in Kidney Transplant Recipients. The
American Journal of the Medical Sciences, 2021, 362(4), 381-386. Verfiigbar unter:
doi:10.1016/j.amjms.2021.05.011.

GOKOEL, S R M, GOMBERT-HANDOKO, K B, et al. Medication Non-Adherence After
Kidney Transplantation: A Critical Appraisal and Systematic Review. Transplantation

Reviews, 2020, 34(1), 100511. Verfiigbar unter: doi:10.1016/j.trre.2019.100511.

SHI, Y-X, LIU, C-X, et al. Efficacy of Adherence-Enhancing Interventions for
Immunosuppressive Therapy in Solid Organ Transplant Recipients: A Systematic
Review and Meta-Analysis Based on Randomized Controlled Trials. Frontiers in

Pharmacology, 2020, 11, 578887. Verfiigbar unter: doi:10.3389 /fphar.2020.578887.

KORB-SAVOLDELLI, V, SABATIER, B, et al. Non-Adherence With Drug Treatment After
Heart or Lung Transplantation in Adults: A Systematic Review. Patient Education and

Counseling, 2010, 81(2), 148-154. Verfligbar unter: doi:10.1016/j.pec.2010.04.013.

BELAICHE, S, DECAUDIN, B, et al. Factors Relevant to Medication Non-Adherence in
Kidney Transplant: A Systematic Review. International Journal of Clinical Pharmacy,

2017, 39(3), 582-593. Verfligbar unter: doi:10.1007/s11096-017-0436-4.



Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms
Stand: 20.01.2023
Seite 40 von 85

AT9. MASSEY, E K, TIELEN, M, et al. The Role of Goal Cognitions, Illness Perceptions and
Treatment Beliefs in Self-Reported Adherence After Kidney Transplantation: A Cohort
Study. Journal of Psychosomatic Research, 2013, 75(3), 229-234. Verfiigbar unter:
doi:10.1016/j.jpsychores.2013.07.006.

AT10. DEW, M A, DABBS, A D, et al. Meta-Analysis of Medical Regimen Adherence Outcomes
in Pediatric Solid Organ Transplantation. Transplantation, 2009, 88(5), 736-746.
Verfligbar unter: doi:10.1097/TP.0b013e3181b2a0e0.

AT11. DEW, M A, DIMARTINI, A F, et al. Rates and Risk Factors for Nonadherence to the
Medical Regimen After Adult Solid Organ Transplantation. Transplantation, 2007,
83(7), 858-873. Verfiigbar unter: doi:10.1097/01.tp.0000258599.65257.a6.

AT12. YOON, HJ, YOON, H ], et al. Adherence to Home-Monitoring and Its Impact on Survival

in Post-Lung Transplantation Patients. AMIA Annual Symposium Proceedings, 2008,
2008, 835-838.

AT13. HU, L, DEVITO DABBS, A, et al. Patterns and Correlates of Adherence to Self-Monitoring
in Lung Transplant Recipients During the First 12 Months After Discharge From
Transplant.  Clinical = Transplantation, 2017, 31(8). Verfiighar  unter:
doi:10.1111/ctr.13014.

AT14. KUGLER, C, FUEHNER, T, et al. Effect of Adherence to Home Spirometry on
Bronchiolitis Obliterans and Graft Survival After Lung Transplantation.
Transplantation, 2009, 88(1), 129-134. Verfiigbar unter:
doi:10.1097/TP.0b013e3181aad129.

AT15. KALIYEV, R, LESBEKOV, T, et al. Heart Transplantation of Patients With Ventricular
Assist Devices: Impact of Normothermic Ex-Vivo Preservation Using Organ Care System
Compared With Cold Storage. Journal of Cardiothoracic Surgery, 2020, 15(1), 323.
Verfligbar unter: doi:10.1186/s13019-020-01367-w.

AT16. PINNELAS, R, KOBASHIGAWA, ] A. Ex Vivo Normothermic Perfusion in Heart
Transplantation: A Review of the Transmedics® Organ Care System. Future Cardiology,

2022, 18(1), 5-15. Verfiigbar unter: doi:10.2217 /fca-2021-0030.

AT17. LEPRINCE, P, POPOV, A F, et al. Ex Vivo Perfusion of the Heart With the Use of the
Organ Care System. European Journal of Cardio-Thoracic Surgery, 2016, 49(5), 1318-
1320. Verfligbar unter: doi:10.1093/ejcts/ezw075.



Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms
Stand: 20.01.2023
Seite 41 von 85

AT18. MEDRESSOVA, A, FAIZOV, L, et al. Successful Heart Transplantation After 17 h Ex Vivo
Time Using the Organ Care System - 3 Years Follow-Up. Journal of Cardiac Surgery,

2021, 36(7), 2592-2595. Verfiigbar unter: doi:10.1111/jocs.15519.

AT19. WARNECKE, G, VAN RAEMDONCK, D, et al. Normothermic Ex-Vivo Preservation With
the Portable Organ Care System Lung Device for Bilateral Lung Transplantation
(Inspire): A Randomised, Open-Label, Non-Inferiority, Phase 3 Study. The Lancet
Respiratory Medicine, 2018, 6(5), 357-367. Verfiighar unter: doi:10.1016/S2213-
2600(18)30136-X.

AT20. SLAMA, A, SCHILLAB, L, et al. Standard Donor Lung Procurement With Normothermic
Ex Vivo Lung Perfusion: A Prospective Randomized Clinical Trial. the Journal of Heart
and Lung Transplantation: The Official Publication of the International Society for Heart
Transplantation, 2017, 36(7), 744-753. Verfiigbar unter:
doi:10.1016/j.healun.2017.02.011.

AT21. DIVITHOTAWELA, C, CYPEL, M, et al. Long-term Outcomes of Lung Transplant With Ex
Vivo Lung Perfusion. JAMA Surgery, 2019, 154(12), 1143-1150. Verfiigbar unter:
doi:10.1001/jamasurg.2019.4079.

AT22. NILSSON, T, WALLINDER, A, et al. Lung Transplantation after Ex Vivo Lung Perfusion
in Two Scandinavian Centres. European Journal of Cardio-Thoracic Surgery, 2019,

55(4), 766-772. Verfiigbar unter: doi:10.1093/ejcts/ezy354.

AT23. KOCH, A, PIZANIS, N, et al. One-Year Experience with Ex Vivo Lung Perfusion:
Preliminary Results From a Single Center. The International journal of artificial organs,

2018, 41(8), 460-466. Verfiigbar unter: doi:10.1177/0391398818783391.

AT24. NAKAJIMA, D, DATE, H. Ex Vivo Lung Perfusion in Lung Transplantation. General
Thoracic and Cardiovascular Surgery, 2021, 69(4), 625-630. Verfiighar unter:
doi:10.1007/s11748-021-01609-1.

AT25. NASRALLA, D, COUSSIOS, CC, et al. A Randomized Trial of Normothermic Preservation
in Liver Transplantation. Nature, 2018, 557(7703), 50-56. Verfiighar unter:
doi:10.1038/s41586-018-0047-9.

AT26. CZIGANY, Z, PRATSCHKE, ], et al. Hypothermic Oxygenated Machine Perfusion (HOPE)
Reduces Early Allograft Injury and Improves Post-Transplant Outcomes in Extended
Criteria Donation (ECD) Liver Transplantation from Donation After Brain Death (DBD):
Results from a Multicenter Randomized Controlled Trial (HOPE ECD-DBD). Annals of



Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms
Stand: 20.01.2023
Seite 42 von 85

Surgery, 2021, Publish Ahead of Print. Verfiigbar unter:
doi:10.1097/SLA.0000000000005110.

AT27. MOERS, C, SMITS, ] M, et al. Machine Perfusion or Cold Storage in Deceased-Donor
Kidney Transplantation. New England Journal of Medicine, 2009, 360(1), 7-19.
Verfiigbar unter: doi:10.1056/NEJM0a0802289.

AT28. MOERS, C, PIRENNE, ], et al. Machine Perfusion or Cold Storage in Deceased-Donor
Kidney Transplantation. New England Journal of Medicine, 2012, 366(8), 770-771.
Verfiigbar unter: doi:10.1056/NEJMc1111038.

AT29. HUSEN, P, BOFFA, C, et al. Oxygenated End-Hypothermic Machine Perfusion in
Expanded Criteria Donor Kidney Transplant: A Randomized Clinical Trial. JAMA
Surgery, 2021, 156(6), 517-525. Verfiigbar unter: doi:10.1001 /jamasurg.2021.0949.

AT30. JOCHMANS, I, BRAT, A, et al. Oxygenated Versus Standard Cold Perfusion Preservation
in Kidney Transplantation (Compare): A Randomised, Double-Blind, Paired, Phase 3
Trial. The Lancet, 2020, 396(10263), 1653-1662. Verfiigbar unter: doi:10.1016/S0140-
6736(20)32411-9.

AT31. TACKE, F, KROY, D C, et al. Liver Transplantation in Germany. Liver Transplantation,
2016, 22(8), 1136-1142. Verfiigbar unter: doi:10.1002/1t.24461.

AT32. RITSCHL, PV, WIERING, L, et al. The Effects of MELD-Based Liver Allocation on Patient
Survival and Waiting List Mortality in a Country with a Low Donation Rate. Journal of

Clinical Medicine, 2020, 9(6). Verfiigbar unter: doi:10.3390/jcm9061929.

AT33. MOOSBURNER, S, RASCHZOK, N, et al. Nicht transplantierte Spenderorgane - eine
bundesweite Auswertung aller Organangebote fiir die Lebertransplantation von 2010
bis 2018. Zeitschrift fiir Gastroenterologie, 2020, 58(10), 945-954. Verfiigbar unter:
doi:10.1055/a-1199-7432.

AT34. UMGELTER, A, HAPFELMEIER, A, et al. Disparities in Eurotransplant Liver
Transplantation Wait-List Outcome Between Patients With and Without Model for End-
Stage Liver Disease Exceptions. Liver Transplantation, 2017, 23(10), 1256-1265.
Verfiigbar unter: doi:10.1002/1t.24805.

AT35. GONDOS, A, DOHLER, B, et al. Kidney Graft Survival in Europe and the United States:
Strikingly Different Long-Term Outcomes. Transplantation, 2013, 95(2), 267-274.
Verfiigbar unter: doi:10.1097/TP.0b013e3182708ea8.



Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms
Stand: 20.01.2023
Seite 43 von 85

ll Verfahrensablauf
III.1 Beratungsablaufin den Gremien

II1.1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafd der im Statut der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.

I11.1.2 Beratungsablaufin der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil

In der Amtsperiode 2019 - 2022 tagte die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil
bislang 8-mal in pleno und fiihrte erganzend mehrere Redaktionssitzungen in

unterschiedlicher Zusammensetzung durch.

In folgenden Sitzungen hat sich die Arbeitsgruppe mit der Erarbeitung des
Richtlinienvorschlags befasst und diesen zur ersten Lesung im Rahmen der Stindigen

Kommission Organtransplantation vorbereitet:
1. Sitzung vom 04.11.2019
Redaktionstreffen vom 10.06.2020
2. Sitzung vom 10.09.2020

3. Sitzung vom 19.11.2020

4. Sitzung vom 08.02.2021

5. Sitzung vom 29.04.2021

6. Sitzung vom 12.08.2021
Redaktionstreffen vom 31.08.2021
7. Sitzung vom 09.11.2021
Redaktionstreffen vom 13.12.2021
8. Sitzung vom 21.12.2021

II1.1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission Organtransplantation der

Bundesirztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschliefdlich Begriindung wurde in der Stindigen
Kommission Organtransplantation vom 15.09.2021 in 1. Lesung und am 26.01.2022 in

2. Lesung beraten.
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II1.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesirztekammer

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat sich in seiner Sitzung vom 18.02.2022 mit der
vorbezeichneten Richtlinie befasst und den gednderten Richtlinientext und seine Begriindung

verabschiedet.

III.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

In der Amtsperiode 2019-2022 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK
Allgemeiner Teil unter Prof. Dr. Pratschke als Federfiihrendem und Lt. MinRat Dr. Neft als
Stellvertreter. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen. In der

Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

Prof. Dr. jur. Helmut Frister, Lehrstuhl fiir Strafrecht und Strafprozessrecht,

Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf

— Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts fiir Ethik, Geschichte und
Theorie der Medizin, Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen

— Prof. Dr. med. Frank Ulrich Montgomery, Prasident des Stdndigen Ausschusses
der Arzte der Europiischen Union (CPME), Vorsitzender des Vorstandes des
Weltdrztebundes (WMA), Ehren-Prasident der Bundesarztekammer und der
Arztekammer Hamburg

— Lt. MinRat Dr. jur Hans Neft, Bayerisches Staatsministerium fiir Gesundheit und
Pflege, Miinchen

— Prof. Dr. med. Johann Pratschke, Direktor der Chirurgischen Klinik CCM/CVK,

Charité Berlin
Auflerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Allgemeiner Teil als Giste teilgenommen:

— Prof. Dr. jur. Karsten Scholz, Leiter der Rechtsabteilung der Bundesarztekammer,
Berlin

— Prof. Dr. phil. Alfred Simon, Leiter der Geschaftsstelle Akademie fiir Ethik in der
Medizin, Gottingen

— Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Direktorin der Klinik fiir Psychosomatik und

Psychotherapie der Medizinischen Hochschule Hannover

Mit Fragen der Adhdrenz/Compliance hatte sich bereits die Arbeitsgruppe in der
Amtsperiode 2015-2018 befasst. Folgende Experten waren damals in der AG RL BAK

Allgemeiner Teil tatig:
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— Thomas Biet, MBA, LL.M., kaufmannischer Vorstand der Deutschen Stiftung
Organtransplantation, Frankfurt

— Prof. Dr. med. Andreas Crusius, Prisident der Arztekammer Mecklenburg-
Vorpommern, Rostock

— Prof. Dr. med. Christian Hugo, Leiter des Bereichs Nephrologie, Klinik und
Poliklinik III, Universitatsklinikum Carl Gustav Carus, Dresden

— Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts fiir Ethik, Geschichte und
Theorie der Medizin, Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen

— Prof. Dr. med. Bjorn Nashan, ehem. Direktor der Klinik und Poliklinik fiir
Hepatobilidre Chirurgie und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf

— Lt. MinRat Dr. iur. Hans Neft, Bayerisches Staatsministerium fiir Gesundheit und
Pflege, Miinchen

— Prof. Dr. med. Peter Neuhaus, em. Direktor der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und
Transplantationschirurgie, Medizinische Fakultat Charité Universitatsmedizin
Berlin

— Jutta Riemer, Vorsitzende, Lebertransplantierte Deutschland e. V., Bretzfeld

— Prof. Dr. iur. Henning Rosenau, Lehrstuhl fiir Strafrecht, Strafprozessrecht und
Medizinrecht, Dekan der Juristischen und Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultat,
Geschiftsfiihrender Direktor des Interdisziplindren Zentrums Medizin - Ethik -
Recht der Juristischen Fakultat Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

— Dr. med. Undine Samuel, ehem. Medical Director of Eurotransplant, Leiden

III.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahme-
verfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahmeverfahren
wurde der Richtliniendnderungsvorschlag einschliefdlich des Begriindungstextes am
01.10.2021 im Internetauftritt der Bundesarztekammer mit der Moglichkeit der schriftlichen
Stellungnahme bis zum 29.10.2021 veréffentlicht. Im Deutschen Arzteblatt vom 01.10.2021
(Jahrgang 118, Heft 39) wurde die Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die Moglichkeit
der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 29.10.2021 hingewiesen. Des Weiteren wurde die
Fachoffentlichkeit (Akademie fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantations-
gesellschaft (DTG), Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer, Bundesverband der
Organtransplantierten, Deutsche Gesellschaft flir Andsthesiologie und Intensivmedizin

(DGAI), Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV), Deutsche
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Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH), Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGFN), Deutsche
Gesellschaft fiir Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN), Deutsche
Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM), Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und
Kreislaufforschung (DGK), Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie (DGKCH), Deutsche
Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin (DGK]), Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie
(DGN), Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP), Deutsche
Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefafdchirurgie
(DGTHG), Deutsche Gesellschaft Urologie (DGU), Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie,
Verdauungs und Stoffwechselkrankheiten (DGVS), Deutsche Interdisziplindare Vereinigung
fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) und alle Transplantationszentren) mit Schreiben vom

01.10.2021 Uber diese Moglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen bis zum 04.11.2021 dreizehn
Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnahmen folgender Personen

bzw. Institutionen und Verbande (in alphabetischer Reihenfolge):

— Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN)

— Prof. Dr. med. Torsten Bauer, Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und
Beatmungsmedizin (DGP)

— Dr. med. Holger Borchers, Deutsche Gesellschaft fiir Urologie (DGU)

— Dr. med. Gertrud Greif-Higer, Geschiftsfiihrende Arztin des Ethikkomitees,
Universitatsmedizin Mainz

— Verband der Universitétsklinika Deutschlands

— pLTx-AG der Gesellschaft fiir Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung
(GPGE)

— Transplantationspsychologie Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Institut
und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

— Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin (DGK])

— Prof. Dr. med. Christian Schulze, Arbeitsgruppe Thorakale Organtransplantation
und mechanische Organunterstiitzungssysteme (AG 17)

— Bundesverbandes der Organtransplantierten (BDO)

— Dr. med. Katrin Welcker, Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie (DGT)

— Transplantationszentrum Universitatsklinikum Leipzig

— Universitdres Transplantations Centrum, Universititsklinikum Hamburg-

Eppendorf
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Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen dreizehn Stellungnahmen in ihren Sitzungen vom

09.11.und 21.11.2021 beraten (Anlage).

IV Fazit

Mit der Uberarbeitung der Richtlinie erfolgt eine Anpassung an den Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft und an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies
betrifft im Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten Behandlungszielen und
-wegen, Verfahrensregelungen fiir den Einsatz maschinengestiitzter Verfahren zur
Organkonservierung oder -aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechnischen
Ubereinkunft hinsichtlich der Erklarungsfrist der Transplantationszentren bei
Nierenangeboten. Zudem wurden Regelungen fiir den Fall einer bundes- oder landesweit
festgestellten gesundheitlichen Notlage getroffen, bei der Arzt-Patienten-Kontakte auf ein
unbedingt notwendiges Mafd beschrankt werden miissen, um die besonders vulnerable

Gruppe der fiir eine Transplantation gelisteten Patienten sachgerecht zu schiitzen.

b Begriindung fiir IIl Besondere Regelungen zur
Darmtransplantation und kombinierten Transplantationen unter

Einschluss des Darms

| Rechtsgrundlagen

Die Bundesarztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis 7 Transplantationsgesetz (TPG)
den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fest und legt gem. § 16 Abs. 2S. 1
TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir die Beschlussfassung fest. Die

vorliegende Richtlinie beruht auf der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 und 5 TPG.

Il Eckpunkte der Entscheidung der Richtlinienfortschreibung

Die nachfolgenden Ausfiihrungen beziehen sich auf Kapitel III (Besondere Regelungen zur
Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms)

des Richtlinienentwurfes.

I.1  Zusammenfassung und Zielsetzung
Anlass der Richtlinieninderung war die Notwendigkeit zur Uberarbeitung und Anpassung
der Kriterien fiir die Wartelistenfithrung und Organallokation zur Darmtransplantation und

zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms an den Stand der
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wissenschaftlichen Erkenntnisse und die Erfahrungen der medizinischen Praxis.
Insbesondere war fiir den Bereich kombinierter Transplantationen unter Einschluss des
Darms eine Abstimmung mit den anderen Richtlinien zur Leber-, Pankreas-, und
Nierentransplantation notwendig geworden sowie eine Abbildung der Mittransplantation
des Magens und von Anteilen des Dickdarmes. Uberdies machten neue Entwicklungen zur
Wiederherstellung der Bauchwand die Definition und Zuordnung von Bauchwandanteilen
bzw. der Bauchwand zum Transplant gehorend bzw. als eigenstdndige Organtransplantation
notwendig. Nicht zuletzt bedurften Verfahrensunterschiede in der Behandlung von Kindern

und Erwachsenen einer Behandlung in der Richtlinie.

Das der Organtransplantation zu Grunde liegende Erkrankungsbild des chronischen,
irreversiblen und kompliziert verlaufenden Darmversagens stellt eine heterogene und zudem
sehr seltene Erkrankungsentitét dar. In den letzten Jahren wurden erhebliche Fortschritte in
der Diagnostik, Klassifikation und Therapie erzielt, die in nationalen und internationalen

Leitlinien bewertet und zusammengefasst wurden [1].

Die geschatzte Inzidenz bzw. Pravalenz des Erkrankungsbildes in Deutschland betragt ca. 10
bzw. 34 pro Millionen Einwohner [2]. Die Indikation zur isolierten oder kombinierten
Transplantation besteht nach aktuellem Wissensstand im chronischen, irreversiblen und
komplizierten Darmversagen. Ubertrigt man die geschitzte Priavalenz des Landes Didnemark
mit international anerkannter sehr guter Versorgungsqualitit von ca. 60 pro Millionen
Einwohner [3] und die jahrlichen Transplantationszahlen von ca. 80-100 Fallen/Jahr aus den
Vereinigten Staaten von Amerika [4], so ergibt sich in Deutschland perspektivisch eine obere
realistische Transplantationszahl von ca. 10-15 Darm- bzw. Multiviszeraltransplantationen

pro Jahr.

Da daraus eine geringe Zahl von Transplantationen in einer kleinen Anzahl spezialisierter
Einrichtungen abzuleiten ist, wurde insbesondere im Bereich der Organallokation bewusst
der Weg einer Vermittlungsstellen-weiten Konsensus-Konferenz gewéahlt, um fehlende oder

noch nicht verfligbare wissenschaftliche Evidenz durch grof3stmogliche Expertise zu erganzen.

Ziel der Richtliniendnderung ist es daher, die verfligbare empirische und wissenschaftliche
Evidenz im Einklang mit dem Transplantationsgesetz nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 4a) und b),
den Verfahrensanweisungen der Koordinierungsstelle und den Empfehlungen und
Ausfiihrungsbestimmungen der Vermittlungsstelle sowie Patientenbelangen in Einklang zu

bringen.
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I.1.1 Einleitung

Die Richtlinie wurde grundlegend iiberarbeitet. Im Rahmen der Novellierung wurde sie
vollstandig neu strukturiert und erweitert, um Neuentwicklungen medizinischen Wissens

und mittlerweile geiibte Praxis abzubilden und in sich zu regeln.

I1.1.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungsbedarfs

Der Novellierungsbedarf ergibt sich unter anderem aus dem wissenschaftlichen
Erkenntnisgewinn, den Erfahrungen der medizinischen Praxis, aus medizinischen Anfragen,
den Empfehlungen und Vorgehensweisen der Vermittlungsstelle, den Empfehlungen einer
von der Vermittlungsstelle initiierten Konsensus-Konferenz mit Vertretern aller Lander im
ET-Verbund, den Erfahrungen, Empfehlungen und Anmerkungen der fiir die Organisation der
Organspende verantwortlichen Koordinierungsstelle sowie der besonderen Erfordernisse
zur Abbildung der Transplantation von integral mit Darm- und Multiviszeraltransplantaten
verbundenen Gewebeanteilen (z.B. Bauchwandfaszie und Gefif3anteile) bzw.

zusammengesetztem Gewebe (Composite Tissue; Vascularized Composite Allografts (VCA)).

I1.1.3 Inhalt der Richtlinie

In der neu formulierten Richtlinie werden neben den Aspekten der isolierten
Darmtransplantation und kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms auch
die Mitentnahme und Transplantation von Magen, Anteilen des Dickdarmes (d. h. rechtes
Hemicolon), Faszienanteilen der geraden Bauchmuskulatur (Allofaszie) bzw. von
Bauchwandtransplantaten zur Versorgung umfangreicher Bauchwanddefekte bei Patienten
mit kompliziertem chronischem Darmversagen geregelt. Hinsichtlich kombinierter
Transplantationen unter Einschluss der Leber, der Niere und der Bauchspeicheldriise

verweist die Richtlinie auf neu erarbeitete Regelungen in den organspezifischen Richtlinien.

Im Fall der Allofaszie handelt es sich um nicht-vaskularisiertes Gewebe, das analog der
notwendigen Gefifle zum Gefdflanschluss bei vaskularisierten Transplantaten als zur
Transplantation und zum dazu gehorigen Bauchdeckenverschluss unentbehrlich und daher
zum Transplantat gehorend angesehen wird [5]. Die Entnahme der Allofaszie aus den tiefen
Bauchwandanteilen hinterlasst keine sichtbaren Verdanderungen am verstorbenen Spender.
Sehr ausgedehnte Bauchwanddefekte konnen jedoch auch unter Verwendung von Allofaszie
nicht rekonstruiert werden und bediirfen gegebenenfalls einer Bauchwandtransplantation
[6]. Hierbei handelt es sich um die Entnahme und Transplantation eines zusammengesetzten,
vaskularisierten Transplantates (Composite Transplant; VCA - Vascularized-Composite-

Allograft), dessen Entnahme, wie auch die Entnahme von Gesichts- und
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Extremitdtentransplantaten, sichtbare Verdanderungen an der korperlichen Integritit des
verstorbenen Spenders hinterldsst. In beiden Fallen handelt es sich um Neulandmedizin [7],

deren Regelung in der vorliegenden Richtlinie im Folgenden begriindet wird.

Das chronische Darmversagen geht in den meisten Fillen eines Kurzdarmsyndroms mit
einem Verlust grofer Teile der Peritonealhdhle einher, da die Bauchwand entweder durch
die Verminderung des Bauchinhaltes schrumpft oder sich durch multiple Operationen
narbenbedingt zusammenzieht und durch Operationen und Darmfisteln aufgebraucht ist [8].
Damit ergibt sich bei der iiberwiegenden Mehrheit der Darmtransplantationen der
unmittelbare Bedarf einer Bauchwandrekonstruktion [8]. Die Bauchwandrekonstruktion und
die dazu angewandten Strategien sind daher untrennbar mit dem Vorgang der
Darmtransplantation verbunden, da ein ausbleibender Bauchwandverschluss letztendlich in
einem Transplantatversagen resultiert [5]. Zudem schwellen Organe nach der
Transplantation zundchst erheblich durch das Reperfusionsédem an, weisen also selbst bei
identischer Korpergrofde des Spenders und Empfiangers einen deutlich hoéheren
Volumenbedarf auf. Bei Inkongruenz von Spender- und Empfangergrofie und -gewicht zu
Ungunsten des Empfangers kommt es zu einem weiteren Platzbedarf im Bauchraum. In ca.
20-50 % der Transplantationen gelingt deshalb kein primarer Bauchdeckenverschluss nach
Darmtransplantation. In diesen Féllen sind spezielle Strategien, Materialien und haufig
mehrere Folgeoperationen notwendig [5, 8, 9]. Verschiedene Strategien, u. a. die Verwendung
von alloplastischen Netzen, Expandern, dezellularisierten humanen und porcinen dermalen
Matrices und etablierte plastisch-chirurgische Techniken wurden in der wissenschaftlichen
Literatur beschrieben. Jedoch fiihrte die hohe Komplikationsrate zur Entwicklung neuer
Methoden, wie z. B. der Entnahme wund Mittransplantation eines allogenen
Faszientransplantats aus der Rectusfaszie des Spenders [5]. Das Verfahren gehort
mittlerweile international zum Standardrepertoire der erfahrenen
Transplantationsprogramme. Aus diesem Grund wurde die Mitentnahme der Allofaszie
wahrend der Spenderoperation in der Konsensus-Konferenz der Vermittlungsstelle
gleichermafden bewertet wie die Mitentnahme von Gefdfsabschnitten der Iliakalgefafde. Beide
Vorgange ermoglichen erst eine erfolgreiche Transplantation und werden daher als Teil des

sog. ,Toolkit“ bei der Entnahme bezeichnet [10].

Bei ausgepragtem Verlust der Peritonealhdhle bzw. Organgroéfien-Inkongruenz sind jedoch
nur weitergehende Mafdinahmen erfolgversprechend, um die Bauchhoéhle nach
Transplantation zu verschlieen. Hierzu wurde in den letzten Jahren die Ubertragung der

durchbluteten Bauchwand des Spenders inklusive Faszien, Muskulatur, subkutanem
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Fettgewebe und Haut entwickelt [6, 11]. Mittlerweile erfolgten weltweit knapp tiber 50 dieser
Eingriffe [12].

Die Regelung der Ubertragung von Allofaszie und Bauchwandtransplantaten, d.h. von
Gewebe und zusammengesetzten, vaskularisierten Transplantaten in einer Richtlinie zur
Organtransplantation setzt die Zustdandigkeit der Bundesarztekammer voraus. Da Allofaszie
einen integralen Bestandteil des Darmtransplantats darstellt und eine erfolgreiche
Transplantation erst ermoglicht, folgt die Zustadndigkeit dieser Richtlinie schliissig aus der

obigen Darstellung.

Die Bewertung von Composite Transplants im Kontext der Organ- und
Gewebetransplantation und die Zuordnung zur Zustdndigkeit gesetzlicher Regelungen ist
weiterhin Gegenstand von Diskussionen [7, 13, 14]. Da Bauchwandtransplantate komplexe,
vaskularisierte, multifunktionelle Gewebeverbande darstellen, die ebenso wie Gesichts- und
Extremitdtentransplantate zur Rekonstruktion entscheidender Koérperfunktionen dienen,
folgt die vorliegende Richtlinie der Annahme, dass es sich bei Composite Transplants um
organgleiche komplexe Strukturen handelt. Im Falle von Bauchwandtransplantaten wird dies
durch ihre Funktionen der Motorik, Sensibilitdt, peritonealen Austauschfunktion und
immunologischen Funktion verdeutlicht. So wird derzeit die Funktion der
mittransplantierten Haut als Frithindikator der Organabstofdung des Darmtransplantates in
Studienform evaluiert, was invasive endoskopische Mafdnahmen in vielen Fillen eriibrigen
wiirde [15]. In der Annahme der organgleichen Komplexitdt von Composite Transplants wird
die Bauchwandtransplantation durch ihre Assoziation mit der Darmtransplantation im Sinne
einer Organtransplantation in der Zustandigkeit der Bundesarztekammer in der vorliegenden

Richtlinie behandelt [7].

I1.1.4 Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den aktuellen Stand der

wissenschaftlichen Erkenntnisse und transplantationsmedizinische Entwicklungen.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse

I1.2.1 Begriindung im Einzelnen

11.2.1.1 Zu Kapitel A.III.1 — Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste
In der Richtlinie sind Atiologie, Verlauf, Prognose und Therapieoptionen des Darmversagens

bei Kindern und bei Erwachsenen einheitlich dargestellt. Die folgenden Ausfiihrungen der

Begriindung hingegen sind inhaltlich nach Kindern und Erwachsenen getrennt, um den
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altersspezifischen Aspekten, die fiir die Begriindung von Bedeutung sind, besser gerecht zu
werden. Pramisse beider Begriindungsteile ist jedoch die Definition der Grundvoraussetzung
fiir die Aufnahme in die Warteliste, des chronischen und irreversiblen Darmversagens. Diese
Definition folgt der in den letzten Jahren erfolgten internationalen Konsensfindung und
Klassifikation des Erkrankungsbildes. Dieses ist demzufolge gekennzeichnet durch die
unwiderrufliche Abhdngigkeit der intravendsen Zufuhr von Mikro- und Makronéhrstoffen
und Fliissigkeit [1, 16]. Die Richtlinie betont explizit, dass das Vorliegen eines chronischen,
irreversiblen Darmversagens zu einer Aufnahme in die Warteliste fiihren kann, jedoch diese
nicht verpflichtend ist, da, wie nachfolgend ausgefiihrt, die Organtransplantation ein
subsididres Verfahren nach Ausschopfung aller anderen Mafdnahmen, insbesondere der
heimparenteralen Ernidhrung darstellt [1, 3, 16, 17]. Die Richtlinie fiihrt typische Atiologien
eines chronischen Darmversagens auf und bezieht ausdriicklich gutartige Erkrankungen ein
(z. B. bindegewebige Tumore der Bauchorgane, insbesondere invasiv wachsende Desmoide),
bei denen die radikale, auf Heilung ausgerichtete Behandlung des Grundleidens mit einer
prdemptiven Transplantation in begriindeten Einzelfdllen erst mit dem ersten Auftreten eines
Darmverlustes einherginge. Zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lage demzufolge
noch kein chronisch irreversibles Darmversagen vor [18]. Gleichsam kann die Indikation
einer hohergradigen portomesenterischen Thrombose ohne bisherige Abhéngigkeit von
parenteraler Erndhrung in begriindeten Einzelfdllen eine Indikation zur Aufnahme in die

Warteliste zur praemptiven Darm- bzw. kombinierten Transplantation darstellen [19].

11.2.1.2 Zu Kapitel A.III.1.1 - Indikationen

II. 2.1.2.1 Darmtransplantation bei Erwachsenen

11.2.1.2.1.1 Stellenwert der Darmtransplantation bei Erwachsenen

Die Darmtransplantation ist nachgeschaltete Therapieoption beim Darmversagen mit
drohendem Scheitern der parenteralen Erndhrung. Eine eingeschrankte Lebensqualitét allein
ohne Nachweis des drohenden oder manifesten Scheiterns der parenteralen Erndhrung ist
keine Indikation zur Darmtransplantation [1]. Auf Ausnahmen in Einzelfdllen wurde obig

(B.IL.2.2 ) im Rahmen der Ausfithrungen zur praemptiven Darmtransplantation eingegangen

[19].

Unmittelbar vergleichende Untersuchungen zur Darmtransplantation gegeniiber
fortgefiihrter parenteraler Erndhrung existieren nicht. Patienten mit einem Darmversagen
haben tiberwiegend eine gute Prognose unter langzeitiger parenteraler Erndhrung [20-23].
Nur bei einem kleinen Teil der Patienten droht die parenterale Erndahrung zu scheitern. Das

Ein-Jahres- bzw. Fiinf-Jahres-Uberleben nach Darmtransplantation betrigt hingegen ca. 70-
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80 % bzw. ca. 50-60 % [23-25] und liegt damit niedriger als das Langzeitiiberleben der
parenteral erndhrten Patienten als Gesamtkohorte. Die Lebensqualitiat parenteral erndhrter
Patienten liegt unterhalb der Gesunden. Patienten mit einer scheiternden parenteralen
Ernahrung haben eine noch stirker eingeschrankte Lebensqualitit, die sich im
Zusammenhang mit der Transplantation auf das Niveau verbessert, das auch

komplikationsarm parenteral erndhrte Patienten haben [26-28].

1I.2.1.2.1.2 Primat der intestinalen Rehabilitation und drohendes Scheitern der
heimparenteralen Ernidhrung

Die endogene Adaptation des Darmes und des Energiemetabolismus an ein
Kurzdarmsyndrom und an eine Situation des Darmversagens ist ein langsamer Prozess, der
bis zu flinf Jahre nach Eintritt des Darmversagens eine Verbesserung bewirken kann [17, 20].
Komplexe didtetische Mafdnahmen und begleitende medikamentdse Therapien kdnnen die
Intensitdt der parenteralen Substitution reduzieren [29]. Eine hieraus resultierende weniger
intensive, also nicht taglich applizierte parenterale Substitution hat ein geringeres
Komplikationsrisiko [30, 31] und wirkt damit einem drohenden Scheitern der parenteralen
Erndhrung entgegen. Rekonstruktive chirurgische Eingriffe koénnen ausgeschaltete
Darmanteile in Kontinuitdt bringen und Infektherde sanieren und kénnen so einen giinstigen
Effekt auf ein Kurzdarmsyndrom (und im Einzelfall auch auf eine intestinale
Motilitatsstorung) haben. Die Gesamtheit der konservativen und operativen Mafdnahmen zur
Behandlung eines akuten, subakuten und chronifizierten Darmversagens wird als intestinale

Rehabilitation bezeichnet [27].

Kontrollierte Studien - insbesondere im Vergleich zur Transplantation - zur Wirksamkeit
solch oft komplexer und multimodaler intestinaler Rehabilitationsmafinahmen liegen fiir
Erwachsene gegenwartig nicht vor. Angesichts der eingeschrankten Langzeitprognose nach
einer Darmtransplantation sollen nach Expertenmeinung auf der Basis der Erfahrungen bei
Kindern die Moglichkeiten der intestinalen Rehabilitation jedoch zuvor tiberpriift und
moglichst ausgeschopft sein [18]. Die Planung wund Durchfilhrung dieser
Therapiemafnahmen sollte durch ein multidisziplindres Team zur intestinalen
Rehabilitation festgelegt bzw. liberprift werden [32, 33]. Im Einzelfall kénnen sich
Komplikationen der parenteralen Erndhrung allerdings so rasch entwickeln, dass ein
drohendes Scheitern festzustellen und damit die Indikation zur Transplantation gegeben ist,
ohne dass alle alternativen bzw. ergidnzenden Therapieoptionen ausgeschopft werden
konnten. Eine einheitliche Definition fiir das drohende Scheitern der parenteralen Erndahrung

existiert jedoch derzeit nicht.
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Daten einer vergleichsweise kleinen, aber multizentrischen europdischen Registerstudie
belegen ein erhohtes Risiko fiir das Scheitern parenteraler Erndhrung und hiermit
verbundenen Tod bzw. die Notwendigkeit zur Transplantation fiir den Verlust von mehr als
zwei zentralen Venenzugdngen und fiir eine IFALD sowie flir die Desmoide [23]. Der Verlust
der zentralen Zugangswege wird an der Grenze zwischen zwei und drei thrombosierten
Venen kritisch, weil fiir die Transplantation und den mittelfristigen Verlauf nach der
Transplantation ein zentraler Zugang bendtigt wird und bei komplettem Verlust der
Zugangswege an der oberen Thoraxapertur die Transplantationsfahigkeit technisch und fiir

geeignete Mafinahmen der perioperativen Medizin gefahrdet sein kann.

Die Diagnose einer durch Transplantation reversiblen oder nicht mehr reversiblen
Hepatopathie  (Intestinal-Failure-associated-Liver-Disease, = IFALD) ist fiir die
Indikationsstellung zur isolierten oder kombinierten Darmtransplantation von
wegweisender Bedeutung [34]. Die Herangehensweise an das Problem unterscheidet sich
international unter anderem wegen der unterschiedlichen Allokation kombinierter
Transplantate, die die Leber beinhalten. Bei Erwachsenen mit chronischem Darmversagen
auf dem Boden einer benignen Erkrankung werden 1-4 % der Todesfélle unter parenteraler
Erniahrung urséchlich mit einer IFALD assoziiert. Aufgrund der multifaktoriellen Atiologie,
die erndhrungs-assoziierte als auch patienteneigene Faktoren einschlief3t, ist einen breite,

multidisziplindre Abklarung und Herangehensweise notwendig.

Es existieren keine allgemein anerkannten non-invasiven Marker zur Fritherkennung bzw.
zur Diagnose der progredienten IFALD [34]. Viele Patienten entwickeln erhdhte
Transaminasen und cholestaseanzeigende Enzyme, ohne dass hieraus eine progrediente
IFALD resultiert. Es kann zur typischen Fibrose oder Zirrhose kommen, aber es ist kein
spezifisches histologisches Bild beschrieben. Der MELD ist nicht und die Leberhistologie ist
nur eingeschrankt geeignet, die Krankheitsschwere zu erfassen. Moderne
Leberfunktionstests bzw. die sonographisch gestiitzte Messung des Leberfibrosegrades
konnen bei der Abschatzung des Schweregrades der IFALD behilflich sein, sind gegenwartig
aber weder im Hinblick auf die Progredienz eines IFALD noch im Hinblick auf die
Notwendigkeit zur Transplantation validiert [35]. Trotz fehlender einheitlicher Definition
wird die Bedeutung eines IFALD (als klinische Diagnose) fiir die Prognose ohne
Transplantation daran deutlich, dass diese Patientengruppe die hdchste

Wartelistenmortalitat hat [36].

Konkrete Werte im Hinblick auf ein irreversibles Darm-Leber-Versagen mit der daraus

abgeleiteten Indikation zur kombinierten Transplantation von Darm und Leber
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(Transplantation des Darm unter Einschluss der Leber) sind aus einem grofien US-
Transplantationsprogramm (Kinder- und Erwachsentransplantation) anhand einzelner nicht
kontrollierter Studien aus Zentren mit besonderer Expertise zusammengetragen worden
[37]: irreversibel erhohtes Bilirubin > 100 pmol/1 mit Zeichen der portalen Hypertension (in
der Regel Splenomegalie oder Stoma-Blutung) plus ggf. Thrombozyten < 150.000/ul. Der
histologische Nachweis einer Zirrhose ist nicht gefordert, kann aber hilfreich sein [37].
Darliber hinaus konnen die fortwdhrend aktualisierten Leitlinien der internationalen
Fachgesellschaften bzw. der Baveno-Consensus-Konferenzen zur Einschatzung

herangezogen werden [38-41].

Die Datenlage zu den haufig wiederkehrenden schweren systemischen Infektionen und
schweren Elektrolytstorungen als Indikation zur Transplantation ist nicht konklusiv. Die
europaische Registerstudie belegt keine hieraus abgeleitete Indikation [23]. Insofern handelt
es sich ggf. um eine individuelle Indikationsstellung, die entsprechend begriindet und
protokolliert werden muss. Die sich abzeichnenden sekundidren Organkomplikationen
miissen hinsichtlich ihrer Reversibilitat als Kontraindikation zur Transplantation tiberhaupt
und als Indikation zu einer moglichen kombinierten Transplantation - insbesondere der
Niere, da sich die Nierenfunktion nach Darmtransplantation iiblicherweise deutlich

verschlechtert [42] - gepriift werden.

Patienten mit einem Darmversagen haben haufig starke Schmerzen (z. B. auf der Basis von
Voroperationen, einer Passagestorung oder einer chronischen intestinalen
Pseudoobstruktion) und benoétigen daher hdufig hohe Dosen Opiatanalgetika, die parenteral
zugefiihrt werden miissen [43]. Die Abgrenzung zum unkontrollierten Opiatgebrauch ist
schwierig, da der zwangsldufig einsetzende Gewohnungseffekt schwer vom tatsachlich
vorliegenden, erkrankungsbedingten Bedarf zu differenzieren ist [44]. Gleichzeitig ist ein
unkontrollierter Opiatgebrauch ein Risikofaktor fiir das Scheitern der parenteralen
Erndhrung und einen komplikativen Verlauf nach Transplantation. Wenn ein erheblicher
Opiatgebrauch besteht, soll die Frage des unkontrollierten Gebrauches spezifisch aufgegriffen
und ggf. als Ablehnungsgrund zur Aufnahme in die Warteliste formuliert und protokolliert

werden.

11.2.1.2.2 Darmtransplantation bei Kindern

11.2.1.2.2.1 Stellenwert der Darmtransplantation bei Kindern

In den letzten drei Jahrzehnten kam es zundchst zu einer stetigen Zunahme der
Darmtransplantationen bei Kindern weltweit; allerdings zeigen Analysen seit 2009 eine

signifikante Abnahme der Fallzahlen [45, 46]. Diese Verdanderung ist wahrscheinlich Folge der



Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms
Stand: 20.01.2023
Seite 56 von 85

verbesserten interdisziplindren Zusammenarbeit in spezialisierten Zentren im Bereich der
intestinalen Rehabilitation mit einer damit zusammenhangenden riicklaufigen Pravalenz der
progressiven Lebererkrankung durch Darmversagen (IFALD) [47-50, 27, 51-55]. Andere
Faktoren, wie die unzureichende Kompensation fiir die durch die Darmtransplantation
entstehenden Kosten, die umfangreichen Anforderungen an die Infrastruktur der Zentren
und eine zunehmend kritische Priifung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses der
Darmtransplantation in einer Ara der deutlich besseren Prognose fiir Patienten mit Langzeit-
parenteraler Erndahrung konnen auch eine Rolle spielen [47, 56]. Ebenso kann beitragend
sein, dass ein Teil der Patienten mit einer IFALD, die mehr als die Halfte ihrer Energiezufuhr
enteral erhalten, isoliert lebertransplantiert werden [56-59] (s. A-111.4.3.8). Wahrend die
Ursachen des chronischen Darmversagens unverandert sind, haben sich die Indikationen fiir
die Darmtransplantation im Laufe der Zeit verandert. IFALD bleibt die haufigste Indikation
bei Kindern [57, 59]. Deshalb ist eine genaue Diagnosestellung dieser Lebererkrankung von
herausragender Bedeutung. Fiir diejenigen Kinder mit chronischem Darmversagen, bei denen
eine Langzeit-parenterale Erndhrung nicht gelingt oder Komplikationen dieser Therapie
auftreten, bleibt die Darmtransplantation eine erfolgreiche Form der Therapie. Die Daten des
internationalen Intestinalen Transplantationsregisters (ITR) zeigen, dass 6 Monate nach der
Transplantation die meisten Empfanger eine orale Erndhrung wieder aufnehmen kénnen und
eine Ruckkehr zu normalen Aktivititen gelingt. Bei padiatrischen Organempfangern, bei
denen eine enterale Autonomie erreicht werden kann, kommt es haufig zu einem

Aufholwachstum und zu einer Verbesserung der Lebensqualitdt [60-64].

11.2.1.2.2.2 Kriterien des irreversiblen chronischen Darmversagens bei Kindern
und Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Erkrankungen, die zum Darmversagen im Kindesalter fiihren, sind selten. Diese
Erkrankungen fithren entweder zu Verlust eines anatomischen Anteils des Darmes oder zum
Funktionsverlust [65]. Die einzelnen Ursachen fiir den Funktionsverlust des Darmes im

Kindesalter gliedern sich wie folgt [66]:
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a. Kurzdarmsyndrom (65 %), davon

Gastroschisis (22 %)

— Trauma (1 %)

— nekrotisierende Enterokolitis (14 %)
— Ischamie (1 %)

— Atresie (4 %)

— Volvulus (16 %)

— Andere (3 %)

b. Malabsorptionssyndrome (9 %, Mikrovillus-Inklusionserkrankung, Tufting-
Enteropathie)

c. Motilitatserkrankungen (20 %)

d. Tumoren (1 %)

e. Retransplantation (5 %)

Die Zahlenangaben  basieren  auf  einem Bericht des  internationalen

Darmtransplantationsregisters Intestinal Transplant Registry Report [57, 64].

Das irreversible chronische Darmversagen ist definiert als eine chronische Reduktion der
funktionalen Darmmasse unter ein minimales Maf}, das fiir die Aufrechterhaltung der
addquaten Verdauung und Absorption der Nahrungsinhaltstoffe und der Flissigkeit
notwendig ist und ein ungestortes Wachstum und Gedeihen bei Kindern erméglicht [67]. Die
Reversibilitit des Darmversagens zeigt sich durch eine Entwéhnung von der parenteralen
Erndhrung bei gleichzeitig normalem Wachstum und Gedeihen durch eine stufenweise

Steigerung der enteralen Aufnahme [53, 68].

Diese Entwicklung kann unterstiitzt werden durch eine begleitende Therapie, die bestehen
kann aus einer Optimierung der Erndhrungskomponenten und/oder medikamentdsen
und/oder chirurgischen Interventionen zur Besserung der Darmfunktion [54, 65, 68-70].
Diese begleitende Therapie wird in dem Begriff ,Intestinale Rehabilitation” zusammengefasst
und ist die primare Therapie, die bei Kindern mit Darmversagen zur Anwendung kommen

sollte [65, 67, 71, 72, 20].

Eine Darmtransplantation ist nur bei Versagen dieser Therapie indiziert, bei dem sich

schwere und lebensbedrohliche Komplikationen entwickeln konnen [69, 73].

2001 wurden Kriterien anhand eines Experten-Konsensus entwickelt [70], um die
Notwendigkeit zu beurteilen, Kinder auf die Warteliste fiir eine Darmtransplantation

aufzunehmen. Diese Kriterien wurden 2015 validiert und revidiert [20].
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Aus dieser Arbeit resultieren die folgenden aktuellen Kriterien zur Beurteilung der

Notwendigkeit einer Listung von Kindern mit Darmversagen fiir eine Darmtransplantation:

— 2 oder mehr Episoden mit Notwendigkeit einer stationdren intensivmedizinischen
Therapie

— Verlust von 3 oder mehr zentralvendsen Zugangswegen

— persistierende Erhohung des konjugierten Bilirubins auf 75 mmol/l oder héhere
Werte nach mindestens 6 Wochen lipidmodifizierter Therapie

— Aufnahme auf eine  Kinderintensivstation @ zur  Beatmung  oder
Kreislaufunterstiitzung, aber nicht fiir eine postoperative Therapie oder im
Rahmen einer Neugeborenenintensivtherapie

— dokumentierte radiologische oder Ultraschallbefunde, die eine Okklusion im
Bereich der Anlage eines zentralvendsen Katheters zeigen

— Modifizierung der Lipidtherapie: Anwendung von Prdparaten wie SMOF oder

Omegaven oder Minimisierung der Lipidzufuhr

Eine persistierende Hyperbilirubindmie kann hinweisend sein auf das Vorliegen einer
progredienten, mit dem chronischen Darmversagen assoziierten Hepatopathie (IFALD) als
Indikation zur isolierten Darmtransplantation. IFALD ist definiert als eine hepatobilidre
Funktionsstérung als Konsequenz konservativer oder chirurgischer Therapiemafinahmen
bei Patienten im Darmversagen, die zum Endstadium des Leberversagens fithren oder durch
Mafinahmen der intestinalen Rehabilitation stabilisiert oder gebessert werden kann [73, 74].
Eine Besonderheit stellt die Microvillus-Inklusionserkrankung (MVID) dar. Da bei MVID in
vielen Fallen eine Verschlechterung der cholestatischen Hepatopathie nach einer
Darmtransplantation eintritt, sollte die kombinierte Leber- und Darmtransplantation als

Alternative gepriift werden [45].

Bei Kindern reicht der Befund der Leberbiopsie in der Regel nicht aus, um die Notwendigkeit
zur Durchfilhrung einer kombinierten Leber-Darmtransplantation oder einer isolierten
Lebertransplantation zu priifen, er kann jedoch bei der Einschitzung der Progression einer
IFALD beitragend sein [64]. Dies ist begriindet durch eine mogliche Fehlinterpretation des
histologischen Bildes durch sog. "sample error" und durch eine unzureichende Beurteilung
der portalen Hypertension durch dieses Diagnostikinstrument [73]. Zur Quantifizierung der
portalen Hypertension bei betroffenen Kindern kann die direkte Messung des portalvendsen
Druckgradienten sinnvoll sein [75, 76]. Die Auspragung von IFALD bei Kindern wird daher

beurteilt durch eine Kombination laborchemischer Parameter (u. a. Bilirubin, Albumin, INR)
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mit Parametern zur Beurteilung der portalen Hypertension evtl. in Kombination mit der

Befundung einer Leberbiopsie [77].

In bestimmten Fallen kann eine isolierte Lebertransplantation bei kindlichen Empfangern
indiziert sein. Dabei ist eine bleibende Besserung der intestinalen Funktion bei Kindern mit
Darmversagen nach isolierter Lebertransplantation durch Verringerung der portalen
Hypertension sowie Riickgang des Darmddems entscheidend fiir die Prognose. Bei der
Auswahl der Patienten sind nach Angaben der Gruppe von Dell-Olio et al. [47]. folgende
Kriterien entscheidend, die als Maf3 fiir eine erfolgreiche intestinale Teilrehabilitation bei

bestehender IFALD angesehen werden kénnen:

1. IFALD nachweisbar (Bilirubin > 200 umol/l, portale Hypertension),

2. mindestens 50 cm funktioneller Diinndarm sind intakt ohne Valva bauhinii oder
mindestens 30 cm mit enthaltener Valva bauhinii,

3. mindestens 50 % der taglich notwendigen Energieaufnahme konnten enteral iiber einem
Zeitraum von mindestens 4 Wochen verabreichet werden und fiithrten damit zu einer
Gewichtszunahme;

4. Kinder mit dilatierten oder dysmotilen Darmabschnitten hatten keine gehauften
Infektionen der zentralen Katheter (< 6/ 12 Monate). Die Mafdnahmen zur intestinalen

Rehabilitation miissen nach der isolierten LT weitergefiihrt werden [78-80].

Die Kriterien flr die isolierte Lebertransplantation im Kindesalter werden im Abschnitt
AIll.4.3.8 dargestellt, die Indikation zur Lebertransplantation muss entsprechend der
Richtlinie gem. §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Lebertransplantation gepriift und akzeptiert werden. Fiir Erwachsene

sind derartige Kriterien nicht evaluiert.

11.2.1.3 Rolle von multidisziplinidren Konzepten der intestinalen Rehabilitation
Die Behandlung von Kindern und Erwachsenen mit chronischem Darmversagen hat sich in

der letzten Dekade grundlegend verindert. Entscheidend bei dieser Anderung war der
Beitrag von multidisziplindren @ Teams zur individuellen Erstellung eines
Behandlungskonzepts [51, 65, 70, 71, 81-83]. Im Rahmen dieser Therapieanpassungen haben
sich u.a. die Anwendung neuer Prdparate (z.B. Omega-3-Fettemulsionen) [48], neue
Strategien in der parenteralen Erndhrung und Anwendung nichttransplantations-
chirurgischer Eingriffe zur Verbesserung der Resorptionskapazitidt des Darms etabliert, die
die Prognose des transplantationsfreien Uberlebens von Patienten mit chronischem
Darmversagen und Kindern mit ultrakurzem Kurzdarm deutlich verbessert haben.

Mittlerweile ist eine medikamentdse Unterstiitzung der intestinalen Adaptation durch das
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GLP-2-Analogon Teduglutid als therapeutische Option Bestandteil der intestinalen
Rehabilitation [84-86].

Die intestinalen Rehabilitationsprogramme bewirkten vor allem:

— einen Riickgang von Infektionen zentralvendser Katheter [87]

— eine kiirzere Dauer der Notwendigkeit einer Therapie mit parenteraler Erndahrung
[65, 71]

— einen Riickgang von IFALD [49, 73]

— eine Steigerung des transplantatfreien Uberlebens insgesamt [71, 46]

— eine Anderung der Indikationskriterien zur Listung fiir eine Darmtransplantation

[20]

Vor dem Hintergrund dieser Datenlage sollte bei Kindern und Erwachsenen, die in Bezug auf
die Indikation zu einer Darmtransplantation untersucht werden, ein multidisziplindres Team
tiberpriifen, ob alle Mafdnahmen zur intestinalen Rehabilitation ausgeschopft sind, um eine
Verbesserung des transplantationsfreien Uberlebens zu erreichen, und ob die
Darmtransplantation gemafs den geltenden Kriterien eine Therapiealternative darstellt [31,
67, 71, 77, 88, 89]. Die Kriterien fiir Zentren, die intestinale Rehabilitation und
Transplantation anbieten konnen, sind folgendermafien definiert [76, 83, 90, 91], wobei
jeweils die Vorhaltungen zur Betreuung von Kindern bzw. Erwachsenen nicht austauschbar

sind:

1. Kinder-/Erwachsenen-Gastroenterologie, -Hepatologie und -Endoskopie mit Expertise in
der Betreuung von Patienten im Darmversagen und in intestinaler Rehabilitation

2. (Kinder-)Intensivstation mit Expertise in Pflege von Patienten im Leber- und
Darmversagen und nach Leber- und Darmtransplantation

3. (Kinder-)Anasthesie mit Expertise in der Betreuung von Patienten bei Leber-, Darm- und
Multiviszeraltransplantationen und nicht-transplantationschirurgischen Eingriffen in
den jeweiligen Altersstufen

4. Viszerale und Transplantationschirurgie mit Expertise in der Therapie des
Darmversagens, der intestinalen Rehabilitation, der Leber-, Darm- und
Multiviszeraltransplantation inklusive technischer Modifikationen und

Leberlebendspende bei Erwachsenen bzw. Kindern aller Altersstufen sowie
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Kinderchirurgie mit Expertise in Chirurgie bei Kindern mit Darmversagen und im Rahmen
der intestinalen Rehabilitation

5. (Kinder-)Radiologie, -Sonographie und -Dopplersonographie

6. Erndhrungsmedizin oder Erndhrungsberatung und Didtetik mit Expertise in der
Betreuung von Erwachsenen bzw. Kindern im Darmversagen und in intestinaler
Rehabilitation

7. Expertise in der Pflege und Schulung im Umgang mit zentralvendsen Kathetern und
Organisation heimparenteraler Erndhrung

8. Nephrologie mit Expertise in Nierenersatzverfahren und Nierentransplantation

9. Abteilung fiir Pathologie mit Expertise in Beurteilung von Prdparaten von Patienten im
Leber- und Darmversagen und nach Transplantation

10. Psychosoziales Team zur Unterstiitzung der betroffenen Patienten und Familien in Fragen

des Selbstmanagements, Organisation der Versorgung und des Sozialrechts

I1.2.2 Zu Kapitel A.IlI1.1.2 — Festlegung der zu transplantierenden Organe

Die Nomenklatur der isolierten Darmtransplantation und von kombinierten
Transplantationen unter Einschluss des Darms wurde international standardisiert [92]. Das
aus der Publikation entnommene Schema zeigt die Optionen der Darmtransplantation, der
kombinierten Leber- und Darmtransplantation, der modifizierten Multiviszeral-
transplantation und der Multiviszeraltransplantation. Definierendes Organ des
Multiviszeraltransplantates ist der Magen [88]. In allen aufgefiihrten Féllen kann bei
Erfiillung der Kriterien ein Nierentransplantat und ein rechtes Hemicolon erganzt werden.
Letzteres wird zunehmend den Transplantaten zugefithrt, da es das Uberleben nach
Transplantation verbessert und die Nierenfunktion nach Transplantation weniger schadigt

[56].
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I-Intestine |l-Liver-Intestine Ill-Multivisceral
Full Modified

Main Types

Intestine Liver + Intestine’ Stomach + Duodenum + Stomach + Duodenum +

Pancreas + Intestine + Liver | Pancreas + Intestine
Subtypes -Intestine-alone -En bloc with colon and/or kidney | -En bloc with colon and/or kidney
(descrlpﬂve)}
-En bloc with colon and/or pancreas -With preserved native pancreaticoduodenal complex and/or spleen

TInclusion of the pancreaticoduodenal complex (unshaded organs) is optional and commonly utilized for technical reasons.
20ptional or when medically indicated.

Sind die Kriterien zur Aufnahme in die Warteliste erfiillt und ist die Leberfunktion unauffallig
bzw. nicht beeintrachtigt, so ist die isolierte Darmtransplantation anzustreben. In einer
prospektiven europdischen Erfassung von Kandidaten zur Darmtransplantation [22] konnte
jedoch gezeigt werden, dass ein Leberversagen aufgrund von IFALD zu einem signifikanten
Anstieg des Risikos fiir das Versterben unter totaler parenteraler Erndhrung (TPN) fiihrt.
Somit ist die kombinierte Leber-Darmtransplantation bei Vorliegen einer fortgeschrittenen
[FALD friihzeitig zu liberpriifen. Bei der Objektivierung von Leberfunktionsstérungen unter
TPN stehen in der histologischen Beurteilung der betroffenen Leber bei dlteren Betroffenen

die Kriterien Steatosis und Steatohepatitis im Fokus.

Obwohl eine persistierende Hyperbilirubindmie von 3 bis 6 mg/dL (50 bis 100 pmol /L) sowie
ein positives FibroScan® auf eine fortschreitende Leberfibrose/-zirrhose hinweisen kdénnen
und somit die Indikation zur kombinierten Leber-Darmtransplantation erharten, bleibt die
Leberbiopsie der Goldstandard fiir den Nachweis der irreversiblen Leberschadigung, die eine
kombinierte Transplantation notwendig macht. Erhohte Leberwerte an sich haben keine

Aussagekraft im Hinblick auf den Grad der ausgebildeten Leberschadigung [34, 35].

Entscheidungen zur multiviszeralen Transplantation basieren auf individuellen,
erkrankungsspezifischen Situationen der betroffenen Patienten, die nicht samtlich

evidenzbasiert abgebildet werden konnen. Die Indikation zur multiviszeralen
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Transplantation bleibt also eine Einzelfallentscheidung, die der kritischen Bewertung der
interdisziplindren Transplantationskonferenz unterliegt. Ist die Leber zum Zeitpunkt der
Entscheidung zur Multiviszeraltransplantation noch nicht relevant geschadigt, so kann ein

modifiziertes Multiviszeraltransplantat ohne Leber verwendet werden.

Fiir Patienten, die aufgrund eines invasiven intraabdominellen Desmoids langfristig
parenteral erndhrt werden, besteht ein signifikant erhohtes Risiko des Versterbens unter
TPN. Daher kann diese Erkrankung ggfs. eine Indikation zur (prdemptiven)
Darmtransplantation bis hin zur multiviszeralen Transplantation fiir diese Patientengruppe
darstellen [18]. Zudem ist durch die komplette, radikalere Tumorentfernung im Rahmen der
Darmtransplantation fiir einzelne Patienten in frithem Erkrankungsstadium eine erhebliche
Prognoseverbesserung zu erzielen. Die Ausweitung der Transplantation auf Magen,
Duodenum, Pankreas oder andere Organe ist in Abhdngigkeit vom Befall durch einen solchen

Tumor festzulegen.

Die kombinierte Transplantation des Darmes und der Niere wird in der Richtlinie gem. § 16
Abs.1 S.1 Nrn.2u.5 TPG fiir die Wartelistenfilhrung und Organvermittlung zur
Nierentransplantation — A.I[1.8: Kombinierte Darm-Nierentransplantation — geregelt. Eine
rezidivierende Nierenfunktionsverschlechterung unter parenteraler Erndhrung allein stellt
keine Indikation zZur Darmtransplantation dar, da das Risiko der
Nierenfunktionsverschlechterung nach Darmtransplantation eher grofer eingeschatzt wird

als das Risiko der dauerhaften Niereninsuffizienz unter TPN.

I1.2.3 Zu Kapitel A.IIl.2 — Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die
Warteliste

Die Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste sind im Allgemeinen Teil der
Richtlinien in Abschnitt A.L.4. geregelt, darmspezifische Ablehnungsgriinde unter den
besonderen Regelungen in Abschnitt A.II1.2.

Wie unter B.I1.2.1.2.2. ausgefiihrt, kann der Verlust der zentralen Zugangswege, der eines der
Kriterien zur Definition eines kompliziert verlaufenden chronischen Darmversagens und des
drohenden Scheiterns der parenteralen Erndahrung darstellt, an der Grenze zwischen zwei
und drei thrombosierten Venen kritisch werden, weil fiir die Transplantation und den
mittelfristigen Verlauf nach der Transplantation ein zentraler Zugang fiir intraoperatives
Volumen- und Medikamentenmanagement bendtigt wird. Auch postoperativ muss die
weitere Gabe von intravendsen Medikamenten und Erndhrung bzw. auch die Anwendung von

Organersatzverfahren, wie z. B. Dialyse, durchfiihrbar sein. Bei komplettem Verlust der
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Zugangswege an der oberen Thoraxapertur kann die Transplantationsfahigkeit technisch und
fiir geeignete Mafdnahmen der perioperativen Medizin gefahrdet sein und damit eine relative
Kontraindikation zur Transplantation darstellen. Eine absolute Kontraindikation entsteht,
wenn durch fehlende vendse Zugangsmoglichkeiten im Vena-cava-superior-Stromgebiet, und
der intraoperativen Notwendigkeit der kompletten temporaren Ausklemmung der Vena cava
inferior eine hinreichende enddiastolische Fiillung des rechten Herzens nicht mehr

gewahrleistet werden kann.

Zu absoluten Kontraindikationen einer Darmtransplantation gehoren iliberdies bestimmte,
schwere kongenitale oder erworbene Immundefizienz-Syndrome und Multisystem-
Autoimmunerkrankungen als Sonderformen nicht-gastrointestinaler Ursachen eines
chronischen Darmversagens (z.B. X-linked SCID (ILZRG-Defizienz), IPEX, Combined-
Variable-ImmuneDeficiency (CVID), TTC7A-Defizienz) [93-95]. Dies sind u. a. Erkrankungen,
deren gastrointestinale Manifestation durch eine Darmtransplantation nicht dauerhaft
behoben werden kann, sondern bei denen der Eingriff und die danach notwendige
Immunsuppression zu schwerwiegenden, lebensbedrohlichen Komplikationen fiihren
wiirde. Viele dieser Immundefizienzerkrankungen stellen eine Indikation zu einer

hamatopoetischen Stammzelltransplantation dar.

Typischerweise treten bei Patienten mit chronischem Darmversagen und fistulierenden bzw.
chronisch nicht heilenden Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes und der Bauchwand
bzw. rezidivierenden und komplizierten Katheter-assoziierten Infekten, Endokarditiden und
Spondylodiszitiden Resistenzentwicklungen von bakteriellen Erregern gegeniiber den
verfligbaren Antiinfektiva auf. Diese als multiresistente Erreger bezeichneten Bakterien (und
Pilze) konnen eine relative bzw. absolute Kontraindikation fiir eine Transplantation
darstellen, wenn eine praoperative Besiedelung mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer
postoperativen lebensgefahrlichen Infektion fithren kénnte, die mit zur Verfiigung stehender

Reserveantibiotika mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht erfolgreich therapierbar ware [96].

I1.2.4 Zu Kapitel A.IIL.3 - Zusammensetzung der interdisziplindren

Transplantationskonferenz

Die Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantationskonferenz wurde an die
Fortschreibung des Allgemeinen Teils der Richtlinien gem. § 16 Abs. 1 S.1 Nrn. 2 und 5 TPG
fiir die Wartelistefithrung und die Organvermittlung, Abschnitt A.L.5, angepasst. In gleicher
Weise erfolgte eine Anpassung der Zusammensetzung an die aktuelle

Musterweiterbildungsordnung (MWBO 2018) [97]. Bei der Wahl der Facharztqualifikation
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wurde berticksichtigt, dass zum einen die Komplexitit und Seltenheit der zu Grunde
liegenden Erkrankungsbilder die Qualifikation mit Zusatz-Weiterbildungen erfordert und
andererseits die Qualifikation fiir kindliche und erwachsene Patienten spezifisch abgebildet
sein soll. Diesem Ansinnen tragt auch die Nennung der Zusatz-Weiterbildung
Transplantationsmedizin Rechnung, die jedoch aufgrund der Neueinfiihrung nicht alleiniges
Kriterium fiir den Qualifikationsnachweis sein kann. In gleicher Weise kann die Qualifikation
mit Facharzt- bzw. Zusatzbezeichnungen, die aus vorangegangenen
Musterweiterbildungsordnungen stammen und weiterhin Giiltigkeit besitzen, erftllt werden.
Beispiele hierfiir sind frithere Facharztbezeichnungen fiir Allgemeinchirurgie und Innere

Medizin.

I1.2.5 Zu Kapitel A.IlIl.4 - Kriterien fiir die Allokation des Darms und

kombinierter Transplantate

Die Regelungen zur Allokation wurden im Zuge der Uberarbeitung der vorliegenden

Richtlinie auf eine neue Grundlage gestellt.

Die Begriindung zu den einzelnen Unterkapiteln wird im Folgenden detailliert aufgefiihrt.

I1.2.6 Zu Kapitel A.Il1.4.1 - Blutgruppenkompatibilitit (A-B-0-System)

Die vorliegende Richtlinie regelt die immunologischen Voraussetzungen zur Transplantation
des Darmes und seiner Kombinationen im Allgemeinen und Speziellen neu. Die Regelungen

zur Blutgruppenkompatibilitat bleiben davon unberiihrt.

I1.2.7 Zu Kapitel A.II1.4.2 — Immunologische Voraussetzungen

Die vorliegende Richtlinie regelt die immunologischen Voraussetzungen zur Transplantation
des Darmes und seiner Kombinationen im Allgemeinen und Speziellen neu. Die hierfiir
notwendigen Qualitiats- und Sicherheitsstandards der Gewebevertraglichkeitsdiagnostik
werden ausfiihrlich in Kapitel IV der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und 4b) TPG (RL
BAK Empfingerschutz) beschrieben. Da die einzelnen Organsysteme physiologische und
immunologische Besonderheiten aufweisen, konnen sich aus den Befunden zur
Gewebevertraglichkeit fiir die einzelnen Organe unterschiedliche Handlungsanweisungen
oder Handlungsempfehlungen ergeben. Eine Besonderheit stellt in diesem Zusammenhang
die Verfahrensweise mit dem Crossmatch im Kindsalter dar, da eine positive Kreuzprobe bei
einem kindlichen Organempfianger einer Darmtransplantation nicht grundsatzlich eine
Kontraindikation nach sich zieht, sofern nach Allokation eines Spenderorgans an einen

kindlichen Empfanger (bei Primdrtransplantation), bei dem pra-transplantation keine oder
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niedrig-titrige (<1:16) HLA-spezifische komplement-bindende Antikérper nachzuweisen
sind. Der Ausschluss bzw. Nachweis komplement-bindender HLA-Antikoérper soll wahrend

der Zeit auf der Warteliste alle 3 Monate durchgefiihrt werden [98, 99].

I1.2.8 Zu Kapitel A.II1.4.3 - Kriterien fiir die Allokation zur Darmtransplantation

Da auf Grund der Seltenheit der hier behandelten Transplantationsverfahren keine
wissenschaftlich fundierten Daten zur Entwicklung eines Allokationsalgorithmus fiir
Deutschland bzw. den Bereich der Vermittlungsstelle zitiert werden konnen, erfolgte in
Absprache mit der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin der Bundesarztekammer, der
Arbeitsgruppe zur Uberarbeitung der Richtlinie zur Darmtransplantation und der
Vermittlungsstelle die Implementation eines Konsensus-Verfahrens unter der Leitung der
leber- und darmspezifischen Arbeitsgruppe der Vermittlungsstelle. Die Konsensus-Konferenz
fand am 22.06.2016 unter der Schirmherrschaft der Vermittlungsstelle bei Eurotransplant
bzw. des Eurotransplant Liver and Intestine Advisory Committee (ELIAC) unter Leitung ihres
damaligen Vorsitzenden, Prof. Dr.Xavier Rogiers, statt, zu der neben Experten und
Mitarbeitern der Vermittlungsstelle Vertreter samtlicher zur Darmtransplantation
autorisierter Einrichtungen im Bereich der Vermittlungsstelle eingeladen waren. Die
Ergebnisse der Konsensus-Konferenz fanden Eingang in neu erstellte und publizierte

Eurotransplant ,Recommendations“ und ,Policies” [10].

I1.2.9 Zu Kapitel A.I11.4.3.10. — Transplantation des Darms und von
kombinierten Organtransplantaten unter Einschluss des Darms bei

Kindern und Jugendlichen

Die Regelungen zu Transplantationen im Kindes- und Jugendalter wurden in der unter
B.I1.2.8. genannten Eurotransplant Konsensus-Konferenz diskutiert und verabschiedet [10].
Uberdies wurde die Regelung wortgleich aus der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S.1 Nr. 2 und 5
TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation, Kapitel

11.6.4, Seite A13, veroffentlicht am 02.11.2021, ibernommen.

11.2.10 Zu Kapitel A.I11.4.4 - Regelungen zur Entnahme

Die besonderen Regelungen zur Darmentnahme basieren auf dem unter B.IL.2.8. zitierten
Konsensus-Verfahren unter der Leitung der leber- und darmspezifischen Arbeitsgruppe der
Vermittlungsstelle. Die spezifischen Regelungen zur Verwendung explantierter Gefafde

wurden durch die Richtlinien-Arbeitsgruppen der Bundesidrztekammer zu den Organen
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Leber, Pankreas, Niere und Darm in der Folge nochmals konsentiert. Auf die Transplantation

von Allofaszie und Bauchwand geht das Kapitel B.II.1.3. ausfiihrlich ein.

Die Regelungen ergeben sich zudem aus der kurzen Ischdmietoleranz (siehe Abschnitt
B.I1.2.11.), der Komplexitdt der operativen Prozedur und den Regelungen in der Richtlinie
gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a und 4b TPG betreffend die Anforderungen an die Organentnahme
und zum Schutz der Organempfinger erforderlichen MafRnahmen (RL BAK
Empfangerschutz), sowie den Regelungen in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S.1 Nr. 2 und 5
TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Pankreastransplantation und

kombinierten Pankreas-Nierentransplantation.

I1.2.11 Zu Kapitel A.II1.4.5 - Ischimiezeit

In der vorliegenden Richtlinie wird die Wichtigkeit der Begrenzung der kalten Ischdamiezeit
betont. Eine systematische Analyse der Auswirkung der Ischamiezeit auf das Ausmafi des
Ischamie-Reperfusionsschadens unter Verwendung von Standard-Konservierungslésungen
fiir Darmtransplantate wurde von Olson et al. publiziert [100]. Demnach entwickelt sich
bereits nach vier Stunden ein subepitheliales Odem, welches nach 12 Stunden zur
durchgehenden Ablosung der Enterozytenschicht Uber die gesamte Villuslange und
erheblichem submukésem Odem fiihrte. Beide Phidnomene stellen Zeichen fiir einen
schweren Ischdmie-Reperfusionschaden dar. Gleichwohl die Datenlage zum histologischen
Korrelat des Ischdmie-Reperfusionsschadens rar ist, konnte gezeigt werden, dass die Zeit der
Kaltlagerung in University-of-Wisconsin-Solution mit dem histologischen
Konservierungsschaden korreliert [19, 101]. Uber acht Stunden gelagerte Transplantate
zeigten Odeme, Himorrhagien, neutrophile Inflammation, Epithelablésungen, Erosionen bis
hin zum Kryptenverlust. Die fritheste klinische Manifestation eines schweren Ischamie-
Reperfusionsschadens kann als Postreperfusionssyndrom direkt intraoperativ auftreten und
auflert sich durch Hypotension, Vasopressorenbedarf, niedrigem peripheren
Gefafdwiderstand und niedriger kardialer Auswurfleistung sowie leichter Erhohung des
pulmonalarteriellen Widerstandes. In einer retrospektiven Analyse nach isolierter
Darmtransplantation korrelierte dies mit dem Auftreten eines akuten Nierenversagens und
postoperativer Mortalitat [2, 102]. Ebenso wurde nachgewiesen, dass die kalte Ischamiezeit
Einfluss auf das Ausmafd transmuraler bakterieller Translokation nimmt. So geht eine
Konservierungszeit unter sieben Stunden mit einer 14 %-igen Rate an Translokation einher,
Lagerungszeiten liber 9 Stunden mit einer Rate von 76 % [20, 103]. Die Ergebnisse wurden
von Oltean et al. [104] in einer Ubersichtsarbeit dargestellt und unterstreichen die

Notwendigkeit der Limitierung der kalten Lagerungszeit auf nicht mehr als 6 Stunden.
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I1.2.12 Zu Kapitel A.IIL.5 — AkzeptanzKkriterien fiir Darmtransplantate

Die Akzeptanzkriterien zur Darmtransplantation wurden in der unter B.I.2.8. genannten
Eurotransplant-Konsensus-Konferenz diskutiert und verabschiedet [10]. Dieser Diskussion
liegen Einzelzentrumserfahrungen und erweiterte Fallserien zugrunde, jedoch keine
prospektiv gesammelten und mit dem Erfolg nach Transplantation korrelierte klinische
Studien. Die erste Bewertung der Spenderkriterien geht auf eine 1997 veroffentlichte
Publikation zuriick, die Spenderfaktoren (77 Transplantate) mit dem Erfolg nach
Darmtransplantation (72 Transplantierte) korrelierte. Hoher Vasopressoren-Bedarf, lange
kalte Ischdmiezeit und Hypernatridmie wurden als signifikante Einflussfaktoren auf das friihe
Transplantatiiberleben identifiziert [105]. Auswertungen des US-amerikanischen
Aquivalents der Koordinierungsstelle (Organ Procurement and Transplantation Network-

OPTN) fiihrten zu einer Definition von typischen Annahmekriterien: [106].

Spenderalter bis einschlief3lich 50 Jahre

— Leber-Transaminasen (AST und ALT) von < 500 [U/1

— Serum-Natrium <170 mmol/]

— Serum-Kreatinin < 1.0 mg/dl

— Negative Virus-Serologien fiir HIV (Human Immunodeficiency Virus), HTLV
(Human T-lymphotropic Virus), Hepatitis-B-Core-Antikérper (anti-HBc-AK),
Hepatitis-B-Surface-Antigen (Hbs-Ag), und Hepatits-C-Antikérper (HCV-AK)

— Nicht mehr als zwei Vasopressor-Substanzen

— Reanimationszeit unter 15 Minuten

— Spende nach Hirntod

Eine weitere Arbeit bestitigte, dass ein Herzstillstand mit Reanimationsereignis kein
absolutes Ausschlusskriterium fiir die Darmspende darstellt [107]. Die Auswertung der
Erfahrung der deutschen Darmtransplantationszentren wurde 2012 zusammengefasst und

publiziert [108]. Folgende Annahmekriterien wurden identifiziert:

— Spenderalter 0-50 Jahre

— Spendergrofde und Spendergewicht kompatibel

- BMI<28

— Intensivaufenthalt <1 Woche

— Enterale Erndhrung innerhalb von 24 Stunden nach Aufnahme initiiert
— Kardiopulmonale Reanimation < 10 min

— Abwesenheit eines perforierenden oder stumpfen Bauchtraumas
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— Letztes Serumnatrium < 155 mmol/l; Spitzenwerte innerhalb der letzten 24

Stunden < 165 mmol/I

Aus den verfiigbaren Referenzen und den Expertenmeinungen der Mitglieder der
Vermittlungsstelle wurden dann die Beschliisse der Konsensus-Konferenz extrahiert, die in

die vorliegende Richtlinie iibernommen wurden.

11.2.13 Zu Kapitel A.II1.6 - Aufgaben der Auditgruppen und Verfahren

Entsprechend der Vorgehensweise bei kombinierten Organtransplantationen im
Zustandigkeitsbereich der Vermittlungsstelle wurden fiir Darmtransplantationen unter
Einschluss anderer Organe Auditgruppen definiert. Eine Ausnahme bildet die kombinierte
Darm- und Nierentransplantation bei praemptiver Nierentransplantation. Hier erfolgt die
Auditierung iliber eine Sachverstindigengruppe, in die Mitglieder von der Stdndigen
Kommission Organtransplantation benannt werden, da es sich um eine landespezifische

Regelung handelt, die nicht im restlichen Gebiet der Vermittlungsstelle Anwendung findet.
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ll Verfahrensablauf

III.1 Beratungsablaufin den Gremien

II1.1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafd der im Statut der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.
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I11.1.2 Beratungsablaufin der Arbeitsgruppe RL BAK Darm

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Darm tagte in der Zeit von Februar 2014 bis Mai 2022 und
fihrte 16 Sitzungen in pleno sowie erganzend 4 Arbeitstreffen in unterschiedlicher

Zusammensetzung durch:

24.02.2014
15.05.2014
10.11.2014
09.10.2015
16.02.2016
25.04.2016
19.07.2016
10.10.2016
03.02.2017
16.08.2017 (Arbeitstreffen)
03.07.2018 (Arbeitstreffen)
02.10.2018 (Arbeitstreffen)
21.02.2019 (Arbeitstreffen)
10.16.11.2020
11.19.02.2021
12.19.05.2021
13.30.08.2021
14.10.11.2021
15.01.02.2022
16. 13.05.2022

© ® N o o bk~ e Nh =

II1.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission Organtransplantation der
Bundesirztekammer
Der Richtlinienvorschlag einschliefdlich Begriindung wurde in der Sitzung der Standigen

Kommission Organtransplantation vom 23.03.2022 in 1.Lesung und in der Sitzung vom

29.06.2022 in 2. Lesung beraten.

II1.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesirztekammer

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat sich in seiner Sitzung vom 19.08.2022 mit der
vorbezeichneten Richtlinie befasst und den Richtlinientext und seine Begriindung

verabschiedet.
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III.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

II1.2.1 Einrichtung der Arbeitsgruppe und Amtsperiode 2015 - 2018

Am 24.02.2014 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Darmtransplantation der
Standigen Kommission Organtransplantation unter Herrn Prof. Dr. med. Andreas Pascher als

Federfithrendem. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.
In der Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Georg Lamprecht, Leiter der Abteilung Gastroenterologie und
Endokrinologie, Universitatsmedizin Rostock

— Prof. Dr. med. Andreas Pascher, Direktor der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und
Transplantationschirurgie Miinster

— Rudolf Praas, Kempen (Patientenvertreter)

— Dr. med. Undine Samuel, ehem. Medical Director, Eurotransplant, Leiden/NL

— PD Dr. med. Christina Schleicher, Geschiftsfilhrende Arztin, Deutsche Stiftung
Organtransplantation, Region Baden-Wiirttemberg, Stuttgart

— PD Dr. med. Ekkehard Sturm, Oberarzt, Universitatsklinik fiir Kinder- und
Jugendmedizin, Tiibingen

— Prof. Dr. med. Heiner Wolters, Chefarzt, Klinik  fiir  Allgemein- und

Viszeralchirurgie, St. Josefs-Hospital Dortmund-Horde

I11.2.2 Amtsperiode 2019 - 2022

Als Federfiihrender der AG RLBAK Darm wurde Herr Prof. Dr. med. Andreas Pascher

benannt. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

Dr. med. Martina Kohl, Leiterin Padiatrische Gastroenterologie, Poliklinik,

Kindernotaufnahme, Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin, Universitatsklinikum

Schleswig-Holstein, Liibeck

— Prof. Dr. med. Georg Lamprecht, Direktor der Klinik fiir Gastroenterologie/
Zentrum fiir Innere Medizin, Abteilung fiir Gastroenterologie, Endokrinologie und
Stoffwechselkrankheiten, Universititsmedizin Rostock

— Prof. Dr. med. Andreas Pascher, Direktor der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und
Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Miinster

— PD Dr. med. Ekkehard Sturm, Oberarzt, Universitatsklinik fiir Kinder- und

Jugendmedizin Tiibingen
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An den Beratungen hat Herr Prof. Dr. med. Markus Guba, Miinchen, als Gast teilgenommen.

II1.3  Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen Stellungnahmeverfahren
wurde der Richtlinienentwurf einschliefdlich des Begriindungstextes am 08.04.2022 im
Internetauftritt der Bundesarztekammer mit der Moglichkeit der schriftlichen Stellungnahme
bis zum 06.05.2022 veréffentlicht. Im Deutschen Arzteblatt vom 08.04.2022 (Jahrgang 119,
Heft 14) wurde die Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die Moglichkeit der Abgabe
von Stellungnahmen bis zum 06.05.2022 hingewiesen. Des Weiteren wurde die
Fachoffentlichkeit (Akademie fiir Ethik in der Medizin, Bundesverband der
Organtransplantierten, Deutsche Transplantationsgesellschaft e.V. Vereinigung der
deutschen Medizinrechtslehrer) mit Schreiben vom 08.04.2022 tiiber diese Moglichkeit

informiert.

Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen drei Stellungnahmen ein. Im Einzelnen
handelt es sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutionen und Verbande (in

alphabetischer Reihenfolge):

— Deutsche Gesellschaft fiir Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin
(DGIIN)

— Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin (DKPM) und Deutsche
Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie (DGPM)

— Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO)

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen drei Stellungnahmen in ihrer Sitzung vom
13.05.2022 beraten. Das Ergebnis dieser Beratungen ist in der Anlage tabellarisch
zusammengefasst. Die Stellungnahmen bezogen sich allerdings hauptsachlich auf den

Allgemeinen Teil, welcher nicht Gegenstand des Verfahrens war.

IV Fazit

Die vorliegende Richtlinie regelt die Anforderungen an die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter
Einschluss des Darms. Mit der grundlegenden Revision der Richtlinie wurden Entwicklungen
in der medizinischen Wissenschaft und der transplantationsmedizinischen Praxis

nachvollzogen.
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Mit dieser Neufassung werden neben den Aspekten der isolierten Darmtransplantation und
kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms auch die Mitentnahme und
Transplantation von Magen, Anteilen des Dickdarmes, Faszienanteilen der geraden
Bauchmuskulatur bzw. von Bauchwandtransplantaten zur Versorgung umfangreicher
Bauchwanddefekte bei Patienten mit kompliziertem chronischem Darmversagen geregelt.
Hinsichtlich kombinierter Transplantationen unter Einschluss der Leber, der Niere und der
Bauchspeicheldriise verweist die Richtlinie auf die korrespondierenden Regelungen in den

jeweiligen organspezifischen Richtlinien.















Anlage zu Abschnitt B.a.lll.3 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur
Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Abschnitt von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

interdisziplindren Transplantationskonferenz getroffen.
Die Stellungnahme der ,weiteren, psychologisch
erfahrenen Person* sollte daher in den
Entscheidungsprozess mit einbezogen werden, sollte aber
in dieser Situation nicht als entscheidende, der Konferenz
ibergeordneter Instanz verstanden werden.

Dariiber hinaus erachten wir die Bezeichnung
~psychologisch erfahrene Person” als nicht konkret genug.
Fiir eine Entscheidung mit derartiger Tragweite fiir den
betroffenen Patienten, ist die Stellungnahem einer aus-
reichend qualifizierten Person unabdingbar. Unter
ausreichend qualifiziert verstehen wir einen Facharzt fiir
Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharzt
fiir Psychiatrie und Psychotherapie, oder Psychologischer

Psychotherapeut mit Erfahrung in
Transplantationsmedizin. Hier empfehlen wir eine
entsprechende, klarstellende Formulierung im
Richtlinientext vor.

Wir schlagen daher folgende Anderung vor:

»~Anhaltende Non-Adhérenz schliefst die Transplantation
aus. Hierzu ist die Stellungnahme einer weiteren,
psychologisch erfahrenen Person* einzuholen und diese
in der Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste durch
die Transplantationskonferenz einzubeziehen”

*Fuflnote: Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, Facharzt fiir Psychiatrie und Psycho-

Fufinote3: Fachérzt:innen fiir Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie/Fachirzt:innen fiir
(Kinder- wund Jugendlichen-) Psychiatrie und
Psychotherapie/Psychologische (Kinder- und
Jugendlichen-) Psychotherapeut:innen/Diplom-
Psycholog:innen = bzw. Master of  Science
Psycholog:innen  mit  Schwerpunkt Klinische
Psychologie sowie Arztliche Psychotherapeut:innen
ohne Facharztweiterbildung in den Gebieten
Psychosomatik oder Psychiatrie (Zusatzbezeichnung
»fachgebundene Psychotherapie“), wenn seit mehr
als 3 Jahren eine Téatigkeit tiberwiegend im Bereich
der Transplantationsmedizin besteht/
Assistenzarzt:innen und Psychologiinnen ohne
Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision
durch die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die
genannten Fachkréfte sollen iiber hinreichende
theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im
Hinblick auf
psychologische/psychosomatische /psychiatrische
Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.

3 Anpassung erfolgte im Rahmen der 2. Lesung,
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Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

handelt.

Nach unserer Auffassung sollte eine diesbeziigliche
abschlieffende  Begutachtung ausschliefllich  durch
Personen erfolgen, die tber eine abgeschlossene
Ausbildung als psychosoziale Fachkraft (entsprechend der
aus dem angelsdchsischen Sprachraum bekannten Mental
Health Professionals) verfiigen.

Transplantationszentren, die  nicht {ber eine
entsprechende Fachabteilung verfiigen, sollten iiber eine
Kooperation mit entsprechend externen Einrichtungen
die erforderliche Struktur sicherstellen.

Da die Adhdrenz bekanntermafien einen wichtigen Anteil
fiir das Transplantationsergebnis und die Morbiditat und
Mortalitdt im Langzeitverlauf nach der Transplantation
hat, halten wir die Mdglichkeit einer Evaluation der
Adhédrenz wihrend der Wartezeit und auch nach der
Transplantation fiir sinnvoll. Allerdings sollte auch in
diesem Zusammenhang (s. Zeilen 96 - 981) klargestellt
werden, dass die Evaluation durch psychosoziale
Fachkrifte erfolgen soll. Diese verfiigen {iber die
notwendigen evidenzbasierten Instrumente und iiber die
Erfahrungen zu deren Anwendung.

Die Ambulanzirzt:innen in den Transplantationszentren
sollten daher in Lage versetzt werden im Rahmen der
Kontrolluntersuchungen {iber einen entsprechenden
Konsil- oder Liaisondienst mit der Evaluation zu
beauftragen.

Al4 DTG Kom. Psych Wir begriien die Anderung des Allg. Teils der Richtlinien, | s. o.
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Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

JFur die Tatigkeit qualifiziert sind: Fachdrzt:innen fiir
Psychosomatische = Medizin und  Psychotherapie/
Fachiarzt:innen fiir (Kinder- wund Jugendlichen-)
Psychiatrie und Psychotherapie/Psychologische (Kinder-
und  Jugendlichen-)  Psychotherapeut:innen/Diplom-
Psycholog:innen bzw. Master of Science Psycholog:innen
mit Schwerpunkt Klinische Psychologie sowie Arztliche
Psychotherapeut:innen ohne Facharztweiterbildung in
den  Gebieten  Psychosomatik oder  Psychiatrie
(Zusatzbezeichnung ,fachgebundene Psychotherapie®),
wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tatigkeit {iberwiegend
im Bereich der Transplantationsmedizin besteht/
Assistenzarzt:iinnen und Psycholog:innen ohne
Approbation, wenn eine Anleitung und Supervision durch
die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die genannten
Fachkrifte sollen iber hinreichende theoretische
Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische
Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.”

Im konkreten Fall ist auch eine der zwei folgenden
alternativen Formulierungen sinnvoll, um den Begriff der
»psychologisch erfahrenen Person“ zu vermeiden (Z. 95-
961):

.- ist eine psychologische/psychosomatische/
psychlatrlsche Stellungnahme einzuholen.”

s ist eine  fachspezifische Stellungnahme
(Psychologie, Psychosomatik, Psychiatrie)
einzuholen.”
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Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

gestalten.

AL10

UK Leipzig

Der Passus, dass darlber die Transplantationskonferenz
entscheidet, dient zwar dem Schutz des Einzelnen (der
eine Verldngerung des Re-Evaluierungsintervalls im
Einvernehmen mit dem Patienten beschlossen hat), ist
hier aber so formuliert, dass es mdglicherweise
problematisch werden kann, wenn dies nicht in der
Transplantationskonferenz abgesprochen wurde. Deshalb
konnte ggf. der Satz Zeile 1741 durch ein sollte oder sollte
moglichst ergdnzt werden, da in Zeiten eines
Gesundheitsnotstands oder Katastrophenfalls auch das
Zusammenkommen der Transplantationskonferenz in den
iiblichen Zeitintervallen Verschiebung finden kann.

Die Situation, dass die Transplantationskonferenz
picht tagen kann, wird nicht gesehen, so dass der
Anderungsvorschlag nicht aufgegriffen wird.

AlL3

BDO

Dass nun die Mdglichkeit der Maschinenperfusion fiir den
Organtransport und  die  Aufbewahrung  von
Spenderorganen im Transplantationszentren in den
Allgemeinen Teil der Richtlinien zur Wartelistenfiihrung
und Organvermittlung aufgenommen werden soll,
begriiffen wir ausdriicklich.

Wir verbinden damit die Hoffnung, dass die vorgesehenen
begleitenden Forschungsvorhaben, zeigen koénnen, dass
mehr Spenderorgane erfolgreich fiir eine Ubertragung
geeignet sind.

Dariiber hinaus wiirden wir es begriifien, wenn der
Einsatz von zugelassenen Maschinenperfusionsverfahren
auch zur Behandlung von Spenderorganen erfolgen
kénnte.
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Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

die spezifische Situation in Deutschland oder fiir
bestimmte Subgruppen durch Forschungsvorhaben
begleitet wird, dies sollte bei der vorhandenen
Evidenzlage allerdings aus wunserer Sicht Kkeine
Voraussetzung darstellen.

Anmerkung:

Die Verwendung von maschinengestiitzten
Organkonservierungsverfahren und insbesondere deren
Einsatz bei sogenannten ,marginalen Organen" erfordert
eine deutschlandweite Koordination der Durchfiihrung
und Ergebnisbeurteilung dieser Anwendungen.

Aktuell werden an vielen Standorten unterschiedliche
maschinengestiitzte Organkonservierungsverfahren
angewandt. Die Ergebnisse der Anwendung dieser
Verfahren werden nur sporadisch der Koordinierungs-
stelle riickgemeldet bzw. publiziert. Um jedoch eine
flichendeckende Anwendung der maschinengestiitzten
Organkonservierungsverfahren zur Optimierung der
Vermittlung von marginalen Organen zu ermdglichen,
wire eine zentrale Koordination mit Erfassung der
vorhandenen Organkonservierungsverfahren an
unterschiedlichen Transplantationszentren sowie eine
iberregionale Qualititssicherung dieser Anwendungen
vom Vorteil.

Der Einsatz eines maschinengestiitzten
Organkonservierungsverfahrens erfolgt zur Beurteilung
und Verbesserung der Spenderorganqualitit. Diese
Aspekte fallen unter die gesetzlichen Kernaufgaben der
Koordinierungsstelle (DSO). Wir wiirden deshalb die
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Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

medizinischen Wissenschaft in den Richtlinien fest. Dies
ist mit dem vorliegenden Kapitel A.IL3 nicht erfolgt, da
der Absatz zu unkonkret und missverstandlich ist.

Anderungswunsch:

Die Bundesdrztekammer  ist daher gebeten,

schnellstmdglich in den organspezifischen Regelungen der
Richtlinie den aktuellen Stand der medizinischen

Wissenschaft zum Einsatz der Maschinenperfusionsgeréte
zZu konkretisieren (Anwendungsbereiche, Alter,
Spenderkonstellationen, etc.). Erst nach Aufnahme der
ersten organspezifischen Regelung sollte dann auch ein
entsprechend adaptierter und konkretisierter Text in den
allgemeinen Teil der Richtlinie unter A.Il.3 aufgenommen
werden.

B.I1.2.1.3

DGP

In Abschnitt B — Begriindung geméafd §16 ABS. 2 S. 2 TPG
ist uns unter Punkt 11.2.1.3 Verfahren zur Organkon-
servierung aufgefallen, dass in Zeile 490/491! bei der
Beschreibung der maschinell gestiitzten Organkonser-
vierung nur Niere und Leber genannt werden. Hier sollten
Herz und Lunge ergdnzt werden.

Der Anderungsvorschlag wird aufgenommen und
entsprechende Literatur erganzt.

1 Die Angaben beziehen sich auf die vorgdngige Version des Richtlinienvorschlags, wie er im Fachanhdrungsverfahren beraten wurde.
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Anlage 2

Riickmeldung zum Allgemeinen Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung geméaf § 16 Abs. 1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG

Bitte zuriicksenden bis zum 26.08.2021 an: transplantationsmedizin@baek.de

Kapitel der Anderungsbedarf Begriindung (nach Méglichkeit Literaturangaben)
Richtlinie
A.1. Zeile 93 Anderung des Begriffs ,,psychologisch erfahrene Person” in ,,Mental Health | Der Begriff ,psychologisch erfahrene Person” ist sehr uneindeutig

Professional® mit folgender Erlduterung der Qualifikation in einer FuBinote
oder im Begriindungstext: ,,Mental Health Professional“ =, Fachérzt:innen fiir
Psychosomatische Medizin und Psychotherapie / Fach#rzt:innen fiir (Kinder-
und Jugendlichen-) Psychiatrie und Psychotherapie / Psychologische (Kinder-
und Jugendlichen-) Psychotherapeut:innen / Diplom-Psycholog:innen bzw.
Master of Science Psycholog:innen mit Schwerpunkt Klinische Psychologie
sowie Arztliche Psychotherapeut:innen ohne Facharztweiterbildung in den
Gebieten Psychosomatik oder Psychiatrie (Zusatzbezeichnung
,fachgebundene Psychotherapie), wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tétigkeit
iiberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht /
Assistenzirzt:innen und Psycholog:innen ohne Approbation, wenn eine
Anleitung und Supervision durch die vorgenannten Berufsgruppen erfolgt. Die
genannten Fachkrifte sollen iiber hinreichende theoretische Kenntnisse und
klinische Erfahrung im Hinblick auf
psychologische/psychosomatische/psychiatrische Fragestellungen und
Problemlagen in der Transplantationsmedizin verfiigen.*

und lasst keine hinreichenden Riickschliisse auf die berufliche
Qualifikation zu. Fiir die beschriebenen Tatigkeiten sind
umfangreiche psychodiagnostische und -therapeutische
Fachkenntnisse erforderlich, so dass definiert werden sollte, welche
Berufsgruppen zur Ausiibung qualifiziert sind. Die hier vorgestellte
detaillierte Festlegung wurde von der Kommission Psychologie /
Psychosomatik der DTG erarbeitet (Kréncke S, Greif-Higer G, Albert
W, de Zwaan M, Erim Y, Eser-Valeri D, Papachristou C, Petersen I,
Schulz KH, Tigges-Limmer K, Vitinius F, Ziegler K, Kiinsebeck HW.
Psychosoziale Evaluation von Transplantationspatienten — Empfehlungen
fiir die Richtlinien zur Organtransplantation. Psychother Psychosom Med
Psychol. 2018; 68(5): 179-184. doi: 10.1055/5-0044-102294).
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Anlage zu Abschnitt B.b.III.3 der Richtlinie gem. §16 Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfilhrung und Organvermittlung zur

Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhorungsverfahren 08.04. - 06.05.2022

Riickmeldungen erfolgten von folgenden Personen/Institutionen (Stand: 09.05.2022)

Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin (DKPM) und Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche
Psychotherapie (DGPM)

Deutsche Gesellschaft fiir Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN)
Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO)

Folgende Vorschlage wurden im Einzelnen eingebracht:

Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung
Al4 DKPM/DGPM Der veraltete Begriff ,Compliance” sollte durch Fallt in die Zustiandigkeit des Allgemeinen Teils;
»Adhdrenz" ersetzt werden. dieser ist bereits iiberarbeitet und wird vor
y . . . Veroffentlichung der RL aktualisiert.
Es wire wiinschenswert und sinnvoll, eine
Ubereinstimmung mit dem Allgemeinen Teil der Richtlinie
herzustellen.
Al4 DKPM/DGPM Fiir ,eine psychologisch geschulte Person” sollte eine Fillt in die Zustindigkeit des Allgemeinen Teils;

Definition ergénzt werden.

Es wird empfohlen die Definition des Mental Health
Professionals aus Kapitel 111.3 zu ibernehmen.

dieser ist bereits {iberarbeitet und wird vor
Veréffentlichung der RL aktualisiert.

Der Einschub ,und/oder in der Medizinethik" sollte
gestrichen werden, da bei in der Medizinethik
erfahrenen/geschulten Personen eine psychologische
Erfahrung nicht zwingend vorausgesetzt werden kann
und umgekehrt. In diesem Kontext ist die psychologische
Qualifikation essenziell, eine allein medizinethische
Beurteilung der Patient:innen dagegen nicht ausreichend.

Es wiare wiinschenswert und  sinnvoll, eine
Ubereinstimmung mit dem Allgemeinen Teil der Richtlinie
herzustellen.

Fillt in die Zustandigkeit des Allgemeinen Teils;
dieser ist bereits tberarbeitet und wird vor
Veroffentlichung der RL aktualisiert.
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Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung
vorgestellt.
AllL3 DKPM/DGPM Es wird empfohlen, dass ein ,Mental Health Professional” | Fallt in die Zustandigkeit des Allgemeinen Teils;
nicht nur als fakultativer sondern als obligatorischer dieser ist bereits i(iberarbeitet und wird vor
Teilnehmer der Konferenz definiert wird. Veroffentlichung der RL aktualisiert.

Eine aus DKPM/DGPM Sicht noch stringentere Losung
wire es, diese Regelung im allgemeinen Teil der Richtlinie
zu platzieren, so dass sie fiir alle Organentitdten
gleichermafien gilt.

Begriindungstext

Angesichts der Haufigkeit psychischer Belastungen und
Erkrankungen von Patient:innen vor wund nach
Transplantation und der Relevanz psychosozialer
Faktoren fiir den Transplantationserfolg (insbes.
Adhdrenz, aber zB. auch Depressionen oder
Substanzabhingigkeit) wird es fir geboten gehalten, dass
jeder Patient und jede Patientin prdoperativ von einem
,Mental Health Professional” mit der oben genannten
Qualifikation untersucht wird und dass diese Expert:innen
auch bei der Entscheidung liber die Aufnahme in die
Warteliste obligatorisch beteiligt werden. Dies soll
sicherstellen, dass psychosozialen Aspekten die ihrem
Stellenwert entsprechende Aufmerksamkeit zuteilwird.
Eine hohe psychische Komorbiditdit wurde auch bei
Patient:innen nach Darmtransplantation nachgewiesen
(Hind 2021). Psychosoziale Faktoren vor der
Transplantation (Adhdrenz-Vorgeschichte, psychische
Gesundheit, Substanzabhingigkeit, soziale Unterstiitzung)
sind pradiktiv fir das Outcome nach Transplantation
(Adhérenz, Lebensqualitit, Morbiditdit und Mortalitat).
Angesichts der hohen Relevanz psychosozialer Kriterien
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Abschnitt von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung

erh6hte psychische Belastung der Patienten sowie ihrer
Familien vor und nach Transplantation.

Literatur

Hind JM. Long-term outcomes of intestinal
transplantation. Curr Opin  Organ  Transplant.
2021;26(2):192-199. doi:
10.1097/MOT.0000000000000855.

Kroncke S, Greif-Higer G, Albert W, de Zwaan M, Erim Y,
Eser-Valeri D, Papachristou C, Petersen I, Schulz KH,
Tigges-Limmer K, Vitinius F, Ziegler K, Kiinsebeck HW.
Psychosoziale Evaluation von Transplantationspatienten -
Empfehlungen fir die Richtlinien Zur
Organtransplantation  [Psychosocial  Evaluation  of
Transplant Patients - Recommendations for the Guidelines
for Organ Transplantation]. Psychother Psychosom Med
Psychol. 2018;68(5):179-184. German. doi: 10.1055/s-
0044-1022

[11.4.4.3 DSO Im Rahmen der letzten Uberarbeitung hatte die DSO | Der Abschnitt wurde im Rahmen der 2. Lesung
darum gebeten, im Abschnitt zu den allogenen | beraten und entsprechend erganzt.
Bauchwandtransplantaten den folgenden Satz
aufzunehmen:

,Das fir die Darmentnahme bzw. kombinierte
Organentnahme  unter  Einschluss des Darms
verantwortliche Team muss den fachgerechten und
wiirdevollen Verschluss des Abdomens und der
Bauchdecke sicherstellen. Sollte die Rekonstruktion der
Bauchdecke nur durch ein artifizielles
Bauchdeckeninterponat méglich sein, kann die Entnahme
des Bauchwandtransplants nur erfolgen, wenn auch
hierfiir die Zustimmung der Angehdrigen vorliegt.”
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Anderung der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Darmtransplantation und zu
kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms

Ergebnis Fachanhérungsverfahren, Stand 09.05.2022

1 | E-Mail vom 18.04.2022 Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin
(DKPM) und Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische
Medizin und Arztliche Psychotherapie (DGPM)

2 E-Mail vom 03.05.2022 Deutsche Gesellschaft fiir Internistische Intensivmedizin
und Notfallmedizin (DGIIN)

3 | E-Mail vom 09.05.2022 Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO)
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