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A. Einfiihrung

Der vorliegende Bericht bezieht sich auf den Zeitraum Dezember 2021 bis November 2022.
Die Tatigkeiten der Uberwachungskommission und der Priifungskommission waren seit dem
Frithjahr 2020 durch die Auswirkungen der COVID-19-Pandemie bzw. die Mafdinahmen zu
deren Einddmmung bestimmt. In der Folge sind die im Berichtszeitraum vorgenommenen
Priifungen im schriftlichen Verfahren bzw. mittels eines Webkonferenz-Systems

durchgefiihrt worden.

Die Kommissionen werden titig auf Grundlage von § 11 Abs. 3 S. 4 ff. TPG (Uberwachungs-
kommission) und § 12 Abs.5 S. 4 ff. TPG (Priifungskommission), der Bestimmungen des
Koordinierungsstellenvertrags nach § 11 TPG und des Vermittlungsstellenvertrags nach
§ 12 TPG sowie der vom Bundesgesundheitsministerium genehmigten Gemeinsamen
Geschiftsordnung der Priifungs- und der Uberwachungskommission (GGO-PUK)!. Zudem
enthdlt der im Rahmen des Spitzengesprachs am 27.08.2012 zwischen dem Bundesminister
fir Gesundheit, dem GKV-Spitzenverband, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der
Vermittlungsstelle Eurotransplant, der Koordinierungsstelle Deutsche Stiftung Organ-
transplantation, der Deutschen Transplantationsgesellschaft, den Vertretern der
Gesundheitsminister- und der Kultusministerkonferenzen sowie dem Patientenbeauftragten
der Bundesregierung vereinbarte Mafdnahmenkatalog? insbesondere den Auftrag an die
Prifungskommission, alle Transplantationszentren regelmafiig, mindestens einmal in drei
Jahren verdachtsunabhéngig vor Ort zu priifen. Ebenfalls wurde vereinbart, dass Vertreter
der Lander, in denen das jeweilige Transplantationszentrum seinen Sitz hat, an den
Prifungen zu beteiligen sind, damit ein nahtloser Informationstransfer zwischen den

Kommissionen und den zustindigen Uberwachungsbehorden gewihrleistet ist.

In Deutschland sind derzeit 46 Transplantationszentren mit 126 Transplantations-
programmen? zugelassen. Priifgegenstand waren im Berichtszeitraum die Lungen-, Leber-,

Nieren- und Pankreastransplantationen* der Jahre 2016 bis 2018 (insgesamt 9.068

1 Die GGO-PUK ist abrufbar unter:
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Ueber_uns/Gremien/2016-02-
18_GGO-PUEK.pdf (letzter Zugriff am 07.12.2022).

2 Der Mafdnahmenkatalog ist abrufbar unter:
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/Trans
plantationsmedizin/Massnahmenkatalog_Transplantationsmedizin_27082012.pdf (letzter Zugriff am
07.12.2022); vgl. auch die Drucksache des Deutschen Bundestags 17/13897 vom 11.06.2013.

3 ohne Diinndarm.

4 Pankreas = Bauchspeicheldriise.
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Transplantationen in diesem Zeitraums3). Die Priifergebnisse der Vorjahre wurden in den

Jahren 2013 bis 2021 jeweils im dritten oder vierten Quartal der Offentlichkeit vorgelegt.5

Der vorliegende Bericht umfasst die Ergebnisse der im vorangegangenen Berichtszeitraum
begonnenen und in diesem Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen und die Ergebnisse
der seit dem letzten Bericht durchgefiihrten und abgeschlossenen Priifungen (Kapitel C.I)
sowie die Ergebnisse der verdachtsabhangigen Einzelfallpriifungen (Kapitel C.III). Zu den
Angelegenheiten der Deutschen Stiftung Organtransplantation und der Stiftung

Eurotransplant wird in den Kapiteln C.IV und C.V ausgefiihrt.

5 Die Berichte sind verfiigbar unter https://www.bundesaerztekammer.de/themen/medizin-und-
ethik/transplantationsmedizin (letzter Zugriff am 07.12.2022).
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B. Aufgaben und Zusammensetzung der Kommissionen, der

Vertrauensstelle und der Geschiftsstelle

B. Uberwachungskommission gemif § 11 Abs. 3 S. 4 TPG

Die Bundesdrztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben die
Uberwachungskommission gemiR §11 Abs.3 S.4 TPG eingesetzt. Die Uberwachungs-
kommission kontrolliert, ob die Gewinnung von postmortalen Spenderorganen
ordnungsgemaf abgelaufen ist. Sie lberpriift die Einhaltung der auf der Grundlage des
Transplantationsgesetzes (TPG) vertraglich festgelegten Verpflichtungen und Aufgaben der
Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation, DSO), insbesondere die
Koordination der Entnahme von vermittlungspflichtigen Organen einschliefdlich der
Vorbereitung von Entnahme, Vermittlung und Ubertragung. In diesem Zusammenhang
tiberpriift die Uberwachungskommission, ob und inwieweit die Koordinierungsstelle die
Gewidhr dafiir bietet, dass diese Mafdinahmen in Zusammenarbeit mit den
Transplantationszentren und den Entnahmekrankenhdusern unter Beachtung der
gesetzlichen und vertraglichen Regelungen durchgefiihrt werden. Die Uberpriifung erfolgt fiir
den Bereich der Organspende, -entnahme und -iibertragung auf Grundlage von § 11 Abs. 3
TPG sowie auf Grundlage einer Priifung der Berichte der Koordinierungsstelle gemaf3 § 11

Abs. 5 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 07. Amtsperiode (2019/2022) hatte Herr Prof. Dr. med. Dr.
h.c. Hans Lippert inne; stellvertretende Vorsitzende war Frau PD Dr.med. Stefanie

Forderreuther.

In ihrer Sitzung vom 27.09.2022 hat sich die Kommission neu konstituiert. Den
Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode (2022/2025) hat Herr Prof. Dr. med. Dr. h.c.
Hans Lippert inne; stellvertretender Vorsitzender ist Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E.

Beckurts.

Die Zusammensetzung der Kommission fiir die 07. Amtsperiode (2019/2022) und die
Zusammensetzung fiir die 08. Amtsperiode (2022/2025) sind im Dokumentationsteil

ausgewiesen (Kapitel D.I).
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B.II Priifungskommission gemafd § 12 Abs. 5 S. 4 TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben die
Priifungskommission gemafd § 12 Abs.5 S.4 TPG eingesetzt. Die Priifungskommission
kontrolliert, ob die Zuteilung von Organen ordnungsgemafd erfolgt ist. Sie lberprift in
regelmafdigen Abstdnden, ob die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung Eurotransplant
nach Mafdgabe der gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung der
Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG sowie des TPG insgesamt erfolgt sind. Des Weiteren geht
die Kommission Meldungen der Stiftung Eurotransplant und anderer Institutionen oder
Personen iiber Auffdlligkeiten im Zusammenhang mit der Umsetzung von
Vermittlungsentscheidungen nach. Die Uberpriifung erfolgt fir den Bereich der
Organvermittlung regelmafdig durch verdachtsabhangige sowie kontinuierliche und
flaichendeckend verdachtsunabhédngige Kontrollen in den Transplantationszentren auf
Grundlage von §12 Abs.5 TPG sowie auf Grundlage einer Priifung der Berichte der
Vermittlungsstelle gemafd § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 07. Amtsperiode (2019/2022) hatte Herr OStA HAL a.D.

Thomas Schwarz inne; stellvertretender Vorsitzender war Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara.

In ihrer Sitzung vom 27.09.2022 hat sich die Kommission neu konstituiert. Den
Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode (2022/2025) hat Herr OStA HAL a. D. Thomas

Schwarz inne; stellvertretender Vorsitzender ist Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer.

Die Zusammensetzung der Kommission fiir die 07. Amtsperiode (2019/2022) und die
Zusammensetzung fiir die 08. Amtsperiode (2022/2025) sind im Dokumentationsteil

ausgewiesen (Kapitel D.II).
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B.III Vertrauensstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben im November 2012 eine unabhingige
Vertrauensstelle Transplantationsmedizin zur Meldung von Auffalligkeiten und Verstofien

gegen das Transplantationsrecht eingerichtet.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, auf vertraulicher Basis Hinweise auf Auffalligkeiten oder
Unregelmafdigkeiten im Bereich der Organspende und der Organtransplantation
entgegenzunehmen sowie in Kooperation mit der Priifungskommission und der
Uberwachungskommission zu kliren. Eine anonyme Kontaktaufnahme ist méglich. Die
Vertrauensstelle steht fiir Anfragen oder Beschwerden im Zusammenhang mit Organspenden
oder -transplantationen jedem offen und hat damit eine ganz wesentliche biirgernahe
Funktion. Die Vertrauensstelle ist ein von den Strafverfolgungsbehérden unabhdngiger

Ansprechpartner.

Mit der Leitung der Vertrauensstelle in der 07. Amtsperiode 2019/2022 war Herr Prof.
Dr. jur. Hans Lilie betraut. Er wurde fiir die 08. Amtsperiode (2022/2025) erneut mit dieser

Aufgabe betraut.

Im Berichtszeitraum sind bei der Vertrauensstelle insgesamt 21 Eingaben eingegangen. Die
Vertrauensstelle wurde von betroffenen Patienten oder deren Angehorigen, von Mitarbeitern
von Transplantationszentren sowie von anderen in das Transplantationsgeschehen

eingebundenen Stellen in Anspruch genommen.

Die Eingaben betrafen unter anderem allgemeine und konkrete, einzelfallbezogene Fragen
zur Organspende und -transplantation sowie zur Wartelistenfiihrung und
Verteilungsgerechtigkeit bei postmortalen Organspenden. Eine Vielzahl der Eingaben
betrafen zudem inhaltliche und verfahrensbezogene Fragen der Lebendorganspende. Soweit
diese Anfragen leistungsrechtliche Aspekte sowie versicherungs-, beitrags- und
melderechtliche Aspekte betrafen, konnte auf die Verlautbarung des GKV-Spitzenverbands,
der Deutschen Rentenversicherung Bund und der Bundesagentur fiir Arbeit sowie auf ein

entsprechendes Rundschreiben des GKV-Spitzenverbands verwiesen werden.

Die Vertrauensstelle ist erreichbar unter:
Vertrauensstelle Transplantationsmedizin
Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-671
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Fax: +49 30 400 456-675

E-Mail: vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
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B.IV Geschiftsstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband haben eine gemeinsame Geschaftsstelle Transplantationsmedizin
eingerichtet, die bei der Bundesdrztekammer angesiedelt ist. Der Geschéftsstelle
Transplantationsmedizin obliegt die Geschaftsfiihrung der Priifungs- und der
Uberwachungskommission, der Vertrauensstelle Transplantationsmedizin sowie der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer.

Die Zusammensetzung der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin kann dem

Dokumentationsteil entnommen werden (Kapitel D.III).

Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin ist erreichbar unter:
Geschaftsstelle Transplantationsmedizin

Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-660

Fax: +49 30 400 456-668

E-Mail: transplantationsmedizin@baek.de


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
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C. Bericht iiber die Tatigkeiten der Priifungskommission
und der Uberwachungskommission 2021/2022

Innerhalb des Berichtszeitraums haben die Uberwachungskommission und die

Prifungskommission viermal getagt.

C.I Priifungskommission - Priifung der Lungen-, Leber-, Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramme

Im Berichtszeitraum hat die Priifungskommission insgesamt 13 Transplantationsprogramme
im schriftlichen Verfahren auf Basis der Krankenakten von 211 Organempfiangern nach
postmortaler Organspende iiberpriift. Uberpriift wurden die Lungen-, Leber-, Nieren- und
Pankreastransplantationen (einschliefdlich kombinierter Transplantationen) der Jahre 2016

bis 2018.

Gepriift wurde, ob bei den Angaben der Zentren fiir die von Eurotransplant gefiihrte
Warteliste die Bestimmungen des TPG, die auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen und Richtlinien® sowie die Vertragsbestimmungen (Koordinierungs-

und Vermittlungsstellenvertrag) eingehalten wurden.

C.I.1 Priifungsmodalititen

C.I.1.1 Grundlage

Grundlage fiir die flaichendeckenden Priifungen der Priifungskommission sind die Richtlinien
fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG. Sie
sind somit mafidgeblich fiir die Bewertung der Angaben und Vorgehensweise der

Transplantationszentren.

Soweit sich aus den Richtliniendnderungen fiir die Téatigkeit der Priifungskommission
abweichende Bewertungskriterien ergeben haben, wurden diese entsprechend

beriicksichtigt.

Im Priifungszeitraum der Jahre 2016 bis 2018 wurden folgende Richtliniendnderungen

vorgenommen:

« Uberarbeitung der Richtlinie gemdf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG fiir die

Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der

6 Richtlinien der Bundesarztekammer fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung geméaf3
§ 16 Abs.1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG.
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MELD-Berechnung unter Antikoagulanzien und der matchMELD-Standardkriterien
fiir das Hepatozelluldre Karzinom und die Hyperoxalurie. Die Richtliniendnderung trat
am 17.05.2016 in Kraft.

« Uberarbeitung der Richtlinie gemidf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der
MELD-Berechnung bei Leberunterstiitzungstherapie (MARS-Therapie). Die Richt-
liniendnderung trat am 29.10.2016 in Kraft.

« Uberarbeitung der Richtlinie gemdf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der
Kriterien fiir die Allokation von Lebern, insbesondere zur Blutgruppenidentitat
und -kompatibilitdt, sowie beziiglich der matchMELD-Standardkriterien fiir das
Hepatoblastom und die bilidre Atresie. Die Richtliniendnderung trat am 20.05.2017 in
Kraft.

« Uberarbeitung der Richtlinie gemdf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der
Einfihrung von matchMELD-Standardkriterien fiir neuroendokrine Tumoren. Die
Richtliniendnderung trat am 20.06.2017 in Kraft.

« Uberarbeitung der Richtlinie gemidf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation beziiglich der
Zusammensetzung und Aufgaben der interdisziplindren Transplantationskonferenz,
der Regelungen zur Aufnahme in die Warteliste, der Kriterien fiir die
Lungenallokation, insbesondere zur Aktualisierung, Bestimmung, Erhebung und
Dokumentation der LAS-Parameter sowie beziiglich der Diagnose der
Lungenerkrankung und zur Berechnung des Lung-Allocation-Scores. Die

Richtliniendnderung tratam 07.11.2017 in Kraft.

C.I1.1.2 Verfahren

Die Prifungen erfolgen auf Grundlage der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Priifungs-
und der Uberwachungskommission sowohl fiir die Priifungen vor Ort als auch fiir die
Priifungen im schriftlichen Verfahren durch Priifgruppen. Die Kommissionsvorsitzenden
werden von der Priiffungskommission mit der Zusammenstellung der Priifgruppen
beauftragt. Diese bestehen in der Regel aus zwei medizinischen und einem juristischen
Sachverstdandigen und werden von einem Kommissionsmitglied geleitet. Als Sachverstandige
konnen in die Prifgruppen neben den Kommissionsmitgliedern auch weitere

sachverstandige Personen (Priifer) einbezogen werden. Diese Priifer werden durch
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Kommissionsbeschluss der Priifungskommission benannt. Aufierdem nehmen an jeder

Priifung Vertreter der Geschéaftsstelle Transplantationsmedizin teil.

Aufgrund der Auswirkungen der COVID-19-Pandemie bzw. der Mafinahmen zu deren
Einddmmung wurde von Vor-Ort-Priifungen abgesehen, sodass die im Berichtszeitraum
vorgenommenen Priifungen im schriftlichen Verfahren bzw. als Hybrid-Verfahren unter

Nutzung eines Webkonferenz-Systems durchgefiihrt worden sind.

Eine Woche vor jeder Priifung werden alle Kommissionsmitglieder iiber den Priifgegenstand,
die zu priifende Einrichtung sowie Ort und Zeit der Prifung informiert, um ihnen eine
Teilnahme zu ermoglichen. Zeitgleich werden auch die zustdndigen Landesministerien
benachrichtigt, um ihnen eine Mdglichkeit zur Teilnahme an den Priifungen als Beobachter
zu erodffnen. Die zu priifenden Einrichtungen werden vor der Priifung liber den Priiftermin

informiert.

Die Ergebnisse der jeweiligen Prifungen werden nach Befassung der Priifungskommission
als Kommissionsbericht verabschiedet. Der Kommissionsbericht wird anschlief;end dem
oder den fiir das jeweilige Transplantationsprogramm eines Transplantationszentrums
verantwortlichen Arzt oder Arzten sowie der Klinikdirektion mit der befristeten Moglichkeit
zur Gegenvorstellung zugeleitet. Nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens wird der
Kommissionsbericht dem gepriiften Krankenhaus, den zustiandigen Landesbehoérden sowie
der zustandigen Landesadrztekammer iibersandt. Besteht der Verdacht strafbaren Handelns,

wird der Kommissionsbericht auch der zustiandigen Staatsanwaltschaft zugestellt.

C.I.1.3 Methodik der Stichprobenauswahl

Das Ziel der Priifungen ist es, die Einhaltung der Richtlinien gemaf3 § 16 Abs. 1S.1 Nrn. 2 u. 5
TPG zu prifen und mogliche Richtlinienverstéfie in den Transplantationsabldufen der
Transplantationszentren zu erkennen. Dies erfolgt auf der Grundlage einer
Stichprobenauswahl. An der Methodik dieser Stichprobenauswahl hat sich gegeniiber den

Vorjahren nichts geandert.



Bericht 2021/2022 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Priifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 14 von 28

C.I.2 Zu den Ergebnissen im Uberblick
In den Jahren 2016 bis 2018 wurden in Deutschland insgesamt 9.068 postmortal gespendete
Organe im Bereich der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und

Pankreastransplantationsprogramme transplantiert.

Insgesamt wurden im Berichtszeitraum 13 Transplantationsprogramme gepriift, darunter 7
Transplantationsprogramme, deren Priifung im vorangegangenen Berichtszeitraum nicht
abgeschlossen werden konnte. Die Priifungen erfolgten im schriftlichen Verfahren auf

Grundlage der Krankenakten von 211 Empfangern postmortal gespendeter Organe.
Fir diese Priifungen stellt sich die Situation wie folgt dar:

Lungentransplantationen

Die Priifung der 5 Lungentransplantationsprogramme lief} keine Anhaltspunkte fiir
systematische Richtlinienverstofie oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter
Patientendaten erkennen. Es wurden jedoch insoweit Richtlinienverstofde festgestellt, als in
9 Fillen Anforderungen an die interdisziplindre Transplantationskonferenz nicht
hinreichend beachtet wurden. Dariiber hinaus haben sich Mangel im Bereich der
zentrumseigenen  Dokumentation ergeben, die nach Ricksprache mit den
Transplantationszentren einrichtungsinterne Prozesse des Qualitdtsmanagements

angestofden haben.
Lebertransplantationen

Die Prifung der 6 Lebertransplantationsprogramme liefd keine Anhaltspunkte fiir
systematische Richtlinienverstéfie oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter
Patientendaten erkennen. Die Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren
iiberwiegend ordnungsgemafd erfolgt und boten nur in Einzelfidllen Anlass zu
Beanstandungen, was insbesondere Fragen der Abklarung der Alkoholkarenz oder der

Kriterien zur Anerkennung einer Standard-Exception oder eines High-Urgency-Status betraf.

Nierentransplantationen

Bei der im Berichtszeitraum durchgefiihrten Prifung von einem
Nierentransplantationsprogramm  wurden keine Auffilligkeiten festgestellt. Die
Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren stets ordnungsgemaf3 erfolgt und

boten keinen Anlass zu Beanstandungen.

Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen

Bei der im Berichtszeitraum durchgefiihrten Priifung von einem Pankreas-

transplantationsprogramm wurden keine Auffilligkeiten festgestellt. Die Anmeldungen der
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Patienten zur Transplantation waren stets ordnungsgemaf3 erfolgt und boten keinen Anlass

zu Beanstandungen.

Priifungsiibersicht

Lunge - Priiffungen des Zeitraums 2016 bis 2018

Lunge Transplantationen im gepriift Verstof3e”
Priifungszeitraum

Bad Oeynhausen 25 16 0

Essen 125 21 0

Freiburg 33 17 0

Giefden 45 18 0

Kiel 11 9 0

Summe 239 81 0

Leber - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018

Leber Transplantationen im gepriift Verstofie”
Priifungszeitraum

Aachen 126 21 0

Frankfurt 63 19 0

Homburg/Saar 33 17 0

Koéln-Lindenthal 30 16 0

Magdeburg 22 16 0

Mainz 155 21 0

Summe 429 110 0

Niere - Priifung des Zeitraums 2016 bis 2018

Niere Transplantationen im gepriift Verstof3e”
Priifungszeitraum

Tiibingen 98 10 0

Summe 98 10 0

7 Als Verstofse werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverst6fie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die

Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.




Bericht 2021/2022 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Priifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 16 von 28

Pankreas - Priifung des Zeitraums 2016 bis 2018

Pankreas Transplantationen im gepriift Verstof3e”
Priifungszeitraum

Tilibingen 12 10 0

Summe 12 10 0

C.II Uberwachungskommission

Die Uberwachungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags (§ 11 Abs. 3
S. 3 TPG) aufgrund der epidemischen Lage nationaler Tragweite schwerpunktmafdig mit der

Priifung der Koordinierungsstelle befasst (siehe C.IV).

C.III Einzelfallpriifungen

Die Priifungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags (§ 12 Abs.5
S.4 TPG) nach Mitteilung der Vermittlungsstelle und einzelner Transplantationszentren

anlassbezogen mit der Priifung von sieben Einzelfillen befasst.

Gegenstand eines von einem Transplantationszentrum gemeldeten Falls war die Nicht-
Einhaltung der 6-monatigen Alkoholkarenz bei einer Lebertransplantation, bei dem nach
Transplantation retrospektiv ein positiver Biomarker festgestellt wurde. Das Zentrum hatte
bereits vor Anhoérung der Beteiligten und der eigenen Anzeige eine Umstellung der

einrichtungsinternen Ablaufe proaktiv vorgenommen.

In den von der Vermittlungsstelle gemeldeten Fallen ging es iliberwiegend um
Verfahrensfragen bei der Organzuteilung, die nach Anhoérung der Beteiligten im Rahmen des
einrichtungsinternen Qualitidtsmanagements aufgearbeitet wurden und strukturelle

Verbesserungen ausgelost haben.

C.IV Angelegenheiten der Koordinierungsstelle gemdfd § 11 TPG

Die Priifung (Jahresvisitation) der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO),
Koordinierungsstelle gemaf3 § 11 TPG, fand am 17.11.2022 in Frankfurt/M. statt. Die Priifung

bezog sich insbesondere auf folgende Bereiche:

7 Als Verstofse werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstofie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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* Fragen der Unterstiitzung der Entnahmekrankenhduser

* Fragen zur Auswertung der von den Entnahmekrankenhdusern nach § 9a Abs. 2 TPG
zu Ubermittelnden Daten, insbesondere Wahrnehmung der Meldepflicht der
Krankenhduser geméaf § 9a Abs. 2 S. 1 Nr. 1 TPG

* Fragen der Koordinierungsprozesse bei der Diagnostik und Erfassung des
irreversiblen Hirnfunktionsausfalls

*  Wesentliche Aspekte der Fortschreibung der Verfahrensanweisungen und
Verfahrensschritte der Sicherstellung des aktuellen Stands der Richtlinien der

Bundesarztekammer nach § 16 TPG

Insgesamt liefs sich eine sorgféltige und nachvollziehbare Wahrnehmung der gesetzlich und
vertraglich vorgegebenen Aufgaben der Deutschen Stiftung Organtransplantation als

Koordinierungsstelle nach § 11 TPG feststellen.

C.V Angelegenheiten der Vermittlungsstelle gemaf3 § 12 TPG

Die Priifung (Jahresvisitation) der Stiftung Eurotransplant (ET), Vermittlungsstelle gemaf3
§12 TPG, erfolgte am 17. und 18.10.2022 in Leiden/Niederlande. Die Priifung bezog sich

insbesondere auf die folgenden Aspekte:

» Stichprobenpriifungen der Allokationsentscheidungen
* Fragen des Qualititsmanagements

* Durchfiithrung der Auditverfahren

Insgesamt konnte auch hier eine sorgfiltige und nachvollziehbare Wahrnehmung der
gesetzlich und vertraglich vorgegebenen Aufgaben der Stiftung Eurotransplant als

Vermittlungsstelle nach § 12 TPG festgestellt werden.

C.VI Sonstige Tatigkeiten

Im Berichtszeitraum sind Kommissionsmitglieder auch in Arbeitsgruppen der Standigen

Kommission Organtransplantation tatig gewesen.

C.VII Fazit

Fiir den Berichtszeitraum Dezember 2021 bis November 2022 wurden keine Anhaltspunkte
fir systematische Richtlinienverst6fde im Sinne von Manipulationen festgestellt. Die
Priifungen haben gezeigt, dass die Richtlinienvorgaben ganz iliberwiegend eingehalten

wurden. Weiterhin bestehen keine Anhaltspunkte dafiir, dass Patienten aufgrund ihres
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Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden. Auch ergaben sich keine

grundsatzlichen Bedenken gegen das beschleunigte Vermittlungsverfahren.

Die seit Jahren festzustellende positive Entwicklung setzt sich fort: Die bundesweiten
Priifungen und der stindige Dialog mit den Transplantationszentren zeigen fortlaufende
Verbesserungen der Prozesse in den Zentren, genannt sei beispielhaft die Optimierung der

zentrumseigenen Dokumentation und Prozessablaufe.
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D. Dokumentation

D.I Zusammensetzung der Uberwachungskommission gemif3
§ 11 Abs. 3 S. 4 TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 07. Amtsperiode hatte Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans

Lippert inne. Die stellvertretende Vorsitzende war Frau PD Dr. med. Stefanie Férderreuther.

In der 07. Amtsperiode (2019/2022) waren als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die

Uberwachungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin
fiir die Bundesdrztekammer:

— Frau PD Dr. med. Stefanie Forderreuther, Miinchen
— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Mannheim

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg
fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:

— Frau Ass. jur. Antonia Brandi, Berlin
— Herr Dr. med. Thilo Griining, M. Sc., Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Frau MinRit'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf

— Herr Ltd. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

sowie

als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:
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fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main
fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Herr Dr. med. Serge Vogelaar, Leiden/NL
fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:
— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin
als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:
— Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie, Halle/Saale
Die 07. Amtsperiode (2019/2022) endete am 31.08.2022.

Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode hat Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert

inne. Der stellvertretende Vorsitzende ist Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts.

In der 08. Amtsperiode (2022/2025) sind als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die

Uberwachungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin
fiir die Bundesdrztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts, Kéln
— Frau PD Dr. med. Stefanie Forderreuther, Miinchen

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg

fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:

Frau Ulrike Krapf, Berlin (bis 27.11.2022)

Frau Tabea Leusser, Berlin

Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig

Frau Dr. med. Christina Nunnemann, Berlin (ab 28.11.2022)
fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Frau MinRat'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf

— Herr Ltd. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

sowie
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als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:

fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main

fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Herr Dr. med. Serge Vogelaar, Leiden/NL

fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:
— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin

als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:

— Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie, Halle/Saale

Die 08. Amtsperiode (2022/2025) wird am 31.08.2025 enden.

D.II Zusammensetzung der Priiffungskommission gemaf}
§ 12 Abs.5S.4 TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 07. Amtsperiode hatte Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz

inne; stellvertretender Vorsitzender war Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara.

In der 07. Amtsperiode (2019/2022) sind als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die

Priifungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin
fiir die Bundesdrztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara, Hannover
— Herr Prof. Dr. jur. Michael Lindemann, Bielefeld

— Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz, Berlin
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fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:

— Frau Ass. jur. Antonia Brandi, Berlin
— Herr Dr. med. Thilo Griining, M. Sc., Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Frau MinRat'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf

— Herr Ltd. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen
sowie
als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:
fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):
— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main
fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Herr Dr. med. Serge Vogelaar, Leiden/NL
fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:
— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin
als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 3 GGO-PUK kooptiert:

— Herr Prof. Dr. med. Felix Braun, Kiel

— Herr Prof Dr. med. Paolo Fornara, Halle /Saale

— Herr Prof. Dr. med. Stephan Hirt, Regensburg

— Herr PD Dr. med. Nils Lachmann, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Meyer, Hannover

— Herr Dr. med. Mehmet Haluk Morgiil, Miinster

— Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Christian Witt, Berlin
als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:
— Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie, Halle/Saale

Die 07. Amtsperiode (2019/2022) endete am 31.08.2022.
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Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode hat Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz

inne; stellvertretender Vorsitzender ist Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer.

In der 08. Amtsperiode (2022/2025) sind als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die

Priifungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin
fiir die Bundesdrztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Mannheim
— Herr Prof. Dr. jur. Michael Lindemann, Bielefeld

— Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz, Berlin
fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:

— Frau Ulrike Krapf, Berlin (bis 27.11.2022)

— Frau Tabea Leusser, Berlin

— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig

— Frau Dr. med. Christina Nunnemann, Berlin (ab 28.11.2022)

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Frau MinRit'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf

— Herr Ltd. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

sowie

als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:

fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):
— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main

fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Herr Dr. med. Serge Vogelaar, Leiden/NL

fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin
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als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 3 GGO-PUK kooptiert:

— Herr Prof. Dr. med. Felix Braun, Kiel

— Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara, Halle/Saale
— Herr Prof. Dr. med. Stephan Hirt, Regensburg
— Herr PD Dr. med. Nils Lachmann, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Meyer, Hannover
— Herr Dr. med. Mehmet Haluk Morgiil, Miinster
— Herr Prof. Dr. med. Christian Witt, Berlin

als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:

— Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie, Halle /Saale.

Die 08. Amtsperiode (2022/2025) wird am 31.08.2025 enden.
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D.III Zusammensetzung der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin
Leiter:
— Herr Prof. Dr. rer. medic. Claus-Dieter Middel, LL.M.
Stellvertretende Leiterin:
— Frau Dr. iur. Wiebke Abel, LL.M
Referentinnen:

— Frau Sahra Hiiffmeier
— Frau Svenja Langemack
— Frau Simone Seide

— Frau Dr. med. Lorraine M. Tietz
Sachbearbeiterinnen:

— Frau Doreen Fritz

— Frau Claudia Gobert
Sekretarinnen:

— Frau Karin Hahn
— Frau Elke Reuter
— Frau Katja Schilling

— Frau Juliane Strauf$
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D.IV Priifungsteilnehmer
An den Priifungen waren folgende Personen beteiligt:

— Herr Dr. med. Wolfgang Arns, Kéln

— Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara, Hannover

— Herr Prof. Dr. med. Felix Braun, Kiel

— Herr Prof. Dr. med. Stephan Hirt, Regensburg

— Herr Prof. Dr. med. Markus Kamler, Essen

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg
— Herr Prof. Dr. med. Konstantin Mayer, Karlsruhe

— Frau PD Dr. med. Anna Meyer, Heidelberg

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Meyer, Hannover

— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dr. med. Mehmet Haluk Morgiil, Miinster

— Herr Prof. Dr. med. Peter Neuhaus, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Martin Schwaiblmair, Augsburg
— Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Dirk Stippel, Kéln

— Herr Prof. Dr. med. Gregor Warnecke, Heidelberg

— Herr Prof. Dr. med. Christian Witt, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Martin Wolff, Andernach

Die jeweils zustandigen Landesbehorden haben in der iiberwiegenden Mehrzahl der Falle

keine Vertreter entsandt.

Hinweis: Die Priiferinnen und Priifer sind ehrenamtlich mit den Priifungen befasst, soweit sie
nicht Vertreter des GKV-Spitzenverbandes, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der
Bundesarztekammer sind. Die ehrenamtliche Tatigkeit der Priiferinnen und Priifer
ermoglicht eine grofde Flexibilitdat im Rahmen der Priifungsdurchfiihrung. Weiterhin wird ein

hohes Maf3 an Sachverstand und Praxiserfahrung gewahrleistet.

Die Auswahl der Priiferinnen und Prifer erfolgt durch Beschluss der Priifungskommission
und der Uberwachungskommission. Im Berichtszeitraum wurden neben organsach-
verstandigen Beratern auch Sonderpriifer kooptiert. Auswahlkriterien waren dabei

wissenschaftliche Expertise und berufspraktische Erfahrung.

Bei der Zusammenstellung der Priifgruppen wurde beriicksichtigt, dass einige Priifer

hauptberuflich im Transplantationsgeschehen tatig sind. Mogliche Interessenskonflikte
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wurden durch Inkompatibilitatsregeln vermieden; so waren etwa Vertreter der gepriiften
Klinik nicht zugleich Mitglieder der in ihrer Klinik tatigen Prifgruppe. Die Priifer wurden auf

die Einhaltung des Datenschutzes und der Verschwiegenheit verpflichtet.
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D.V  Kommissionsberichte zu den Priifungen der Lungen-, Leber-,

Nieren- und Pankreastransplantationsprogramme



G< DEUTSCHE %
KRANKENHAUS -
1<t

Spitzenverband GESELLSCHAFT

Prufungskommission gem. § 12 PG
Uberwachungskommission gem. §11 TPG

Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitidtsklinikums Aachen

vom 11./12.01.2022

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 26.01.2021 beschlossen, das Lebertransplan-

tationsprogramm des Universitatsklinikums Aachen im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 30.11.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

23.12.2021 vorgelegten Unterlagen fand am 11./12.01.2022 statt, und zwar

Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten. Das Ministe-
rium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer

Teilnahme ab.

Die am 12.01.2022 bzw. 10.02.2022 vom Transplantationszentrum nachgeforderten Unter-
lagen, die mit E-Mail vom 01.03.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sach-

verstandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Aachen waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 126 Leber-
transplantationen 21 Fille gepriift. Hierbei wurde u. a. in 13 Féllen {iberpriift, ob die Lis-
tungsvoraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines
hepatozelluldren Karzinoms (HCC), einer primér sklerosierenden Cholangitis (PSC) oder ei-

ner sekundér sklerosierenden Cholangitis (SSC) gegeben waren. In 11 der Félle wurde auch
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die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift. Im Rahmen
dieser Uberpriifung haben die Kommissionen tiberdies bei 2 weiteren Patienten, die bei Al-
lokationsvorgingen zunichst als Empfanger benannt, dann seitens des Klinikums zurtck-
gezogen und gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden waren, nachgefragt, aus
welchen Griinden das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde. Bei 2 Patienten wur-

den die Voraussetzungen einer HU-Meldung iberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 15 Patienten wa-
ren gesetzlich und 6 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverst6f2e oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte vielmehr eine sorgfaltige,
griindlich dokumentierte und richtliniengemiafie Vorgehensweise des Zentrums gegentiber
Eurotransplant (ET). Die ET mitgeteilten Daten stimmten mit den {iberpriiften Krankenak-
ten iiberein. Die Antrige auf Erteilung einer Standard Exception waren grundsatzlich zuvor
umfinglich abgekliart und wurden fortlaufend tiberpriift. Die HU-Antrdge entsprachen

ebenfalls den Richtlinienvorgaben.

Soweit in den nachfolgend dargestellten zwei Fillen bei Patienten, die vor der Transplanta-
tion im akademischen Krankenhaus Maastricht (academisch ziekenhuis Maastricht) evalu-
iert wurden, die Frage einer moglichen dthyltoxischen Co-Genese der Zirrhose und die der
Abstinenz nicht ausreichend abgeklart war, steht dies den vorangegangenen Feststellungen
nicht entgegen. Die Kommissionen gehen davon aus, dass es sich insoweit lediglich um Ein-
zelfille handelt, die sich auf eine noch in den Anfingen befindende Kooperation des Zent-

rums mit dem akademischen Krankenhaus Maastricht zuriickfithren lassen.

D. an einem hepatozellulirem Karzinom und einer Zirrhose erkrankte Pat. (ET-
m wurde am - transplantiert. Jf war am — in die Warteliste
aufgenommen worden. Zu diesem Zeitpunkt lagen lediglich negative Befunde einer CDT-
und Blutethanol-Kontrolle vom _ vor. Ein psychiatrisches Konsil zur Beurteilung
des Suchtverhaltens sowie uEthG-Kontrollen unmittelbar vor Aufnahme in die Warteliste

und in 3-Monatsabstinden wihrend der Wartezeit wurden nicht eingeholt. Lediglich ein

Arztbrief vom — dokumentiert eine Alkoholabstinenz seit _
Bei d. am - transplantierten Pat- (Em-), d. nach Meldung des

Zentrums an einem hepatozelluldren Karzinom und einer Zirrhose erkrankt war, waren vor

der Anmeldung in die Warteliste am _ weder ein psychiatrisches Konsil eingeholt
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noch Laborwerte zur Frage der Alkoholabstinenz erhoben worden. Lediglich ein Arztbrief

vom _ dokumentiert eine Alkoholabstinenz d. Pat- seit _

Die Kommissionen erachten insoweit die Abstinenz der Patienten vor Wartelistenaufnahme
und wihrend der Wartezeit als glaubhaft und gehen ausgehend von den Auerungen des
Zentrums davon aus, dass kiinftig bei Patienten, die vom Kooperationspartner in Maastricht
evaluiert werden, die Klarung der Alkoholkarenz nach den Vorgaben der Richtlinie geméf
§ 16 Abs.1S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Le-

bertransplantation erfolgt.

In einem Fall (E_'I;—ﬂ_r._-) mussten die Kommissionen feststellen, dass der Beschluss

der interdisziplindren Transplantationskonferenz vom - d. Pan- in die
Warteliste zur Lebertransplantation aufzunehmen, erst . Tage nach de- Wartelisten-

aufnahme (-) herbeigefithrt wurde. Ein ad hoc Beschluss zur Listung dl Pat-

- wurde vom Zentrum nicht vorgelegt.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusatzliche Priifung in
den Fillen, in denen die Benennung urspriinglich benannter Patienten zurlickgenommen
wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine korrekte Handha-

bung des Klinikums.

Berlin, 23.08.2022

Q o

OStArz
Vorsitzénder der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Herz- und Diabeteszentrums NRW bei der Universitatsklinik
der Ruhr-Universitit Bochum, Bad Oeynhausen,

vom 19./20.10.2021

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 26.01.2021 beschlossen, das Lungentrans-
plantationsprogramm des Herz- und Diabeteszentrums NRW in Bad Oeynhausen fiir die

Jahre 2016 bis 2018 im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 26.07.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

31.08.2021 vorgelegten Unterlagen fand am 19./20.10.2021 statt, und zwar durch -

—. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch -
— vertreten. Das Ministerium flir Arbeit, Gesund-

heit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Die in der gemeinsamen Videokonferenz vom 20.10.2021 sowie mit Schreiben vom
05.11.2021 und 06.07.2022 vom TPZ nachgeforderten Unterlagen wurden mit Schreiben
vom 03.11.2021, 16.11.2021 und 11.07.2022 vorgelegt und von den medizinischen Sach-

verstdndigen gepriift.

Weiterhin in die Priifung einbezogen wurden die Ergebnisse zweier zentrumsinterner Au-

dits, die mit Schreiben vom 12.02.2018 und 31.08.2021 zugeleitet worden waren.

Beteiligt von Seiten des Herz- und Diabeteszentrums NRW in Bad Oeynhausen waren -
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 25 Lungen-
transplantationen, davon 2 kombinierte Herz-Lungen-Transplantationen, 16 Félle geprift.
Zugleich wurde bei 6 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungs-

verfahren iberpriift.

Bei allen iberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 14 Patienten wa-
ren gesetzlich und 2 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erldutert und belegt werden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientenda-
ten oder sonst fiir systematische Richtlinienverstdfde ergeben. Die Kommissionen mussten
jedoch feststellen, dass in 9 Féllen an Eurotransplant (ET) fehlerhafte LAS-Parameter ge-
meldet worden sind. Bewusst falsche Meldungen waren jedoch nicht erkennbar. Vielmehr
werten die Kommissionen die festgestellten und im Folgenden dargelegten Verstofie als Er-
gebnis mangelnder Sorgfalt im Einzelfall beziehungsweise als Ausdruck von Defiziten bei

der Qualitatssicherung.

Auf einen Grofteil der nachfolgend dargestellten Mangel hatte das Zentrum mit Schreiben

vom 12.02.2018 sowie mit Schreiben vom 31.08.2021 bereits vorab hingewiesen.

Im Fall d. Pat- mitder E;I‘ﬂ- erwiesen sich die Angaben im iberpriiften LAS-
Antrag vom _ zum aktuellen, hochsten und niedrigsten pCO; -Wert mit jeweils
- mmHg als fehlerhaft. Die dem LAS-Antrag zugrundeliegende BGA vom _ do-
kumentiert einen pCO; Wert von [l mmHg.

Die fur d. Pat- mit der m- im LAS-Antrag vom _ gemeldeten

Werte der Rechtsherzkatheteruntersuchung wurden mit einem PAPm-Wert von . mmHg

und einem PCWP-Wert mit . mmHG fehlerhaft angegeben. Der dem LAS-Antrag




Seite 3von 4

zugrundeliegende Befund der Rechtsherzkatheteruntersuchung vom — dokumen-
tiert einen PAPm-Wert von . mmHg und einen PCWP-Wert mit . mmHg.

Bei zwei Patienten (ET-Nrn. - -) musste festgestellt werden, das in den LAS-

Antrdgen Blutgaswerte angegeben wurden, die aus einer BGA nach Belastung stammen. Zu-
dem wurde bei d. Pat- mit der EI_—I_\I_L- keine Rechtsherzkatheteruntersu-
chung durchgefiihrt, obwohl ein externer Arztbrief vom [N ein Lungenemphysem

mit pulmonalarterieller Hypertonie dokumentiert.

Im Fall d. Pat- mit der m- konnten die gemeldeten Werte der Blutgasana-
lyse und die Angaben zur Sauerstoff-Sattigung im iberpriiften LAS-Antrag vom —
nicht nachvollzogen werden. Mit Schreiben vom 31.08.2021 hat das Zentrum dargelegt,
falschlicherweise den in einer BGA vom _ um - Uhr ermittelten pCO2-Wert
angegeben zu haben und nicht den in einer BGA vom B . B Uhr ermittelten
pCO2-Wert.

Weiterhin erwiesen sich im Fall d. Pat- mit der Mr_- die Angaben der Blut-
gaswerte im iiberpriiften LAS-Antrag vom || S teilweise als fehlerhaft. D | Pat-
erhielt seit dem _ eine ECMO-Therapie. Der in der LAS-Meldung vom _
angegebene PaCOz-Wert ist in einer Blutgasanalyse vom _ unter der ECMO-The-
rapie ermittelt worden. Bei Patienten mit extrakorporalem Lungenersatzverfahren sind
gem. Punkt I11.3.8 der Richtlinie fiir die Wartelistenfiithrung und Organvermittlung zur Lun-
gentransplantation in der Fassung vom 09.12.2013 bei der Berechnung des LAS jedoch die
inspiratorische Sauerstoffkonzentration und der arterielle pCO2.Wert unmittelbar vor An-
schluss an das extrakorporale Verfahren zu beriicksichtigen und auch bei der Reevaluation
weiter anzuwenden. Zudem konnte die gemeldete inspiratorische Sauerstoffkonzentration
von 100 % nicht nachvollzogen werden. Die Blutgasanalyse unmittelbar vor Beginn der
ECMO-Therapie vom | ]l v Il vhr dokumentiert eine inspiratorische Sauer-

stoffkonzentration von . %.

Ferner erwies sich der LAS-Antrag vom | | N fir A P2t it derﬂ;[ig_

als fehlerhaft. Bei den angegebenen FEV1- und FVC-Werten handelt es sich um Sollwerte
und nicht um die Ist-Werte einer Lungenfunktionsuntersuchung vom _ Zudem
wurde der gemeldete héchste pCO2-Wert aus einer vendsen Blutgasanalyse vom -
gewonnen. Den gemeldeten Sauerstoffbedarf von l I in Ruhe konnten die medizinischen
Sachverstindigen nicht nachvollziehen. Sie stellten weiterhin fest, dass eine zur Akte ge-

reichte Blutgasanalyse vom _ ohne Sauerstoffgabe durchgefiihrt worden ist.
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Die iberpriifte LAS-Meldung vom _ far d. Pat- mit der M- ent-

halt fehlerhafte Angaben zur Beatmung. So ist diese mit ,Non-invasive CPAP“ angegeben.
Die vorgelegten Kurvendokumente dokumentieren dagegen eine High-Flow-Therapie
(. 1/min und . % Fi02). Der gemeldete Sauerstoffbedarf in Ruhe von . 1/min konnte

von den medizinischen Sachverstidndigen ebenfalls nicht nachvollzogen werden.

Fehlerhafte Angaben zur Beatmung mussten auch in der Gberpriiften LAS-Meldung vom
— fir dl Pat- mit der El&l;- festgestellt werden. Die im Antrag an-
gegebene Beatmung mit ,Non-invasive BiPAP or pressure support” stimmt nicht mit den
vorgelegten Kurvendokumenten iiberein. Diese dokumentieren eine High-Flow-Therapie
fir dl Pat-. Den gemeldeten Sauerstoffbedarf in Ruhe von . % konnten die medizini-

schen Sachverstindigen ebenfalls nicht nachvollziehen.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass die vorstehend dargelegten Mangel vorwiegend
im Bereich der zentrumseigenen Dokumentation sowie der Verfahrensablaufe liegen und
kiinftig infolge der Ergebnisse der Zentrumsaudits und der Erkenntnisse aus dieser Priifung

weitere Fehlbehandlungen im Rahmen der Wartelistenfiihrung vermeidbar sein werden.

Berlin, 10.10.2022

0OStA HAL Thomas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitidtsklinikums Essen

vom 08./09.02.2022

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 26.01.2021 beschlossen, das Lungentrans-

plantationsprogramm des Universitatsklinikums Essen im schriftlichen Verfahren zu pri-

—n

en.

Die Priifung der mit Schreiben vom 15.12.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

14.01.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 08./09.02.2022 statt, und zwar durch -

) Dic Geschaftsstelle
Transplantationsmedizin war durch |

vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Lan-
des Nordrhein-Westfalen war durch _ vertreten.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Essen waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 125 Lun-
gentransplantationen 21 Fille geprift. Zugleich wurde bei neun Patienten die Auswahlent-
scheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift. Die Auswahl der Patienten

im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollziehbar erlautert und belegt wer-

jo B

en.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 19 Patienten wa-
ren gesetzlich und zwei Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder fir syste-
matische Manipulationen zuteilungsrelevantef Patientendaten aufgezeigt. Sie ergab viel-
mehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf3 erfolgt war und in
der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Bewusst falsche Meldungen waren nicht
erkennbar. Die an ET mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den iiberpriiften Patienten-

unterlagen tiberein.

Allein auffallig war der nachfolgend genannte, offensichtlich auf einem Versehen beruhende

Einzelaspekt:

Im Fall djif Pa- mit der M erwies sich die Besetzung der nach dem

_ abgehaltenen interdiszipliniren Transplantationskonferenz als nicht ordnungs-
gemaf. Aus dem vorgelegten Konferenzprotokoll geht hervor, dass an den interdisziplind-
ren Transplantationskonferenzen entgegen Punkt I1Il.1.2 der am 07.11.2017 in Kraft
getretenen Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lungentrans-
plantation nur drei statt der vorgeschriebenen fiinf stimmberechtigten Mitglieder beteiligt

waren.
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Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich
und umfassend vorgelegt werden. Insgesamt waren die iberpriiften Vorgange hervorra-
gend dokumentiert, sodass eine umfassende und griindliche Priifung ohne Verzégerungen

moglich war.
Berlin, 23.08.2022

OStAs Schwarz
Vorsitzender der Priiffungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Frankfurt

vom 01./02.03.2022

GemiR Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lebertransplantationspro-

gramm des Universitdtsklinikums Frankfurt im schriftlichen Verfahren geprift.

Die Prifung der mit Schreiben vom 16.12.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

07.02.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 01./02.03.2022 statt, und zwar durch -

Y Dic Geschiifts-
stelle Transplantationsmedizin war durch — vertreten. Das

Hessische Ministerium fiir Soziales und Integration sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 16.03.2022 beim Transplantationszentrum nachgeforderten Unter-
lagen, die mit Schreiben vom 14.04.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Frankfurt waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 63 Leber-
transplantationen 19 Falle gepriift. Hierbei wurde unter anderem in 13 Féllen iberpriift, ob

die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception (SE) wegen eines
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hepatozelluldren Karzinoms (HCC), einer primér sklerosierenden Cholangitis (PSC), eines
hepatopulmonalen Syndroms (HPS) oder einer adulten polyzystischen Degeneration der
Leber (APDL) nach den Richtlinien gegeben waren. In 2 der Falle wurde auch die Auswahl-
entscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift. Im Rahmen dieser Uber-
prifung haben die Kommissionen iberdies bei einem Patienten, der bei
Allokationsvorgingen zunichst als Empfianger benannt, dann seitens des Klinikums zurtick-
gezogen und gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden war, nachgefragt, aus
welchen Griinden der zundchst benannte Patient zuriickgezogen und das Organ einem an-
deren Patienten alloziert wurde. Bei 8 Patienten wurden die Voraussetzungen einer HU-

Meldung tiberprift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 18 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass

Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofle zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der iberwiegenden Zahl der Falle ordnungsgemaf erfolgt war und in
der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit sich im Folgenden bei einzelnen
Patienten Beanstandungen ergeben, handelt es sich nach Wertung der Kommissionen um
Mingel, die auf Versehen und teilweise auf Unkenntnis der Richtlinienvorgaben zurtickzu-

fihren sein dirften.

In 8 Féllen mussten Méngel im Zusammenhang mit der Alkoholanamnese festgestellt wer-
den. Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose, die auch in Kombination mit anderen
Lebererkrankungen (z. B. hepatozelluldres Karzinom, HCC) oder als Bestandteil von ande-
ren Lebererkrankungen (z. B. HCV, HBV) vorliegen kann, soll die Aufnahme in die Warteliste
gem. Punkt I11.2.1. der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelisten-
fiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der ab 04.08.2015 geltenden
Fassung erst erfolgen, wenn der Patient anamnestisch fiir 6 Monate vollige Alkoholabsti-
nenz eingehalten hat. Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkonsums ist uEthG
bei jeder ambulanten Vorstellung des Patienten zu bestimmen. Wahrend der Wartezeit
miissen mindestens alle 3 Monate uEthG-Kontrollen durchgefithrt werden. Andere Labor-

parameter konnen lediglich ergidnzend zur Beurteilung hinzugezogen werden.

Zur Beurteilung der Alkoholabstinenz wurde bei den Patienten mit den ET-Nummern

- - - - — und - als Laborparameter ausschlief3lich

Alkohol im Serum anstelle von uEthG bestimmt. Bei den Patienten mit den ET-Nummern
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- und - wurde in einigen Fillen Alkohol im Serum anstelle von uEthG be-

stimmt.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass die vorstehend dargelegten Méngel infolge der

Erkenntnisse aus dieser Priifung kiinftig vermieden werden konnen.

In einem weiteren Fall mussten die Kommissionen feststellen, dass bei d. am _
transplantierten Pat- mit der M- die Voraussetzungen fiir die Beantragung
einer Standard Exception fiir ein hepatozellulares Karzinom (HCC) nicht erfiillt waren. Die
Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in
der Fassung vom 20.05.2017 sieht in Punkt 111.6.2.2.2, Tabelle 3 als Kriterium fiir die Ertei-
lung einer Standard Exception fiir ein hepatozellulares Karzinom (HCC) u. a. das Vorliegen
eines HCC im Stadium UNOS T2 mit einer Lasion 2 2 cm < 5 cm oder 2-3 Lasionen 2 1 cm <
3 cm vor. Die dem Antrag auf Erteilung einer Standard Exception vom — zugrunde
liegenden Befunde dokumentieren jedoch insgesamtl Liasionen. Der radiologische Befund
zur MRT-Untersuchung vom _ beschreibt eine Lasion im Lebersegment . mit ei-
ner Gréfde von - X . cm. Ein weiterer Befund einer MRT-Untersuchung vom _
dokumentiert in den Segmenten I und I - Herde mit einer Grofie von jeweils . mm
sowie eine Groflenprogredienz des Herdes in Segment I nahe der Vena Cava mit - X .
mm Grofde (vormals unter . mm), sodass die maximale Anzahl von 2-3 Lésionen (= 1 cm
< 3 cm) tiberschritten wurde. Das Zentrum fiihrte in diesem Zusammenhang aus, zwischen-
zeitlich eine HCC-SE-Konferenz etabliert zu haben, welche eine Priifungund Dokumentation

der Tumorbefunde im 4-Augen-Prinzip vorsehe.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren. Die Auswahl der Patienten konnte
anhand der internen Wartelisten und dazu nachgereichten Erklarungen in allen Fallen nach-

vollzogen werden. Auch die Uberpriifung der Zuriicknahme einer urspriinglichen Benen-

nung ein. Pat-, in deren Folge . - Pat- das Organ erhielt, ergab eine

korrekte Handhabung des Klinikums.
Die HU-Meldungen von 8 Patienten waren ebenfalls ordnungsgemaf?.

Berlin, 10.10.2022

0StA HAL Thomas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Freiburg

vom 05./06.07.2021

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 26.01.2021 beschlossen, das Lungentrans-
plantationsprogramm des Universitatsklinikums Freiburg im schriftlichen Verfahren zu

priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 28.05.2021 angeforderten und mit Schreiben ohne Da-

tum (eingegangen am 23.06.2021) sowie mit Schreiben vom 24.06.2021 vorgelegten Unter-

lagen fand am 05./06.07.2021 statt, und zwar durch —
N D Ge-
schéftsstelle Transplantationsmedizin war durch _

- vertreten. Das Ministerium fiir Soziales und Integration Baden-Wiirttemberg sah von

einer Teilnahme ab.

Die am 06.07.2021 miindlich und am 19.08.2021 schriftlich vom TPZ nachgeforderten Un-
terlagen, die mit Schreiben vom 07.07.2021 und 07.09.2021 vorgelegt wurden, sind von den

medizinischen Sachverstindigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Freiburg waren —
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 33 Lungen-
transplantationen (hiervon 2 kombinierte Lungen-Herz-Transplantationen) 17 Fille ge-
prift. Zugleich wurde bei 7 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen Uiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 16 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Patient war privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéfie oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten grundsitzlich ordnungsgemaf erfolgt war und in der Regel keinen
Anlass zu Beanstandungen bot. Bewusst falsche Meldungen waren nicht ersichtlich. Die Eu-
rotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den iberpriiften Patientenunterlagen

iiberein.

In fiinf Féllen (ET-Nrn. -, -, - - -) musste jedoch festge-

stellt werden, dass die nach dem 07.11.2017 stattgefundenen interdisziplindren Transplan-
tationskonferenzen nicht ordnungsgemifl zusammengesetzt waren. Aus den jeweils
vorgelegten Konferenzprotokollen geht hervor, dass an den interdisziplindren Transplan-
tationskonferenzen entgegen Punkt I11.1.2 der am 07.11.2017 in Kraft getretenen Richtlinie
fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation drei (ET-Nrn.
- - - -) bzw. zwei (M statt flinf stimmberechtigte
Mitglieder teilgenommen haben. Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese Mdngel zu-
kiinftig infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung, insbesondere des Priifgesprachs vom

06.07.2021, abgestellt und nicht wieder auftreten werden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.
Berlin, 23.11.2021

Q 0

0S4 orhias Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Priifungskommission gem. § 12 TpG
Uberwachungskommission gem. § 11 PG

Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Giefen und Marburg, Standort Gief3en,

vom 07./08.09.2021

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lungentransplantationspro-
gramm des Universititsklinikums Gieféen und Marburg, Standort Giefien, im schriftlichen

Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 26.07.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

23.08.2021 vorgelegten Unterlagen fand am 07./08.09.2021 statt, und zwar durch -

N 1 Geschiftsstelle Transplanta-
tionsmedizin war durch |, o 1 cten.

Das Hessische Ministerium fiir Soziales und Integration sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 09.09.2021 von Eurotransplant (ET) vorgelegten bzw. mit Schreiben
vom 27.09.2021 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom
08.10.2021 eingereicht wurden, sind von den medizinischen Sachverstindigen gepriift wor-

den.

Beteiligt von Seiten des Universitdtsklinikums waren —
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 45 Lungen-
transplantationen 18 Fille geprift. Zugleich wurde bei 8 Patienten die Auswahlentschei-

dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren gepriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 15 Patienten wa-
ren gesetzlich und drei Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemafs erfolgt war und in der Regel keinen
Anlass fiir Beanstandungen bot. Bewusst falsche Meldungen waren nicht erkennbar. Die ET

mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den liberpriiften Patientenunterlagen tiberein.

Allein Anlass zu Beanstandungen boten die nachfolgend genannten Einzelaspekte, die Raum

fiir MaRnahmen der Qualitatssicherung geben sollten.

Im Fall difj Patjie mit der ET-Nr. [BSB erwies sich die Besetzung der nach dem

07.11.2017 abgehaltenen interdisziplindren Transplantationskonferenz als nicht ordnungs-
gemaf. Aus dem vorgelegten Konferenzprotokoll geht hervor, dass an den interdisziplina-
ren Transplantationskonferenzen entgegen Punkt I11.1.2 der am 07.11.2017 in Kraft
getretenen Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lungentrans-
plantation nur vier statt der vorgeschriebenen fiinf stimmberechtigten Mitglieder beteiligt

waren.

Weiterhin mussten die Kommissionen feststellen, dass in den Fallen mit den ET-Nrn.
_ die Transplantationskonferenzen bis zu einem Jahr vor War-
telistenaufnahme durchgefiihrt wurden. Sie empfehlen daher die Durchfiihrung einer (er-
neuten) Transplantationskonferenz zeitndher vor Wartelistenaufnahme bzw. bei ldnger
zuriickliegenden Transplantationskonferenzen die Dokumentation der moéglichst interdis-
ziplindren Besprechungen, die zur Listungsentscheidung gefithrt hatten. Im Fall mit der ET-
Nr_.- begriindete das Zentrum auf Nachfrage mit Schreiben vom _ die Dif-
ferenz von nahezu I Monaten zwischen der Transplantationskonferenz und der Aufnahme
in die Warteliste damit, dass bei d- Pat- im Rahmen der Evaluation zur Wartelisten-
aufnahme ein dermatologisches Konsil ausstand. Dieses habe ein Melanoma in situ ergeben;

die Nachsorge hierzu habe bis _ angedauert. Hierzu bemerkte die Priifgruppe
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zudem an, dass die zum Zeitpunkt der Listung giiltige Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung
und Organvermittlung zur Lungentransplantation, in Kraft getreten am 07.11.2017, in II1.3.
und I11.3.1. hinsichtlich der Aufnahme in die Warteliste bei Vorliegen einer malignen Er-
krankung statuiert, dass die interdisziplindre Transplantationskonferenz in Abwédgung von
Dringlichkeit und Erfolgsaussicht einer Transplantation dennoch die Aufnahme d- Pat-
- in die Warteliste befiirworten kann, dann aber die Stdndige Kommission Organtrans-
plantation in den in den Richtlinien genannten Fillen unverziiglich von der Entscheidung

der Aufnahme in die Warteliste zu unterrichten sei.

Eine interdisziplindre Transplantationskonferenz vor der am _ erfolgten Auf-
nahme in die Warteliste, in der die dargestellte Problematik erértert worden wire und aus
besonderen, im Einzelnen niher zu erérternden Griinden dennoch die Listung beschlossen
worden wire, hatte nicht stattgefunden. Auch hat das Zentrum keine sogenannte Abwei-

chungsmeldung an die Stindige Kommission Organtransplantation erstattet.

Im Fall d. am _ transplantierten Pat- mit der m- erfolgte am
- ein Diagnosewechsel von einer zuerst an ET gemeldeten —
Y - . -

welcher sich anhand der eingereichten Dokumente so nicht nachvollziehen liefd. Diese
Falschangabe hatte Auswirkungen auf die Héhe des LAS-Wertes zu Ungunsten d. Pat.
Bl haben konnen. Das Zentrum teilte im Schreiben vom B it dass es sich bei
dem Diagnosewechsel um einen Eingabefehler zum Nachteil dl Patjllll gehandelt habe.

Weiter empfehlen die Kommissionen, die Entscheidung, eine Rechtsherzkatheter-Untersu-

chung, wie in den Fallen mit den ET-Nrn. | SN
— nicht durchzufiihren, nachvollziehbar zu dokumentieren, ins-

besondere vor dem Hintergrund, dass gemaf der Richtline fiir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Lungentransplantation, in Kraft getreten am 07.11.2017, die Unter-
lassung einer Rechtsherzkatheter-Untersuchung nur unter bestimmten Voraussetzungen
zuldssig ist. So heif’t es in der Anlage 5 der angefiihrten Richtlinie unter Punkt ,Systoli-
scher/mittlerer/diastolischer pulmonal-arterieller Druck, Lungenkapillarverschlussdruck,
zentraler Venendruck”: , Nicht bei allen Erkrankungen ist die Durchfiihrung eines RHK zur
Wartelistenfiihrung indiziert, da die Durchfithrung eines RHK als invasive Untersuchung den
Patienten u. U. gefihrden kann. Ohne Hinweise auf das Vorliegen einer pulmonalen Hypertonie

im Echokardiogramm kann auf einen RHK verzichtet werden.”
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Vor allem wurden bei d. Pat- mit derLNr.- Werte eines Rechtsherzkatheters
trotz pulmonaler Hypertonie nicht gemeldet, was zu einer Erhohung des LAS-Wertes hitte

fithren konnen.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese vorstehend dargelegten Mangel vorwiegend
im Bereich der zentrumseigenen Dokumentation zukiinftig infolge der Erkenntnisse aus

dieser Priifung vermieden werden kénnen.

Berlin, 23.08.2022

Q o

OStA s Schwarz
Vorsitzender der Priiffungskommission
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Priifungskommission gem. § 12 TPG
Uberwachungskommission gem. § 11 TpG

Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel,

vom 01.06.2021

Gemafl Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lungentransplantationspro-
gramm des Universititsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel, im schriftlichen Verfah-

ren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 21.04.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

10.05.2021 vorgelegten Unterlagen fand am 01.06.2021 statt, und zwar durch _

N Dic Geschiftsstelle
Transplantationsmedizin war durch | NN

vertreten. Das Ministerium fir Soziales, Gesundheit, Ju-

gend, Familie und Senioren des Landes Schleswig-Holstein sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 11.05.2021 von Eurotransplant (ET) bzw. 03.08.2021 und
11.08.2021 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom 21.05.2021,
02.09.2021, 24.09.2021 und 06.10.2021 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstindigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel, waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 11 Lungen-
transplantationen 9 Fille gepriift. Zugleich wurde bei 4 Patienten die Auswahlentscheidung

im beschleunigten Vermittlungsverfahren geprift.

Bei allen iberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 8 Patienten waren
gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Pa-

tienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erldutert und belegt werden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten grundsitzlich ordnungsgemdfl erfolgt war. Bewusst falsche
Meldungen waren nicht ersichtlich. Die ET mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den

iberpriiften Patientenunterlagen tiberein.

Anlass zu Beanstandungen boten jedoch die nachfolgend genannten Einzelaspekte, die

Raum fiir Maffnahmen der Qualitdtssicherung geben.

In zwei Fallen (ET-Nrn. —) erwies sich die Besetzung der nach dem
07.11.2017 abgehaltenen interdisziplindren Transplantationskonferenzen als nicht ord-
nungsgeméfR. Aus den jeweils vorgelegten Konferenzprotokollen geht hervor, dass an den
interdisziplindren Transplantationskonferenzen entgegen Punkt II.1.2 der am 07.11.2017
in Kraft getretenen Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lun-
gentransplantation weder ein Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
noch ein Facharzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie oder ein psychologischer Psychothe-

rapeut beteiligt waren.

Die Priifung hat des Weiteren in zwei Fallen (ET-Nrn. —) ergeben, dass der
funktionelle Status mit ,some assistance” angegeben wurde, dies jedoch anhand der einge-

reichten Dokumentationen nicht hinreichend belegt werden konnte.

Das Zentrum hatte zu. Pat- mit der ET-Nr. - mit Schreiben vom 02.09.2021
mitgeteilt, dass d. Pat- durch die Schwere - Lungenerkrankung und die daraus re-
sultierende Abhéngigkeit von Sauerstoffapparaten in I scibststindigkeit im Alltag ein-
geschrankt und auf Unterstiitzung angewiesen war. Eine Pflegedokumentation vom
_ dokumentiert lediglich eine Hilfsbediirftigkeit bei der Medikamenteneinnahme.
Der Arztbrief des Forschungszentrums Borstel vom _ weist aus, dass eine

pneumologische Rehabilitation bei Vorliegen einer Pflegestufe nicht moglich ist.




Seite 3von 5

Zu d- Pat- mit der ET-Nr. - teilte das Zentrum mit Schreiben vom 02.09.2021
mit, dass keine schriftliche Dokumentation des funktionellen Status erfolgte. Ein Ambulanz-
brief der pulmologischen Ambulanz vom _ dokumentiert lediglich eine klinische

Zustandsverschlechterung.

Weiterhin konnten in einigen Fallen nachgefragte Unterlagen zur Uberpriifung der gegen-
iber ET gemeldeten Angaben beziiglich des Sauerstoffbedarfs nicht beigebracht werden. So
fehlten in den Fillen mit den ET-Nrn. _ und
- Belege fiir die gegentiber ET gemeldeten Ergebnisse einer Sauerstofftitration. Das
Zentrum legt im Schreiben vom 02.09.2021 dar, dass eine umfassende Dokumentation der
Sauerstofftitration nicht vorgelegt werden kann, da die Patienten iiber die pulmologische
Ambulanz betreut und zu diesem Zeitpunkt die Blutgasanalysen nicht automatisiert elekt-

ronisch erfasst wurden.

Bei d- Pat- mit der ET-Nr. - ergab sich bei der Priifung des LAS-Antrags vom
- dass die Angabe des niedrigsten Kohlendioxid-Partialdrucks aus einer kapilla-
ren Blutgasanalyse vom - urm | Uhr nach Belastung des 6-Minuten-Gehtests
unter unklarer Sauerstoffgabe (bei einer Sauerstoffsittigung von . % und einem Sauer-
stoffpartialdruck von . mmHg) stammt. Aus Sicht der medizinischen Sachverstandigen

hitte die Angabe aus einer Blutgasanalyse in Ruhe erfolgen sollen.

In zwei Fallen (ET-Nrn. _) bestehen Bedenken hinsichtlich des gegeniiber ET

mitgeteilten Sauerstoffbedarfs.

Bei d. am - transplantierten Pat- (ET-Nr. -) wies der LAS-Antrag

vorn | cinen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf dll P2t} in Hohe von Ei/min
aus. Zugrunde lagen Blutgaswerte aus einem Befund der Lungenpraxis Rendsburg vom
— sowie des Zentrums vom - nach der d. Pat- Sattigungen von ma-
ximal - % und einen Sauerstoffpartialdruck von maximal [JfimmHg unter 5 1/min. Sau-
erstoff erreichte. Hiernach bestand aus Sicht der medizinischen Sachverstindigen eine
Sauerstoffunterversorgung d. Pat-. Weiterhin wurde festgestellt, dass die im zent-
rumseigenen Befund angegebene Sauerstoffgabe von l I/min von den gegeniiber ET gemel-
deten I I/min Sauerstoffgabe unter konservativer Sauerstofftherapie abwich, was
moglicherweise Auswirkungen auf den LAS zuungunsten di} Pa_ gehabt haben

konnte.

Im Falle d. am - transplantierten Pat- (ET-Nr. -) wies der LAS-An-

trag vom - einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf d. Pat- in Héhe von

. % bei ,non invasive BIPAP or pressure support” aus. Zugrunde lag eine Blutgasanalyse
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vom — um - Uhr bei unklarer Sauerstoffgabe, nach der dl Pat- eine Satti-

gung von - % und einen Sauerstoffpartialdruck von - mmHg erreichte. Aus Sicht der
medizinischen Sachverstindigen erfolgte die Erhebung des Sauerstoffbedarfs nicht ord-
nungsgemif. Gemaf der am 07.11.2017 in Kraft getretenen Richtlinie fir die Wartelisten-
fihrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation unter 1V, Anlagen 1 und 5 soll
der Zielrichtwert fiir die Sauerstoffsattigungsbemessung die pulsoxymetrisch gemessenen
Werte zwischen 90 - 92 % bzw. mind. 60 mmHg betragen. Dies ergibt sich jedoch nicht aus
der eingereichten Blutgasanalyse vom _ Zudem hat das Zentrum die , Empfehlung
zur Sauerstofftitration” nicht beriicksichtigt, die dazu wie folgt ausfiihrt: ,[Ujm den Zeit-
punkt der Blutgasanalyse zu bestimmen, soll die transkutane Messung der Sauerstoffsatti-
gung mittels Pulsoxymetrie (Sp02) verwendet werden und der Sauerstofffluss auf eine
Sp02 von 90 - 92 % titriert werden; dies muss anschlieffend durch eine Blutgasanalyse mit
einem Sauerstoffpartialdruck von z 60 mmHg objektiviert werden.” Um der Richtlinien-
empfehlung zu entsprechen, hitte das Zentrum daher zundchst eine Titration mit einer
pulsoxymetrischen Zielsittigung (Sp02) zwischen 90 und 92 % durchfiihren und anschlie-
Rend die Blutgaswerte bestimmen missen. Dies hatte hier zur Angabe eines geringeren

Sauerstoffbedarfs gefiihrt.

Weiterhin ergaben sich Dokumentationsungenauigkeiten in den folgenden Fallen:

Im Fall dl am - transplantierten Pat- mit der ET-Nr. - hat das Zent-

rum als Diagnose ,chronisch obstruktive Lungenerkrankung mit Lungenemphysem und
pulmonal-arterieller Hypertonie” gegeniiber ET angegeben. Die beschriebene pulmonal-ar-
terielle Hypertonie konnte aus Sicht der medizinischen Sachverstandigen anhand der vor-
gelegten Dokumente sowie des vorgelegten Rechtsherzkatheter-Befunds nicht bestatigt
werden. Die nachgereichte Dokumentation des 6-Minuten-Gehtests vom _ sowie
des Rechtsherzkatheters zum LAS-Antrag vom — ist aus Sicht der medizinischen
Sachverstiandigen aufgrund fehlender Namensetikettierung und nur handschriftlicher Er-

gebnisniederschrift ochne weitere Angaben zum Verlauf so nicht nachvollziehbar.

Bei d. am _ transplantierten Pat- mit der ET-Nr. - wurden zum LAS-

Antrag vom — keine Rechtsherzkatheter-Werte bei bestehender pulmonaler Hy-
pertonie gemeldet. Die medizinischen Sachverstandigen stellten fest, dass die zum Listungs-
zeitpunkt geltende Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Lungentransplantation, in Kraft getreten am 07.11.2017, die Durchfithrung eines Rechts-
herzkatheters zwar nicht vorschreibt, jedoch ggf. die Angabe der Werte bei Bestehen einer

pulmonalen Hypertonie zu einer Erhéhung des LAS-Werts hétte fithren kénnen.




Seite 5 von 5

Das Zentrum erkliarte im Schreiben vom 02.09.2021, dass im Rahmen von regelmafiigen
echokardiografischen Kontrollen eine gute Beurteilbarkeit der Rechtsherzfunktion und der
pulmonalen Hypertonie moglich war, sodass auf eine invasive Diagnostik verzichtet wurde.
Die Priifgruppe kann die Ausfithrungen des Zentrums nachvollziehen, empfiehlt jedoch, im
Hinblick auf die aktuell geltende Richtlinie die Griinde der unterlassenen RHK-Untersu-
chung kiinftig nachvollziehbar zu dokumentieren. In der Richtlinie fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lungentransplantation, in Kraft getreten am 07.11.2017,
heifdt es in der Anlage 5 unter Punkt ,Systolischer/mittlerer/diastolischer pulmonal-arteri-
eller Druck, Lungenkapillarverschlussdruck, zentraler Venendruck: ,Nicht bei allen Er-
krankungen ist die Durchfithrung eines Rechtsherzkatheters zur Wartelistenfilhrung
indiziert, da die Durchfiihrung eines Rechtsherzkatheters als invasive Untersuchung den
Patienten unter Umstinden gefihrden kann. Ohne Hinweise auf das Vorliegen einer pulmo-
nalen Hypertonie im Echokardiogramm kann auf einen Rechtsherzkatheter verzichtet wer-

it

den.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass die vorstehend dargelegten Méangel vorwiegend
im Bereich der zentrumseigenen Dokumentation zukiinftig infolge der Erkenntnisse aus

dieser Priifung vermieden werden kénnen.

Berlin, 23.08.2022

S 2.

OStAs Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Spitzenverband GESELLSCHAFT B

Priifungskommission gem. § 12 TPG
Uberwachungskommission gem. § 11 TPG

Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitidtsklinikums Kéln

vom 12./13.10.2021

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 26.01.2021 beschlossen, das Lebertransplan-

tationsprogramm des Universititsklinikums Kéln im schriftlichen Verfahren zu prifen.

Die Priiffung der mit Schreiben vom 30.07.2021 und 16.09.2021 angeforderten und mit
Schreiben vom 23.08.2021 und 08.10.2021 vorgelegten Unterlagen fand am 12./13.10.2021

statt, und zwar durch |

Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch _ vertre-

en.

[l

Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen war
durch | - rctcn.

Die am 13.10.2021 miindlich und am 02.12.2021 schriftlich vom Zentrum nachgeforderten
Unterlagen, die mit Schreiben vom 14.10.2021 und 13.12.2021 vorgelegt wurden, sind

durch die medizinischen Sachverstidndigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitdtsklinikums Kéln waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefithrten 30 Leber-
transplantationen 16 Fille gepriift. Hierbei wurde u. a. in 10 Fallen iiberpriift, ob die Vo-
raussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozelluldren
Karzinoms (HCC) oder einer sekundér sklerosierenden Cholangitis (SSC) nach den Richtli-
nien gegeben waren. In 2 Fillen wurden die Voraussetzungen einer HU-Meldung tiberpriift.
Bei 4 Patienten wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsver-

fahren iiberprift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 15 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Patient war privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte flir systematische Richtlinienverstofie oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte vielmehr eine sorgfiltige,
griindlich dokumentierte und richtliniengeméafie Vorgehensweise des Zentrums in der Fiih-
rung und Meldung der Patienten gegentiber Eurotransplant (ET). Die Anmeldung der Pati-
enten zur Transplantation bot insoweit keinen Anlass zu Beanstandungen. Die ET
mitgeteilten Daten stimmten mit den tberpriften Krankenakten iiberein. Die Antrage auf
Erteilung einer Standard Exception waren grundsatzlich zuvor umfanglich abgeklart und
wurden fortlaufend tiberpriift. Soweit nachfolgend fiir einen HU-Antrag eine Beanstandung
aufgefiihrt wird, steht dies den vorangegangenen Feststellungen nicht entgegen. Nach Wer-
tung der Kommissionen handelt es sich um eine versehentliche Richtlinienabweichung im

Einzelfall.

Die Kommissionen stellten fest, dass bei d. am _ im HU-Status transplantierten
Pat- mit der E_T__N_r_- eine Reevaluation und Korrektur des transplantationsre-
levanten HU-Antrags hétte vorgenommen werden miissen. Der transplantationsrelevante
HU-Antrag vom _ beruhte auf einem akuten Leberversagen bei sub-/fulminanter
toxischer Hepatitis (nicht-medikamentos) in Anwendung der King’s College-Kriterien. Nach
Punkt I11.2.4 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung
und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der Fassung vom 29.10.2016 war im
vorliegenden Fall die Indikation zur Lebertransplantation bei d. E_ mit akutem
Leberversagen zum Zeitpunkt des HU-Antrags anhand der King’s College-Kriterien zu be-

urteilen.

Ein Laborbefund vom — (ein Tag nach dem HU-Antrag) dokumentiert eine aktive
Infektion (oder Reinfektion) mit dem Epstein-Barr-Virus. Nach Punkt 111.2.4 der Richtlinie
gem. § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
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Lebertransplantation in der Fassung vom 29.10.2016 ist bei Empfangern mit akutem Leber-
versagen aufgrund einer viralen Hepatitis die Indikation zur Lebertransplantation anhand
der Clichy-Kriterien zu beurteilen. Demnach hétte aufgrund der nachgewiesenen Infektion
(oder Reinfektion) mit dem Epstein-Barr-Virus und des Ausschlusses anderer viraler und
tibriger Ursachen fiir das akute Leberversagen zwischen dem Laborbefund vom _
und der Transplantation vom _ eine Reevaluation und eine Korrektur der HU-

Meldung anhand der Clichy-Kriterien vorgenommen werden miissen.

Nach Auffassung der Kommissionen handelt es sich hierbei aber nicht um eine bewusste
Falschangabe, da der Laborbefund vom — erst - nach der HU-Meldung
(_) verflighar war. Zudem ist aufgrund der Gesamtschau der Patientenunterlagen
davon auszugehen, dass bei einer nicht verdnderten neurologischen Situation dl Pat-
vorliegend auch bei der Beantragung des HU-Status zum Transplantationszeitpunkt

(—) die Clichy-Kriterien erfiillt gewesen waren.
Die weitere tiberpriifte HU-Meldung wies keine Unregelmafigkeit auf.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren.

Berlin, 18.03.2022

S 2.

OStAs Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Magdeburg

vom 21./22.09.2021

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 26.01.2021 beschlossen, das Lebertransplan-
tationsprogramm des Universitdtsklinikums Magdeburg im schriftlichen Verfahren zu prii-

fen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 30.07.2021 und 15.09.2021 angeforderten und mit
Schreiben vom 24.08.2021 und 20.09.2021 vorgelegten Unterlagen fand am 21./22.09.2021

statt, und zwar durch |5
_ Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Soziales und Integration des Landes Sachsen-Anhalt

sah von einer Teilnahme ab.

Die in der gemeinsamen Videokonferenz vom 22.09.2021 durch die Priifgruppe vom Zent-
rum angeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom 11.10.2021 vorgelegt wurden, sind

von den medizinischen Sachverstindigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitdtsklinikums Magdeburg waren —

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 22 Leber-
transplantationen 16 Félle gepriift. Hierbei wurde u. a. in 6 Fallen tiberpriift, ob die Voraus-
setzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozellulidren

Karzinoms {(HCC) nach den Richtlinien gegeben waren. In 2 der Fille wurde auch die
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Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpruft. Bei 3 Patienten

wurden die Voraussetzungen einer HU-Meldung tiberprift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 14 Patienten wa-
ren gesetzlich und 2 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstdfie oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten grundsitzlich ordnungsgemafd erfolgt war und in der Regel keinen
Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit
den tiberpriiften Krankenakten tiberein. Die Antrage auf Erteilung einer Standard Exception
waren grundsitzlich zuvor umfinglich abgeklart und wurden fortlaufend tiberpriift. Soweit
nachfolgend Beanstandungen angefiihrt werden, steht das den vorangegangenen Feststel-

lungen nicht entgegen.

In einem Fall (M_r._-) mussten die Kommissionen feststellen, dass d. an einer
athyltoxischen Leberzirrhose erkrankte Pat- am — in die Warteliste zur Le-
bertransplantation aufgenommen wurde, obwohl fiir diesen Tag ein erhdhter uEthG-Befund
zu verzeichnen war (_). Ein weiterer erhdhter uEThG-Wert (—) ist fiir
den - also 2 Tage nach Wartelistenaufnahme, dokumentiert. Die Lebertransplan-
tation erfolgte am _ Das Zentrum fiihrte zu den erhdhten uEthG-Werten mit
Schreiben vom 11.10.2021 unter anderem aus, dass es sich hierbei um geringfiigig erhéhte
uEThG-Werte gehandelt habe, und wies auf mégliche Faktoren hin, welche das Ergebnis der
uEthG-Kontrollen verfilschen kénnten. Die Kommissionen folgen der Argumentation nicht.
Die uEthG-Werte wurden im kurzen Abstand wiederholt gemessen und haben sich damit
bestitigt. Zudem beriicksichtigt der Grenzwert fiir uEthG, der bei 0,5 mg/1 liegt, eventuelle

Einflussfaktoren.

Fiir dl am _ transplantiertl’at- mit der _E_TN_r- wurde weder ein

psychosomatisches/psychiatrisches Konsil noch wurden laborchemische Untersuchungen
zur Uberpriifung der sechsmonatigen Alkoholabstinenz vor Wartelistenaufnahme am
_ und zur Uberpriifung der Alkoholabstinenz wahrend der Wartezeit vorgelegt.
Ein Protokoll der Transplantationskonferenz vor Wartelistenaufnahme wurde ebenfalis
nicht eingereicht. Dennoch konnten die Kommissionen die Meldung d. Pat- grund-

satzlich nachvollziehen.
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In einem weiteren Fall (ﬂl’—N_r._) erfolgte die Wartelistenaufnahme d. Pat-

nicht auf der Grundlage eines Beschlusses der interdisziplindren Transplantationskonfe-
renz, sondern im Rahmen einer interdisziplindren Visite wihrend eines stationdren Aufent-
halts. An der interdiszipliniren Visite nahmen ein chirurgischer Facharzt, die
Funktionsoberirztin der Radiologie sowie eine Oberarztin der Klinik fiir Gastroenterolo-
gie/Hepatologie teil. Nach Punkt I. 5 und Punkt IIL.5 der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn.
2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiilhrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in
der Fassung vom 09.12.2013 hatte die Entscheidung iiber die Aufnahme dl Pat- in die
Warteliste zur Lebertransplantation jedoch von einem Transplantationschirurgen, einem
Internisten/Gastroenterologen, einem Anésthesisten/Intensivmediziner und einem Vertre-
ter des drztlichen Direktors im Rahmen einer interdisziplindren Transplantationskonferenz

getroffen werden miissen.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass den vorerwahnten Mangeln zukiinftig infolge der
Erkenntnisse aus dieser Priifung, insbesondere des Priifgesprachs vom 22.09.2021, durch

geeignete Mafinahmen entgegengewirkt werden kann.

Die Uberpriiffung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren. Die HU-Meldungen von 3 Patien-

ten waren ebenfalls ordnungsgemafs.

Berlin, 23.08.2022

Q o

OStA s Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
der Universititsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitit Mainz

vom 27./28.01.2022

Gemiafl Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lebertransplantationspro-
gramm der Universititsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitdt Mainz im schriftlichen

Verfahren gepriift.

Die Prifung der mit Schreiben vom 30.11.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

27.12.2021 vorgelegten Unterlagen fand am 27./28.01.2022 statt, und zwar durch -

Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten. Das Ministe-

rium fir Wissenschaft und Gesundheit des Landes Rheinland-Pfalz sah von einer Teilnahme

b.

job]

Die mit Schreiben vom 01.02.2022 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
E- Mails vom 15.02.2022 sowie 18.02.2022 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstdndigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten der Universititsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitit Mainz wa-

-

en
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiithrten 155 Leber-
transplantationen 21 Fille gepriift. Hierbei wurde u. a. in 11 Fallen {iberpriift, ob die Lis-
tungsvoraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines
hepatozelluldren Karzinoms (HCC), einer adulten polyzystischen Degeneration der Leber
(APDL), eines hepatopulmonalen Syndroms (HPS), einer bilidren Sepsis/sekundar sklero-
sierende Cholangitis (SSC) oder einer persistierenden Dysfunktion (auch ,small for size“-
Leber) gegeben waren. In 6 der Fille wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunig-
ten Vermittlungsverfahren tiberpriift. Im Rahmen dieser Uberpriifung haben die Kommis-
sionen Uberdies bei 3 Patienten, die bei Allokationsvorgingen zunichst als Empfanger
benannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezogen und gegen einen anderen Patienten
ausgetauscht worden waren, nachgefragt, aus welchen Griinden das Organ einem anderen
Patienten alloziert wurde. Bei diesen Patienten beschrankte sich die Priifung neben den
Rahmendaten auf den Anlass fiir die Umbenennung. Bei 6 Patienten wurden die Vorausset-

zungen einer HU-Meldung iiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 21 Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstdfie oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte vielmehr eine sorgfiltige,
griindlich dokumentierte und richtliniengemafde Vorgehensweise des Zentrums gegeniiber
Eurotransplant (ET). Die ET mitgeteilten Daten stimmten mit den iiberpriiften Krankenak-
ten liberein. Die Antrige auf Erteilung einer Standard Exception waren grundsatzlich zuvor
umfinglich abgeklart und wurden fortlaufend tiberpriift. Soweit nachfolgend fiir einen Fall
hinsichtlich der Beantragung einer Standard Exception Beanstandungen angefiihrt werden,
steht das den vorangegangenen Feststellungen nicht entgegen. Nach Wertung der Kommis-

sionen handelt es sich um eine versehentliche Richtlinienabweichung im Einzelfall.

Die Kommissionen stellten fest, dass bei djjj am |||l transplantierten Pat- mit
der m- die Voraussetzungen fiir die Beantragung einer Standard Exception fir
ein hepatopulmonales Syndrom nicht erfiillt waren. Die Richtlinie fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation in der Fassung vom 29.10.2016 sieht
in Punkt 111.6.2.2.2, Tabelle 3 als Kriterien fiir die Erteilung einer Standard Exception fiir ein
hepatopulmonales Syndrom u. a. den Nachweis intrapulmonaler Shunts und den Ausschluss
intrakardialer Shunts durch eine Kontrast-Echokardiographie vor. Dem Antrag auf Ertei-

lung einer Standard Exception vom _ lag zwar ein Befund einer Kontrast-
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Echokardiographie vom — zugrunde, in diesem waren jedoch keine nachgewiese-

nen intrapulmonalen Shunts dokumentiert.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Die HU-Meldungen von 6 Patien-

ten waren ebenfalls ordnungsgeméfs.

Berlin, 23.08.2022

OStArz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitidtsklinikums des Saarlandes

vom 01./02.02.2022

Gemifd Kommissionsbeschluss vom 26.01.2021 wurde das Lebertransplantationspro-

gramm des Saarlandes im schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Prifung der mit Schreiben vom 09.12.2021 angeforderten und mit Schreiben vom

13.01.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 01./02.02.2022 statt, und zwar durch -

— Die Geschéftsstelle Transplantationsmedizin
war durch | 1 cten. Das Ministerium fiir

Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie des Saarlandes sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums des Saarlandes waren
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 33 Leber-

transplantationen 17 Falle gepriift.

Hierbei wurde u. a. in 9 Fallen tiberpriift, ob die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer
Standard Exception wegen eines hepatozelluldren Karzinoms (HCC) oder einer primar skle-
rosierenden Cholangitis (PSC) nach den Richtlinien gegeben waren. In 5 der Fille wurde
auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift. Im
Rahmen dieser Uberpriifung haben die Kommissionen bei einem Patienten, der bei Alloka-
tionsvorgangen zunichst als Empfanger benannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezo-
gen und gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden war, nachgefragt, aus welchen
Griinden der zunichst benannte Patient zuriickgezogen und das Organ einem anderen Pati-
enten alloziert wurde. Bei 3 Patienten wurden die Voraussetzungen einer HU-Meldung

tiberprift.

Bei allen iiberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 13 Patienten wa-
ren gesetzlich und 4 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstdfie oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten aufgezeigt. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten ordnungsgemaif? erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.
Die an Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den {iberpriiften Pa-
tientenunterlagen iiberein. Die Antrage auf Erteilung einer Standard Exception waren
grundsatzlich zuvor umfinglich abgeklart und wurden fortlaufend tiberpriift. Soweit das
Zentrum 3 Patienten hochdringlich gemeldet hat, waren die Voraussetzungen einer HU-

Meldung gegeben.

Allein auffillig war der nachfolgend genannte, offensichtlich auf einem Versehen beruhende

Einzelaspekt:

Bei d. Pat- mit der Em- d. an einer athyltoxischen Leberzirrhose er-

krankt war und am _ in die Warteliste aufgenommen sowie am _ trans-
plantiert wurde, war die Alkoholabstinenz innerhalb der Wartezeit nicht ausreichend
mittels laborchemischer Untersuchungen abgekliart worden. Nach den Vorgaben der Richt-
linie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermitt-
lung zur Lebertransplantation nach Punkt II1.2.1 in Kraft getreten am 04.08.2015 hatten
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wihrend der Zeit auf der Warteliste regelméfige Laborkontrollen mittels Urin-Ethyl-
glucuronid mindestens alle 3 Monate im Rahmen einer ambulanten Vorstellung des Patien-

ten bestimmt werden miissen.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zuséatzliche
Prifung in dem Fall, in dem die Benennung des urspriinglich benannten Patienten zuriick-
genommen wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine kor-

rekte Handhabung des Klinikums.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich
und umfassend vorgelegt werden. Insgesamt waren die Uberpriiften Vorgange hervorra-
gend dokumentiert, sodass eine umfassende und griindliche Priifung ohne Verzogerungen

moglich war.

Berlin, 23.08.2022

mAs Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitidtsklinikums Tiibingen

vom 17.03.2021

Gemif Kommissionsbeschluss vom 08.07.2020 wurde das Nieren- und Pankreastransplan-

tationsprogramm des Universitdtsklinikums Tlibingen im schriftlichen Verfahren geprift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 07.07.2020 und 30.09.2020 angeforderten und mit
Schreiben vom 04.08.2020 und 09.10.2020 vorgelegten Unterlagen fand am 17.03.2021

statt, und zwar durch |

_, Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch —

vertreten. Das Ministerium fiir Soziales und Integration Baden-Wiirttemberg sah

von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 08.04.2021 vom Transplantationszentrum nachgeforderten Unter-
lagen, die mit Schreiben vom 21.04.2021 und 22.04.2021 vorgelegt wurden, sind von den

medizinischen Sachverstandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitdtsklinikums Tiibingen waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 98 Nieren-

transplantationen 10 Fille und von den durchgefiihrten 12 Pankreastransplantationen
10 Falle (7 kombinierte Nieren-/Pankreastransplantationen und 3 isolierte Pankreastrans-

plantationen) gepriift. Zugleich wurde bei 3 Patienten die Auswahlentscheidung im



Seite 2 von 2

beschleunigten Vermittlungsverfahren und bei einem weiteren Patienten die HU-Listung

uberprift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 19 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass

Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte flir systematische Richtlinienverstofie oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten grundsétzlich ordnungsgemaf erfolgt war und in der Regel keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.

Die im Folgenden benannten Fille mit diskrepanten bzw. unzutreffenden Angaben des Erst-
dialysedatums konnten vom Zentrum erkldrt werden und begriinden nicht den Verdacht
eines gezielt patientenbegilinstigenden Verhaltens. Bei der Meldung der Patienten mit den

ET-Nrn. -, - - und - hatte das Zentrum zunéchst ein unrichtiges

Erstdialysedatum zur Wartelistenanmeldung zugunsten (EI_—&-) bzw. zuunguns-

ten (ET-Nrn. - - und -) der Patienten angegeben. Diese Fehler wurden

wahrend der Wartezeit vom Zentrum von sich aus im Rahmen einer internen Kontrolle kor-

rigiert.

Die Uberpriifung der 10 Pankreastransplantationen (7 kombinierte Pankreas-/Nieren-
transplantationen und 3 isolierte Pankreastransplantationen) ergab keine Richtlinienver-

stofie.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte von den Sach-
verstdndigen in allen Fallen nachvollzogen werden. Doch war dies nicht immer anhand der
im Auswahlzeitpunkt vorgenommenen Dokumentation, sondern teilweise erst mit der vom
Zentrum nachtréglich angegebenen Begriindung méglich. Die Kommissionen empfehlen da-

her eine prazisere ad hoc-Dokumentation der Auswahlkriterien.

Die HU-Meldungen des Patienten waren ordnungsgemafs.

Berlin, 23.11.2021

0StA 4as Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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