BUNDESARZTEKAMMER BEKANNTMACHUNGEN 2.

Neubekanntmachung der Richtlinie
gem.§ 16 Abs.1S.1Nrn.2u.5
TPG fur die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Herz- und
Herz-Lungentransplantation
Allgemeiner Teil - Besonderer Teil

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat in seiner Sitzung vom
18.02.2022 auf Empfehlung der Standigen Kommission Organ-
transplantation beschlossen, den Allgemeinen Teil der Richtlinie
gemél § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung in der Fassung vom 22.03.2013 (Be-
kanntgabe in Dtsch Arztebl 110, Heft 37 [13.09.2013]: A 1700-
1701) zu dndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 21.04.2022 der
Richtliniendnderung zugestimmt.

Mit der Verbffentlichung der Neufassung des Allgemeinen Teils
werden — unter Authebung 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, so auch die

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 8.1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die
Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Herz- und
Herz-Lungentransplantation

in der Fassung vom 13.11.2020 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl

118, Heft 35-36 [06.09.2021]: A 1614).

Die Richtlinie tritt am 21.01.2023 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/

RiliOrgaWlOvHerzTx20230121.pdf.

DOI:10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaW10OvHerzTx20230121

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

A. Richtlinientext

I Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

1.  Fiir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur
Organtransplantation wird der Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft gemdf3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesérzte-
kammer in Richtlinien festgestellt.
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Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3 S. 1
TPG fest: ,,Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei denen
die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medizi-
nisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung
unverziiglich an das Transplantationszentrum zu melden,
in dem die Organiibertragung vorgenommen werden soll.
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1a 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 riickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen
genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefahr-
den oder die Lebensqualitit hochgradig einschrinken
und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

Kontraindikationen einer Organtransplantation kdnnen

sich anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Er-

krankungen oder Umsténden ergeben, die das Operations-

risiko erheblich erhdhen oder den langerfristigen 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-
fahrungsgemill sich verschlimmernde Infektionser-
krankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische
Probleme.

Die als Beispiele genannten mdglichen Kontraindikatio-
nen gelten insbesondere dann nur eingeschréinkt, wenn die
Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist. Auch
unzureichende oder sogar fehlende Adhirenz, d. h. die
mangelnde Ubereinstimmung des Verhaltens des Patienten
mit den vereinbarten Behandlungszielen und -wegen, kann
eine Kontraindikation begriinden. Adhérenz eines potenti-
ellen Organempfingers erfasst iiber seine Zustimmung zur
Transplantation hinaus seine Bereitschaft und Moglichkeit,
an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen und
-behandlungen mitzuwirken. Die Adhérenz kann im Laufe
der Zeit schwanken, woflir es unterschiedliche krankheits-
bezogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte,
soziodkonomische und patientenbezogene Griinde geben
kann, die nicht allein in der Verantwortung des Patienten
liegen. Bei Hinweisen auf Non-Adhérenz muss drztlicher-
seits das Thema offen und vorwurfsfrei angesprochen
werden. Mogliche Barrieren sind zu identifizieren und die
Verbesserung der Adhérenz ist als gemeinsames Ziel zu
definieren. Gemeinsam mit dem Patienten sind individuell
passende Strategien festzulegen, regelmiflig zu evaluieren
und ggf. anzupassen. Anhaltende Non-Adhérenz schlief3t
die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die War-
teliste aus diesem Grund durch die Transplantationskon-
ferenz endgiiltig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme
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eines Mental Health Professionals' einzuholen und in die
Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste durch die in-
terdisziplindre Transplantationskonferenz einzubeziehen.
Auch nach der Aufnahme in die Warteliste sowie nach der
Transplantation muss die Adhdrenz im Rahmen der Kon-
trolluntersuchungen evaluiert werden. Die behandelnden
Arzte miissen stets auf die Adhérenz achten und Behand-
lungsziele und -wege ggf. erneut ansprechen.

5.  Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in
die Warteliste, ihre Fithrung sowie iiber die Abmeldung
eines Patienten trifft eine stidndige, interdisziplindre und
organspezifische Transplantationskonferenz des Trans-
plantationszentrums. Dies erfolgt im Rahmen des jewei-
ligen Behandlungsspektrums und unter Beriicksichtigung
der individuellen Situation des Patienten. In der interdis-
ziplindren Transplantationskonferenz muss neben den di-
rekt beteiligten operativen und konservativen Disziplinen
mindestens eine weitere von der drztlichen Leitung des
Klinikums benannte medizinische Disziplin vertreten sein,
die nicht unmittelbar in das Transplantationsgeschehen ein-
gebunden ist.

Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung die-
ser Konferenz sind in den besonderen Regelungen dieser
Richtlinie festgelegt. Die Mitglieder der interdisziplindren
Transplantationskonferenz sind der Vermittlungsstelle na-
mentlich zu benennen und sind fiir alle vermittlungsrele-
vanten Meldungen und Entscheidungen verantwortlich. Sie
unterzeichnen insbesondere die Entscheidung iiber die Auf-
nahme eines Patienten in die Warteliste und tibermitteln das
Dokument als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermitt-
lungsstelle. Die érztliche Leitung des Klinikums ist dariiber
zugleich schriftlich, einschlieBlich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein
Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.
Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist,
legt die Vermittlungsstelle Form und Inhalt der mit der
Anmeldung und fortgesetzten Fiihrung einzureichenden
medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir
namentlich zu benennenden verantwortlichen 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
eingeschrinkt vermittelbaren Organen, von dem jeweils
verantwortlichen Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren
und der interdisziplindren Transplantationskonferenz un-
verziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen

" Facharzt/Fachérztin fir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Ner-
venheilkunde; Facharzt/Facharztin fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie;
Facharzt/Fachérztin fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzt/
(Fach-)Arztin mit Zusatz-Weiterbildung Psychotherapie (- fachgebunden ), wenn seit mehr
als 3 Jahren eine Tatigkeit iiberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht;
Psychologische/r 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 Fachkréfte sollen Uber hinreichende
theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf psychologische/psychoso-
matische/psychiatrische Fragestellungen und Problemlagen in der Transplantationsmedizin
verfiigen.
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8.

an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen
dieser Richtlinie festgelegt.

Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtrans-
plantation ist insbesondere nach Notwendigkeit und Er-
folgsaussicht zu entscheiden (§ 10 Abs.2 Nr.2 TPQG).
Patienten konnen dann in die jeweilige Warteliste aufge-
nommen werden, wenn die Organtransplantation mit gro-
Berer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverldngerung oder
eine Verbesserung der Lebensqualitit erwarten ldsst als
die sonstige Behandlung. Bei der Entscheidung iiber die
Aufnahme ist jeweils zu priifen, ob die individuelle me-
dizinische Situation des Patienten, sein kdrperlicher und
seelischer Gesamtzustand den erwiinschten Erfolg der
Transplantation erwarten lassen: das lingerfristige Uber-
leben, die langerfristig ausreichende Transplantatfunktion
und die verbesserte Lebensqualitét. Fiir diese Beurteilung
sind die Gesamtumstinde zu beriicksichtigen. Dazu gehort
auch die Adhérenz.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist
der Patient iiber die Erfolgsaussicht, die Risiken und die
langerfristigen medizinischen, psychologischen und so-
zialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Trans-
plantation aufzuklaren. Hierzu gehort auch die Aufkla-
rung iber die notwendige Immunsuppression mit den
potentiellen Nebenwirkungen und Risiken sowie die Not-
wendigkeit von regelméfigen Kontrolluntersuchungen.
Zudem ist der Patient dariiber zu unterrichten, an welche
Stellen seine personenbezogenen Daten iibermittelt wer-
den. Gegebenenfalls ist der Patient iiber die Moglichkei-
ten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zent-
rums zu informieren.

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.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten
voriibergehend eine Kontraindikation gegen die Trans-
plantation, wird er als ,,nicht transplantabel” (NT) einge-
stuft 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 iiber seinen Meldestatus auf der Warte-
liste von einem Arzt des Transplantationszentrums zu in-
formieren.
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10.

11.

I11

a)

b)

)

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 zuldssig. 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 Einwinde erhoben werden.
Die Bewertung der zustindigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustindigen Genehmigungsbehorde
bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle und die Bundes-
drztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie
zeitnah tiber das Ergebnis zu unterrichten.

Allgemeine Grundsatze 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 gemal dem Transplantationsgesetz (TPG)

und dem von der Bundesirztekammer 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

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

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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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).

d)  Kiriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die linger-
fristig ausreichende Transplantatfunktion und ein damit
gesichertes Uberleben des Empfangers mit verbesserter
Lebensqualitit. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich
nach Organen, aber auch nach definierten Patientengrup-
pen.

e)  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
berticksichtigt.

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

f) 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.

g)  Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermitt-
lungsstelle die fiir die Vermittlungsentscheidung und deren
Auswertung bendtigten Daten zu iibermitteln.

h)  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 Einwinde erhoben werden.
Die Bewertung der zustéindigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustidndigen Genehmigungsbehorde
bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die Bundesirz-
tekammer und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach Ab-
schluss der jeweiligen Studie zeitnah iiber das Ergebnis zu
unterrichten.

1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Ak-
zeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir die
in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen
(Zentrumsprofil). Dartiber hinaus kann das Transplantationszent-
rum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Aufklarung
personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das
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Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit 4ndern und ist
gegeniiber der Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren.
Die Weitergabe der fiir den Patienten wesentlichen Akzeptanzkri-
terien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des
Patienten oder seines bevollméchtigten Vertreters voraus.
Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwen-
dung eines Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung
der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemif3 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.
Dartiber 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 Transplantationszent-
rum ergeben, werden nicht mehr beriicksichtigt, auch wenn die-
se zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hétten. Das Zentrum wird
iiber diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich — gegebe-
nenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Empfianger —, das
Angebot darauthin abzulehnen, wird die Allokation unter Ver-
wendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszentrums
und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit den fiir die
Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.
Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur 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 Mi-
nuten, in allen anderen Féllen in der Regel innerhalb von
30 Minuten, und
— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die
Ischdmiezeit mdglichst kurz zu halten; dies schliefft ein,
dass der Patient, dem das Organ transplantiert werden soll,
in angemessener Zeit flir die Transplantation vorbereitet 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 langer als eine Woche zu-
sammenhidngend vertreten, hat es alle Patienten der betroffenen
Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplantation in
einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

Ad
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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. Grundsitzlich soll
der Einsatz zugelassener maschinengestiitzter Konservierungs-
verfahren durch Studien begleitet werden.

1.4 Allokation von eingeschrénkt vermittelbaren Organen

I1.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der
Spender eingeschrénkt sein. Eine exakte Definition von Kriterien
fiir diese unter bestimmten Umstdnden dennoch gut funktions-
fahigen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Ein-
zelheiten nicht moglich. Viele dieser Organe kdnnen unter den
besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte und das be-
schleunigte Vermittlungsverfahren (s. 11.4.3.2) vorsehen, erfolg-
reich transplantiert werden. Damit kann ein Organverlust verhin-
dert werden.

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden be-
sonderen Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzeptanz-
kriterien 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-
schriankt vermittelbare Organe ein Vermittlungsverfahren durch-
zuftihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu be-
riicksichtigen.

11.4.2 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit 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

— 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 Einschrdnkung der Vermittel-
barkeit genannt sein.
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Im Einzelfall muss die Einschridnkung der Vermittlungsfahigkeit
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 kénnen.

1.4.3
11.4.3.1

Besondere Vermittlungsverfahren

Modifiziertes Vermittlungsverfahren

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

14.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet {iber 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 moglichst 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.

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 Empfanger mit.
Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht
kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den
die Akzeptanzerkldrung des zustéindigen Zentrums als erste
bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist.
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Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentschei-
dung dokumentieren.

3.  Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustin-
digkeitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese
das Organ auch anderen Organaustauschorganisationen an-

bieten, um den Verlust des Organs mdglichst zu vermeiden.

I.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 tibermitteln.

1.5 Sanktionen

Bei einem Versto3 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.

i Besondere Regelungen zur Herz- und Herz-

Lungentransplantation

i1 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Eine Herztransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn

. eine hochgradige Herzschwiche trotz Ausschopfung aller
anderen Behandlungsoptionen nicht riickbildungsfihig ist
und deshalb mit einer sehr begrenzten Lebenserwartung
und hochgradig eingeschrinkten Lebensqualitit verbunden
ist und

durch die Transplantation mit hinreichender Aussicht auf
Erfolg behandelt werden kann.

Die Atiologie der hochgradigen Herzschwiiche ist sehr unter-
schiedlich, die Indikation somit differenziert zu definieren.

Fir die groe Mehrzahl der Patienten® liegt eine hochgradige, ir-
reversible Einschrinkung der linksventrikuliiren systolischen
Pumpfunktion zugrunde. Diese ist zuverlédssig zu objektivieren
und zu quantifizieren anhand der

® 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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. Symptomatik Luftnot/Leistungsschwiche bereits
in Ruhe oder bei minimaler Be-
lastung im alltdglichen Leben, ent-
sprechend Stadien der Heart Asso-
ciation (NYHA III-1V);
Kammerdurchmesser,
fraktion;
Auswurffraktion, linksventrikuldrer
Fiillungsdruck, Herzzeitvolumen,
zentralvendse Séttigung;
Sauerstoffaufnahme (VO,) max. in
ml/kg/min;

Serumnatrium, B-type Natriure-
tic Peptide (BNP) / N-terminales
pro-B-type  Natriuretic ~ Peptide
(NTproBNP)

. Echokardiographie Auswurf-

. Hamodynamik

. Spiroergometrie

J Laborwerte

Dartiber hinaus stellt sich die Indikation bei anderen Patienten
mit folgenden selteneren Herzerkrankungen, wie z. B.

. diastolische Herzinsuffizienz (Hypertrophische Kardio-
myopathie, Speicher- krankheiten (z. B. Amyloidose)),

. rechtsventrikuldre Herzerkrankungen (z. B. Morbus Ebs-
tein),

. schwere kongenitale (angeborene) Herzerkrankungen,

. therapierefraktire Angina pectoris (nach Ausschopfung al-
ler anderen Therapieoptionen),

. therapierefraktire Rhythmusstérungen (nach Ausschop-
fung aller anderen Therapicoptionen),

. maligne und benigne Herztumoren,

sowie bei

. Patienten mit Indikation einer Retransplantation und

. Patienten mit mechanischen Unterstiitzungssystemen.

Indikation zur Herz-Lungentransplantation ist das nicht riickbil-
dungsfihige, endgiiltige Herzversagen bei irreversiblen Lungen-
erkrankungen, bei denen eine isolierte Herz- oder Lungentrans-
plantation nicht moglich ist.

.2 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme
in die Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
gelten die im Allgemeinen Teil festgelegten Kriterien (1.4.).

.3 Kriterien fiir die Allokation von Herzen

Die Allokation von Spenderorganen erfolgt fiir Patienten auf der
Warteliste zur Herztransplantation zunachst nach Grofie und Blut-
gruppe, fiir Patienten auf der Warteliste zur Herz-Lungentrans-
plantation nach Totaler Lungenkapazitit (TLC) und Blutgruppe.

3.1 Zusammensetzung der interdisziplinaren

Transplantationskonferenz

Der interdisziplindren Transplantationskonferenz nach Kapitel 1.
Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinien gehdren an:
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. als Vertreter der beteiligten operativen und konservativen
Disziplinen (Leiter oder Vertreter) ein
1. Facharzt fiir Herzchirurgie,
2. Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie

. und 3. ein Vertreter des drztlichen Direktors.

Der Transplantationskonferenz konnen Vertreter weiterer Diszi-

plinen (Leiter oder Vertreter) angehoren. Es kommen in Betracht

ein

. Facharzt fiir Thoraxchirurgie

. Facharzt fiir Innere Medizin und Pneumologie

. Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt-
bezeichnung Kinderkardiologie

. Facharzt fiir Anésthesiologie

. Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater sowie ein
Vertreter der Pflege.

l.3.2 Dringlichkeitsstufen

Bei allen Patienten muss vor Aufhahme in die Warteliste eine
detaillierte Evaluation erfolgen. Dies gilt auch, wenn im Ausnah-
mefall gleichzeitig mit der Aufnahme in die Warteliste die Akzep-
tanz der Hochdringlichkeitsstufe (HU) beantragt wird.

lI.3.21  Hohe Dringlichkeit (High Urgency - HU)

Bei Patienten in der Warteliste in akut lebensbedrohlicher Situati-
on besteht eine besondere Dringlichkeit zur Transplantation. Aus
diesem Grund werden diese Patienten mit der Dringlichkeitsstufe
High Urgency (HU) gefiihrt. Sie werden vorrangig vor allen an-
deren Patienten transplantiert. Die Zuordnung eines Patienten in
diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Der
HU-Status gilt initial fiir die Dauer von 4 Wochen und dann je fiir
die Dauer von 8 Wochen; er muss nach Ablauf dieser jeweiligen
Frist erneut bei der Vermittlungsstelle begriindet werden.
Aufgrund unterschiedlicher Komplikationen miissen Patienten mit
und ohne dauerhafte mechanische Kreislaufunterstiitzung (Me-
chanical Circulatory Support, MCS) beziiglich der HU-Kriterien
gesondert betrachtet werden.

Patienten mit einem dauerhaft implantierbaren ventrikuldren
Unterstiitzungssystem (Ventricular Assist Device, VAD) und
Patienten mit einem Kunstherzen (Total Artificial Heart, TAH)
werden unter dem Begriff dMCS-Patienten (Durable Mechanical
Circulatory Support) zusammengefasst. Ausdriicklich nicht sind
Systeme zur kurzfristigen Kreislaufunterstiitzung umfasst.

l11.3.2.1.1  Hohe Dringlichkeit bei Nicht-dMCS-Patienten

Empfénger, die diese Kriterien erfiillen, sind in der Regel be-
reits auf der Warteliste gefithrte Patienten, deren Zustand sich
verschlechtert. Dies sind Patienten, die auf einer Intensivsta-
tion, einer Intermediate-Care-Station oder Heart-Failure-Unit
behandelt werden und nach Ausschopfung aller alternativen
Behandlungsmoglichkeiten (ausgenommen permanente ventri-
kuldre Unterstiitzungssysteme) unter einer kardialen Hypoperfu-
sionssymptomatik bedingt durch eine hochgradig eingeschrinkte
kardiale Funktion leiden und von Inotropika abhéngig sind. Ist

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaWIOvHerzTx20230121

25.08.2023 08:43:16



RiliOrgaWlOvHerzTx20230121.indd 7

eine Inotropikagabe erforderlich, so gelten die Dosierempfehlun-
gen der Leitlinie fiir akute und chronische Herzinsuffizienz der
Europdischen Gesellschaft fiir Kardiologie (European Society of
Cardiology, ESC, 2016 Guideline on ,,Acute and Chronic Heart
Failure) fiir die initiale Inotropikatherapie und die Erhaltungs-
therapie: Dobutamin 2-20 pg/kg/min, Milrinon 0,375-0,75 pg/kg/
min, Enoximon 5-20 pg/kg/min als Einzel- oder auch Kombina-
tionstherapie; wobei bei Kombinationstherapien zumindest ein
Medikament innerhalb der genannten Werte liegen muss und eine
kontinuierliche Gabe im Rahmen der Dosierintervalle notwendig
ist. Levosimendan hat eine besondere Pharmakokinetik und es
wird nach ESC-Leitlinie und Fachinformation eine einmalige
Gabe von 0,1-0,2 pg/kg/min liber 24 h empfohlen.
Im Folgenden sind das kardiale Hypoperfusionssyndrom und die
Inotropikaabhdngigkeit definiert.
Kardiales Hypoperfusionssyndrom (1-3 erfiillt):
1. Klinik: Symptome und klinische Zeichen der terminalen
Herzinsuffizienz (NYHA III/NYHA IV, AHA/ACC Sta-
dium D) und

2.  Hamodynamik:
— Herzindex (CI) unter 2 I/min/m? und
— gemischtvendse Sattigung (SVO2) unter 50 % und

— pulmonalkapillirer =~ Wedge-Druck (PCWP) {iber
15 mmHg und
3. Zeichen der Endorganschiden:

mindestens eines der folgenden Kriterien muss erfiillt sein:

— ber die Normwerte (Referenzbereich des Klinikla-
bors) erhohtes Laktat

— iber die Normwerte (Referenzbereich des Klinikla-
bors) erhdhtes Bilirubin

— eine erniedrigte (unter 60 ml/min) kalkulierte glome-
ruldre Filtrationsrate (GFR) (bei Ausschluss einer Nie-
renerkrankung)

— Serum-Natrium unter 135 mmol/l.

Inotropikaabhdngigkeit (1 oder 2 erfiillt):
Eine Abhéngigkeit von Inotropika liegt vor, wenn

1. unter einer kontinuierlichen Gabe von Dobutamin, Mil-
rinon oder Enoximon mit einer Dauer von mindestens
72 Stunden

a) der CI unter 2 I/min/m? verbleibt, oder
b) der CI in einem Reduktionsversuch (Reduktion von
Dobutamin, Milrinon oder Enoximon unterhalb der
in der ESC-Leitlinie angegebenen Minimaldosis) von
tber 2 I/min/m? auf unter 2 1/min/m? abfallt.
oder

2. nach einer einmaligen Infusion von Levosimendan (iiber
24 h) innerhalb von 14 Tagen das kardiale Hypoperfusions-
syndrom nach o. g. Definition wieder auftritt und eine er-
neute Inotropikagabe erforderlich ist.

Eine erneute Rechtsherzkatheter-Untersuchung zur Dokumenta-
tion der Inotropika-Pflichtigkeit muss alle 2 Wochen zentrums-

intern erfolgen und dokumentiert werden. In zu begriindenden
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Einzelfdllen kénnen auch andere geeignete Untersuchungen zur
Dokumentation der Inotropikapflichtigkeit durchgefiihrt werden.
Sollte der Patient weiterhin nach o. g. Definition eine Therapie
mit Inotropika benétigen, erfolgt die Fortfithrung der HU-Listung
unter Beachtung der unter I11.3.2.1 genannten Fristen zur erneu-
ten Meldung bei der Vermittlungsstelle. Zur jeweiligen Meldung
muss neben der Intensivdokumentation der letzten 3 Tage ein
aktueller Laborbefund (nicht dlter als 5 Tage), der Befund einer
aktuellen kapilldren oder arteriellen Blutgasuntersuchung (nicht
dlter als 5 Tage), der Befund einer aktuellen transthorakalen
Echokardiographie (nicht dlter als 5 Tage) und der Befund der
aktuellen Rechtsherzkatheter-Untersuchung an die Vermittlungs-
stelle geschickt werden.

Bei der Notwendigkeit des Einsatzes temporérer Unterstiitzungs-
systeme im Rahmen des definierten kardialen Hypoperfusions-
syndroms muss eine HU-Meldung im Einzelfall begriindet wer-
den.

Bei Patienten, bei denen eine Herz-Lungentransplantation vorge-
sehen ist und die aufgrund der Lungenfunktion beatmet werden
miissen oder bei denen ein temporéres Lungen-Ersatz- Verfahren
(z. B. ECMO oder ECLA) zum Einsatz kommt, muss eine HU-
Meldung ebenfalls im Einzelfall begriindet werden.

Eine erhebliche Verbesserung des Gesundheitszustandes zwi-
schen den Aktualisierungsintervallen (Reduktion der Inotrop-
ika unterhalb der Schwellenwerte im Falle von Dobutamin,
Milrinon oder Enoximon, oder fehlende Notwendigkeit fiir
eine erneute Inotropikagabe innerhalb von 2 Wochen nach
Levosimendangabe) bewirkt eine Einstufung auf eine normale
Dringlichkeit (T-Status) und muss innerhalb von 24 Stunden
durch das betreuende Transplantationszentrum an die Vermitt-
lungsstelle zur Aktualisierung des Status gemeldet werden.
Bei Wiederaufnahme in den HU-Status aus dem NT- oder T-Sta-
tus bleibt die zuvor registrierte Wartezeit im HU-Status erhalten.
Der HU-Status setzt voraus, dass sich der Patient im Transplan-
tationszentrum oder in einem mit diesem eng kooperierenden,
dieselben medizinischen Therapierichtlinien anwendenden
Krankenhaus befindet, das ortlich so nahe gelegen ist, dass ein
Arzt der transplantierenden Klinik den Patienten mindestens ein-
mal wochentlich visitieren kann. Die Behandlung wird auf einer
Intensivstation, einer Intermediate-Care-Station oder Heart-Fai-
lure-Unit durchgefiihrt. Die Visitation ist zu dokumentieren.
Kinder und Jugendliche bis zu einem Alter von 16 Jahren, die zur
Herz- oder Herz- Lungentransplantation gelistet sind, erhalten
immer einen HU-Status. Dies gilt auch fiir Jugendliche und He-
ranwachsende nach Vollendung des 16. Lebensjahres, sofern sie
sich nachweisbar noch im Wachstumsalter befinden. Der Nach-
weis ist durch das jeweilige Transplantationszentrum zu fithren
(z. B. durch eine Rontgenaufnahme der linken Hand) und wird
durch zwei unabhdngige, von der Vermittlungsstelle beauftrag-
te Auditoren iiberpriift. Bei Uneinigkeit wird ein dritter Auditor
hinzugezogen, dessen Stimme dann entscheidet. In der Alters-
gruppe der Kinder und Jugendlichen bis zu einem Alter von 16
Jahren und der Heranwachsenden, die sich nach Vollendung des
16. Lebensjahres nachweisbar noch im Wachstumsalter befinden,
werden Patienten, bei denen eine stationidre Behandlung wegen
des klinischen Zustands als Folge der Grunderkrankung erfor-
derlich ist, bei der Allokation bevorzugt beriicksichtigt. Es muss
stets gewdhrleistet sein, dass der Zustand des Patienten durch
einen Arzt des transplantierenden Zentrums mindestens einmal
wochentlich evaluiert und das Ergebnis dokumentiert wird.
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Patienten mit isolierter kardialer Amyloidose

Patienten mit isolierter kardialer AL- und ATTR-Amyloidose
und kardialem Hypoperfusionssyndrom kdnnen den HU-Status
im Rahmen einer Einzelfallentscheidung erlangen. Fiir die Be-
urteilung der Mehrorganbeteiligung ist grundsitzlich das Con-
sensus- Dokument (Gertz et al. 2005) als Leitlinie anzusehen.
Die Diagnose per se ist nicht als Begriindung fiir den HU-Status
ausreichend.

Patienten mit angeborenem Herzfehler > 16 Jahren

Patienten mit angeborenem Herzfehler tiber 16 Jahren und sekun-
ddrem Endorganschaden kdnnen den HU Status im Rahmen einer
Einzelfallentscheidung erlangen. Die Diagnose per se ist nicht als
Begriindung fiir den HU-Status ausreichend.

Patienten mit hypertropher oder restriktiver Kardiomyopathie

Patienten mit hypertropher oder restriktiver Kardiomyopathie
und kardialem Hypoperfusionssyndrom kénnen nach Ausschop-
fung etablierter Therapiemaf3inahmen den HU-Status im Rahmen
einer Einzelfallentscheidung erlangen. Die Diagnose per se ist
nicht als Begriindung fiir den HU-Status ausreichend.

Patienten mit lebensbedrohlichen Arrhythmien

Patienten mit lebensbedrohlichen Arrhythmien trotz maximal
ausgeschopfter Interventionsmoglichkeiten konnen den HU Sta-
tus im Rahmen einer Einzelfallentscheidung erhalten. Alle ausge-
schopften Interventionsmoglichkeiten miissen dokumentiert sein.

13.21.2  Hohe Dringlichkeit bei dMCS-Patienten

Patienten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem (Ven-
tricular Assist Device, VAD), als rein linksventrikuldres (Left Ven-
tricular Assist Device, LVAD) oder biventrikuldres (Biventricu-
lar Assist Device, BVAD) Unterstiitzungssystem oder ein totales
Kunstherzsystem (Total Artificial Heart, TAH) implantiert wird,
werden grundsétzlich in der Warteliste als elektiv gefiihrt (transplan-
tabel — T). dMCS-Patienten werden nur dann als hochdringlich ein-
gestuft, wenn in Folge der AIMCS-Implantation mindestens eine der
nachfolgend definierten lebensbedrohlichen Situationen auftritt und
der Patient sich in stationdrer Behandlung im Transplantationszent-
rum befindet. Ein Aufenthalt auf einer Intensivstation ist jedoch kei-
ne Voraussetzung fiir eine hochdringliche Einstufung (HU-Status).

Die interdisziplindre Transplantationskonferenz kann entschei-
den, dass in medizinisch begriindeten Ausnahmefillen der Patient
auch in einer neurologischen Rehabilitationseinrichtung stationér
behandelt werden kann. Die Entscheidung ist zu dokumentieren.
In einem solchen Fall muss gewihrleistet sein, dass in der Ein-
richtung dieselben medizinischen Therapierichtlinien wie im
Transplantationszentrum angewendet werden. Weiterhin sind
mindestens eine tdgliche drztliche Visite und die Betreuung durch
Pflegekrifte zu gewihrleisten. Zusétzlich muss der Patient von
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einem Arzt des Transplantationsteams einmal wochentlich vor
Ort visitiert werden. Diese Visite ist zu dokumentieren.
Lebensbedrohliche dMCS-Komplikationen, die eine Einstufung
als hochdringlich erlauben, sind die im Folgenden genannten:

[11.3.2.1.2.1 dMCS-bedingte zerebrale Komplikationen

Frithestens 30 Tage (entsprechend der Definition periope-
rativer Komplikationen) nach Implantation des dMCS neu
aufgetretene zerebrale Ischaemien oder Blutungen unter
individuell erforderlicher Antikoagulation mit nachgewie-
senem neurologischen Defizit bestitigt durch ein neurolo-
gisches Konsil und Nachweis in der kranialen Computer-
tomografie.

[11.3.2.1.2.2 Periphere Embolie

Frithestens 30 Tage nach Implantation des dMCS neu auf-
getretene periphere Embolie mit Nachweis durch bildge-
bende Verfahren und entsprechenden klinischen Sympto-
men

unter individuell erforderlicher Antikoagulation.

1.3.2.1.2.3 Therapierefraktére gastrointestinale Blutungen

Frithestens 30 Tage nach Implantation des dMCS neu aufgetre-
tene gastrointestinale Blutungen (ausgeschlossen sind Patienten
mit einer Andmie nicht abgeklarter Ursache) und keine Mdog-
lichkeit einer endoskopischen oder chirurgischen Sanierung der
Blutungsquelle unter individuell erforderlicher Antikoagulation
(Nachweis durch gastroenterologisches oder viszeralchirurgi-
sches Konsil muss vorliegen) besteht:

Nach mindestens drei stationdren Krankenhausaufent-
halten innerhalb von sechs Monaten, erforderlich wegen
rezidivierender transfusionspflichtiger gastrointestinaler
Blutungsereignisse unter individuell erforderlicher Anti-
koagulation

oder

Transfusion von mindestens 16 Einheiten von Erythrozy-
tenkonzentraten iiber einen Zeitraum von maximal vier
Wochen, um einen stabilen Himoglobinwert (in der Regel
8 bis 10 g/dl) zu erreichen unter individuell erforderlicher
Antikoagulation. Wenn der Patient iiber einen Zeitraum
von 4 Wochen Hb-stabil ist und keine Transfusionen von
Erythrozytenkonzentraten mehr benétigt, ist dies der Ver-
mittlungsstelle mitzuteilen und der HU-Status entfillt

l1.3.2.1.2.4 Aortenklappeninsuffizienz

Friihestens 30 Tage nach Implantation des VAD:

Neu aufgetretene mittel- oder hochgradige Aortenklappen-
insuffizienz bei einem invasiv gemessenen mittleren arte-
riellen Druck von 80 mmHg oder darunter

und

pulmonal-kapillarer Wedge Druck tiber 15 mmHg und
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symptomatische Herzinsuffizienz entsprechend NYHA III
oder IV

und

keine Moglichkeit einer operativen oder interventionellen
Behandlung der Aortenklappeninsuffizienz nach dokumen-
tiertem Beschluss des interdisziplindren, drztlichen Herz-
teams*.

11.3.2.1.2.5 Chronisches Rechtsherzversagen nach Implantation
eines LVAD

Chronisch bedeutet friihestens 30 Tage nach Implantation
des LVAD

Unmdglichkeit der Entwohnung von einem temporidren
rechtsventrikuldren Unterstiitzungssystem (Right Ventricu-
lar Assist Device, RVAD) mit Dokumentation mindestens
zweier gescheiterter Weaningversuche im Abstand von
einer Woche (Abfall LVAD-Fluss bei gleicher Drehzahl,
CI unter 2 1/min/m?) nach Ausschluss anderer Ursachen
(insbesondere LVAD-Fehlfunktion, Herzbeuteltamponade,
Hypovoldmie). Der erste Weaningversuch zum Nachweis
der HU-Kriterien zum chronischen Rechtsherzversagen
kann frithestens 30 Tage nach Implantation des tempordren
RVAD erfolgen.

oder

Nachweis des kardialen Hypoperfusionssyndroms (mittels
Rechtsherzkatheter nachgewiesener CI unter 2 1/min/m?
oder CI gleich oder grofer 2 1/min/m? mit Inotropikather-
apie®) bei klinisch und echokardiografisch nachgewiesenen
Zeichen der Rechtsherzinsuffizienz (mit Ausnahme des
erhohten pulmonalart. Wedge-Druckes) ohne LVAD-Fehl-
funktion

und

wenn nach Beschluss der Transplantationskonferenz fiir
den jeweiligen Patienten eine Aufriistung auf ein BVAD/
TAH ein unverhéltnismaBig hohes Risiko darstellt.

In beiden Féllen ist alle zwei Wochen zentrumsintern der Zu-
stand erneut zu tiberpriifen und das Fortbestehen des chronischen
Rechtsherzversagens entsprechend den oben genannten Kriterien
zu dokumentieren. Fiir die Reevaluation ist der Nachweis eines
einzelnen gescheiterten Weaningversuchs ausreichend. Anderun-
gen des Zustands miissen innerhalb von 24 Stunden durch das be-
treuende Transplantationszentrum an die Vermittlungsstelle zur
Aktualisierung des Status gemeldet werden.

11.3.2.1.2.6 Infektion eines dMCS

Eine erstmalige und isolierte, makroskopisch sichtbare Infektion
der Driveline-Austrittsstelle, auch mit positivem Keimnachweis
in der Blutkultur, ist kein Grund fiir eine HU-Einstufung. Erst
beim wiederholten Auftreten, nach entsprechenden Therapie-
MaBnahmen, ist eine Einstufung in die HU-Gruppe zu gewéhren.

Der Begriff des interdisziplinaren, arztlichen Herzteams ist definiert in der Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses Uiber Manahmen zur Qualitatssicherung bei der Durch-
filhrung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemaR § 136 Abs. 1'S. 1 Nr. 2 fiir
nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser.

vgl. zu den Kriterien der Inotropikatherapie 111.3.2.1.1.

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaWIOvHerzTx20230121

RiliOrgaWlOvHerzTx20230121.indd 9

»

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Dies ist in folgenden Konstellationen frithestens 30 Tage nach
Implantation des dMCS der Fall:

auftretende Zeichen einer Infektion im Bereich des gesam-
ten Driveline-Verlaufes (z. B. Rétung) oder anderer intra-
korporaler dAMCS-Komponenten oder in der Computerto-
mographie infektionstypische Befunde (z. B. Abszedierung
oder Lufteinschliisse frithestens drei Monate nach Implan-
tation) oder positives PET-CT friihestens drei Monate nach
der Implantation des dMCS oder mindestens zwei positive
Blutkulturen und systemische Entziindungszeichen (Leu-
kozytose oder CRP-Erhéhung oder Procalcitonin-Erho-
hung oder Temperatur > 38,5 °C) und Notwendigkeit einer
systemischen antimikrobiellen Behandlung oder
rezidivierende Bakteridmie trotz zielgerichteter systemi-
scher antimikrobieller Behandlung nach Ausschluss an-
derer Ursachen oder fehlgeschlagener Auslass-Versuch
(wenn klinisch vertretbar) von einem Antibiotikum oder
bei chirurgisch nicht sanierbaren Wundverhéltnissen in-
klusive Abszessbildung in lokaler Beziechung zum dMCS-
System durch Ubermittlung eines aussagekriftigen Fotos
durch das Transplantationszentrum an die Vermittlungs-
stelle.

In allen Féllen ist initial nach vier Wochen und dann nach acht
Wochen der Zustand durch das Transplantationszentrum erneut
zu iiberpriifen und die jeweilige vorgenannte Bedingung zu doku-
mentieren und gegeniiber der Vermittlungsstelle nachzuweisen.
Bei einem fehlgeschlagenen Auslass-Versuch einer systemischen
antimikrobiellen Behandlung ist der Nachweis persistierender
Entziindungszeichen nicht erforderlich fiir die erneute Gewéh-
rung des HU-Status.

11.3.2.1.2.7 Geratebedingte Fehifunktion eines dMCS

Eine geritebedingte Fehlfunktion eines dAMCS, die nicht auf einer
Thrombosierung des Gerites beruht, kann den HU-Status eines
zur Herztransplantation gelisteten Patienten frithestens 30 Tage
nach der Implantation begriinden, wenn

die gerdtebedingte oder positionsbedingte Fehlfunktion
des dMCS mindestens eine Komponente der mechanischen
Kreislaufunterstiitzung betrifft

und

die geritebedingte Fehlfunktion des dMCS nur mit einem
Wechsel des gesamten Systems zu beheben ist und dies
nach Einschitzung der Transplantationskonferenz fiir den
jeweiligen Patienten ein unverhdltnismafig hohes Risiko
darstellt,

und

die geritebedingte Fehlfunktion des AMCS aktuell zu einer
unzureichenden Kreislaufunterstiitzung im Sinne eines
Hypoperfusionssyndroms fiithren kann oder ein komplettes
Sistieren der Unterstiitzung droht.

Die geritebedingte Fehlfunktion eines dMCS und der korre-
lierende Zustand des betroffenen Patienten sind zu dokumen-
tieren.
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1.3.2.1.2.8 Rezidivierende Pumpenthrombose

Frithestens 30 Tage nach Implantation des dMCS

—  Erneute Pumpenthrombose bei einem fiir eine dauerhafte
Unterstiitzung implantierten MCS nach bereits erfolgtem
Austausch der Pumpe oder intravendser Lysetherapie we-
gen Pumpenthrombose
und

— suspekte Verdnderungen der Pumpenparameter nach Vor-
gaben und Algorithmen der Hersteller nach Auswertung
der Logfiles (z. B. Pumpenstrom, Pumpenfluss, Power-In-
dex, etc.)
und

—  LDH-Erhéhung (mindestens 3-fach {iber der oberen Norm-
wertgrenze) sowie einer der folgenden Parameter:

—  Himoglobinurie oder

—  Zeichen der ungeniigenden Entlastung des linken Ventri-
kels (Ramptest).

.3.22  Elektiv (transplantabel - T)

Diese Patientengruppe erfiillt die Kriterien zur Aufnahme auf die
Warteliste zur Herz- bzw. Herz-Lungentransplantation, jedoch
nicht die Kriterien fiir die hohe Dringlichkeit.

lI.3.2.3  Nicht transplantabel (nicht transplantabel - NT)

Wird ein Patient im HU-Status als NT gemeldet, muss nach Weg-
fall der passageren Kontraindikation(en) ein neuer Dringlich-
keitsantrag gestellt werden. Wird dieser akzeptiert, ist die Warte-
zeit im HU-Status als zusammenhédngend zu werten. Die Tage der
Wartezeit im NT- Status bleiben bei der Berechnung der Warte-
zeit im HU-Status unberiicksichtigt.

3.3 Bevorzugte kombinierte Organtransplantation

Patienten mit geplanter Herz-Lungentransplantation haben in je-
der Dringlichkeitsstufe grundsitzlich Vorrang vor Patienten mit
isolierter Herz- oder isolierter Lungentransplantation. Organe
fiir Patienten mit geplanter Herz-Lungentransplantation werden
nicht nach dem Lung-Allocation-Score (LAS), sondern nach den
Regelungen fiir die Herz- und Herz-Lungentransplantation all-
oziert.

Andere kombinierte Transplantationen als die gemeinsame Uber-
tragung von thorakalen Organen werden wie folgt geregelt:
Unter Beriicksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht er-
folgt gegeniiber elektiv gelisteten Patienten eine vorrangige Al-
lokation fiir Herztransplantationen in Kombination mit anderen
nicht-renalen Organen, wenn diese Kombinationstransplantatio-
nen nach Priifung durch die Auditgruppe als besonders dringlich
angesehen werden.

.3.4 Ermittlung der Allokationsreihenfolge

Das Verfahren der Organvermittlung erfolgt unter Verwendung
eines abgestimmten Allokations-Algorithmus nach den oben
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beschriebenen Kriterien. Dabei werden Kinder unter 16 Jahren

(s. 111.3.2.1.1), Empfénger einer Herz-Lungentransplantation und

gef. einer anderen Kombinationstransplantation mit nicht-rena-

len Organen (s. 0.) bevorzugt beriicksichtigt.

Somit ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:

1.  Gruppe der HU-Patienten (zunichst Patienten fiir eine
Herz-Lungentransplantation, dann Patienten fiir eine Herz-
transplantation);

2. Patienten fiir eine bevorzugte Kombinationstransplantation
mit anderen nicht-renalen Organen;

3. Gruppe der elektiven Patienten (zunéchst Patienten fiir eine
Herz-Lungentransplantation, dann Patienten fiir eine Herz-
transplantation).

Blutgruppenidentitit und -kompatibilitit (A-B-0-System

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgen-
den Regeln:
1.  Die Allokation erfolgt zunichst blutgruppenidentisch:

Spender Blutgruppe | Empfanger Blutgruppe

0 0
A A
B B
AB AB

2.  Falls eine Blutgruppen-identische Allokation nicht moglich
ist, erfolgt die Allokation blutgruppenkompatibel wie folgt:

Spender Blutgruppe | Empfanger Blutgruppe

0 0,B
A A, AB
B B

AB AB

3.  Falls eine Allokation auch nach den Regeln zu Nummer 2
nicht moglich ist, erfolgt die Allokation blutgruppenkom-
patibel wie folgt:

Spender Blutgruppe | Empféanger Blutgruppe

0 0,A,B,AB
A A, AB

B B,AB

AB AB

Bei Kindern unter 2 Jahren ist auch eine blutgruppeninkompati-
ble Zuordnung im Rahmen eines standardisierten Zentrumspro-
tokolls zuldssig, sofern entsprechend niedrige Blutgruppen-Anti-
korpertiter nachweisbar sind.
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Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisierte Patienten (aktuelle Panel Reactive Antibo-
dies, PRA iiber 50 %) werden bei der Allokation bevorzugt be-
ricksichtigt.

Dazu werden Spenderherzen, bei welchen zum Zeitpunkt der Al-
lokation bereits die HLA- Typisierung vorliegt, zundchst solchen
hochimmunisierten Patienten angeboten, die aufgrund der HLA-
Analyse fiir dieses Organ geeignet erscheinen.

Die dazu notwendigen immunologischen Untersuchungen (z. B.
Crossmatch-Test) erfolgen in jedem Fall entsprechend den Vor-
gaben in den Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und 4b)
TPG. Dazu miissen die Seren der betroffenen Patienten innerhalb
Deutschlands verschickt worden sein.

Wartezeit

In der Patientengruppe im T-Status wird die Wartezeit beriick-
sichtigt. Hierzu werden die Tage der Wartezeit im HU-, T- und
NT-Status gewertet, wobei jeder Tag einen Punkt zihlt. Von der
Wartezeit im NT-Status werden maximal 30 Tage berticksichtigt.
Das Spenderorgan wird in der Reihenfolge der jeweils hochsten
ermittelten Punktwerte alloziert.

Auf Grund der besonderen Dringlichkeit wird innerhalb der Pa-
tientengruppe im HU-Status nur die Wartezeit in diesem Status
berticksichtigt.

I11.3.5

Vorbemerkung

Auditgruppe Herz- und Herz-Lungentransplantation

Es ist vorgesehen, das bisherige Verfahren der Zuordnung zur
Dringlichkeitsstufe HU durch ein anderes Verfahren zu ersetzen,
dessen Voraussetzungen zurzeit gepriift werden. Bis auf Weiteres
gelten die folgenden Regelungen:

Aufgabenstellung der Auditgruppe

HU

Uber die Zuordnung zur Dringlichkeitsstufe HU entscheidet in
jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle.

Kombinierte Herztransplantation (s. a. 111.3.3)

Bei Patienten, bei denen eine Herztransplantation in Kombina-
tion mit anderen nicht-renalen Organen vorgesehen ist, wird von
der Vermittlungsstelle auf Antrag des Transplantationszentrums
ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kliren, ob im Einzelfall
unter Beriicksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht eine
vorrangige Allokation vor elektiven Transplantationen angezeigt
1st.

Zusammensetzung der Auditgruppe

Aus jedem zur Transplantation thorakaler Organe zugelassenen
Transplantationszentrum in Deutschland kénnen zwei in der tho-
rakalen Organtransplantation erfahrene Arzte fiir die Auditgruppe
nominiert werden. Aus dieser Gruppe wird im Rotationsverfah-
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ren ein stindiger Bereitschaftsdienst gebildet. Die jeweils amtie-
rende Auditgruppe setzt sich aus drei Mitgliedern zusammen, die
in verschiedenen Transplantationszentren tétig sind, nicht jedoch
in dem Zentrum, das von der Allokationsentscheidung betroffen
ist; ihr miissen ein Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie
und ein Facharzt fiir Herzchirurgie angehdren. Hinsichtlich der
Zusammensetzung der jeweils amtierenden Auditgruppe ist ge-
geniiber dem den HU-Status fiir einen Patienten beantragenden
Zentrum Vertraulichkeit zu wahren.

Entscheidungen der Auditgruppe

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich und unver-
ziiglich zu treffen. Jedes Votum wird begriindet und zusammen
mit der Vermittlungsentscheidung bei der Vermittlungsstelle do-
kumentiert. Das Auditverfahren ist nach Eingang der Voten der
Audit-Mitglieder bei der Vermittlungsstelle abgeschlossen.

Im Falle eines positiven Erstvotums fiir die Dringlichkeitsstufe
HU findet die erste Reevaluation nach 4 Wochen, alle weiteren
Reevaluationen auf Antrag des behandelnden Zentrums alle 8
Wochen statt. Sie erfolgt in der Regel durch die zustéindigen Arz-
te der Vermittlungsstelle.

Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses iibermittel-
ten Daten sowie die Einhaltung der medizinischen HU-Kriterien
liegt in der Verantwortung der Arzte des anmeldenden Transplan-
tationszentrums.

.4 Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Veroffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
drztekammer am 07.09.2021 in Kraft.

B. Begriindung gemaR
§ 16 Abs. 2S.2 TPG

Begriindung fiir I Allgemeine Grundsdtze fiir die Aufnahme
in die Warteliste zur Organtransplantation und 11 Allgemei-
ne Grundsdtze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter
Organe

a)

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 Richtlinienin-
derung beruht auf der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2
und 5 TPG.
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[ Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

I11 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

1.10. Fiir den Fall einer derartigen Notlage ist ausnahmsweise
vorgesehen, dass die in den Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn.
2 und 5 TPG nach der Aufnahme in die Warteliste vorgesehenen
Reevaluierungsintervalle® im Einzelfall mit Zustimmung des 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-Nut-
zen-Abwigung. Diese kann im Einzelfall dazu fithren, dass das
mit der Ansteckungsgefahr fiir den Patienten auf der Warteliste
verbundene zusitzliche gesundheitliche Risiko eines Pridsenz-
termins im Transplantationszentrum aus medizinischen Griinden
nicht zumutbar erscheint.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse
11.2.1 Die Regelungen im Einzelnen

1211 Zum Kapitel A...4 - Adhérenz

Der Begriff der Compliance wurde abgelost durch den Begriff der
Adhirenz, weil er im Gegensatz zum Begriff Compliance deut-
licher macht, dass drztliche Behandlungsziele und -wege mit dem
Patienten abzusprechen sind und seiner Zustimmung bediirfen.
Wiéhrend der Begriff Compliance die einseitige Einhaltung der
Therapievorgaben durch den Patienten im Fokus hat, beschreibt
der Begriff Adhdrenz das Einverstindnis des Patienten, die mit
dem Arzt gemeinsam vereinbarten Empfehlungen bestmoglich
einzuhalten [AT1, AT2]. Er ist Ausdruck einer stirker partner-
schaftlich verstandenen Arzt-Patient-Bezichung und betont die
aktive Zusammenarbeit von Arzt und Patient im Sinne einer ge-
meinsamen Entscheidungsfindung (Shared-Decision-Making).

Adhérenz bezieht sich auf Medikamente und eine Vielzahl von
gesundheitsrelevanten Verhaltensweisen. Die therapeutische
Beziehung mit dem Behandlungsteam ist eine wichtige Deter-
minante fiir Adhédrenz. Die Folgen einer geringen Adhidrenz bei

% Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Langzeittherapien konnen schlechte Therapieergebnisse und
hohe Gesundheitskosten sein. Insgesamt erhoht die Adhérenz die
Patientensicherheit.

Non-Adhirenz oder suboptimale Adhédrenz zur Einnahme der
immunsuppressiven Medikation kann mit einem erhdhten Risi-
ko von Abstoungsreaktionen und erhéhter Mortalitit verbunden
sein. Dies trifft auch fiir das Nichteinhalten &rztlicher Gesund-
heitsempfehlungen wie Erndhrung, korperliche Aktivitdt, Subs-
tanzkonsum, Termineinhaltung, Uberwachen eigener Vitalfunk-
tionen (Blutdruck, Lungenfunktion) und die Durchfithrung not-
wendiger diagnostischer Tests zu. Mogliche Adhérenzbarrieren
sollten Anlass zur weiteren Klarung und Vereinbarung individu-
eller Therapieanpassung mit dem Patienten geben [AT3-AT14].
Fiir die psychosozial behandelnden Berufsgruppen im engeren
Sinne gibt es im deutschen Sprachraum keinen zusammenfassen-
den Begriff. In dieser Richtlinie wird daher der im angloamerika-
nischen Sprachraum gebriuchliche Terminus des ,,Mental Health
Professionals* (MHP) verwandt, der Fachkrifte mit den in der
FuBnote Nr. 1 genannten Qualifikationen einschlief3t.

1212 Zum Kapitel A.1.10 - Ausnahmeregelung bei

gesundheitlicher Notlage

Die bisherigen Erkenntnisse der COVID-19-Pandemie haben
gezeigt, dass das SARS-CoV-2-Virus hochansteckend ist und
insbesondere durch menschliche Kontakte (Tropfcheninfektio-
nen, Aerosolinfektionen) {ibertragen 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 flir eine Transplantation aufgenommen worden sind.
Mit der Regelung wird im Falle insbesondere pandemischer Ge-
sundheitsnotlagen ein zusitzlicher 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 Trans-
plantationszentrums fiir Patienten mit einem erheblichen gesund-
heitlichen Risiko verbunden ist. Das Vorliegen dieser Voraus-
setzung ist im Grundsatz von der Transplantationskonferenz zu
beurteilen. Allerdings wird sie von der dynamischen Ausbreitung
einer bedrohlichen iibertragbaren Krankheit in der Regel nur
ausgehen konnen, wenn von den zustindigen Behorden auf der
Grundlage des Infektionsschutzgesetzes iiber eine allgemeine
Maskenpflicht und ein allgemeines Abstandsgebot hinausge-
hende gewichtige kontaktbeschrinkende Mainahmen 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 verldngert 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® beschrankt.
Nach Ablauf dieses Zeitraums ist — soweit die gesundheitliche
Notlage andauert — die Zustimmung des Patienten erneut ein-
zuholen. Gegen den Willen des Patienten ist eine Verldngerung
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dieser Intervalle, auch wenn diese aufgrund des fiir ihn mit der
Befunderhebung verbundenen gesundheitlichen Risikos in sei-
nem wohlverstandenen Sinne wére, nicht moglich. Es obliegt
daher in letzter Konsequenz dem Patienten zu entscheiden, ob er
das gesundheitliche Risiko eines Prisenztermins 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 vollstindig aufzukléren ist. Nur in
diesem Fall ist eine erteilte Zustimmung rechtswirksam. Diese
Aufkldarung 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,
das fiir den Patienten mit dem persdnlichen 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 Verlédngerung der Reevaluierungsinterval-
le® grundsétzlich 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. Insbesonde-
re im Falle einer nur regionalen Ausbreitung der bedrohlichen
iibertragbaren Krankheit ist stets in die Entscheidung miteinzu-
beziehen, ob die entsprechenden Untersuchungen nicht an einem
anderen, von der Ausbreitung nicht betroffenen Transplantations-
zentrum oder durch niedergelassene Arzte, die riumlich von der
Ausbreitung nicht betroffen sind, in zumutbarer Weise durchge-
fithrt werden kdnnen.

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

1213 Zum Kapitel A.Il.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 kdnnen,
sofern dies in den organbezogenen Richtlinien vorgesehen ist. In
Umsetzung dieser Bestimmung enthélt der vorliegende Richtlini-
envorschlag eine Verfahrensklausel zur grundsétzlichen Ermog-
lichung der maschinengestiitzten Organkonservierung und
-aufbewahrung. Diese Verfahrensklausel kann im Besonderen
Teil, d. h. in den jeweils organbezogenen Regelungsabschnitten,
konkretisiert werden.

Nach dem Symposium der Bundesirztekammer 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-
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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
vergleichbar [AT31]. Obgleich robuste Registerdaten und inter-
nationale Vergleichsstudien fehlen, ist aus der Literatur abzulei-
ten, dass die Mortalitédt auf der Warteliste in Deutschland deutlich
iiber dem internationalen Durchschnitt liegt, dariiber hinaus ha-
ben Patienten in Deutschland bei Transplantation einen héheren
Risiko-Score als Patienten im internationalen Umfeld [AT32].
Der Organmangel fithrt 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 zugénglich 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 gewihrleistet 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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I11.1.1

Verfahrensablauf
Beratungsablauf in den Gremien
Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte ge-
méf der im Statut der Stdndigen Kommission Organtransplanta-
tion der Bundesirztekammer 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 Stindigen Kommission Organtransplan-
tation vorbereitet:

1.  Sitzung vom 04.11.2019
Redaktionstreffen vom 10.06.2020

2.  Sitzung vom 10.09.2020

3.  Sitzung vom 19.11.2020

4.  Sitzung vom 08.02.2021

5.  Sitzung vom 29.04.2021

6.  Sitzung vom 12.08.2021
Redaktionstreffen vom 31.08.2021

7.  Sitzung vom 09.11.2021
Redaktionstreffen vom 13.12.2021

8.  Sitzung vom 21.12.2021
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1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesérztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieBlich Begriindung
wurde in der Stidndigen 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 Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 18.02.2022 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und den
gednderten Richtlinientext und seine Begriindung verabschiedet.

1.2 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 Federfiihrendem und Lt. MinRat Dr. Neft als Stellvertreter.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

—  Prof. Dr. jur. Helmut Frister, Lehrstuhl fiir Strafrecht und
Strafprozessrecht, Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf

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

— Prof. Dr. med. Frank Ulrich Montgomery, Président des
Stindigen Ausschusses der Arzte der Europdischen Union
(CPME), Vorsitzender des Vorstandes des Weltédrztebundes
(WMA), Ehren-Président der Bundesdrztekammer 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 Bundesirztekammer, Berlin

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

— Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Dircktorin 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

Experten 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, Universitatsklinikum Carl
Gustav Carus, Dresden

— Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts
fiir Ethik, Geschichte und Theorie der Medizin, Ludwig-
Maximilians-Universitit Miinchen
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—  Prof. Dr. med. Bjorn Nashan, ehem. Direktor der Klinik
und Poliklinik fiir Hepatobilidre Chirurgie und Transplan-
tationschirurgie, Universititsklinikkum Hamburg-Eppen-
dorf

—  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 Universitdtsmedizin 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 Fakultit Martin-
Luther-Universitat Halle-Wittenberg

— Dr. med. Undine Samuel, ehem. Medical Director of Euro-
transplant, Leiden

.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtliniendnderungsvor-
schlag einschlieSlich des Begriindungstextes am 01.10.2021
im Internetauftritt der Bundesidrztekammer mit der Moglich-
keit der schriftlichen Stellungnahme bis zum 29.10.2021 ver-
ffentlicht. Im Deutschen Arzteblatt vom 01.10.2021 (Jahrgang
118, Heft 39) wurde die Verdffentlichung bekannt gegeben und
auf die Moglichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum
29.10.2021 hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffent-
lichkeit (Akademie fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Trans-
plantationsgesellschaft (DTG), Vereinigung der deutschen Me-
dizinrechtslehrer, Bundesverband der Organtransplantierten,
Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin
(DGAI), Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchi-
rurgie (DGAV), Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH),
Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGFN), Deutsche Ge-
sellschaft fiir Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin
(DGIIN), Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM),
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislauf-
forschung (DGK), Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie
(DGKCH), Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendme-
dizin (DGKJ), Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie (DGN),
Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin
(DGP), Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie, Deutsche
Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Geféfchirurgie (DGTHG),
Deutsche Gesellschaft fiir Urologie (DGU), Deutsche Gesell-
schaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs und Stoffwechsel-
krankheiten (DGVS), Deutsche Interdisziplindre Vereinigung
fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) und alle Transplanta-
tionszentren) mit Schreiben vom 01.10.2021 iiber diese Mog-
lichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhoérungsverfahrens 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):
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—  Dr. Bettina Albers, Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie
(DGIN)

— 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, Geschiftsfiihrende Arztin
des Ethikkomitees, Universitdtsmedizin Mainz

— Renate Hochstetter, Verband der Universitatsklinika
Deutschlands

—  Birgit Knoppke, pLTx-AG der Gesellschaft fiir Padiatri-
sche Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE)

—  Dr. phil. Sylvia Kroncke, Dipl.-Psych., Transplantations-
psychologie Universitits- klinkkum Hamburg-Eppendorf,
Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

— Juliane Schmidt, 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)

—  Burkhard Tapp, Bundesverband der Organtransplantierten
(BDO)

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

— Svitlana Ziganshyna, Transplantationszentrum Universi-
tatsklinikum Leipzig

— Universitires Transplantations Centrum, Universitétsklini-
kum Hamburg-Eppendorf

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen dreizehn Stellungnahmen
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 be-
trifft im Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten
Behandlungszielen und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den
Einsatz maschinengestiitzter Verfahren zur Organkonservierung
oder -aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstech-
nischen Ubereinkunft hinsichtlich der Erklarungsfrist der Trans-
plantationszentren bei Nierenangeboten. Zudem wurden Rege-
lungen fiir den Fall einer bundes- oder landesweit festgestellten
gesundheitlichen Notlage getroffen, bei der Arzt-Patienten-Kon-
takte auf ein unbedingt notwendiges Mal3 beschriankt werden
miissen, um die besonders vulnerable Gruppe der fiir eine Trans-
plantation gelisteten Patienten sachgerecht zu schiitzen.

b)  Begriindung fiir Il Besondere Regelungen zur Herz- und
Herz-Lungentransplantation

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesarztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis
7 Transplantationsgesetz (TPG) den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fest und legt gem. § 16 Abs 2 S. 1
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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 Nrn. 2 und 5 TPG.

[ Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

i1 Zielsetzung und Notwendigkeit einer
Richtlinienanderung

Ziel der Richtlinieniiberarbeitung ist es, die HU-Kriterien dem
aktuellen Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
anzupassen.

Zum einen sollen die HU-Kriterien (Hohe Dringlichkeit —
High-Urgency — HU) fiir Patienten, bei denen ein ventrikuléres
Unterstiitzungssystem (Ventricular Assist Device (VAD), als
rein linksventrikuldres (LVAD) oder biventrikuldres Unterstiit-
zungssystem (BVAD)) oder ein totales Kunstherzsystem (To-
tal Artificial Heart, TAH) implantiert wurde, konkretisiert und
somit sichergestellt werden, dass diese Patientengruppe nicht
benachteiligt wird. Die Versorgung von Patienten mit fortge-
schrittener Herzinsuffizienz mit VAD-Systemen hat sich in den
letzten Jahren deutlich weiterentwickelt. Fortschritte in der Ge-
ritetechnologie, der Miniaturisierung von Pumpen und letztlich
eine verbesserte Patientenauswahl fiihrten zu einer Reduktion
der VAD-assoziierten Morbiditat und Mortalitét [1, 2]. Stabile
VAD-Patienten sind nicht unmittelbar vital bedroht und miis-
sen daher nicht vorrangig transplantiert werden. Sie werden auf
der einheitlichen Warteliste mit normaler Dringlichkeit gefiihrt.
Sollte im Rahmen der VAD- Therapie eine lebensbedrohliche
Situation auftreten, kann der Patient in die Gruppe der HU-
Patienten eingestuft werden. Bisher gab es fiir Patienten mit
dMCS-System jedoch nur knappe und unprézise Festlegungen,
wann bei ihnen eine HU-Meldung erfolgen kann mit der Fol-
ge, dass bei der Vergabe des HU-Status nicht einheitlich ver-
fahren werden konnte. Zudem soll durch die Konkretisierung
der Anforderungen an den HU-Status eine hohere Verfahrens-
sicherheit im HU-Auditing bei der Vermittlungsstelle erreicht
werden.

Zum anderen sollen die HU-Kriterien fiir bestimmte Gruppen
von Nicht-dMCS-Patienten prézisiert werden. Die Mehrzahl der
Patienten ist unter den Gruppen der inotropikaabhdngigen Nicht-
dMCS-Patienten und der dMCS-Patienten mit methodenbeding-
ten Komplikationen abgebildet. Gesondert zu betrachten sind
Patienten, die entweder an angeborenen Herzfehlern, an restrikti-
ven oder obstruktiven Kardiomyopathien, an isolierter kardialer
Amyloidose oder an lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen
leiden. Fiir diese Patienten bestand die Notwendigkeit, gesonder-
te Regelungen in der Richtlinie zu treffen.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse

.21 Zu Abschnitt l11.1 Griinde fiir die Aufnahme in die
Warteliste

Der Abschnitt wurde redaktionell iiberarbeitet und terminolo-
gisch angepasst.
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2.2 Zu Abschnitt I11.3.1 Zusammensetzung der

interdisziplinaren Transplantationskonferenz

Bei Entscheidungen zu Herztransplantationen miissen in der in-
terdisziplindren Transplantationskonferenz ein Facharzt fiir Herz-
chirurgie und ein Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie
anwesend sein.

Die bisher vorgesehene Anwesenheit eines Thoraxchirurgen ist
nicht zwingend erforderlich, da dieser allein keine Herztransplan-
tation durchfiihrt und somit auch nicht allein iiber eine Herztrans-
plantation entscheiden sollte. Gefordert ist deshalb ein Facharzt
fiir Herzchirurgie.

Mit Blick auf die zwingend erforderliche kardiologische Exper-
tise wird nunmehr prézisiert und ein Facharzt fiir Innere Medizin
und Kardiologie gefordert.

Hinsichtlich weiterer im Bedarfsfall hinzuzuziehender Personen
wurde vor allem im Hinblick auf kombinierte Herz-Lungentrans-
plantationen der Facharzt fiir Thoraxchirurgie sowie der Facharzt
fiir Innere Medizin und Pneumologie erginzt. Zudem wurden
als weitere fakultative Mitglieder der Transplantationskonferenz
der Facharzt fiir Anésthesiologie, zur Beurteilung des Narkose-
risikos, und der Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin mit
Schwerpunktbezeichnung Kinderkardiologie, hinsichtlich der
Expertise fiir Herztransplantationen bei kinderkardiologischen
Patienten, ergénzt.

2.3
11.2.3.1

Zu Abschnitt I11.3.2 Dringlichkeitsstufen

Zu Abschnitt I11.3.2.1 Hohe Dringlichkeit
(High Urgency - HU)

Der Begriff dMCS (durable Mechanical Circulatory Support)
umfasst nicht solche Systeme, die mit der therapeutischen In-
dikation einer kurzzeitigen Kreislaufunterstiitzung implantiert
wurden. Darunter fallen Systeme zur intraaortalen Gegenpulsa-
tion, Mikroaxialpumpen, sowie nichtimplantierbare, extrakorpo-
rale Pumpen (ausgefiihrt als Zentrifugal-/Radial-, Diagonal- oder
Axialpumpe).

1.2.4 Zu Abschnitt I11.3.2.1.1 Hohe Dringlichkeit bei Nicht-

dMCS-Patienten

Die Richtlinie sieht vor, dass die Inotropika-Pflichtigkeit alle zwei
Wochen mittels Rechtsherzkatheteruntersuchung zentrumsintern
iiberpriift und dokumentiert werden muss. In zu begriindenden
Einzelfdllen konnen auch andere geeignete Untersuchungen her-
angezogen werden. Begriindete Einzelfille liegen dann vor, wenn
die geforderte Rechtsherzkatheter- untersuchung bereits zu me-
thodenbedingten, lebensbedrohlichen Komplikationen bei dem
Patienten gefiihrt hat. Eine alternative Messmethode des Herz-
zeitvolumens ist die arterielle Pulskonturanalyse, ebenso kénnen
nichtinvasive Verfahren, wie zum Beispiel die echokardiografi-
sche Bestimmung des Herzzeitvolumens, angewendet werden.
Der Nachweis der Inotropika-Pflichtigkeit tiber die zentralvendse
Sauerstoffséttigung oder iiber Mikrozirkulations- analysen (z. B.
Laktatbestimmung) ist nur mit einer Serie von Messwerten iiber
mindestens 24 Stunden moglich.
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Die Regelungen zur HU-Anmeldung nach herzchirurgischen Ein-
griffen, nach groem Myokardinfarkt oder fulminanter Myokar-
ditis sowie im Falle eines Organversagens nach Herztransplanta-
tion wurden an dieser Stelle in der Richtlinie gestrichen, da diese
nun an anderer Stelle geregelt sind (in Abschnitt A.II1.3.2.1.1;
,»Bei der Notwendigkeit des Einsatzes tempordrer Unterstiit-
zungssysteme im Rahmen des definierten kardialen Hypoperfu-
sionssyndroms muss eine HU-Meldung im Einzelfall begriindet
werden.®).

Zu Patienten mit isolierter kardialer Amyloidose

Patienten mit kardialer AL-Amyloidose haben eine deutlich er-
hohte Sterblichkeit verglichen mit Patienten mit nicht-Amyloid-
bedingter Herzerkrankung [3]. Die Sterblichkeit bei kardialer
ATTR-Amyloidose ist etwas geringer als bei AL-Amyloidose,
aber dennoch haben auch Patienten mit kardialer ATTR-Amy-
loidose eine deutlich eingeschrinkte Prognose [4]. Bei Patienten
mit kardialer AL-Amyloidose ist die Prognose bei eingeschrink-
ter Herzleistung (Nachweis durch eine Rechtsherzkatheterunter-
suchung) und sekunddren Endorganschiden und somit Vorliegen
eines kardial bedingten Hypoperfusionssyndroms (I11.3.2.1)
deutlich schlechter als bei Patienten mit kardialer Amyloidose,
die kein kardial bedingtes Hypoperfusionssyndrom aufweisen
[4]. Die Herztransplantation stellt eine Therapieoption bei iso-
lierter kardialer Amyloidose dar [5]. Die Prognose nach Herz-
transplantation bei Patienten mit isolierter kardialer Amyloido-
se ist vergleichbar mit Patienten nach Herztransplantation bei
nicht-Amyloid-bedingter Herzerkrankung [6]. Bei Patienten mit
Mehrorganbeteiligung ist die Prognose nach Herztransplantation
schlechter [6], daher kommt eine Herztransplantation nur bei
Patienten mit isolierter kardialer Amyloidose in Betracht. Die
Organbeteiligung sollte nach Vorgabe des Consensus-Dokuments
von Gertz et al. evaluiert werden [7].

Zu Patienten mit angeborenem Herzfehler > 16 Jahre

Patienten mit angeborenen Herzfehlern, die das 16. Lebensjahr
erreicht haben und nicht den konventionellen HU-Kriterien ent-
sprechen, kdnnen aufgrund ihrer anatomischen und funktionellen
Besonderheiten [8, 9] nach individueller Priifung durch die Au-
ditgruppe bei der Vermittlungsstelle einen HU-Status erlangen.
Hierzu zdhlen Patienten, die aufgrund ihrer speziellen anatomi-
schen Voraussetzungen nicht oder nur mit unkalkulierbar hohem
Risiko einer mechanischen Kreislaufunterstiitzung zugefiihrt
werden kdnnen. Im besonderen Malle gilt dies flir Patienten mit
univentrikuldrer Palliation [8]. Des Weiteren konnen Patienten
mit angeborenem Herzfehler einen HU-Status erlangen, die auf-
grund einer primér restriktiven myokardialen Funktionsstérung
nicht von einer inotropen Medikation profitieren oder die bei an-
sonsten therapierefraktdrer Arrhythmie keiner aussichtsreichen
invasiven Arrhythmiebehandlung unterzogen werden koénnen.
Bei diesen Patienten sind die eigentlichen HU-Kriterien nicht an-
zuwenden [10], da es bei ihnen nicht nur zu einem ventrikuldren
Versagen, sondern zu einem globalen Kreislaufversagen kommt
[5,8, 11].
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Zu Patienten mit hypertropher oder restriktiver Kardiomyopathie

Bei Patienten mit hypertropher oder restriktiver Kardiomyopa-
thie besteht im Endstadium oft ein kardiales Hypoperfusionssyn-
drom bei normaler oder nur geringgradig reduzierter systolischer
Pumpfunktion und ausgeprégter diastolischer Funktionsstérung
[12]. Bei beiden Patientengruppen besteht ein erhdhtes Risiko fiir
schwere Herzrhythmusstérungen bis hin zum plétzlichen Herztod
[13, 14]. Eine Therapie mit Inotropika ist in diesen Fillen meist
nicht zielfiihrend, im schlimmsten Fall wird das Risiko von le-
bensbedrohlichen Herzrhythmusstorungen durch diese Therapie
erhoht. Bei beiden Patientengruppen bestehen zudem aufgrund
des deutlich verkleinerten Cavums oft technische Schwierigkei-
ten bei der Implantation eines LVADs [15]. Das Uberleben beider
Patientengruppen nach Herztransplantation ist vergleichbar mit
anderen Patientengruppen [16, 17].

Patienten mit lebensbedrohlichen Arrhythmien

Bei Patienten, die trotz Ausschopfung der leitliniengerechten in-
terventionellen und medikamentdsen Mafinahmen weiter an re-
fraktiren ventrikuldren Arrhythmien leiden, ist eine HU-Meldung
im Einzelfall mdglich. Eine Katecholamintherapie ist in dieser
Patientengruppe aufgrund des erhdhten Risikos ventrikulédrer
Rhythmusstérungen oft nicht oder nur in geringer Dosierung
moglich [18], so dass das Kriterium der Inotropikaabhingigkeit
oft nicht erfiillt ist.

Zudem wurde der Abschnitt an einigen Stellen redaktionell iiber-
arbeitet und sprachlich prizisiert.

11.2.5 Zu Abschnitt [11.3.2.1.2 Hohe Dringlichkeit bei dMCS-

Patienten

Um zu prézisieren, in welchen Féllen eine lebensbedrohliche
Komplikation gegeben ist, die zur Bewilligung des HU-Status
fihrt, sind im Abschnitt I11.3.2.1.2 Indikationen mit den zwin-
gend bzw. alternativ erforderlichen Parametern erarbeitet wor-
den. Nach dem gegenwiértigen Stand der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft ist die Liste der genannten Indikationen
als abschlieBend zu betrachten [19].

Wenn bei einer MCS-Therapie keine Komplikationen auftreten,
dann ist die Situation des Patienten mit dem eines im T-Status
wartenden Patienten zu vergleichen.

Bei neurologischen Komplikationen darf den Patienten die me-
dizinisch notwendige Rehabilitation nicht vorenthalten werden.

11251  Zu Abschnitt [1.3.2.1.2.1 dMCS-bedingte zerebrale

Komplikationen

Patienten mit einer fortgeschrittenen Herzinsuffizienz, die mit
einem dMCS-System behandelt werden, sind auch bei korrekt
eingestellter Blutverdiinnung (Antikoagulation und Thrombo-
zytenaggregationshemmung) dem kontinuierlichen Risiko einer
Thrombenbildung (siehe 1I1.3.2.1.2.8 Rezidivierende Pumpen-
thrombose) im System ausgesetzt [2]. Lost sich ein Thrombus,
kommt es im ungiinstigsten Fall zum Verschluss einer hirnversor-
genden Arterie (zerebrale Embolie) und es kann ein ischdmischer
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Schlaganfall (Apoplex) resultieren, mit durch den Neurologen
feststellbaren voriibergehenden oder dauerhaften neurologischen
Ausfallserscheinungen (Defizit). Eine Studie [20] konnte zeigen,
dass das Auftreten eines zerebralen ischdmischen Ereignisses
mit einer Verschlechterung der Prognose bei Patienten mit einem
VAD-System einhergeht [20, 21]. Dariiber hinaus besteht nach
einem zerebralen ischdmischen Ereignis ein Einblutungsrisiko in
das Infarktareal (hdmorrhagische Transformation) und zusétzlich
ein Rezidivrisiko [22].

Auf der anderen Seite sind Patienten am VAD-System mit kor-
rekt eingestellter Blutverdiinnung dem Risiko einer zerebralen
Einblutung ausgesetzt, mit durch den Neurologen feststellbarem
voriibergehenden oder dauerhaften neurologischen Defizit. Diese
kann unter der Blutverdiinnung spontan auftreten.

In beiden Situationen (Apoplex und zerebrale Blutung) droht
eine Beeintrachtigung, die letztlich eine Herztransplantation aus-
schlieen kann. Bei Patienten nach einem Apoplex oder einer
zerebralen Blutung droht ein Rezidiv. Je nach Schwere des Er-
eignisses ist der Patient dann unter Umstdnden nicht mehr trans-
plantabel und wire benachteiligt. Prophylaktisch sollen daher
transplantable Patienten nach einem Apoplex oder einer zereb-
ralen Blutung moglichst schnell vor einem drohenden Rezidiv
transplantiert werden.

Schlaganfille, die wihrend der Implantation des dMCS-Systems
aufgetreten sind und nicht als geritespezifische Komplikationen
zu werten sind, sollen nicht zu einer Zuerkennung des HU-Sta-
tus fithren. Wenn der Schlaganfall nicht durch das Device ver-
ursacht wurde, dann ist die Gefahr eines erneuten Schlaganfalls
gegeniiber den Patienten mit dMCS ohne bisherigen Schlaganfall
gleichzusetzen.

Daher wurde entsprechend der Definition perioperativer Kompli-
kationen die Frist von 30 Tagen gewihlt [23].

112.5.2  Zu Abschnitt I1.3.2.1.2.2 Periphere Embolie

Bei korrekt eingestellter individuell erforderlicher Blutverdiin-
nung (Antikoagulation und Thrombozytenaggregationshem-
mung) sind dMCS-Patienten dem kontinuierlichen Risiko einer
Thrombenbildung (s. I11.3.2.1.2.8 Rezidivierende Pumpenthrom-
bose) im System ausgesetzt [2]. Hier kann es neben einer zereb-
ralen Embolie mit resultierendem Apoplex auch zu einer sympto-
matischen peripheren Embolie kommen [2]. Bei Patienten nach
einer peripheren Embolie droht ein Rezidiv, im schlimmsten Fall
resultiert eine Embolie in einem Apoplex (s. 11.4.3.1 dMCS-be-
dingte zerebrale Komplikationen). Je nach Schwere des Ereig-
nisses ist der Patient dann unter Umsténden nicht mehr transplan-
tabel und wire benachteiligt. Prophylaktisch sollen daher trans-
plantable Patienten nach einer peripheren Embolie moglichst
schnell vor einem drohenden Rezidiv transplantiert werden. Das
Risiko einer erneuten Embolie ist deutlich erhoht, wenn der Pa-
tient bereits eine Embolie erlitten hat.

12.5.3  Zu Abschnitt 1.3.2.1.2.3 Therapierefraktére

gastrointestinale Blutungen

Patienten mit einem mechanischen Kreislaufunterstiitzungs-
system mit dMCS-Systemen haben aufgrund der erforderlichen
Blutverdiinnung ein erhdhtes Risiko fiir Schleimhautblutun-
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gen inklusive gastrointestinaler Blutungen [24]. Blutungsereig-
nisse sind bei Patienten mit dMCS-Systemen eine wesentliche
Ursache flir Morbiditit und erneute Hospitalisierungen [25, 26].
Diese Patienten bendtigen hdufig Blutprodukte. Rezidivierende
Gaben von Blutprodukten kénnen zu einer Allosensibilisierung
fithren, was die immunologische Situation komplizieren und in-
soweit die Zuteilung eines Spenderorgans erschweren kann [25].
Zudem miisste bei unkontrollierbaren Blutungen die Antikoagu-
lation reduziert oder unterbrochen werden, was das Risiko von
thromboembolischen Ereignissen erhoht [27]. Die Blutungen und
ihre intestinalen Ursachen konnen endoskopisch dargestellt und
fiir die Mehrzahl der Patienten interventionell therapiert werden
[25]. Wiederholte, transfusionspflichtige Blutungen, die nicht in-
terventionell oder durch pharmakologische Interventionen (Re-
duktion der antithrombotischen Therapie) kontrolliert werden
konnen, sind als lebensbedrohlich einzustufen und stellen daher
eine Indikation fiir die HU-Listung dar.

Die Voraussetzungen, welche eine Einstufung in die HU-Gruppe
begriinden, beruhen auf Expertenkonsens unter Beteiligung der
deutschen Fachgesellschaften und internationaler Fachkreise im
ET-Verbund (EThAC).

1254  Zu Abschnitt 1.3.2.1.2.4 Aortenklappeninsuffizienz

Nach Implantation eines VAD-Systems kann durch die mecha-
nische Beanspruchung von Aortenklappe und Aortenbulbus eine
Undichtigkeit der Aortenklappe (Aortenklappeninsuffizienz)
entstehen [28]. Blut aus dem VAD-System fliet dann zum Teil
riickwirts (retrograd) iiber die insuffiziente Aortenklappe in den
linken Ventrikel zuriick. Eine mittel- oder hochgradige Aorten-
klappeninsuffizienz kann so zu einer Beeintrachtigung der Leis-
tung des VAD-Systems fiihren [28]. Es resultieren eine verringer-
te Vorwirtsleistung und letztlich Endorgan-Minderdurchblutung
und eine Riickwiartsstauung in den Lungenkreislauf [28]. In der
Rechtsherzkatheteruntersuchung zeigt ein Anstieg des pulmo-
nal-kapillaren Verschlussdrucks (Pulmonary Capillary Wedge
Pressure, PCWP) die himodynamische Beeintrachtigung durch
die Aortenklappeninsuffizienz an. Da es bislang bei Patienten
mit VAD- Systemen keine eindeutigen Grenzwerte zur Festle-
gung der himodynamischen Relevanz der Aortenklappeninsuf-
fizienz gibt, wurden im Expertenkonsens, unter Beteiligung der
deutschen Fachgesellschaften und internationaler Fachkreise
im ET-Verbund (EThAC), ein PCWP von iiber 15 mmHg und
Herzinsuffizienzsymptome entsprechend NYHA III oder IV als
Kriterien fiir eine himodynamische Relevanz der Aortenklappen-
insuffizienz festgelegt [29].

Eine nach VAD-Implantation neu entstandene, chronische Aor-
tenklappeninsuffizienz mindestens mittleren Schweregrades ist
mit einer Verschlechterung der Prognose assoziiert, insbesonde-
re, wenn bei himodynamischer Relevanz die rechtsventrikuldre
Funktion beeintrachtigt ist [28, 30]. Sollte ein chirurgischer oder
interventioneller Eingriff an der Aortenklappe nicht moglich sein
[31] (z. B. nach mehreren Voroperationen am Herz), dann kann
der Patient nur mit einer Herztransplantation behandelt werden,
die bei einer hdmodynamisch relevanten Aortenklappeninsuffi-
zienz moglichst schnell erfolgen sollte. Uber die Therapie struk-
tureller Klappenerkrankungen unter Einschluss interventioneller
Verfahren wird in Deutschland geméB der Richtlinie des G-BA,
d. h. hier vom interdisziplindren Herzteam entschieden.
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I2.5.5  ZuAbschnittl1.3.2.1.2.5 Chronisches

Rechtsherzversagen nach Implantation eines LVAD

Nach der aktuellen Datenlage zeigen Patienten mit vorbestehen-
dem oder sich unter LVAD- Therapie entwickelndem Rechtsherz-
versagen eine erhohte Sterblichkeit nach der Implantation eines
LVAD [32].

Im Expertenkonsensus, unter Beteiligung der deutschen Fach-
gesellschaften und internationaler Fachkreise im ET-Verbund
(EThAC), wurden folgende zwei Voraussetzungen fiir die Fest-
stellung eines chronischen Rechtsherzversagens nach LVAD-Im-
plantation festgelegt: Erstens die Unmdglichkeit des Entwohnens
von einem tempordren Rechtsherzunterstiitzungssystem und
zweitens das bereits unter den HU-Kriterien filir inotropikaab-
hingige Patienten ausreichend definierte kardiale Hypoper-
fusionssyndrom nach Ausschluss anderer Ursachen (schwere
Aortenklappeninsuffizienz, LVAD-Dysfunktion, etc.). Von dem
Kriterium ,,pulmonal-kapilldrer Wedge-Druck (PCWP) iiber 15
mmHg"“ muss jedoch abgewichen werden, da in der Konstella-
tion mit schlechter rechtsventrikuldrer Funktion und Entlastung
des linken Ventrikels durch das LVAD die Wedge-Driicke niedrig
sind. Von einer Chronizitit ist nach dem Expertenkonsens friihes-
tens nach 30 Tagen auszugehen.

Ein Rechtsherzversagen bei VAD-Patienten kann sich unter lau-
fender Therapie verindern. Eine wiederholte Uberpriifung des
Zustands des Patienten (zentrumsintern alle zwei Wochen) soll
sicherstellen, dass die Voraussetzungen fiir die Gewéhrung des
HU-Status weiterhin erfiillt sind und der Patient in einem trans-
plantablen Zustand bleibt.

11256  Zu Abschnitt 1ll.3.2.1.2.6 Infektion eines dMCS

Eine Infektion des dMCS-Systems stellt in den ersten drei Mo-
naten nach Implantation die zweithdufigste, jenseits der drei Mo-
nate die haufigste Komplikation bei dMCS-Patienten dar. Eine
Infektion des AMCS-Systems bedingt sowohl Morbiditét als auch
Sterblichkeit dieser Patienten [1]. In vielen Féllen ist eine Infek-
tion lokal auf die Driveline (das Kabel, iiber welches das Herz-
unterstiitzungssystem mit Strom versorgt und Steuerungsimpulse
an den Elektromotor gesendet werden) beschréankt, kann thera-
peutisch zumindest kontrolliert werden und stellt per se kein akut
erhohtes Sterblichkeitsrisiko dar. Eine Bedrohung des Lebens
kann durch den infektiosen Befall des gesamten dMCS-Systems
entstehen, wenn konservative und chirurgische Maflnahmen den
Prozess nicht zur Ausheilung bringen koénnen. In diesen Féllen
konnen Bakterien auch im systemischen Kreislauf nachweisbar
sein (Bakteridmie) und es droht eine unkontrollierte Sepsis mit
Multiorganversagen und Tod des Patienten. Das Grundprinzip
der Sanierung solcher Infektionsherde wire die Entfernung al-
len nicht-biokompatiblen Materials aus dem Organismus. Somit
stellt die dringliche Herztransplantation hier den einzigen sinn-
vollen Ausweg dar, da der alleinige Wechsel eines dMCS-Sys-
tems nicht zielfiihrend ist. Der Wechsel des dMCS-Systems ist
mit einem hohen Operationsrisiko verbunden und es besteht ein
sehr hohes Risiko einer erneuten bakteriellen Besiedelung des
neuen Systems, womit der Wechsel des dMCS-Systems das In-
fektionsproblem nicht behoben hétte. Insgesamt ist die mittelfris-
tige Prognose dieser Patienten eingeschriankt [1].
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Gemiél den Leitlinien fiir die Herzklappenprothesenendokar-
ditis der Europdischen Gesellschaft fiir Kardiologie (European
Society for Cardiology; ESC) sollte ein PET-CT zum Nachweis
einer Infektion eines dMCS-Systems erst ab dem 3. postoperati-
ven Monat durchgefiihrt werden, da in den ersten zwei Monaten
postoperative Verdnderungen zu einem falschpositiven PET-CT
Ergebnis fiihren konnen, obwohl gar keine bakterielle Infektion
vorliegt [33].

112.5.7  Zu Abschnitt l11.3.2.1.2.7 Geratebedingte Fehlfunktion

eines dMCS

Wihrend viele geritebedingte Fehlfunktionen eines dMCS-
Systems, z. B. Batterie-fehlfunktion, Controller-Fehlfunktion,
Kabelbriiche etc. relativ einfach durch Austausch oder Repara-
tur betroffener einzelner extrakorporaler Komponenten behoben
werden konnen, kann in einigen Fillen nur ein chirurgischer
Wechsel des gesamten Kreislaufunterstiitzungssystems zusam-
men mit den intrakorporal gelegenen Komponenten die einzige
Problemlosung darstellen [34]. Dies ist z. B. der Fall, wenn Kom-
ponenten der mechanischen Kreislaufunterstiitzung von einer
Fehlfunktion betroffen sind. Der chirurgische Wechsel eines
gesamten mechanischen Kreislaufunterstiitzungssystems bringt
im Vergleich zur Erst-Implantation ein deutlich erhéhtes peripro-
zedurales und langfristiges Sterblichkeitsrisiko mit sich [1, 35].
Somit stellt die dringliche Herztransplantation in bestimmten Fal-
len den einzigen sinnvollen Ausweg dar, wenn der Wechsel des
Systems ein zu hohes Risiko darstellt.

11258  Zu Abschnitt 1.3.2.1.2.8 Rezidivierende

Pumpenthrombose

Eine tiberméBige Himolyse bei VAD-Patienten tritt nur dann auf,
wenn das Blut innerhalb des Herzunterstiitzungssystems durch
eine Engstelle gepumpt wird. Diese Engstelle wird sehr hiu-
fig durch einen Thrombus (Gerinnsel) in der Pumpe verursacht
(Pumpenthrombose). Aus diesem Grund werden diese beiden
Punkte zusammengefasst. Die fiir einen HU-Status relevanten
Parameter basieren auf dem ,,Goldstein-Algorithmus* [36]. Der
Parameter ,,freies Himoglobin® ist sehr empfindlich und bereits
der ungeschickte Umgang mit der Probe kann einen deutlichen
Anstieg des Messwertes nach sich ziehen, so dass dieser Para-
meter aufgrund der Beeinflussbarkeit nicht herangezogen werden
sollte.

Die klinischen Zeichen sowie Laborparameter (erhdhte Hamoly-
sewerte — z. B. LDH) einer deutlichen Hamolyse (Himoglobinu-
rie), sowie die gleichzeitig bestehenden Zeichen der ungeniigen-
den Funktion des LVADs (klinische Verschlechterung, Nachweis
der ungeniigenden Entlastung in einem echokardiographischen
Ramp-Test) [37] und der Nachweis von suspekten Verdnderun-
gen der Pumpenparameter nach den Vorgaben bzw. Algorithmen
der Hersteller sichern die Diagnose Devicethrombose (Pumpen-
thrombose). Es wurden keine absoluten Verdnderungen einzelner
Pumpenparameter formuliert (im Gegensatz zu der Goldstein-Pu-
blikation), da ein magnetisch gelagertes Device wie das Heartma-
te 3 nach Aussagen des Herstellers eine vollig andere Charakte-
ristik bei einer Devicethrombose zeigen kann als ein Device mit
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einer herkdmmlichen Rotorlagerung, so dass an dieser Stelle auf
die Vorgaben der Hersteller verwiesen werden muss.
Pumpenthrombose ist eine Notfallsituation, die nur durch Lyse
oder Pumpenaustausch oder durch Intensivierung der Antikoagu-
lation behandelt werden kann. Eine dauerhafte HU-Meldung ist
bei einer rezidivierenden Pumpenthrombose gerechtfertigt, da
das Rezidivrisiko deutlich erhoht ist und die akut notwendigen
therapeutischen Mafinahmen mit einem deutlich erhéhten Sterb-
lichkeitsrisiko verbunden sind [38]. Das Risiko einer erneuten
Pumpenthrombose liegt im ersten Jahr bei 14 %. Tritt eine Pum-
penthrombose zum zweiten Mal auf, so ist der Patient aufgrund
der begrenzten therapeutischen Moglichkeiten in besonderer
Weise gefihrdet, so dass eine HU-Listung gerechtfertigt ist.

1.2.6 Zu Abschnitt [11.3.5 Auditgruppe Herz- und Herz-

Lungentransplantation

Die Uberschrift wurde redaktionell angepasst an die Bezeichnung
der Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle. Zudem wurden die
Regelungen zur Reevaluation fiir die Dringlichkeitsstufe HU an
die im Abschnitt 111.3.2.1 vorgenommenen Anderungen ange-
passt.

I.3 Redaktionelle Anderungen

Anzumerken ist, dass es im Zuge der Richtlinientiberarbeitung
zu Verschiebungen einzelner Richtlinienteile in den Kapiteln
I111.3.2.1 (,,Hohe Dringlichkeit (High Urgency — HU)®), I11.3.2.1.1
(,,Hohe Dringlichkeit bei Nicht-dMCS-Patienten) und I11.3.2.2
(,,Elektiv (transplantabel — T)*) gekommen ist, die jedoch nicht
mit inhaltlichen Anderungen einhergehen und insoweit als rein
redaktionell zu betrachten sind. Bei den Verschiebungen handelt
es sich um die Regelungen zur Blutgruppenidentitit und -kom-
patibilitdt, zu den hochimmunisierten Patienten sowie der Warte-
zeit. Diese sind neu im Abschnitt I11.3.4 (,,Ermittlung der Alloka-
tionsreihenfolge®) verortet.

1.4
1.
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[} Verfahrensablauf

Die Arbeitsgruppe wurde durch die Stdndige Kommission Organ-
transplantation im Mérz 2018 beauftragt, die Richtlinie im Hin-
blick auf die Prézisierung der HU-Kriterien fiir VAD-Patienten
sowie im November 2019 damit beauftragt, die Richtlinie im
Hinblick auf die Prézisierung der HU-Kriterien fiir Nicht-dMCS-
Patienten zu iiberpriifen und ggf. anzupassen.

.1 Beratungsablauf

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte ge-
mif der im Statut der Stdndigen Kommission Organtransplanta-
tion (StaKO) der Bundesirztekammer geregelten Verfahren.

.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe

In der Amtsperiode 2015 — 2018 wurde die Arbeitsgruppe (AG)
der Bundesirztekammer (BAK) zu den Richtlinien (RL) der Tho-
rakalen Organe einschlieBlich der Unter-Arbeitsgruppen CAS
(Cardiac-Allocation-Score) und LAS (Lung-Allocation-Score)
vom Vorstand der Bundesérztekammer am 26.08.2016 in die AG
RL BAK Herz und AG RL BAK Lunge aufgeteilt.

Die AG RL BAK Herz tagte seit diesem Zeitpunkt insgesamt 10-
mal. Mit der Prazisierung der HU-Kriterien fiir dMCS-Patienten
hat sich die Arbeitsgruppe in der 8. Sitzung am 30.05.2018, der
9. Sitzung am 30.08.2018 und der 10. Sitzung am 15.11.2018 be-
fasst und die geplante Richtliniendnderung fiir die Lesung in der
Standigen Kommission Organtransplantation vorbereitet.

Die AG RL BAK Herz tagte in der Amtsperiode 2019 — 2022
der Stindigen Kommission Organtransplantation insgesamt
bisher 4-mal. Mit der Prézisierung der HU-Kriterien fiir Nicht-
dMCS-Patienten hat sich die Arbeitsgruppe in der 2. Sitzung am
21.10.2019, der 3. Sitzung am 20.02.2020 und der 4. Sitzung am
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20.08.2020 befasst und die geplante Richtliniendnderung fiir die
Lesung in der Stindigen Kommission Organtransplantation vor-
bereitet.

Im Zuge der Richtlinieniiberarbeitung stand die Arbeitsgruppe u.
a. in einem intensiven fachlichen Austausch mit der Organkom-
mission Herz/Lunge der Deutschen Transplantationsgesellschaft,
der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und GefédBchirurgie
(DGTHG), der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK),
der Deutschen Stiftung Organtransplantation und Eurotransplant.

.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission
Organtransplantation der Bundesarztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlielich Begriindung
wurde in der Stindigen Kommission Organtransplantation am
28.11.2018 und 24.06.2020 in 1. Lesung sowie am 08.09.2020 in
2. Lesung beraten und angenommen.

l11.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesérztekammer

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 13.11.2020 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und
den gednderten Richtlinientext und seine Begriindung verab-
schiedet.

lI1.5 Beteiligung von Experten an den Beratungen

.51 Amtsperiode 2015 - 2018

Als Federfiihrender der AG RL BAK Herz wurde Herr Prof. Dr.
med. Jan Gummert benannt. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe
wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Jan Gummert, Direktor der Klinik fiir
Thorax- und Kardiovaskularchirurgie am Herz- und Diabe-
teszentrum NRW, Bad Oeynhausen

— Dr. med. Simone Heinemann-Meerz, Prisidentin der Arz-
tekammer Sachsen-Anhalt, Magdeburg

— PD Dr. med. Mark Liidde, Oberarzt, Klinik fiir Innere Me-
dizin IIT — Kardiologie, Angiologie und internistische In-
tensivmedizin, Universititsklinikum Schleswig-Holstein,
Kiel

— PD Dr. med. Philip Raake, Oberarzt, Innere Medizin III —
Kardiologie, Angiologie und Pneumologie, Herzzentrum
Heidelberg

—  Dr. med. Dr. phil. Jacqueline Smits, Senior Biostatistician,
Eurotransplant, Leiden

—  Burkhard Tapp, Patientenvertreter Lungentransplantation
und Herz-Lungentransplantation, Bundesverband der Or-
gantransplantierten e. V. (BDO), Sasbach am Kaiserstuhl

— Dr. med. Sarah Ulrich, Kinderérztin, Abteilung Kinderkar-
diologie und Padiatrische Intensivmedizin, LMU Klinikum
der Universitdt Miinchen (seit Juli 2017 vertreten durch
Prof. Dr. med. Theodor Tirilomis, Leiter Schwerpunkt Kin-
derherzchirurgie, Universitdtsmedizin Gottingen)
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— Prof. Dr. iur. Torsten Verrel, Geschiftsfithrender Direk-
tor, Kriminologisches Seminar, Rheinische Friedrich-
Wilhelms-Universitit Bonn

— Dr. med. Christa Wachsmuth, Geschiftsfithrende Arztin
der Region Ost, Deutsche Stiftung Organtransplantation,
Leipzig

Auflerdem haben folgende Experten an der Richtlinienerstellung

mitgewirkt:

— Prof. Dr. med. Udo Boeken, Oberarzt Klinik fiir Herzchir-
urgie, Leiter des Transplantationsprogramms, Universitéts-
klinikum Diisseldorf

— Dr. med. Michael Berchtold-Herz, Oberarzt, Universitéts-
Herzzentrum Freiburg — Bad Krozingen

— Prof. Dr. med. René Schramm, Oberarzt, Klinik fiir Tho-
rax- und Kardiovaskularchirurgie, Herz- und Diabeteszen-
trum NRW, Bad Oeynhausen

— Prof. Dr. med. Christian Schulze, Direktor der Klinik fiir
Innere Medizin I am Universitétsklinikum Jena

l1.5.2 Amtsperiode 2019 - 2022

Als Federfithrender der AG RL BAK Herz wurde Herr Prof. Dr.
med. Jan Gummert benannt. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe
wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

— Dr. med. Michael Berchtold-Herz, Oberarzt Klinik fiir
Herz- und GefédBchirurgie, Universitits-Herzzentrum Frei-
burg — Bad Krozingen

— Prof. Dr. med. Udo Boeken, Oberarzt, Klinik fiir Herzchir-
urgie, Leiter des Transplantationsprogramms, Universitdts-
klinikum der Heinrich-Heine-Universitdt Diisseldorf

— Prof. Dr. med. Jan Gummert, Direktor der Klinik fiir Tho-
rax- und Kardiovaskularchirurgie am Herz- und Diabetes-
zentrum NRW, Bad Oeynhausen

— Prof. Dr. sc. hum. Oliver Kuf}, Direktor des Instituts fiir
Biometrie und Epidemiologie des Deutschen Diabetes-
Zentrums, Leibniz-Zentrum fiir Diabetes-Forschung an der
Heinrich-Heine-Universitdt Diisseldorf (ab 4. Sitzung am
20.08.2020)

— Dr. med. Guinther Matheis, Prasident der Landesarztekam-
mer Rheinland-Pfalz, Mainz

— Prof. Dr. med. Philip Raake, Oberarzt, Innere Medizin I1I
— Kardiologie, Angiologie und Pneumologie, Herzzentrum
Heidelberg

— Dr. med. Sarah Ulrich, Kinderdrztin, Abteilung Kinderkar-
diologie und Pidiatrische Intensivmedizin, LMU Klinikum
der Universitdt Miinchen

AuBlerdem hat folgender Experte an der Richtlinienerstellung

mitgewirkt:

— Prof. Dr. med. Glinther Laufer, Leiter der Klinischen Ab-
teilung fiir Herzchirurgie, Allgemeines Krankenhaus der
Stadt Wien
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l11.6 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

l11.6.1 Hohe Dringlichkeit bei dMCS-Patienten

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienvorschlag ein-
schlieBlich des Begriindungstextes am 06.12.2019 im Internet-
auftritt der Bundesérztekammer mit der Moglichkeit der schrift-

lichen Stellungnahme bis zum 03.01.2020 veréffentlicht. Im

Deutschen Arzteblatt vom 06.12.2019 (Jahrgang 116, Heft 49)

wurde die Ver6ffentlichung bekannt gegeben und auf die Mog-

lichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 03.01.2020 hin-
gewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie
fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantationsgesellschaft,

Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie, Deutsche Gesell-

schaft fiir Thorax-, Herz- und Geféafchirurgie, Deutsche Gesell-

schaft fiir Kardiologie-, Herz- und Kreislaufforschung, Vereini-
gung der deutschen Medizinrechtslehrer, der Bundesverband der

Organtransplantierten und alle Transplantationszentren mit Herz-

transplantationsprogrammen) mit Schreiben vom 06.12.2019

iiber diese Moglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen bis zum

03.01.2020 drei Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es

sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutionen

und Verbande (in alphabetischer Reihenfolge):

— Prof. Dr. med. Sven Dittrich, Deutsche Gesellschaft fir
Péadiatrische Kardiologie und Angeborene Herzfehler e. V.
(DGPK), Diisseldorf

— Prof. Dr. med. Jens Gottlieb, Medizinische Hochschule
Hannover, Dr. med. Wolfgang Arns, Kliniken der Stadt
Koln, Prof. Dr. med. Gerd Otto, Mainz

— Prof. Dr. med. Andreas M. Zeiher, Deutsche Gesellschaft
fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V., Diis-
seldorf

111.6.2 Hohe Dringlichkeit bei Nicht-dMCS-Patienten

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftli-
chen Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienvorschlag
einschlieBlich des Begriindungstextes am 20.07.2020 im Inter-
netauftritt der Bundesdrztekammer mit der Mdoglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme bis zum 16.08.2020 veréffent-
licht. Im Deutschen Arzteblatt vom 20.08.2020 (Jahrgang 117,
Heft 29-30) wurde die Veréffentlichung bekannt gegeben und
auf die Moglichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum
16.08.2020 hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffent-
lichkeit (Akademie fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Trans-
plantationsgesellschaft, Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchi-
rurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefal3-
chirurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie-, Herz- und
Kreislaufforschung, Vereinigung der deutschen Medizinrechts-
lehrer, der Bundesverband der Organtransplantierten und alle
Transplantationszentren mit Herztransplantationsprogrammen)
mit Schreiben vom 17.07.2020 iiber diese Moglichkeit infor-
miert.

Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen bis zum
16.08.2020 sieben Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es
sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutionen
und Verbénde (in alphabetischer Reihenfolge):

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaWIOvHerzTx20230121

RiliOrgaWlOvHerzTx20230121.indd 23

»

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Arbeitsgruppe Transplantation der Deutschen Gesellschaft
fiir Pédiatrische Kardiologie und Angeborene Herzfehler e.
V., Diisseldorf

—  Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungs-
medizin e. V., Berlin

— Prof. Dr. med. Hans-Stefan Hofmann, Deutsche Gesell-
schaft fir Thoraxchirurgie e. V., Berlin

— Dr. med. Markus Kondruweit, Universititsklinikum
Erlangen

— Dr. med. Dr. rer. biol. hum. Carlheinz Miiller, Deutsche Ge-
sellschaft fiir Immungenetik e. V., Miinchen

—  Burkhard Tapp, Bundesverband der Organtransplantierten
e. V., Bockenem

— Prof. Dr. med. Andreas Zeiher, Prof. Dr. med. Christian
Schulze, Prof. Dr. med. Johann Bauersachs, Deutsche Ge-
sellschaft fir Kardiologie-, Herz- und Kreislaufforschung
e. V., Dusseldorf

11.6.3 Allgemeine Bewertung eingegangener Stellungnahmen
Die iibersandten Stellungnahmen wurden im Rahmen der 3. und
4. Sitzung der Arbeitsgruppe RL BAK Herz beraten.

Soweit sich die Stellungnahmen auf die konkreten Regelungsvor-

haben des vorliegenden Entwurfs bezogen haben, wurden diese

eingehend erortert und zum weit {iberwiegenden Teil tibernom-
men.

Dies bezieht sich auf:

—  Abschnitt III.1 — Griinde fiir die Aufnahme in die Wartelis-
te — Ergénzung BNP/NT- proBNP, um die Gleichwertigkeit
der Parameter zu unterstreichen

—  Abschnitt III1.3.1 — Zusammensetzung der interdiszipliné-
ren Transplantationskonferenz — Anderung ,Péadiater in
die korrekte Bezeichnung ,,Facharzt fiir Kinder- und Ju-
gendmedizin mit Schwerpunkbezeichnung Kinderkardio-
logie*

—  Abschnitt I11.3.2.1 — Hohe Dringlichkeit (High Urgency —
HU) — Systematische sprachliche Klarstellung: Anderung
der bisherigen Bezeichnung ,,VAD-Patienten* in ,,dMCS-
Patienten™

—  Abschnitt III1.3.2.1.2.3 — Therapierefraktére gastrointes-
tinale Blutungen — Prézisierung der Angabe von ,,Trans-
fusion von mindestens 16 Einheiten von Erythrozytenkon-
zentraten liber einen Zeitraum von maximal vier Wochen,
um einen nach Zentrumsvorgaben stabilen Bluthimoglo-
binwert unter individuell erforderlicher Antikoagulation zu
erreichen®.

Soweit sich Stellungnahmen nicht auf die konkreten Regelungs-

vorhaben des vorliegenden Entwurfs bezogen haben, sind diese

fiir die weitere Richtlinienfortschreibung vorgemerkt worden.

Dies bezieht sich auf die folgenden Aspekte:

—  Einsatz der Maschinenperfusion

—  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

—  Begrenzung der HU-Kriterien

— Spezifische Kontraindikationen fiir eine Herztransplanta-
tion, oder kombinierte Organtransplantationen

—  Vorgehen bei immunisierten Patienten.
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Im Ergebnis hat die Arbeitsgruppe die vorgebrachten Anderungs-
bzw. Ergénzungsvorschliage so umgesetzt, dass die vorliegende
Richtlinie in wissenschaftlicher wie in praxisbezogener Hinsicht
weiter préazisiert werden konnte.

v Fazit

Die vorliegende Richtlinie regelt die Anforderungen an die War-
telistenfiihrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lun-
gentransplantation. Mit der Anpassung wurden Entwicklungen in
der medizinischen Wissenschaft und der transplantationsmedi-
zinischen Praxis nachvollzogen.
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Die Anderungen betreffen einerseits die Regelungen der HU-Kri-
terien (Hohe Dringlichkeit — High-Urgency — HU) fiir Patienten,
bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem (Ventricular
Assist Device (VAD), als rein linksventrikuldres (LVAD) oder
biventrikuldres Unterstiitzungssystem (BVAD)) oder ein totales
Kunstherzsystem (Total Artificial Heart, TAH) implantiert wur-
de. Hierbei waren insbesondere die technischen Fortschritte der
letzten Jahre und die damit einhergehende Reduktion der VAD-
assoziierten Morbiditdt und Mortalitdt zu beriicksichtigen.
Andererseits bestand die Notwendigkeit, die HU-Kriterien fiir
bestimmte Gruppen von Nicht-dMCS-Patienten zu prézisieren,
die bislang nicht unter den Gruppen der inotropikaabhéngigen
Nicht-dMCS-Patienten und der dMCS-Patienten mit methoden-
bedingten Komplikationen abgebildet waren.
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