BUNDESARZTEKAMMER BEKANNTMACHUNGEN

Neubekanntmachung der Richtlinie
gem.§ 16 Abs.1S.1Nm.2u. §
TPG fiir die Wartelistenfiihrung

und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und
kombinierten
Pankreas-Nierentransplantation

Allgemeiner Teil - Besonderer Teil

Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat in seiner Sitzung vom
18.02.2022 auf Empfehlung der Stindigen Kommission Organ-
transplantation beschlossen, den Allgemeinen Teil der Richtlinie ge-
mél § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung in der Fassung vom 22.03.2013 (Bekanntgabe in
Dtsch Arztebl 110, Heft 37 [13.09.2013]: A 1700-1701) zu #ndern.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 21.04.2022 der
Richtliniendnderung zugestimmt.

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

Ebenfalls sind folgende weitere neue Anderungen beziehungs-
weise Ergénzungen sowie neu entwickelte Richtlinien — ebenfalls
auf Empfehlung der Stindigen Kommission Organtransplantati-
on — verabschiedet worden. Der Vorstand der Bundesérztekam-
mer hat in seiner Sitzung vom 09.12.2022 auf Empfehlung der
Standigen Kommission Organtransplantation beschlossen, die

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 8.1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir
die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung
zur Pankreastransplantation und kombinierten
Pankreas-Nierentransplantation

in der Fassung vom 06.10.2017 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl

117, Heft 27-28 [06.07.2020]: A 1410) zu dndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 10.01.2023

der Richtliniendnderung zugestimmt. Die Richtlinie tritt am

12.09.2023 in Kraft.

Die Richtlinie samt zugehoriger Begriindung ist auf der Internet-

seite der Bundesdrztekammer abrufbar unter:

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien_Empfehlungen/

RiliOrgaWlOvPankreasTx20230912.pdf.
DOI:10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaWlOvPankreasTx20230912

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar
unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2020.RiliOrgaWIOvPankreasTx20230912

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

A. Richtlinientext

Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

Fiir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Or-
gantransplantation wird der Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft gemafl § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundeséarzte-
kammer in Richtlinien festgestellt.

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 me-
dizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung
unverziiglich 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 Bauch-
speicheldriise und der Darm postmortaler Spender.

Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein,

wenn Erkrankungen

— nicht riickbildungsfihig fortschreiten oder durch einen
genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefdhr-
den oder die Lebensqualitdt hochgradig einschrianken
und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

Kontraindikationen einer Organtransplantation konnen

sich anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Er-

krankungen oder Umstdnden ergeben, die das Operations-

risiko erheblich erhdhen oder den léngerfristigen Erfolg

der Transplantation in Frage stellen wie

— nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen, so-
weit sie nicht der Grund fiir die Transplantation sind,

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression er-
fahrungsgemil sich verschlimmernde Infektionser-
krankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische
Probleme.

Die als Beispiele genannten mdglichen Kontraindikatio-
nen gelten insbesondere dann nur eingeschréankt, wenn die
Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.

Auch unzureichende oder sogar fehlende Adhérenz, d. h.
die mangelnde Ubereinstimmung des Verhaltens des Pa-
tienten mit den vereinbarten Behandlungszielen und -we-
gen, kann eine Kontraindikation begriinden. Adhérenz
eines potentiellen Organempfiangers erfasst iliber seine
Zustimmung zur Transplantation hinaus seine Bereit-
schaft und Moglichkeit, an den erforderlichen Vor- und
Nachuntersuchungen und -behandlungen mitzuwirken.
Die Adhérenz kann im Laufe der Zeit schwanken, wofiir
es unterschiedliche krankheitsbezogene, therapiebezoge-
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ne, gesundheitssystembedingte, soziodkonomische und
patientenbezogene Griinde geben kann, die nicht allein in
der Verantwortung des Patienten liegen. Bei Hinweisen auf
Non-Adhédrenz muss drztlicherseits das Thema offen und
vorwurfsfrei angesprochen werden. Mdgliche Barrieren
sind zu identifizieren und die Verbesserung der Adhérenz
ist als gemeinsames Ziel zu definieren. Gemeinsam mit
dem Patienten sind individuell passende Strategien festzu-
legen, regelméBig zu evaluieren und ggf. anzupassen. An-
haltende Non-Adhérenz schlieit die Transplantation aus.
Bevor die Aufnahme in die Warteliste aus diesem Grund
durch die Transplantationskonferenz endgiiltig abgelehnt
wird, ist die Stellungnahme eines Mental Health Profes-
sionals! einzuholen und in die Entscheidung zur Aufnahme
in die Warteliste durch die interdisziplindre Transplanta-
tionskonferenz einzubeziehen. Auch nach der Aufnahme
in die Warteliste sowie nach der Transplantation muss die

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

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

Adhirenz im Rahmen der Kontrolluntersuchungen evalu- 6.  Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplan-
iert werden. Die behandelnden Arzte miissen stets auf die tation ist insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgs-
Adhérenz achten und Behandlungsziele und -wege ggf. er- aussicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patien-
neut ansprechen. ten konnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen
werden, wenn die Organtransplantation mit groBerer Wahr-
scheinlichkeit eine Lebensverldngerung oder eine Verbes-
5.  Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die serung der Lebensqualitdt erwarten ldsst als die sonstige
Warteliste, ihre Fithrung sowie iiber die Abmeldung eines Behandlung. Bei der Entscheidung iiber die Aufnahme ist
Patienten trifft eine sténdige, interdisziplindre und organ- jeweils zu priifen, ob die individuelle medizinische Situ-
spezifische Transplantationskonferenz des Transplanta- ation des Patienten, sein korperlicher und seelischer Ge-
tionszentrums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen Be- samtzustand den erwiinschten Erfolg der Transplantation
handlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der indi- erwarten lasse: das lingerfristige Uberleben, die linger-
viduellen Situation des Patienten. In der interdisziplindren fristig ausreichende Transplantatfunktion und die verbes-
Transplantationskonferenz muss neben den direkt beteilig- serte Lebensqualitdt. Fiir diese Beurteilung sind die Ge-
ten operativen und konservativen Disziplinen mindestens samtumstinde zu berilicksichtigen. Dazu gehdrt auch die
eine weitere von der drztlichen Leitung des Klinikums Adhiérenz.
benannte medizinische Disziplin vertreten sein, die nicht
unmittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden
ist. Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung 7.  Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der
dieser Konferenz sind in den besonderen Regelungen die- Patient tiber die Erfolgsaussicht, die Risiken und die ldn-
ser Richtlinie festgelegt. gerfristigen medizinischen, psychologischen und sozialen
Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantationskon- Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation
ferenz sind der Vermittlungsstelle namentlich zu benen- aufzukldren. Hierzu gehort auch die Aufklarung iiber die
nen und sind fiir alle vermittlungsrelevanten Meldungen notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Ne-
und Entscheidungen verantwortlich. Sie unterzeichnen benwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von
insbesondere die Entscheidung iiber die Aufnahme eines regelméafBigen Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Pati-
Patienten in die Warteliste und iibermitteln das Dokument ent dariiber zu unterrichten, an welche Stellen seine perso-
als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermittlungsstelle. nenbezogenen Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls
Die arztliche Leitung des Klinikums ist dariiber zugleich ist der Patient iiber die Moglichkeiten der Aufnahme in die
schriftlich, einschlieBlich eventuell abweichender Stel- Warteliste eines anderen Zentrums zu informieren.
lungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein
Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.
8.  Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf

hinzuweisen, dass ausnahmsweise ein ihm vermitteltes

Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder per-
sonellen Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden
kann. Vorsorglich fiir diese Situation muss der Patient ent-
scheiden, 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 vor-
herige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungs-
unterlagen im vertretenden Zentrum.

" Facharzt/Fachérztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Fachérztin fiir Nerven-
heilkunde; Facharzt/Facharztin fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Fach-
arzt/Facharztin fir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzt/(Fach-)
Arztin mit Zusatz-Weiterbildung Psychotherapie (- fachgebunden -), wenn seit mehr als
3 Jahren eine Tétigkeit berwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht;
Psychologischer Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Kinder- und Jugendlichenpsycho-
therapeut/-psychotherapeutin; Diplom-Psychologe/-Psychologin bzw. Master of Science-
Psychologe/-Psychologin mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und Psychotherapie);
Psychotherapeut/Psychotherapeutin. Die genannten Fachkrafte sollen iber hinreichende
theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf psychologische/psychoso-
matische/psychiatrische Fragestellungen und Problemlagen in der Transplantationsmedizin
verfiigen.
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10.

11.

I1.1

a)

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten
voriibergehend eine Kontraindikation gegen die Transplan-
tation, wird er als ,,nicht transplantabel (NT) eingestuft
und bei der Organvermittlung nicht beriicksichtigt. 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.

Ist das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund
der dynamischen Ausbreitung einer bedrohlichen iiber-
tragbaren Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko verbunden, koénnen die in dieser
Richtlinie nach der Aufnahme in die Warteliste vorgese-
henen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustim-
mung des Patienten fiir die jeweilige Dauer des Intervalls
verlangert werden. Erneute Verldngerungen der Interval-
le sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genann-
ten Voraussetzungen zulédssig. Diese Feststellungen trifft
die Transplantationskonferenz. Der Patient ist iiber diese
Moglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen
rechtzeitig aufzukldren. Dies ist zu dokumentieren. Die
Entscheidung trifft die Transplantationskonferenz auf
Grundlage einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-Ab-

wagung.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesérzte-
kammer im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben
fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patien-
ten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch
die Vermittlungsstelle keine Einwidnde erhoben werden.
Die Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustdndigen Genehmigungsbehdrde
bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle und die Bundes-
arztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie
zeitnah tiber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsétze fiir die Vermittlung
postmortal gespendeter Organe

Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und
Leitgedanken

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nie-
ren, Bauchspeicheldriise und Darm postmortaler Spender)
werden zur Transplantation in einem deutschen Transplan-
tationszentrum gemél dem Transplantationsgesetz (TPG)
und dem von der Bundesérztekammer in Richtlinien fest-
gestellten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft (§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei
sind die Wartelisten der Transplantationszentren fiir das

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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jeweilige Organ als bundeseinheitliche Warteliste zu be-
handeln. Die Richtlinien sind fiir die Vermittlungsstelle,
die Vermittlungsentscheidungen fiir die Transplantations-
zentren verbindlich.
Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur
— gemil den §§ 3 und 4 TPG entnommen,
— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren trans-
plantiert werden (§ 9 Abs. 1 und § 10 TPG).
Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 S. 1 TPG) und dem
Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der Chan-
cengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der
Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ bei der
Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln
sind (§ 12 Abs. 3 S. 2 TPG).
Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die ldnger-
fristig ausreichende Transplantatfunktion und ein damit
gesichertes Uberleben des Empfingers mit verbesserter
Lebensqualitdt. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich
nach Organen, aber auch nach definierten Patientengrup-
pen.
Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesund-
heitlichen Schaden, der durch die Transplantation verhin-
dert werden soll.
Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar vom Tod
bedroht sind, werden bei der Organvermittlung vorrangig
beriicksichtigt.
Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wird be-
rlicksichtigt, dass ihre Entwicklung ohne Transplantation
in besonderer Weise beeintrichtigt oder anhaltend gestort
wird.
Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen,
dass die Aussicht auf ein vermitteltes Organ insbesonde-
re nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller Situa-
tion und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten
Transplantationszentrums abhdngen darf. Zum anderen
sollen schicksalhafte Nachteile moglichst ausgeglichen
werden. Dem dienen unter anderem die Beriicksichtigung
der Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten
mit einer seltenen Blutgruppe oder bestimmten medizini-
schen Merkmalen wie seltene Gewebeeigenschaften und
Unvertraglichkeiten.
Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermitt-
lungsstelle die fiir die Vermittlungsentscheidung und deren
Auswertung bendtigten Daten zu iibermitteln.
Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesarzte-
kammer im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben
fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patien-
ten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch
die Vermittlungsstelle keine Einwénde erhoben werden.
Die Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustindigen Genehmigungsbehdrde
bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die Bundesirz-
tekammer und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach Ab-
schluss der jeweiligen Studie zeitnah iiber das Ergebnis zu
unterrichten.
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1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Ak-
zeptanzkriterien fir die Annahme von Spenderorganen fiir die
in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen
(Zentrumsprofil). Dariiber hinaus kann das Transplantations-
zentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Auf-
klarung personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patienten-
profil). Das Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit
andern 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 bevollméchtigten Ver-
treters voraus.
Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwen-
dung eines Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung
der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemi3 dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft iiberpriift und an-
gepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu
dokumentieren. Dies gilt auch fiir die Ablehnung eines angebote-
nen Spenderorgans.
Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Rei-
henfolge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Al-
lokation gemif den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiihren-
den Organs.
Dariiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kom-
binierter Transplantationen nicht-renaler Organe jeweils im Be-
sonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein Auditverfahren
bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.
Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach er-
folgtem Organangebot gegeniiber einem Transplantationszen-
trum ergeben, werden nicht mehr beriicksichtigt, auch wenn
diese zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hétten. Das Zentrum
wird iiber diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich —
gegebenenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Empfianger
—, das Angebot darauthin abzulehnen, wird die Allokation unter
Verwendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenom-
men.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufhahme in die Warteliste eines Transplantationszentrums
und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit den fiir die
Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.
Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzustel-
len, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden kann,
soweit keine medizinischen oder personlichen 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 un-
verziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Transplan-
tation allein der Niere in der Regel innerhalb von 60 Minu-
ten, in allen anderen Féllen in der Regel innerhalb von 30
Minuten, und
—  ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die
Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten; dies schliefit ein,
dass der Patient, dem das Organ transplantiert werden soll,
in angemessener Zeit fiir die Transplantation vorbereitet

Ad

und gegebenenfalls in das Zentrum transportiert werden
kann.

Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es
dies der Vermittlungsstelle unter Angabe der Griinde unverziig-
lich mitteilen.

Lasst sich das Transplantationszentrum lénger als eine Woche zu-
sammenhingend vertreten, hat es alle Patienten der betroffenen
Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplantation in
einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

I.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung sind
grundsitzlich geregelt in der Richtlinie gemall § 16 Abs. 1 S. 1
Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zu-
sammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organ-
empfinger erforderlichen MaBnahmen (RL BAK Empfinger-
schutz).

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren kon-
nen fiir den Organtransport oder im Transplantationszentrum an-
gewendet werden, sofern in den besonderen Regelungen dieser
Richtlinie nichts abweichendes bestimmt ist. Grundsétzlich soll
der Einsatz zugelassener maschinengestiitzter Konservierungs-
verfahren durch Studien begleitet werden.

1.4 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

1.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der
Spender eingeschrinkt sein. Eine exakte Definition von Krite-
rien fiir diese unter bestimmten Umstéinden dennoch gut funk-
tionsfahigen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und
Einzelheiten nicht mdglich. Viele dieser Organe koénnen unter
den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte und das
beschleunigte Vermittlungsverfahren (s. 11.4.3) vorsehen, erfolg-
reich transplantiert werden. Damit kann ein Organverlust verhin-
dert werden.

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden
besonderen Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzep-
tanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der Vermitt-
lungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen
personlichen Akzeptanzkriterien.

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

11.4.2 Kriterien fiir die Einschréankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfiahigkeit von Organen wird unter anderem
durch schwerwiegende Erkrankungen in der Vorgeschichte des
Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner todlichen
Erkrankung oder Schidigung oder durch Komplikationen vor
oder bei der Organentnahme eingeschrinkt, insbesondere durch
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—  Maligne Tumoren in der Anamnese,

—  Drogenabhingigkeit,

—  Virushepatitis (jeweils alternativ HBS Ag+, anti-HBC+
oder anti-HCV+),

— Sepsis mit positiver Blutkultur,

—  Meningitis.

In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie kdnnen weitere,
organspezifische Kriterien fiir die Einschrinkung der Vermittel-
barkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss die Einschrédnkung der Vermittlungsféhigkeit
von den an der Organentnahme, -verteilung oder -iibertragung
beteiligten Arzten beurteilt werden.

Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittel-
bar. Domino-Transplantate sind Organe, die einem Empfinger
im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnommen
werden und anderen Patienten iibertragen werden konnen.

I1.4.3
11.4.3.1

Besondere Vermittlungsverfahren

Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt 1.2 beschriebenen Voraus-
setzungen nur solchen Transplantationszentren fiir solche Patien-
ten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zentrums- und dem
Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Ver-
mittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

114.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet iiber die Einleitung des be-

schleunigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller

vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbesondere

durchgefiihrt, wenn

—  durch eine Kreislaufinstabilitdt des Spenders oder

- aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden ein Organ-
verlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1.  Um die Ischdmiezeit mdglichst kurz zu halten, wird ein
Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren allen Zen-
tren einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich das
Organ zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie ande-
ren nahegelegenen Zentren angeboten. Die Zentren wéhlen
aus ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empfanger aus
und melden diese an die Vermittlungsstelle. Die Vermitt-
lungsstelle vermittelt dann das Organ innerhalb der Gruppe
der so gemeldeten Patienten entsprechend der Reihenfolge,
wie sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie be-
schriebenen Verteilungsregeln ergibt. Fiir jedes Nierenan-
gebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 60 Minuten,
fiir jedes andere Organangebot gilt eine Erklarungsfrist von
maximal 30 Minuten. Wenn die Erklarungsfrist iiberschrit-
ten wird, gilt das Angebot als abgelehnt.
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2.  Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht,
kann die Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren Zen-
tren anbieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstel-
le den gegenwirtig am besten geeigneten Empfénger mit.
Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht
kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den
die Akzeptanzerklarung des zustidndigen Zentrums als erste
bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist.

Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentschei-
dung dokumentieren.

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustén-
digkeitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese
das Organ auch anderen Organaustauschorganisationen an-
bieten, um den Verlust des Organs mdglichst zu vermeiden.

1.4.4 Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die
Ergebnisse der Transplantation aller eingeschrinkt vermittel-
baren 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 organspe-
zifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungs-
stelle die fiir die Evaluation benétigten Daten zu iibermitteln.

1.5 Sanktionen

Bei einem VerstoB3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zuldssigkeit der Transplan-
tation (§ 9 Abs. 1 S. 2 TPG), und es liegt eine Ordnungswidrig-
keit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein
Verstofl bekannt oder hat sie zureichende tatséchliche Anhalts-
punkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG
gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet {iber die Infor-
mation der zustdndigen Buflgeldstelle.

] Besondere Regelungen zur Pankreastransplantation
und zur kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation®

Eine Diabeteserkrankung fiihrt in vielen Fillen zu einem diabe-
tischen Spétsyndrom, das durch eine Reihe schwerer mikro- und
makrovaskuldrer Komplikationen gekennzeichnet ist. Bei Pa-
tienten, bei denen der Insulinmangel im Vordergrund des meta-
bolischen Geschehens steht, kann eine Pankreastransplantation
sowohl eine lebensrettende als auch eine die Lebensqualitit ver-
bessernde Maflnahme sein.

®  Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher
und weiblicher Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleich-
wohl fiir alle Geschlechter.
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.1 Zusammensetzung der interdisziplindren
Transplantationskonferenz

Die interdisziplindre Transplantationskonferenz nach Kapitel 1.

Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie setzt sich zusam-

men aus Vertretern der beteiligten operativen und konservativen

Disziplinen (Leiter oder dessen Vertreter). Diese miissen iiber die

Zusatz-Weiterbildung Transplantationsmedizin oder iiber eine

vergleichbare Erfahrung verfiigen, solange die Weiterbildungs-

ordnung der jeweiligen Landesdrztekammer diese Zusatz-Wei-

terbildung nicht vorsieht.

Vertreter sind jeweils ein:

1.  FAfiir Viszeralchirurgie mit Zusatz-Weiterbildung Speziel-
le Viszeralchirurgie oder vergleichbarer Erfahrung,

2. FA fiir Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetolo-
gie oder mit vergleichbarer Erfahrung,

3.  FA fiir Innere Medizin und Nephrologie und

4. ein Vertreter des drztlichen Direktors (vgl. 1.5).

Der Transplantationskonferenz konnen Vertreter weiterer medizi-
nischer Disziplinen (Leiter oder dessen Vertreter) angehoren. Es
kommen insbesondere in Betracht ein

—  Fachimmungenetiker/Transplantationsimmunologe,

—  FA fiir Anésthesiologie,

—  bei pédiatrischen Patienten FA fiir Kinder- und Jugendme-
dizin mit Zusatz-Weiterbildung Kinder- und Jugendneph-
rologie und/oder Kinder- und Jugendendokrinologie und
-diabetologie,

- FA fiir Laboratoriumsmedizin,

—  FA fiir Neurologie,

—  FA fiir Pathologie,

—  FA fiir Klinische Pharmakologie,

— FA fiir Innere Medizin und Pneumologie,

—  FA fiir Radiologie,

—  Mental Health Professional
sowie ein Vertreter der Pflege.

.2 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

zur Pankreastransplantation

Griinde zur Pankreastransplantation sind ein Diabetes mellitus
mit nachgewiesenen Autoantikdrpern gegen Glutamatdecarboxy-
lase (GAD) und/oder Inselzellen (ICA) und/oder Tyrosinphos-
phatase 2 (IA-2) und/oder Zinktransporter 8 (ZnT8) und/oder
Insulin (IAA) und/oder eine B-Zelldefizienz. Zusétzlich kdnnen
bedrohliche diabetische Spatfolgen wie das Syndrom der unbe-
merkten schweren Hypoglykdmie oder exzessiver Insulinbedarf
eine Indikation zur isolierten Pankreastransplantation darstellen.

n.2.1 Autoantikorper

Autoantikorper-positive Patienten koénnen grundsitzlich in die
Warteliste zur Pankreastransplantation aufgenommen werden.
Der Autoantikérpernachweis von GAD, A2, ICA und ZnT8 kann
zum Zeitpunkt der Listung oder in der Vergangenheit erfolgt sein.
IAA sind nur dann akzeptabel, wenn das Nachweisdatum vor Be-
ginn einer Insulintherapie liegt. Fiir IAA miissen das Datum der
Testung und der Beginn der Insulintherapie iibermittelt werden.
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Fiir die tibrigen Autoantikdrper ist der Zeitpunkt des Nachwei-
ses irrelevant. Nachweismethoden und Grenzwerte miissen dem
jeweiligen Laborstandard entsprechen. Alle die Autoantikdrper
betreffenden Laborergebnisse miissen an die Vermittlungsstelle
iibermittelt werden.

n.2.2 R-Zelldefizienz

In die Warteliste konnen Autoantikdrper-negative Patienten mit

3-Zelldefizienz aufgenommen werden.

B-Zelldefizienz ist definiert als

— C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml (bzw. < 0,16 nmol/l)
mit einem Anstieg nach Stimulation von < 20 %, wenn kein
Blutzuckerwert vorliegt, oder

—  C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml (bzw. < 0,16 nmol/l)
mit einem gleichzeitig erhobenen Blutzuckerwert > 70 mg/dl
(bzw. > 3,9 mmol/l), oder

—  C-Peptid nach Stimulation < 0,8 ng/ml (bzw. < 0,26 nmol/1)
mit einem gleichzeitig einhergehenden Blutzuckeranstieg
auf > 100 mg/dl (bzw. > 5,6 mmol/l).

Stimulationstests konnen sein:

—  Oraler Glukosetoleranztest (OGTT) oder
—  Mixed-Meal-Toleranztest (MMTT)* oder
—  intravenoser oder subkutaner Glucagontest.

Beziiglich der Autoantikdrper und/oder C-Peptid/Glukose muss
der schriftliche Befund des Labors an die Vermittlungsstelle
tibermittelt werden.

Im Fall einer Listung fiir eine Retransplantation muss eine [3-
Zelldefizienz entsprechend den o. g. Kriterien vorliegen. Hierbei
miissen C-Peptid- und Blutzuckerwert aus einer Blutprobe stam-
men, die nach der vorausgegangenen Transplantation entnommen
wurde.

2.3 Sonstige Griinde

Auch lebensbedrohliche Erkrankungen wie das Syndrom der ge-
storten Hypoglykdmiewahrnehmung (> 4 Punkte im Clarke-Score,
siche Tabelle im Anhang) oder exzessiver Insulinbedarf kdnnen
eine Indikation zur isolierten Pankreastransplantation darstellen.
Uber die mogliche Aufnahme in die Warteliste nach anderen als
den unter I11.2.1 und II1.2.2 genannten Indikationen entscheidet
in jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle
(1IL.6).

Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

(]

Die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas-Nie-
rentransplantation richtet sich nach den in der Richtlinie zur Pan-
kreastransplantation genannten Kriterien. Die Warteliste fiir eine
alleinige Pankreas- und eine kombinierte Pankreas-Nierentrans-
plantation wird gemeinsam gefiihrt.

4 Zusammensetzung entsprechend einer Ernahrungsldsung mit 1 kcal/ml (55 % Kohlenhyd-
rate, 21 % Fette, 24 % Proteine), 6 mi/kg Kdrpergewicht, max. 360 ml.
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Patienten mit (pré)terminaler Niereninsuffizienz kdnnen in die
Warteliste zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation auf-
genommen werden. Bei einer kombinierten Pankreas-Nieren-
transplantation kann eine Anmeldung zur praemptiven Nieren-
transplantation erfolgen, wenn von einer nicht riickbildungs-
fahigen Nierenschiddigung ausgegangen werden muss und die
abgeschitzte glomeruldre Filtrationsrate < 30 ml/min/1,73 m?
(berechnet nach der CKD-EPI-Formel fiir Erwachsene bzw. nach
der Schwartz-Formel fiir Kinder) betragt.

l11.4 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme
in die Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung der Aufnahme in die Wartelis-
te gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien (s. 1.4).
Allerdings sind zusétzliche Erkrankungen und Risiken beson-
ders — und den Eigenheiten bei Diabeteskranken angepasst — zu
gewichten, z. B. im Hinblick auf die Schwere des diabetischen
Spitsyndroms. Folglich sind bei der Entscheidung {iber die Auf-
nahme in die Warteliste fiir eine Pankreastransplantation ins-
besondere die Auspragung der Diabetes-Spitfolgen an anderen
Organen und die ldngerfristigen Erfolgsaussichten zu beriicksich-
tigen.

.5 Kriterien fiir die Allokation

Bei allen Patienten muss vor Aufnahme in die Warteliste eine de-
taillierte Befunderhebung erfolgen. Dies gilt auch, wenn im Aus-
nahmefall gleichzeitig mit der Aufnahme in die Warteliste die
Akzeptanz der besonderen Dringlichkeit (Special Urgency, SU)
beantragt wird.

l1.5.1 Immunologische Voraussetzungen

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer Pankreastransplantati-
on ist eine negative Kreuzprobe (,,Cross-Match®) geméall den Vor-
gaben der Richtlinie nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und 4b) TPG.

I11.5.2
I11.5.2.1

Dringlichkeitsstufen

Besondere Dringlichkeit (Special Urgency - SU)

Eine besondere Dringlichkeit besteht innerhalb der unter I11.2 ge-

nannten Gruppe

. bei Bedarf fiir eine friihe Retransplantation nach Versagen
des Pankreastransplantats innerhalb von 14 Tagen,

. beim Syndrom der gestorten Hypoglykdmiewahrnehmung
oder der ausgefallenen Hypoglykdmiegegenregulation.
Diese Verlaufsformen sind lebensbedrohend. Patienten, die
nachgewiesenermaflen an einem Syndrom der gestorten
Hypoglykdmiewahrnehmung oder der ausgefallenen Hypo-
glykdmiegegenregulation leiden, werden bevorzugt trans-
plantiert. Voraussetzungen fiir die Diagnosestellung sind
— zwei oder mehr drztlich behandlungsbediirftige schwe-

re hypoglykédmische Episoden innerhalb eines Jahres
und
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— eine bestitigte gestorte Hypoglykdmiewahrnehmung
nach dem Clarke-Score (siche Anlage 1) oder

— ggf. eine fehlende oder unzureichende Hypoglykémie-
gegenreaktion im hypoglykdmischen Clamp-Test

. bei nicht ausreichender Wirkung der exogenen Insulinthe-
rapie,
. bei rasch progredientem diabetischen Spatsyndrom.

Die Indikation zur SU-Listung muss durch eine Stellungnahme
eines/r Facharztes/Fachérztin fiir Innere Medizin und Endokrino-
logie/Diabetologie bestitigt werden.

Uber die mdgliche Aufnahme in die Warteliste als Fall besonde-
rer Dringlichkeit entscheidet in jedem Einzelfall eine Auditgrup-
pe bei der Vermittlungsstelle. Der SU-Status gilt fiir die Dauer
von 91 Tagen. Er muss nach Ablauf dieser Frist erneut begriindet
werden.

Im Falle eines SU-Antrags fiir eine friihe Retransplantation muss
dieser bei der Vermittlungsstelle innerhalb von 14 Tagen nach
Transplantation eingegangen sein. Der SU-Status fiir eine frithe
Retransplantation gilt fiir die Dauer von 61 Tagen.

l.5.22  Normale Dringlichkeit (elektiv transplantabel - T)

Normale Dringlichkeit liegt vor, wenn der Patient die Kriterien
zur Aufnahme in die Warteliste zur Pankreastransplantation, je-
doch nicht die Kriterien fiir die besondere Dringlichkeit erfiillt.

l.5.3 Immunisierte Patienten (I)

Patienten, die aufgrund der Breite ihrer Immunisierung geringe
Chancen auf ein kompatibles Spenderorgan haben, werden inner-
halb der Dringlichkeitsgruppen bei der Allokation bevorzugt be-
riicksichtigt. Priorisiert werden immunisierte Patienten der War-
teliste, fir die aufgrund ihres immunologischen Status und ihrer
ABO-Blutgruppe > 90 % der Organangebote nicht in Betracht
kommen (< 10 % Spenderfrequenz). Diese Patienten werden ent-
sprechend dem unter I11.5.7 aufgefiihrten Algorithmus gelistet
und nehmen gemil ihrer Wartelistenposition an der Verteilung
der Spenderorgane teil. Die dazu notwendigen immunologischen
Untersuchungen erfolgen entsprechend der Richtlinie nach

§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und 4b) TPG. Voraussetzung fiir eine be-
vorzugte Beriicksichtigung immunisierter Patienten ist das Vor-
liegen einer HLA-Typisierung des Spenders zum Zeitpunkt der
Organentnahme.

lI.5.4 Blutgruppenidentitét und -kompatibilitat (A-B-0-System)

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich innerhalb der Al-
lokationsstufen nach den folgenden Regeln:
1.  Die Allokation erfolgt zunéchst blutgruppenidentisch:

Spender Blutgruppe | Empfanger Blutgruppe

0 0
A A
B B
AB AB
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2.  Falls eine blutgruppenidentische Allokation nicht moglich
ist, wird blutgruppen-kompatibel wie folgt alloziert:

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

0 0,A B, AB
A A AB
B B,AB
AB AB
l1.5.5 Wartezeit

Als Wartezeit zihlt die Zeit seit Aufnahme in die Warteliste. Die
Wartezeit wird in Tagen berechnet.

1551  Wartezeit in Abhangigkeit des Status

Fiir die Patientengruppe im T-Status zdhlt als Wartezeit die Zeit
seit Aufnahme in die Warteliste. Voraussetzung fiir die Anerken-
nung der Wartezeit im Status ,,NT* (aus medizinischen Griinden)
ist ein entsprechender Antrag bei der Vermittlungsstelle, der nach
61 Tagen erneuert werden muss.

Innerhalb der Patientengruppe im SU-Status wird neben den
unter Abschnitt I11.5.2.1 genannten Kriterien nur die zusam-
menhdngende Wartezeit seit der letzten SU-Meldung beriick-
sichtigt.

l.5.5.2  Besondere Regelung bei Verlust der

Pankreastransplantatfunktion innerhalb von 365 Tagen

Tritt der Funktionsverlust innerhalb von 365 Tagen nach der

Transplantation auf, gelten folgende Regelungen fiir die Anrech-

nung der vor der Transplantation bestehenden Wartezeit:

—  Anrechnung von 100 % der vorbestehenden Wartezeit bei
einem Funktionsverlust des Transplantats im Zeitraum von
0 — 91 Tagen nach Pankreastransplantation,

—  Anrechnung von 75 % der vorbestehenden Wartezeit bei
einem Funktionsverlust des Transplantats im Zeitraum von
92 — 183 Tagen nach Pankreastransplantation,

—  Anrechnung von 50 % der vorbestehenden Wartezeit bei
einem Funktionsverlust des Transplantats im Zeitraum von
184 — 275 Tagen nach Pankreastransplantation,

—  Anrechnung von 25 % der vorbestehenden Wartezeit bei
einem Funktionsverlust des Transplantats im Zeitraum von
276 — 365 Tagen nach Pankreastransplantation,

—  Anrechnung von 0 % der vorbestehenden Wartezeit bei ei-
nem Funktionsverlust des Transplantats ab 366 Tagen nach
Pankreastransplantation.

1.5.6 Ischamiezeit

Zur Verkiirzung der Ischdmiezeit sollen die Informations- und
Organisationsstrukturen primér innerhalb einer Region genutzt
werden. Patienten, die in die Warteliste eines Zentrums der Re-
gion aufgenommen sind, in der die Entnahme des Organs statt-
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findet, werden bei der Allokation dieses Organs zusétzlich zwei
Drittel der Wartezeit hinzugerechnet.

5.7 Ermittlung der Allokationsreihenfolge

Aus den vorgenannten Kriterien ergibt sich folgende Allokations-
reihenfolge:

1.  Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz < 10 % im
SU-Status, Blutgruppenidentitét

2. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz < 10 % im
SU-Status, Blutgruppenkompatibilitit

3. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz < 10 % im
T-Status, Blutgruppenidentitit
4.  Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz < 10 % im

T-Status, Blutgruppenkompatibilitét

5. Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenidentitit

6.  Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenkompati-
bilitdt

7. Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenidentitét

8.  Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenkompatibi-
litat.

Innerhalb der vorgenannten Gruppen erfolgt die Allokation nach
der jeweils hochsten Punktzahl, die sich aus der Wartezeit und
ggf. Zusatzpunkten gemél I11.5.6 berechnet.

111.6 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Auditgruppe besteht aus bis zu drei, mindestens aber zwei, in
der Pankreastransplantation erfahrenen Arzten aus verschiedenen
Zentren im Vermittlungsbereich der Vermittlungsstelle, nicht je-
doch aus dem anmeldenden Zentrum. Die Mitglieder der Audit-
gruppe werden von der Vermittlungsstelle benannt.

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich zu treffen und
erfolgt im Falle des SU-Verfahrens unverziiglich und fiir die an-
deren Auditverfahren zeitnah unter Beachtung der medizinischen
Dringlichkeit. Jedes Votum wird begriindet und bei der Vermitt-
lungsstelle dokumentiert.

Der Antrag auf Weiterfithrung der Dringlichkeitsstufe SU muss
vom anmeldenden Zentrum nach 91 Tagen erneut gestellt werden.

.7 Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme

Bei einer Organentnahme, bei der sowohl Darm als auch Pank-
reas unterschiedlichen Empféngern zugeteilt werden, muss dem
Pankreasempfingerzentrum von der Koordinierungsstelle die
Moglichkeit geboten werden, einen qualifizierten Chirurgen zu
entsenden, um an der Entnahme des Pankreas wéihrend des Spen-
derverfahrens teilzunehmen.

.8 Allokation von eingeschrankt vermittlungsfahigen
Organen

Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fiir die
Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit (s. 11.4.2).
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Im beschleunigten Vermittlungsverfahren werden eingeschrénkt
vermittlungsfahige Pankreata alloziert (s. 11.4.3.2).

11.8.1 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit
Daneben bestehen fiir die Pankreas- und Pankreas-Nierentrans-
plantation spezifizierte erweiterte Spenderkriterien.
a)  Organe von Spendern, die folgende Kriterien erfiillen, gel-
ten als eingeschrénkt vermittlungsfahig:
° Alter <5 oder > 50 Jahre
° BMI > 30 kg/m? oder Bauchumfang > 88 cm (weiblich)
/>102 cm (ménnlich)
* Pankreata, die zwei Stunden vor Beginn der Entnahme
noch nicht vermittelt sind.
b)  Zusitzlich konnen folgende Parameter die Vermittlungsfa-
higkeit der Organe einschrinken:
* Reanimation > 5 Minuten
* Intensivaufenthalt > 7 Tage
* aktuelles Serum-Natrium > 160 mmol/l.

1.8.2 Nicht vaskulér transplantable Organe

Kommt im Zuge des beschleunigten Vermittlungsverfahrens
das Empfingerzentrum nach Eintreffen des Organs und Priifung
seiner Eignung zur Transplantation zu der Einschitzung, das
Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren zu koénnen, wird
das Organ, sofern das Zentrum nicht {iber ein assoziiertes Pank-
reasinselprogramm verfligt, durch die Vermittlungsstelle einem
Zentrum mit assoziiertem Pankreasinselprogramm angeboten.
Kommt dieses Zentrum nach Eintreffen des Organs und neuerli-
cher Priifung seiner Eignung zur Transplantation zu der Einschiit-
zung, das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren zu kon-
nen, kann das Organ dem assoziierten Pankreasinselprogramm
zugefiihrt werden®. Dazu informieren Zentren mit assoziiertem
Pankreasinselprogramm die Vermittlungsstelle {iber potentielle
Patienten fiir eine Pankreasinseltransplantation.

Die Zentren sind in jedem Fall verpflichtet, den Verbleib ein-
geschrankt vermittlungsféahiger Organe gegeniiber der Vermitt-
lungsstelle zu dokumentieren.

v Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
arztekammer am 12.09.2023 in Kraft.

°  Wenn feststeht, dass das Organ dem Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden soll, sind
die Bestimmungen des Arzneimittelrechts sowie des Transplantationsrechts fir Gewebe
zu beachten.
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B. Anlagen

Anlage 1: Clarke-Score zur Uberpriifung der
Hypoglykamiewahrnehmung

1.  Wihlen Sie eine Aussage aus, die Sie am besten beschreibt
(nur eine Antwort).

O ,Ich habe immer Symptome, wenn mein Blutzucker
niedrig ist.”

O ,JIch habe manchmal Symptome, wenn mein Blutzu-
cker niedrig ist.”

O ,.Ich habe nie Symptome, wenn mein Blutzucker nied-

rig ist.
2.  Haben Sie bei niedrigem Blutzucker weniger Symptome
als friher?
O nein O ja
3.  Wie hdufig hatten Sie in den letzten sechs Monaten schwe-

re Unterzuckerungen, bei denen Sie verwirrt, desorientiert
und nicht in der Lage waren, sich selbst zu behandeln, ohne
jedoch bewusstlos zu werden?

O nie O 1 oder 2x
O jeden Monat

O jeden zweiten Monat
O mehr als 1x im Monat

4.  Wie viele schwere Unterzuckerungen hatten Sie im letzten
Jahr, bei denen Sie bewusstlos waren, Krampfanfélle hatten,
oder eine Glukagon- oder Glukose-Injektion erforderlich war?

O keine
o 7

os 06

o1 o2 O3 O 4
O8 O09 O10 O 11 0O 12oder mehr

5.  Wie hidufig hatten Sie in den letzten vier Wochen Blutzu-
ckerwerte unter 3,9 mmol/l (70 mg/dl) mit Symptomen?
O nie O 1-3x O 1xproWoche O 2-3x pro Woche

O 4-5x pro Woche O fast tdglich

6.  Wie hidufig hatten Sie in den letzten vier Wochen Blutzu-
ckerwerte unter 3,9 mmol/l (70 mg/dl) ohne Symptome?

O nie O 1-3x O 1xproWoche O 2-3x pro Woche
O 4-5x pro Woche O fast tdglich

7.  Wie weit muss Thr Blutzucker sinken, damit Sie Symptome
wahrnehmen?
O 3,3-3,8 mmol/l (59 — 69 mg/dl)
O 2,8-3,3 mmol/l (50 — 59 mg/dl)
0O 2,2-2,7mmol/l (40 — 49 mg/dl)
O unter 2,2 mmol/l (unter 40 mg/dl)
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8.  Wie zuverldssig konnen Sie anhand Threr Symptome erken-
nen, dass Ihr Blutzucker niedrig ist?
O nie O kaum O manchmal O hédufig O immer

Auswertung Clarke-Score zur Uberpriifung der Hypoglyk-

dmiewahrnehmung:

Fragen 1 -4: Alle Antworten aufler 1. Antwort = 1 Punkt

Fragen S und 6: Wenn Antwort 5 < Antwort 6 = 1 Punkt

Frage 7: Antworten 3 und 4 = 1 Punkt
Frage 8: Erste 3 Antworten = 1 Punkt

0 Punkte: Minimum
7 Punkte: Maximum

4 Punkte oder mehr: reduzierte Hypoglykimiewahrnehmung

C. Begriindung Gemass
§ 16 Abs.2S.2 TPG

a)  Begriindung fiir I Allgemeine Grundsdtze fiir die Aufnahme
in die Warteliste zur Organtransplantation und Il Allgemei-
ne Grundsdtze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter
Organe

I Rechtsgrundlagen

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

[ Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

111 Zielsetzung und Notwendigkeit einer
Richtlinienénderung

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 Behand-
lungszielen und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den Einsatz
maschinengestiitzter Verfahren zur Organkonservierung oder
-aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechni-
schen Ubereinkunft hinsichtlich der Erklirungsfrist der Trans-
plantationszentren bei Nierenangeboten.

Eine weitere wesentliche Anderung dient dem Schutz der beson-
ders 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.

A10

2 und 5 TPG nach der Aufnahme in die Warteliste vorgesehenen
Reevaluierungsintervalle® im Einzelfall mit Zustimmung des Pa-
tienten verldngert werden konnen, um den besonders vulnerablen
Patienten auf der Warteliste die Risiken der Anreise ins Trans-
plantationszentrum sowie die Risiken der im Transplantations-
zentrum 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-Abwigung. Diese kann im Einzelfall dazu fiihren, dass
das mit der Ansteckungsgefahr fiir den Patienten auf der Wartelis-
te verbundene zusitzliche gesundheitliche Risiko eines Priasenz-
termins im Transplantationszentrum aus medizinischen Griinden
nicht zumutbar erscheint.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse
1.2.1 Die Regelungen im Einzelnen

1211 Zum Kapitel A.l.4 - Adharenz

Der Begriff der Compliance wurde abgelst durch den Begriff der
Adhirenz, weil er im Gegensatz zum Begriff Compliance deut-
licher macht, dass érztliche Behandlungsziele und -wege mit dem
Patienten abzusprechen sind und seiner Zustimmung bediirfen.
Wihrend der Begriff Compliance die einseitige Einhaltung der
Therapievorgaben durch den Patienten im Fokus hat, beschreibt
der Begriff Adhdrenz das Einverstidndnis des Patienten, die mit
dem Arzt gemeinsam vereinbarten Empfehlungen bestmoglich
einzuhalten [AT1, AT2]. Er ist Ausdruck einer stirker partner-
schaftlich verstandenen Arzt-Patient-Beziehung und betont die
aktive Zusammenarbeit von Arzt und Patient im Sinne einer ge-
meinsamen Entscheidungsfindung (Shared-Decision-Making).
Adhirenz bezieht sich auf Medikamente und eine Vielzahl von
gesundheitsrelevanten Verhaltensweisen. Die therapeutische
Beziehung mit dem Behandlungsteam ist eine wichtige Deter-
minante fiir Adhdrenz. Die Folgen einer geringen Adhérenz bei
Langzeittherapien konnen schlechte Therapieergebnisse und
hohe Gesundheitskosten sein. Insgesamt erhoht die Adhdrenz die
Patientensicherheit.

Non-Adhédrenz oder suboptimale Adhdrenz zur Einnahme der
immunsuppressiven Medikation kann mit einem erhdhten Risi-
ko von AbstoBungsreaktionen und erhéhter Mortalitéit verbunden
sein. Dies trifft auch fiir das Nichteinhalten é&rztlicher Gesund-
heitsempfehlungen wie Erndhrung, korperliche Aktivitit, Subs-
tanzkonsum, Termineinhaltung, Uberwachen eigener Vitalfunk-
tionen (Blutdruck, Lungenfunktion) und die Durchfiihrung not-
wendiger diagnostischer Tests zu. Mogliche Adhérenzbarrieren
sollten Anlass zur weiteren Klarung und Vereinbarung individu-
eller Therapieanpassung mit dem Patienten geben [AT3—AT 14].
Fiir die psychosozial behandelnden Berufsgruppen im engeren
Sinne gibt es im deutschen Sprachraum keinen zusammen-
fassenden Begriff. In dieser Richtlinie wird daher der im an-
gloamerikanischen Sprachraum gebrduchliche Terminus des
,»Mental Health Professionals® (MHP) verwandt, der Fachkraf-
te mit den in der Fuflnote Nr. 1 genannten Qualifikationen ein-
schlief3t.

5 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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gesundheitlicher Notlage

Die bisherigen Erkenntnisse der COVID-19-Pandemie haben
gezeigt, dass das SARS-CoV-2-Virus hochansteckend ist und
insbesondere durch menschliche Kontakte (Tropfcheninfektio-
nen, Aerosolinfektionen) tibertragen wird. In die Gefahr lebens-
bedrohlicher Krankheitsverldufe geraten insbesondere Personen
mit gravierenden Vorerkrankungen. Zu dieser vulnerablen Per-
sonengruppe konnen insbesondere Patienten gehoren, die in die
Warteliste fiir eine Transplantation aufgenommen worden sind.
Mit der Regelung wird im Falle insbesondere pandemischer Ge-
sundheitsnotlagen ein zusétzlicher Handlungsspielraum geschaf-
fen, Arzt-Patienten-Kontakte von Wartelistenpatienten, die nicht
bereits stationdr aufgenommen sind, im Einzelfall ausnahmswei-
se reduzieren zu kdnnen.

Die Regelung kommt als Ausnahmeregelung nur dann zur An-
wendung, wenn aufgrund der dynamischen Ausbreitung einer
bedrohlichen iibertragbaren Krankheit das Aufsuchen des
Transplantationszentrums filir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko verbunden ist. Das Vorliegen dieser
Voraussetzung ist im Grundsatz von der Transplantationskon-
ferenz zu beurteilen. Allerdings wird sie von der dynamischen
Ausbreitung einer bedrohlichen iibertragbaren Krankheit in der
Regel nur ausgehen kénnen, wenn von den zustandigen Behor-
den auf der Grundlage des Infektionsschutzgesetzes iiber eine
allgemeine Maskenpflicht und ein allgemeines Abstandsgebot
hinausgehende gewichtige kontaktbeschrinkende MaBnahmen
gegen die Ausbreitung der betreffenden Krankheit getroffen
worden sind.

Liegt die beschriebene Voraussetzung vor, so konnen die in die-
ser Richtlinie nach der Aufnahme in die Warteliste vorgesehenen
Reevaluierungsintervalle® im Einzelfall mit Zustimmung des Pa-
tienten verlédngert werden. Dies bedeutet, dass die zuletzt erho-
benen medizinischen Parameter fiir die Allokation weiterhin zu-
grunde gelegt werden. Die Zustimmung ist auf den Zeitraum bis
zum néchsten jeweiligen Reevaluierungsintervall® beschrénkt.
Nach Ablauf dieses Zeitraums ist — soweit die gesundheitliche
Notlage andauert — die Zustimmung des Patienten erneut ein-
zuholen. Gegen den Willen des Patienten ist eine Verlangerung
dieser Intervalle, auch wenn diese aufgrund des fiir ihn mit der
Befunderhebung verbundenen gesundheitlichen Risikos in sei-
nem wohlverstandenen Sinne wire, 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 Verldngerung des Re-
evaluierungsintervalls® bereit ist, im Gesamtallokationsgefiige
temporér die urspriinglichen Werte zu perpetuieren und damit
ein moglicherweise etwas schlechteres Allokationsranking zu
riskieren. Deshalb sieht die Neuregelung ausdriicklich vor, dass
der Patient iiber diese Moglichkeit und die damit verbundenen
Auswirkungen rechtzeitig und vollstédndig aufzukléren ist. Nur in
diesem Fall ist eine erteilte Zustimmung rechtswirksam. Diese
Aufkldrung des Patienten ist vom Transplantationszentrum zu
dokumentieren.

Die Entscheidung, dem Patienten eine Verldngerung der Reevalu-
ierungsintervalle® unter diesen Vorgaben nahe zu legen, trifft die
Transplantationskonferenz auf der Grundlage einer Risiko-Nut-
zen-Abwigung. Abzuwigen ist dabei das gesundheitliche Risiko,
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das fiir den Patienten mit dem personlichen Erscheinen im Trans-
plantationszentrum verbunden ist, mit dem Nutzen einer grund-
sitzlich streng richtlinienkonform ermittelten Allokationsreihen-
folge. Aufgrund des Ausnahmecharakters der Regelung kann eine
Entscheidung fiir eine Verlangerung der Reevaluierungsinterval-
le® grundsitzlich nur in Betracht kommen, wenn das Risiko fiir
den Patienten den zu erwartenden Nutzen erheblich tibersteigt.
Die konkrete Risiko-Nutzen-Abwégung ist einzelfallbezogen zu
treffen und nachvollziehbar zu dokumentieren. Insbesondere im
Falle einer nur regionalen Ausbreitung der bedrohlichen {iiber-
tragbaren Krankheit ist stets in die Entscheidung miteinzube-
ziehen, ob die entsprechenden Untersuchungen nicht an einem
anderen, von der Ausbreitung nicht betroffenen Transplantations-
zentrum oder durch niedergelassene Arzte, die rdumlich von der
Ausbreitung nicht betroffen sind, in zumutbarer Weise durchge-
fiihrt werden konnen.

Wird von der Moglichkeit der Verlangerung der Reevaluierungs-
intervalle® Gebrauch gemacht, gelten aufgrund der getroffenen
Regelung die der Vermittlungsstelle bis dahin {ibermittelten und
im ENIS dokumentierten Befunde weiter fort.

1213  Zum Kapitel A.ll.3 - Verfahren der Organkonservierung

und -aufbewahrung

Mit der Anderung der RL BAK Empfingerschutz wurde durch
eine Rahmenklausel geregelt, dass zugelassene maschinenge-
stiitzte Konservierungsverfahren angewendet werden koénnen,
sofern dies in den organbezogenen Richtlinien vorgesehen ist.
In Umsetzung dieser Bestimmung enthilt der vorliegende Richt-
linienvorschlag eine Verfahrensklausel zur grundsétzlichen Er-
moglichung der maschinengestiitzten Organkonservierung und
-aufbewahrung. Diese Verfahrensklausel kann im Besonderen
Teil, d. h. in den jeweils organbezogenen Regelungsabschnitten,
konkretisiert werden.

Nach dem Symposium der Bundesérztekammer vom 29.01.2020
wurde in den Arbeitsgruppen der Stdndigen Kommission Organ-
transplantation iiber den Einsatz der maschinengestiitzten Organ-
konservierung beraten. Die Beratung in den Arbeitsgruppen hat
ergeben, dass der Einsatz der maschinengestiitzten Organkon-
servierung 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 Situ-
ation in Deutschland zu verbreitern, soll der Einsatz von maschi-
nengestiitzter Organkonservierung grundsétzlich durch Studien
begleitet werden.

Einsatz der Maschinenperfusion begleitende Forschungsvorhaben

Wie in 11.2.1.3 dargestellt, wird der Einsatz der maschinenge-
stiitzten Organkonservierung fiir den Organtransport oder die
-aufbewahrung im Transplantationszentrum durch die Ergebnis-
se internationaler Forschungsvorhaben gestiitzt. Die Situation in
Deutschland ist jedoch sowohl im Hinblick auf die Wartelisten
als auch im Hinblick auf die zur Transplantation zur Verfiigung
stehenden Organe nicht direkt mit dem internationalen Umfeld
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vergleichbar [AT31]. Obgleich robuste Registerdaten und inter-
nationale Vergleichsstudien fehlen, ist aus der Literatur abzulei-
ten, dass die Mortalitét auf der Warteliste in Deutschland deutlich
iiber dem internationalen Durchschnitt liegt, dariiber hinaus ha-
ben Patienten in Deutschland bei Transplantation einen hdheren
Risiko-Score als Patienten im internationalen Umfeld [AT32].
Der Organmangel fiihrt auBerdem dazu, dass in Deutschland mar-
ginalere Organe transplantiert werden als im internationalen Um-
feld beschrieben — was sich in der Summe auf ein schlechteres
Ergebnis nach Transplantation auswirkt [AT33—-AT35].
Aufgrund dieser sowohl Empfinger- 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 Deutsch-
land empfehlenswert. Der Outcome und die erhobenen klinischen
Daten sollten in ein Register eingepflegt werden und damit einer
datenbasierten Qualitdtskontrolle zuginglich sein.

1214  Zum Kapitel A.Il.4.3.2 - Beschleunigtes

Vermittlungsverfahren

Die Anderung beruht auf der ET-Policy P-KACO02.18. Sie dient
der Umsetzung einer verfahrenstechnischen Ubereinkunft im
Verbund der Vermittlungsstelle. Einheitlich gewédhrleistet werden
soll ein ausreichender Zeitraum, um auch unter Beriicksichtigung
der bei der Nierentransplantation erforderlichen immunologi-
schen Diagnostik den am besten geeigneten Empfanger auszu-
wihlen.
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i Verfahrensablauf

I Beratungsablauf in den Gremien

1.1 Verfahren

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

1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK

Allgemeiner Teil

In der Amtsperiode 2019 — 2022 tagte die Arbeitsgruppe Richt-
linie BAK Allgemeiner Teil bislang 8-mal in pleno und fiihrte
erginzend mehrere Redaktionssitzungen in unterschiedlicher Zu-
sammensetzung durch.
In folgenden Sitzungen hat sich die Arbeitsgruppe mit der Er-
arbeitung des Richtlinienvorschlags befasst und diesen zur ersten
Lesung im Rahmen der Stdndigen Kommission Organtransplan-
tation vorbereitet:
1.  Sitzung vom 04.11.2019
Redaktionstreffen vom 10.06.2020
Sitzung vom 10.09.2020
Sitzung vom 19.11.2020
Sitzung vom 08.02.2021
Sitzung vom 29.04.2021
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
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1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieflich Begriindung
wurde in der Stindigen Kommission Organtransplantation vom
15.09.2021 in 1. Lesung und vom 26.01.2022 in 2. Lesung beraten.

1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesérztekammer

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 18.02.2022 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und
den gednderten Richtlinientext und seine Begriindung verab-
schiedet.

.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

In der Amtsperiode 2019 — 2022 konstituierte sich die Arbeits-
gruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil unter Prof. Dr. Pratsch-
ke als Federfithrendem und Lt. MinRat Dr. Neft als Stellvertreter.
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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-Universitdt Diisseldorf

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

—  Prof. Dr. med. Frank Ulrich Montgomery, Président des
Stindigen Ausschusses der Arzte der Européischen Union
(CPME), Vorsitzender des Vorstandes des Weltdrztebundes
(WMA), Ehren-Président der Bundesérztekammer und der
Arztekammer Hamburg

—  Lt. MinRat Dr. jur Hans Neft, Bayerisches Staatsministe-
rium fiir Gesundheit und Pflege, Miinchen

—  Prof. Dr. med. Johann Pratschke, Direktor der Chirurgi-
schen Klinik CCM/CVK, Charité Berlin

AuBerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Allgemeiner

Teil als Géste teilgenommen:

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

—  Prof. Dr. phil. Alfred Simon, Leiter der Geschéftsstelle
Akademie fiir Ethik in der Medizin, G6ttingen

— Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Direktorin der Klinik
fiir Psychosomatik und Psychotherapie der Medizinischen
Hochschule Hannover

Mit Fragen der Adhédrenz/Compliance hatte sich bereits die Ar-

beitsgruppe in der Amtsperiode 2015 — 2018 befasst. Folgende

Expeﬁen waren damals in der AG RL BAK Allgemeiner Teil titig:
Thomas Biet, MBA, LL.M., kaufménnischer Vorstand der
Deutschen Stiftung Organtransplantatlon, Frankfurt

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

— Prof. Dr. med. Christian Hugo, Leiter des Bereichs Nephro-
logie, Klinik und Poliklinik III, Universitétsklinikum Carl
Gustav Carus, Dresden

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

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

—  Lt. MinRat Dr. iur. Hans Neft, Bayerisches Staatsministe-
rium fiir Gesundheit und Pflege, Miinchen

— Prof. Dr. med. Peter Neuhaus, em. Direktor der Klinik fiir
Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Me-
dizinische Fakultdt Charité Universititsmedizin Berlin

— Jutta Riemer, Vorsitzende, Lebertransplantierte Deutsch-
land e. V., Bretzfeld

— Prof. Dr. iur. Henning Rosenau, Lehrstuhl fiir Strafrecht,
Strafprozessrecht und Medizinrecht, Dekan der Juristi-
schen und Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultit, Ge-
schéftsfithrender Direktor des Interdisziplindren Zentrums
Medizin — Ethik —

— Recht der Juristischen Fakultdt Martin-Luther-Universitit
Halle-Wittenberg

— Dr. med. Undine Samuel, ehem. Medical Director of Euro-
transplant, Leiden
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.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtliniendnderungsvor-
schlag einschlieBlich des Begriindungstextes am 01.10.2021 im
Internetauftritt der Bundesirztekammer mit der Moglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme bis zum 29.10.2021 ver6ffentlicht.
Im Deutschen Arzteblatt vom 01.10.2021 (Jahrgang 118, Heft 39)
wurde die Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die Mog-
lichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 29.10.2021 hin-
gewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie
fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantationsgesellschaft
(DTG), Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer, Bundes-
verband der Organtransplantierten, Deutsche Gesellschaft fiir
Andsthesiologie und Intensivmedizin (DGAI), Deutsche Gesell-
schaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV), Deutsche
Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH), Deutsche Gesellschaft fiir
Nephrologie (DGFN), Deutsche Gesellschaft fiir Internistische
Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN), Deutsche Gesell-
schaft fir Innere Medizin (DGIM), Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung (DGK), Deutsche
Gesellschaft fiir Kinderchirurgie (DGKCH), Deutsche Gesell-
schaft fiir Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ), Deutsche Gesell-
schaft fiir Neurologie (DGN), Deutsche Gesellschaft fiir Pneumo-
logie und Beatmungsmedizin (DGP), Deutsche Gesellschaft fiir
Thoraxchirurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und
Gefafichirurgie (DGTHG), Deutsche Gesellschaft fiir Urologie
(DGU), Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdau-
ungs und Stoffwechselkrankheiten (DGVS), Deutsche Interdiszi-
plindre Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) und
alle Transplantationszentren) mit Schreiben vom 01.10.2021 {iber
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. Institutio-
nen und Verbande (in alphabetischer Reihenfolge):

—  Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DG{N)

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

—  Dr. med. Holger Borchers, Deutsche Gesellschaft fiir Uro-
logie (DGU)

—  Dr. med. Gertrud Greif-Higer, Geschiftsfithrende Arztin
des Ethikkomitees, Universitdtsmedizin Mainz

—  Verband der Universitétsklinika Deutschlands

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

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

—  Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin
(DGKJ)

—  Prof. Dr. med. Christian Schulze, Arbeitsgruppe Thorakale
Organtransplantation und mechanische Organunterstiit-
zungssysteme (AG 17), Deutsche Gesellschaft fiir Kardio-
logie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK)

—  Bundesverband der Organtransplantierten (BDO)

A4

Dr. med. Katrin Welcker, Deutsche Gesellschaft fiir Tho-
raxchirurgie (DGT)

—  Transplantationszentrum Universitétsklinikum Leipzig

—  Universitéres Transplantations Centrum, Universitatsklini-
kum Hamburg-Eppendorf

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen dreizehn Stellung-
nahmen in ihren Sitzungen vom 09.11. und 21.11.2021 beraten
(Anlage).

v 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 Behand-
lungszielen und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den Einsatz
maschinengestiitzter Verfahren zur Organkonservierung oder
-aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechnischen
Ubereinkunft hinsichtlich der Erklirungsfrist der Transplanta-
tionszentren bei Nierenangeboten. Zudem wurden Regelungen
fiir den Fall einer bundes- oder landesweit festgestellten gesund-
heitlichen Notlage getroffen, bei der Arzt-Patienten-Kontakte auf
ein unbedingt notwendiges Maf} beschrinkt werden miissen, um
die besonders vulnerable Gruppe der fiir eine Transplantation ge-
listeten Patienten sachgerecht zu schiitzen.

b)  Begriindung fiir Il Besondere Regelungen zur Pankreas-
transplantation und zur kombinierten Pankreas-Nieren-
transplantation

I Rechtsgrundlagen

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

Il Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

1.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

1.1 Einleitung

Die derzeit giiltige Richtlinie fiir die Wartelistenfilhrung und die
Organvermittlung zur Pankreastransplantation und kombinier-
ten Pankreas-Nierentransplantation befindet sich auf dem Stand
der vergangenen Legislaturperiode (2015 — 2018, Genehmigung
durch das BMG im Oktober 2018), trat aber durch verzogerte Im-
plementierung bei der Vermittlungsstelle erst am 14. Juli 2020
durch Veréffentlichung im Deutschen Arzteblatt und auf der
Webseite der Bundesarztekammer in Kraft.
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11.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungshedarfs

In insgesamt 9 Sitzungen der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK
Pankreas wurden die vorliegenden Anderungen vollzogen. Diese
ergaben sich aus Eingaben, die nach dem Inkrafttreten der Richt-
linie im Jahr 2020 der Geschéftsstelle, aber auch Mitgliedern der
AG zugingen. Alle Anregungen, Verbesserungsvorschldge und
Anderungswiinsche wurden diskutiert und auf ihre Relevanz
iiberpriift.

1.3 Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Um den Stand der Wissenschaft weiterhin zu reflektieren, waren
einige Anderungen, Anpassungen und Harmonisierungen not-
wendig, die diese Richtlinienfortschreibung rechtfertigen.

1.1.4 Zusammenfassung der Uberarbeitung

Der Anderungsbedarf bezog sich hierbei auch auf den Allgemei-
nen Teil: Der veraltete Terminus ,,Compliance* sollte generell
durch den Begriff ,,Adhirenz* ersetzt werden. Diese Anderung
wurde durch die zwischenzeitliche Neufassung des Allgemeinen
Teils bereits vollzogen.

Im Kapitel III.1 — Zusammensetzung der interdisziplindren
Transplantationskonferenz — werden nunmehr die Bezeichnun-
gen der Vertreter der operativen und konservativen Disziplinen
der aktuellen Terminologie der (Muster-)Weiterbildungsordnung
von 2018 angepasst.

In der Anlage 1 — Clarke-Score zur Uberpriifung der Hypogly-
kdmiewahrnehmung — des Abschnitts B werden redaktionelle
Anderungen vorgenommen. Die Begriindung der zuvor erfolgten
Aufnahme des Clarke-Scores in die Richtlinie wird konsentiert.
Eine Begriindung fiir die Aufnahme des Mixed-Meal-Toleranz-
tests wird durch die Arbeitsgruppe erstellt und der Richtlinie
unter C.b.I1.2.2 hinzugefiigt.

Im Rahmen der redaktionellen Uberarbeitung der Richtlinie wird
auf eine gleichbleibende Orthografie bei der Verwendung des Be-
griffs ,,Pankreas-Nierentransplantation* geachtet.

Eine voraussichtlich nicht riickbildungsfahige Nierenschiadigung
wird iiber einen Grenzwert der berechneten glomerulédren Filtra-
tionsrate definiert. Die Berechnung der glomerulédren Filtrations-
rate anhand des Serumkreatininwertes wird von der bislang {ibli-
chen MDRD-Formel auf eine Berechnung anhand der aktuelleren
Formel nach der Chronic Kidney Disease Epidemiology Collabo-
ration (CKD-EPI) umgestellt.

Der Sonderfall eines Status der speziellen Dringlichkeit (SU) im
Falle einer frithen Retransplantation wird klarer erlautert und die
Begriindung der Richtlinie unter C.b.I1.2.5 hinzugefiigt.

Die Wartezeit in Abhédngigkeit des Status wurde mit der Anerken-
nung der Wartezeit im Status ,,NT* aus medizinischen Griinden
angepasst. Eine Begriindung wurde durch die Arbeitsgruppe er-
stellt und der Richtlinie unter C.b.I1.2.8 hinzugefiigt. Bei regiona-
ler Allokation wird zur realititsndheren Darstellung das relative
Verhéltnis zwischen Wartezeit und Ischdmiezeit anstatt fiktiver
Punktwerte verwendet.

Die Zusammensetzung der Auditgruppe aus bis zu drei in der
Pankreastransplantation erfahrenen Arzten wird in der vorliegen-
den Richtlinienfortschreibung hinsichtlich der benétigten Anzahl
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der Auditoren prazisiert. Die dazugehorige Begriindung findet
sich unter C.b.11.2.10.

1.2 Begriindung im Einzelnen

1.2.1 Zum Kapitel lll.1 - Zusammensetzung der

interdisziplindren Transplantationskonferenz

Die Bezeichnungen der Vertreter der operativen und konserva-
tiven Disziplinen sind der aktuellen Terminologie der (Muster-)
Weiterbildungsordnung von 2018 angepasst worden.

Mit Implementierung der Zusatz-Weiterbildung Transplanta-
tionsmedizin in allen Landesdrztekammern wird diese fiir bei-
de beteiligten operativen und konservativen Vertreter gefordert
werden.

11.2.2 Zum Kapitel 111.2.2 - B-Zelldefizienz

Der Mixed-Meal-Toleranztest (MMTT) wird mit einer standar-
disierten Losung (55 % Kohlenhydrate, 21 % Fette, 24 % Pro-
teine, 6 ml/kg Korpergewicht, max. 360 ml) durchgefiihrt, um
vergleichbare Ergebnisse zu erzielen.

Bei Vorliegen eines C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml muss
der gleichzeitig erhobene Blutzuckerwert > 70 mg/dl liegen (zu-
vor: > 70 mg/dl).

Bei Vorliegen eines C-Peptid nach Stimulation < 0,8 ng/ml muss
der gleichzeitig erhobene Blutzuckeranstieg > 100 mg/dl liegen
(zuvor: > 100 mg/dl).

Fiir eine Vereinheitlichung der Regelungen der Feststellung einer
B-Zelldefizienz innerhalb der Vermittlungsstelle werden die defi-
nierten Blutzuckerbereiche im Rahmen der C-Peptidbestimmun-
gen angepasst.

2.3 Zum Kapitel l1.2.3 - Sonstige Griinde

Die Angabe der C-Peptid-Werte und Blutzuckerwerte in der in
vielen Zentren in Deutschland verwendeten Angabe in ,,ng/ml®,
bzw. ,,mg/dl* wird um die international und von Eurotransplant
zumeist verwendeten SI-Einheiten ,,nmol/1*, bzw. ,,mmol/I* und
,,mmol/mol* ergénzt.

.24 Zum Kapitel lll.3 - Griinde fiir die Aufnahme
in die Warteliste zur kombinierten Pankreas-

Nierentransplantation

Bei einer kombinierten Pankreas-Nierentransplantation kann eine
Anmeldung zur (prdemptiven) Nierentransplantation erfolgen,
wenn von einer nicht riickbildungsfdhigen Nierenschadigung
ausgegangen werden muss und die abgeschitzte glomeruldre
Filtrationsrate < 30 ml/min/1,73 m? (berechnet nach der CKD-
EPI-Formel fiir Erwachsene bzw. nach der Schwartz-Formel fiir
Kinder) betragt [1].

Mit Hilfe der auf Basis der Plasmakreatininbestimmung berech-
neten CKD-EPI-Formel kann die GFR besser abgeschitzt werden
als mit der frither verwendeten MDRD-Formel [1].
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Der Entfall der Klammern um das Adjektiv ,,prdemptiven‘ erfolgt
zur eindeutigen Abgrenzbarkeit der beschriebenen Regelung auf
den Fall einer prdemptiven Nierentransplantation, d. h. Patienten
mit Dialysetherapie unterliegen nicht der beschriebenen Regelung.

11.2.5 Zum Kapitel 111.5.2.1 - Besondere Dringlichkeit (Special

Urgency - SU)
Hypoglykéamie bei Diabetes mellitus Typ 1

Die International Hypoglycemia Study Group hat eine dreistufige
Klassifikation von Hypoglykdmien empfohlen [2]:
Stadium 1: Blutglukose unter 70 mg/dl (3,9 mmol/l) und
iiber 54 mg/dl (3,0 mmol/l) — alarmierende Hypoglykdmie
Stadium 2: Blutglukose unter 54 mg/dl (3,0 mmol/l) —
schwere, klinisch relevante Hypoglykdmie
Stadium 3: Jede hypoglykédmische Episode mit mentaler
Beeintrachtigung und Notwendigkeit von Fremdhilfe

Insbesondere Grad-2- und -3-Hypoglykdmien sollten durch ein
entsprechendes Behandlungsregime dringend vermieden werden.
Weiterhin kdnnen Hypoglykdmien in symptomatisch, asympto-
matisch oder wahrscheinlich symptomatisch (typische Symp-
tome ohne Verifizierung durch Blutglukosemessung) eingeteilt
werden.

Grad-1-Hypoglykdmien sind héufig und die meisten Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1 erfahren mehrere dieser Episoden
pro Woche. Hypoglykdmien mit Blutglukose unter 54 mg/dl
(3,0 mmol/l) kommen hiufiger vor als vor den Zeiten von kon-
tinuierlicher Glukosemessung (CGM) angenommen (etwa 30
Minuten am Tag in einer Population von erwachsenen Patienten
mit 21 Jahren Diabetesdauer und HbAlc zwischen 7,3 — 7,6 %
(56 — 59 mmol/mol) [3]. Schwere Hypoglykdmien sind seltener,
aber treten etwa 3mal pro Jahr auf [4].

Risikofaktoren fiir Hypoglykdmien, insbesondere schwere Hypo-
glykdmien, sind lange Diabetesdauer, héheres Alter, vorange-
gangene schwere Hypoglykdmien, Alkoholkonsum, korperliche
Anstrengung, chronische Niereninsuffizienz und Hypoglykadmie-
assoziiertes autonomes Versagen [5—7]. Entsprechend der Unter-
suchungen des Type I Diabetes Exchange Clinic Registry ist das
Risiko fiir schwere Hypoglykémien mit einer langen Diabetes-
dauer (> 40 Jahre), HbAlc unter 7,0 % (53 mmol/mol) und héher
als 7,5 % (58 mmol/mol), niedrigerem Bildungsstatus und niedri-
gerem Einkommen assoziiert [8].

Die durch Hypoglykdmien verursachte Mortalitit ist dabei nicht
trivial. Einer aktuellen Studie zufolge sind mehr als 8 % der To-
desfille bei unter 56-jdhrigen Patienten mit Diabetes mellitus Typ
1 eine Folge von Hypoglykdmien. Der Pathomechanismus dahin-
ter ist komplex und umfasst kardiale Arrhythmien, Aktivierung
des Gerinnungssystems, Inflammation und endotheliale Dys-
funktion [9]. Weniger anerkannt ist dagegen der Zusammenhang
von schweren Hypoglykdmien und schweren mikrovaskuldren
Ereignissen, nicht-kardiovaskuldren Erkrankungen und Todesfal-
len jeglicher Ursache [9]. Auch wenn die Diabetes-Control-and-
Complications-Studie (DCCT) nach einem Follow-up von 18
Jahren nicht nachweisen konnte, dass schwere Hypoglykdmien
bei Erwachsenen mittleren Alters die neurokognitive Funktion
beeintrachtigen [10], zeigt sich bei élteren Patienten mit Diabetes
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mellitus Typ 1 eine hohe Anfilligkeit gegeniiber Hypoglykédmie-
verursachter kognitiver Dysfunktion [11].

Gestorte Hypoglykédmiewahrnehmung

Gestorte Hypoglykdmiewahrnehmung beschreibt die vermin-
derte Fahigkeit zum Erkennen niedriger Blutglukosespiegel, die
ansonsten ein unmittelbares korrigierendes Handeln nach sich
ziehen wiirde [12]. Die Pravalenz wird auf etwa 25 % bei Pa-
tienten mit Diabetes geschdtzt. Entsprechend der verfiigbaren
CGM-Daten ist dieser Wert aber eher zu niedrig angenommen
[13]. Eine gestorte Hypoglykdmiewahrnehmung erhdht das Ri-
siko fiir schwere Hypoglykdmien um das Sechsfache. In der
Folge fiihrt dies zu einer intendierten Sicherheitshyperglyk-
amie mit den entsprechenden ungiinstigen Folgen hinsichtlich
chronischer Diabetes-assoziierter Komplikationen. Die Patho-
physiologie der Hypoglykdmiewahrnehmungsstérung ist noch
nicht vollstindig verstanden, aber beinhaltet einen partiellen
oder vollstdndigen Verlust von sympatho-adrenaler Gegenreak-
tion. Dadurch fehlt die addquate Blockade der katecholaminer-
gen Stimulation von hepatischer Glukosemobilisation und der
Beschriankung muskuldrer Glukoseaufnahme [6]. Der Zusam-
menhang von autonomer Neuropathie und Hypoglykdmiewahr-
nehmungsstorung ist sehr komplex. Eine gestorte sympatho-ad-
renale Reaktion auf Hypoglykdmien ist eine Komponente der
autonomen Neuropathie. Hypoglykédmien konnen wiederum die
Entwicklung einer autonomen (und peripheren) Neuropathie
fordern. Tatsdchlich sind wiederkehrende Hypoglykédmien ein
starker Trigger fiir die Entwicklung von gestorter Hypoglyk-
amiewahrnehmung [12]. Schlafstorungen, psychischer Stress
und Alkohol kénnen ebenso Hypoglykdmiewahrnehmungssto-
rungen herbeifiihren.

Hypoglykémiewahrnehmungsstorung - Diagnostische Methoden
und therapeutische Ansétze

In der klinischen Praxis sollte proaktiv nachgefragt werden, ob
und ab welcher Blutglukose Patienten mit Diabetes mellitus Typ
1 Hypoglykdmiesymptome verspiiren, um das Vorliegen einer
Hypoglykdmiewahrnehmungsstérung zu erkennen. Individuelle
Blutglukoseziele sollten entsprechend angepasst werden, um das
Auftreten schwerer Hypoglykémien zu verhindern.

Die Goldstandardmethode zur Untersuchung von Hypoglyk-
dmiewahrnehmungsstérungen ist der sogenannte hyperinsuli-
namische-hypoglykédmische Clamp-Test [14]. Allerdings wird
dieser Test aufgrund seiner Invasivitit und der Kosten- und
Zeitintensitit auflerhalb von klinischen Studien kaum ange-
wendet. Die Selbsteinschitzung von Patienten beziiglich ihrer
Wahrnehmung korreliert dagegen sehr gut mit dem autonomen
Glukosegrenzwert [15]. Der Gold- oder Clarke-Score [16, 17]
(siche Anlage 1) sind aufgrund ihrer einfachen Durchfiihrbar-
keit und der Validitit bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ
1 sehr geeignete Methoden, um eine Hypoglykdmiewahrneh-
mungsstérung zu objektivieren [16—18]. Dabei ist ein Score
von > 4 hinweisend auf das Vorliegen einer Hypoglykémie-
wahrnehmungsstérung. Weitere verfligbare Untersuchungs-
methoden sind der Pedersen-Bjergaard- und HypoA-Q-Frage-
bogen [19-21].
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Die strikte Vermeidung von Hypoglykdmien kann zu einer (par-
tiellen) Wiederherstellung der Hypoglykdmiewahrnehmung
fiihren. Der Einsatz von CGM-Systemen ermoglicht die Aufde-
ckung von nicht erkannten niedrigen Blutglukosespiegeln. Blut-
glukosewahrnehmungstraining, Schulungen zur Optimierung
der Insulindosierung und Motivationsprogramme konnen bei
manchen Patienten zur einer Verbesserung der Wahrnehmung
fiihren und sollten daher versucht werden. Haufig ist allerdings
das Anstreben einer Sicherheitshyperglykdmie mit entsprechend
negativen Folgen unumgénglich [22]. Zahlreiche Studien haben
belegt, dass auch die Einfiihrung von CGM-Systemen zu keiner
Reduktion der Hypoglykédmiewahrnehmung fiihrt, obgleich sich
die Inzidenz von schweren Hypoglykdmien vermindert [3, 12,
23-25].

Reevaluation bei SU-Status

Um der Besonderheit des seltenen Falls eines SU-Antrags fiir
eine frithe Retransplantation gerecht zu werden, wurde dieser
Abschnitt redaktionell iiberarbeitet. Per definitionem muss die
frithe Retransplantation innerhalb von 61 Tagen durchgefiihrt
werden. Eine Verldngerung dieses Status ist in diesem Fall nicht
moglich.

11.2.6 Zum Kapitel lll.5.3 - Immunisierte Patienten (|)

Der Satz ,,Die Einstufung als hochimmunisiert bleibt den Patien-
ten auch nach einer therapeutischen Mafinahme zur Reduktion
des immunologischen Risikos (z. B. Plasmapherese) erhalten.*
entfallt aufgrund der Umsetzung der Eurotransplant-Recommen-
dation R-PACO02.21.

Die Anderung von ,,Hochimmunisierte (HI)* in , Immunisierte
(D“-Patienten ist eine redaktionelle Anpassung auf Grundlage
der entsprechenden bei der Vermittlungsstelle vorgenommenen
Anderungen. Die Breite der Immunisierung wird durch die Defi-
nition der Spenderfrequenz besser erfasst.

2.7 Zum Kapitel 11l.5.5 - Wartezeit

Die Beschreibung der Punkteberechnung durch die Vermittlungs-
stelle wird aus der Richtlinie entfernt, da sie als absoluter Wert ir-
relevant ist und in Kombination mit der Regelung zur regionalen
Allokation gesehen werden muss (siehe Kapitel A.I11.5.6).

11.2.8 Zum Kapitel lll.5.5.1 - Wartezeit in Abhangigkeit des

Status

Um die aus medizinischen Griinden ,,NT“-gelisteten Patienten
nicht zu benachteiligen, wird die Mdglichkeit der Anerkennung
der Wartezeit im Status ,,NT* erweitert. Nicht in diese Gruppe
zdhlen Patienten, die noch in Vorbereitung auf eine Aufnahme in
die Warteliste sind.
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11.2.9 Zum Kapitel 11.5.6 - Ischamiezeit

Die Beschreibung der Punkteberechnung durch die Vermittlungs-
stelle wird aus der Richtlinie entfernt, da sie als absoluter Wert
irrelevant ist und in Kombination mit der Regelung zur Wartezeit
gesehen werden muss (siche Kapitel A.II1.5.5). Die relative Ge-
wichtung der beiden Zeiten (60 % fiir die Wartezeit und 40 % fiir
die Ischdmiezeit bei regionaler Allokation) wird in die Richtlinie
aufgenommen.

11.2.10 Zum Kapitel 1.6 - Zusammensetzung der Auditgruppe

und Verfahren

Die Entscheidung in der Auditgruppe wird mehrheitlich getrof-
fen. Sind zwei Auditoren gleicher Meinung, wird daher ein dritter
nicht benétigt. Diese Anderung dient lediglich der Prizisierung.
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] Verfahrensablauf
I Beratungsablauf in den Gremien
1.1 Verfahren

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

1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie

BAK Pankreas

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Pankreas tagte in der Zeit
von November 2019 bis August 2022 und fiihrte neun Sitzungen
durch:

1. 12.11.2019
2. 20.02.2020
3. 29.10.2020
4. 18.02.2021
5. 03.03.2021
6. 16.02.2022
7. 10.05.2022
8.  09.08.2022
9. 10.11.2022
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1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieflich Begriindung
wurde in der Sitzung der Stindigen Kommission Organtrans-
plantation vom 28.09.2022 in 1. Lesung und in der Sitzung vom
30.11.2022 in 2. Lesung beraten.

1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesérztekammer

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 09.12.2022 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und
den Richtlinientext und seine Begriindung verabschiedet.

.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Am 12.11.2019 konstituierte sich in Berlin die Arbeitsgruppe RL
BAK Pankreas der StiKO unter Prof. Dr. med. Helmut Arbogast
als Federfithrendem und PD Dr. med. Andreas Kahl als Stellvertre-
ter. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.
In der Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

. Prof. Dr. med. Helmut Arbogast, Leitung Chirurgische
Poliklinik A und Ambulantes Operieren, Klinik fiir Allge-
mein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie des Klini-
kums der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen

o PD Dr. med. Andreas Kahl, Leitender Oberarzt CVK der
Medizinischen Klinik mit Schwerpunkt Nephrologie und
Internistische Intensivmedizin, Charité — Universititsme-
dizin Berlin

. Prof. Dr. med. Barbara Ludwig, Universitatsklinikum Carl
Gustav Carus, Technische Universitit Dresden

. PD Dr. med. Peter Schenker (bis 31.03.2022), Geschéfts-
fihrender Oberarzt am Universitdtsklinikum Knapp-
schaftskrankenhaus Bochum

. PD Dr. med. Thomas Vogel, Bereichsleitung Transplanta-
tionschirurgie, Klinik fir Allgemein-, Viszeral- und Trans-
plantationschirurgie am Universitédtsklinikum Miinster

AuBerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Pankreas
insbesondere folgende Experten teilgenommen:

o PD Dr. med. Christian Margreiter, FEBS, Leitender Oberarzt
an der Universititsklinik fiir Visceral-, Transplantations-
und Thoraxchirurgie, Innsbruck, Osterreich

. Dr. med. Wolfgang Arns, Medizinische Klinik I, Kranken-
haus K6In-Merheim, Klinikum der Universitat Witten/Her-
decke

o Prof. Dr. med. Silvio Nadalin, Leitender Oberarzt des Trans-
plantationszentrums und HBP-Chirurgie, Stellvertretender
Leiter der Universitétsklinik fiir Allgemein-, Viszeral- und
Transplantationschirurgie, Universititsklinikum Tiibingen

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2020.RiliOrgaWIOvPankreasTx20230912



.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienentwurf ein-
schlieBlich des Begriindungstextes am 07.10.2022 im Internet-
auftritt der Bundeséarztekammer mit der Moglichkeit der schriftli-
chen Stellungnahme bis zum 04.11.2022 verdffentlicht. Im Deut-
schen Arzteblatt vom 07.10.2022 (Jahrgang 119, Heft 40) wurde
die Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die Moglichkeit
der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 04.11.2022 hingewie-
sen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie fiir
Ethik in der Medizin, Bundesverband der Organtransplantierten,
Deutsche Transplantationsgesellschaft, Vereinigung der deut-
schen Medizinrechtslehrer) mit Schreiben vom 07.10.2022 iiber
diese Moglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhérungsverfahrens gingen sechs Stellung-
nahmen ein. Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnahmen
folgender Personen bzw. Institutionen und Verbinde (in alpha-
betischer Reihenfolge):

— Univ.-Prof. Dr. med. Martina Koch, Universititsmedizin
Mainz

—  Prof. Dr. med. Jorg Dotsch, Deutsche Gesellschaft fiir
Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ)

— PD Dr. med. Falko Heinemann, PD Dr. med. Malte Zie-
mann, Deutsche Gesellschaft fiir Immungenetik (DGI)

- Prof. Dr. med. Bernhard Krdmer, Universitatsklinikum
Mannheim, Prof. Dr. med. Bernhard Banas, Universitits-
klinikum Regensburg

—  Dr. med. Serge Vogelaar, Dr. med. Milou van Bruchem, A.
Ramsoebhag-Meijers, Eurotransplant (ET)
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Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Deutsches Kollegium fiir
Psychosomatische Medizin (DKPM) und Deutsche Gesell-
schaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psy-
chotherapie (DGPM)

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen sechs Stellungnahmen
in ihrer Sitzung vom 10.11.2022 beraten. Das Ergebnis dieser Be-
ratungen ist in der Anlage tabellarisch zusammengefasst. Die in-
haltlichen Stellungnahmen bezogen sich auf die Regelungen zur
Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantationskonfe-
renz, zu immunologischen Voraussetzungen, zu den Dringlich-
keitsstufen, zu immunisierten Patienten, zur Blutgruppenidentitét
und -kompatibilitdt, zur Wartezeit und zur Ermittlung der Alloka-
tionsreihenfolge.

[\ Fazit

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und
an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Neben redak-
tionellen Klarstellungen und Anderungen wurden die Hypo-
glykdmiewahrnehmung, der Mixed-Meal-Toleranztest und
die glomeruldre Filtrationsrate neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen angepasst. Insbesondere die Neufestlegung der
Allokationsreihenfolge zugunsten der immunisierten Patienten
und die Anpassung der Definition der Immunisierung erfolgten
im internationalen Konsens im Sinne einer Harmonisierung von
Regelungen im Eurotransplant-Verbund. Im Ergebnis wird eine
unmittelbare Verbesserung der Lage der Wartelistenpatienten
erwartet.
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