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BUNDESARZTEKAMMER BEKANNTMACHUNGEN

Neubekanntmachung der Richtlinie
gem.§ 16 Abs.1S.1Nrm.2u. §
TPG fiir die Wartelistenfithrung

und Organvermittlung zur
Darmtransplantation und zu
kombinierten Transplantationen
unter Einschluss des Darms
Allgemeiner Teil - Besonderer Teil

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

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 21.04.2022 der
Richtlinienédnderung zugestimmt.

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

Ebenfalls sind folgende weitere neue Anderungen beziehungswei-
se Ergénzungen sowie neu entwickelte Richtlinien — ebenfalls auf
Empfehlung der Stindigen Kommission Organtransplantation —
verabschiedet worden. Der Vorstand der Bundesarztekammer hat
in seiner Sitzung vom 19.08.2022 auf Empfehlung der Standigen
Kommission Organtransplantation beschlossen, die

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. § TPG fiir
die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur
Darmtransplantation und zu kombinierten Transplantationen
unter Einschluss des Darms

in der Fassung vom 22.03.2013 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl

110, Heft 37 [13.09.2013]: A 1700-1701) zu dndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 09.09.2022

der Richtliniendnderung zugestimmt. Die Richtlinie tritt am

12.09.2023 in Kraft.

Die Richtlinie samt zugehoriger Begriindung ist auf der Internet-

seite der Bundesirztekammer abrufbar unter:

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien Empfehlungen/

RiliOrgaWlOvDarmTx20230912.pdf.

DOI:10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaWlOvDarmTx20230912

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar
unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.
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2.

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

A. Richtlinientext

Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

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

Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3 Satz
1 TPG fest: ,,Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei de-
nen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medi-
zinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung
unverziiglich an das Transplantationszentrum zu melden,
in dem die Organiibertragung vorgenommen werden soll.*
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § la Nr. 2 TPG
das Herz, die Lungen, die Leber, die Nieren, die Bauch-
speicheldriise und der Darm postmortaler Spender.

Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein,

wenn Erkrankungen

— nicht riickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen
genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefahr-
den oder die Lebensqualitit hochgradig einschridnken
und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

Kontraindikationen einer Organtransplantation kdnnen

sich anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Er-

krankungen oder Umsténden ergeben, die das Operations-

risiko erheblich erhdhen oder den langerfristigen Erfolg

der Transplantation in Frage stellen wie

— nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen,
soweit sie nicht der Grund fiir die Transplantation sind,

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

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische
Probleme.

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

5.  Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die

Warteliste, ihre Fithrung sowie iiber die Abmeldung eines
Patienten trifft eine stdndige, interdisziplindre und organ-
spezifische Transplantationskonferenz des Transplanta-
tionszentrums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen Be-
handlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der indi-
viduellen Situation des Patienten. In der interdisziplindren
Transplantationskonferenz muss neben den direkt beteilig-
ten operativen und konservativen Disziplinen mindestens
eine weitere von der drztlichen Leitung des Klinikums
benannte medizinische Disziplin vertreten sein, die nicht
unmittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden
ist. Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung
dieser Konferenz sind in den besonderen Regelungen die-
ser Richtlinie festgelegt.
Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantationskon-
ferenz sind der Vermittlungsstelle namentlich zu benen-
nen und sind fiir alle vermittlungsrelevanten Meldungen
und Entscheidungen verantwortlich. Sie unterzeichnen
insbesondere die Entscheidung iiber die Aufnahme eines
Patienten in die Warteliste und iibermitteln das Dokument
als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermittlungsstelle.
Die arztliche Leitung des Klinikums ist dariiber zugleich
schriftlich, einschlieBlich eventuell abweichender Stel-
lungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein
Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.
Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt
die Vermittlungsstelle Form und Inhalt der mit der Anmel-
dung und fortgesetzten Fiihrung einzureichenden medizini-
schen Angaben eines Patienten sowie den hierflir namentlich
zu benennenden verantwortlichen Personenkreis fest.

" Facharzt/Fachérztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Fachérztin fiir Nerven-
heilkunde; Facharzt/Facharztin fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Fach-
arzt/Facharztin fir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzt/(Fach-)
Arztin mit Zusatz-Weiterbildung Psychotherapie (- fachgebunden -), wenn seit mehr als
3 Jahren eine Tétigkeit Uberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht;
Psychologischer Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Kinder- und Jugendlichenpsycho-
therapeut/-psychotherapeutin; Diplom-Psychologe/-Psychologin bzw. Master of Science-
Psychologe/-Psychologin mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und Psychotherapie);
Psychotherapeut/Psychotherapeutin. Die genannten Fachkréfte sollen Uber hinreichende
theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf psychologische/psychoso-
matische/psychiatrische Fragestellungen und Problemlagen in der Transplantationsmedizin
verfiigen.
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Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle
fiir die Organvermittlung relevanten Behandlungen, Ergeb-
nisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von
eingeschrinkt vermittelbaren Organen, von dem jeweils
verantwortlichen Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren
und der interdisziplindren Transplantationskonferenz un-
verziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen
an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen
dieser Richtlinie festgelegt.

Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplan-
tation ist insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgs-
aussicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patien-
ten kdnnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen
werden, wenn die Organtransplantation mit groerer Wahr-
scheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder eine Verbes-
serung der Lebensqualitit erwarten ldsst als die sonstige
Behandlung. Bei der Entscheidung iiber die Aufnahme ist
jeweils zu priifen, ob die individuelle medizinische Situati-
on des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamt-
zustand den erwiinschten Erfolg der Transplantation erwar-
ten lassen: das lingerfristige Uberleben, die lingerfristig
ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte
Lebensqualitét. Fir diese Beurteilung sind die Gesamtum-
stande zu berticksichtigen. Dazu gehdrt auch die Adhérenz.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der
Patient tiber die Erfolgsaussicht, die Risiken und die ldn-
gerfristigen medizinischen, psychologischen und sozialen
Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation
aufzukldren. Hierzu gehort auch die Aufklarung iiber die
notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Ne-
benwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von
regelmédfBigen Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Pati-
ent dariiber zu unterrichten, an welche Stellen seine perso-
nenbezogenen Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls
ist der Patient iiber die Moglichkeiten der Aufnahme in die
Warteliste eines anderen Zentrums zu informieren.

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

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten
voriibergehend eine Kontraindikation gegen die Transplan-
tation, wird er als ,,nicht transplantabel (NT) eingestuft
und bei der Organvermittlung nicht beriicksichtigt. Besteht
die Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient umgehend
wieder in der Warteliste mit der dann aktuell gegebenen
Dringlichkeit als transplantabel zu melden. Der Patient
ist jeweils tiber seinen Meldestatus auf der Warteliste von
einem Arzt des Transplantationszentrums zu informieren.
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11.

I11

a)

b)

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

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

Allgemeine Grundsatze fiir die Vermittlung
postmortal gespendeter Organe

Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und
Leitgedanken

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nie-

ren, Bauchspeicheldriise und Darm postmortaler Spender)

werden zur Transplantation in einem deutschen Transplan-

tationszentrum gemél dem Transplantationsgesetz (TPG)

und dem von der Bundesirztekammer in Richtlinien fest-

gestellten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-

senschaft (§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei

sind die Wartelisten der Transplantationszentren fiir das

jeweilige Organ als bundeseinheitliche Warteliste zu be-

handeln. Die Richtlinien sind fiir die Vermittlungsstelle,

die Vermittlungsentscheidungen fiir die Transplantations-

zentren verbindlich.

Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur

— gemdl den §§ 3 und 4 TPG entnommen,

— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und

— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren trans-
plantiert werden (§ 9 Abs. 1 und § 10 TPG).

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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1.2

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 S. 1 TPG) und dem
Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der Chan-
cengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der
Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ bei der
Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln
sind (§ 12 Abs. 3 S. 2 TPG).

Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die ldnger-
fristig ausreichende Transplantatfunktion und ein damit
gesichertes Uberleben des Empfingers mit verbesserter
Lebensqualitit. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich
nach Organen, aber auch nach definierten Patientengrup-
pen.

Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesund-
heitlichen Schaden, der durch die Transplantation verhin-
dert werden soll.

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

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

Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen,
dass die Aussicht auf ein vermitteltes Organ insbesonde-
re nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller Situa-
tion und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten
Transplantationszentrums abhdngen darf. Zum anderen
sollen schicksalhafte Nachteile moglichst ausgeglichen
werden. Dem dienen unter anderem die Beriicksichtigung
der Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten
mit einer seltenen Blutgruppe oder bestimmten medizini-
schen Merkmalen wie seltene Gewebeeigenschaften und
Unvertriglichkeiten.

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

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

Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Ak-
zeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir die
in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen
(Zentrumsprofil). Dartiber hinaus kann das Transplantationszent-
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rum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Aufkldrung
personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das
Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit dndern und ist
gegeniiber der Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren.
Die Weitergabe der fiir den Patienten wesentlichen Akzeptanzkri-
terien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des
Patienten oder seines bevollméachtigten Vertreters voraus.
Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwen-
dung eines Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung
der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemif3 dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft tiberpriift und an-
gepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu
dokumentieren. Dies gilt auch fiir die Ablehnung eines angebote-
nen Spenderorgans.
Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Rei-
henfolge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Al-
lokation gemif den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiihren-
den Organs.
Dariiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kom-
binierter Transplantationen nicht-renaler Organe jeweils im Be-
sonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein Auditverfahren
bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.
Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach er-
folgtem Organangebot gegeniiber einem Transplantationszent-
rum ergeben, werden nicht mehr beriicksichtigt, auch wenn die-
se zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hétten. Das Zentrum wird
iiber diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich — gegebe-
nenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Empfianger —, das
Angebot daraufthin abzulehnen, wird die Allokation unter Ver-
wendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszentrums
und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit den fiir die
Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.
Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzustel-
len, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden kann,
soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriinde
auf Seiten des Empfangers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass
es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
—  iber die Annahme eines Organangebots jederzeit und un-
verziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Transplan-
tation allein der Niere in der Regel innerhalb von 60 Mi-
nuten, in allen anderen Fillen in der Regel innerhalb von
30 Minuten, und
— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die
Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten; dies schlie8t ein,
dass der Patient, dem das Organ transplantiert werden soll,
in angemessener Zeit fiir die Transplantation vorbereitet und
gegebenenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.

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

Lisst sich das Transplantationszentrum ldnger als eine Woche zu-
sammenhédngend vertreten, hat es alle Patienten der betroffenen
Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplantation in
einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.
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I.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

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

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

1.4 Allokation von eingeschrénkt vermittelbaren Organen

I1.4.1 Ausgangssituation

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

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden beson-
deren Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzeptanzkri-
terien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der Vermittlungs-
stelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen per-
sonlichen Akzeptanzkriterien.

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

11.4.2 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem

durch schwerwiegende Erkrankungen in der Vorgeschichte des

Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner todlichen

Erkrankung oder Schidigung oder durch Komplikationen vor

oder bei der Organentnahme eingeschrinkt, insbesondere durch

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

—  Drogenabhingigkeit,

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

— Sepsis mit positiver Blutkultur,

—  Meningitis.

In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie kdnnen weitere,

organspezifische Kriterien fiir die Einschrdnkung der Vermittel-
barkeit genannt sein.
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Im Einzelfall muss die Einschridnkung der Vermittlungsfahigkeit
von den an der Organentnahme, -verteilung oder -iibertragung
beteiligten Arzten beurteilt werden.

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

1.4.3
11.4.3.1

Besondere Vermittlungsverfahren

Modifiziertes Vermittlungsverfahren

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

114.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet iiber die Einleitung des be-

schleunigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller

vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbesondere

durchgefiihrt, wenn

—  durch eine Kreislaufinstabilitdt des Spenders oder

— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

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

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1.  Um die Ischdmiezeit mdglichst kurz zu halten, wird ein
Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren allen Zen-
tren einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich das
Organ zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie ande-
ren nahegelegenen Zentren angeboten. Die Zentren wéhlen
aus ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empfanger aus
und melden diese an die Vermittlungsstelle. Die Vermitt-
lungsstelle vermittelt dann das Organ innerhalb der Gruppe
der so gemeldeten Patienten entsprechend der Reihenfolge,
wie sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie be-
schriebenen Verteilungsregeln ergibt. Fiir jedes Nierenan-
gebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 60 Minuten,
fiir jedes andere Organangebot gilt eine Erklarungsfrist von
maximal 30 Minuten. Wenn die Erklarungsfrist iiberschrit-
ten wird, gilt das Angebot als abgelehnt.

2.  Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht,
kann die Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren Zen-
tren anbieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstel-
le den gegenwirtig am besten geeigneten Empfinger mit.
Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht
kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den
die Akzeptanzerkldrung des zustdndigen Zentrums als erste
bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist.

Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentschei-
dung dokumentieren.
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3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustdn-
digkeitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese
das Organ auch anderen Organaustauschorganisationen
anbieten, um den Verlust des Organs moglichst zu vermei-
den.

1.4.4 Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die
Ergebnisse der Transplantation aller eingeschrinkt vermittel-
baren Organe von der Vermittlungsstelle fortlaufend besonders
dokumentiert und jeweils in Abstdnden von zwei Jahren auf der
Grundlage eines gemeinsamen Berichts der Vermittlungs- und
der Koordinierungsstelle evaluiert werden, soweit die organ-
spezifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

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

1.5 Sanktionen

Bei einem Verstofl gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zuldssigkeit der Transplan-
tation (§ 9 Abs. 1 S. 2 TPG), und es liegt eine Ordnungswidrig-
keit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein
Verstof3 bekannt oder hat sie zureichende tatsdchliche Anhalts-
punkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG
gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet {iber die Infor-
mation der zustindigen Bufigeldstelle.

] Besondere Regelungen zur Darmtransplantation
und kombinierten Transplantationen unter
Einschluss des Darms

.1 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Von einem irreversiblen chronischen Darmversagen kann ausge-

gangen werden, wenn sdmtliche Mdglichkeiten der intestinalen

Rehabilitation ausgeschdpft sind und weiterhin der Bedarf zur in-

travendsen Substitution von Mikro- und Makronéhrstoffen sowie

Flissigkeit besteht. Dies kann eine Aufnahme in die Warteliste

begriinden.

Die folgenden Atiologien kénnen einem solchen irreversiblen

chronischen Darmversagen zugrunde liegen:

—  Kurzdarmsyndrom

— funktionelle oder strukturelle Stérungen des Darms

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

—  portomesenterische Thrombose dritten bis vierten Grades

Bei bindegewebigen Tumoren des Peritoneums und Mesenteri-
ums und portomesenterischen Thrombosen kann die Indikation
bereits vor Einsetzen des irreversiblen chronischen Darmversa-
gens bestehen.
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f11.1.1 Indikationen

Als gesicherte Indikation zur Darm- und Lebertransplantation,
entweder als kombinierte oder als Multiviszeraltransplantation,

Die Indikation zur Darmtransplantation oder zu einer kombinier-
ten Transplantation unter Einschluss des Darms (kombinierte
Darm-/Lebertransplantation, kombinierte Darm- und Nieren-
transplantation, Multiviszeraltransplantation, modifizierte Multi-
viszeraltransplantation) besteht bei einem irreversiblen chroni-
schen Darmversagen mit drohendem Scheitern der parenteralen
Erndhrung.

Das irreversible chronische Darmversagen ist definiert als die
funktionell begriindete dauerhafte Notwendigkeit zur regelméaBi-
gen parenteralen Substitution, um die Protein-, Energie- und/oder
die Elektrolyt- und Fliissigkeitsbilanz aufrechtzuerhalten.
Voraussetzung fiir die Aufnahme eines Patienten® mit chroni-
schem Darmversagen in die Warteliste ist, dass die folgenden the-
rapeutischen Optionen zur Verbesserung der Resorptionsleistung
des Darms ausgeschopft wurden:

Optimierung der parenteralen Substitution und der entera-
len Teilerndhrung,

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

Ausschopfung der dem aktuellen Stand des Wissens ent-
sprechenden medikamentdsen Therapie.

Das drohende Scheitern der parenteralen Substitution ist durch
einen oder mehrere der folgenden Zustinde gegeben:
beginnende oder bestehende, progrediente Lebererkran-
kung, die mit einem chronischen Darmversagen assoziiert
ist (IFALD = Intestinal-Failure-associated-Liver-Disease),
bestehende, progrediente Lebererkrankung, die mit einer
Microvillus-Inklusionserkrankung assoziiert ist,
drohender oder manifester Verlust zentraler Zugangswege
(in der Regel zwei oder mehr) fiir geeignete zentralvendse
Katheter zur parenteralen Substitution,

héufige bzw. schwere Schiibe einer systemischen Infektion
(z. B. Endokarditis, Hirnabszess, Spondylodiszitis, u. a.)
liber zentralvendse Zugénge in begriindeten Einzelfallen,
Entwicklung von anderen Komplikationen der parenteralen
Substitution (z. B. Flissigkeits- und Elektrolytentgleisun-
gen, akutes und chronisches Nierenversagen, u. a.), die zu
wiederholten intensivmedizinischen Behandlungen fiihren,
Entwicklung weiterer sekundérer Organkomplikationen
des Darmversagens in begriindeten Einzelféllen.

Eine IFALD soll bei Patienten mit einem Darmversagen diagnos-
tiziert werden, wenn erhohte Leberwerte und/oder radiologisch
bzw. histologisch Leberverdnderungen nachgewiesen werden
und keine anderen priméren Leberparenchymschiden, keine an-
deren hepatotoxischen Faktoren und keine Gallengangsobstruk-
tionen bestehen. Der Nachweis einer pathologischen Leberhisto-
logie ist nicht obligat fiir die Diagnose einer IFALD.

Patienten mit einem chronischen Darmversagen, die eine IFALD
entwickeln, sollen frithzeitig an einem spezialisierten Zentrum
vorgestellt werden, um die Indikation zur Darm- bzw. kombinier-
ten Leber-Darmtransplantation zu priifen.

3 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung méannlicher
und weiblicher Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleich-
wohl fiir alle Geschlechter.
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gelten:

Nicht reversible Bilirubinerh6hung > 100 pmol/l

Zeichen des irreversiblen Leberumbaus und der portalen
Hypertension gemil} aktueller einschldgiger Definitionen
(beim IFALD in der Regel Splenomegalie oder Stoma-
Blutung, plus ggf. Thrombozyten < 150.000/pul).

1.2 Festlegung der zu transplantierenden Organe

Folgende Verfahren konnen im Kindes- und Erwachsenenalter bei

irreversiblem chronischen Darmversagen angewendet werden:

1.  isolierte Transplantation von Diinndarm mit bzw. ohne
Dickdarm.
Eine isolierte Darmtransplantation kann in gut begriindeten
Einzelfillen als Lebendspende erfolgen.

kombinierte Transplantation unter Einschluss des Darms:
a) kombinierte Leber- und Darmtransplantation (als von-
einander separierte Organe oder en-bloc unter Einbe-
zug des pankreoduodenalen Komplexes),
Multiviszeraltransplantation (Kombination mehrerer
abdomineller Organe unter obligatem Einbezug des
Magens, Pankreas, Duodenum, Darm und Leber, fakul-
tativ des rechten Hemicolons),

modifizierte Multiviszeraltransplantation (wie unter 2a.
beschrieben, jedoch ohne Leber),

b)

©)

kombinierte Transplantationen gemif 2a bis ¢ unter Ein-
schluss der Niere.

Folgende weitere Verfahren der Transplantation kénnen in der
Regel v. a. im Kindesalter bei chronischem Darmversagen an-
gewendet werden:

4.  eines der oben genannten Verfahren mit GréBenreduktion
des Leber- und Darmtransplantats,
5.  isolierte Lebertransplantation oder Split-Lebertransplan-

tation im Rahmen einer postmortalen Spende oder einer
Lebendspende.

Die Auswahl des Transplantationsverfahrens gleicht sich in kind-
lichen und erwachsenen Empfangern unter Beriicksichtigung be-
sonderer Gegebenheiten im Kindesalter. Individuelle Kriterien
und die voraussichtliche Erfolgsaussicht bestimmen das gewéhlte
Vorgehen:

isolierte Darmtransplantation mit bzw. ohne Dickdarm:
chronisches, irreversibles Darmversagen ohne oder mit re-
versibler IFALD,

kombinierte Leber- und Darmtransplantation:

chronisches, irreversibles Darmversagen mit irreversibler
bzw. schwerwiegender IFALD bzw. portomesenterischer
Thrombose oder Multiorganmanifestation einer Erkran-
kung, insbesondere bei Microvillus-Inklusionserkrankung,
modifizierte Multiviszeraltransplantation:

Erkrankungen, die zu chronischem, irreversiblem Darm-
versagen unter Mitbeteiligung des Magens und Duode-
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nums fithren, jedoch ohne IFALD (z. B. Motilitétsstdrun-

gen wie chronisch intestinale Pseudoobstruktion), sowie

invasive intraabdominelle Desmoide unter Mitbeteiligung
des Pankreas/oberen Gastrointestinaltrakts,
—  Multiviszeraltransplantation:

chronisches, irreversibles Darmversagen mit schwerer

IFALD und

— mit komplexen Gefdllverschliissen der viszeralen Ar-
terien (Truncus coeliacus und Arteria mesenterica su-
perior) oder

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

— mit portomesenterialer Thrombose und technischer
Unmdglichkeit einer kombinierten Leber- und Darm-
transplantation oder

— im Rahmen einer Re-Transplantation nach Versagen
des primdren Darmtransplantats, mit irreversibler
Funktionsstérung weiterer abdomineller Organe (z. B.
chronische Pankreatitis, Niereninsuffizienz im Rahmen
eines Megacystis-Microcolon-Intestinal-Hypoperistal-
sis-Syndroms — MMIHS).

—  kombinierte Transplantationen unter Einschluss der Niere

(simultan oder sequentiell):

chronisches, irreversibles Darmversagen mit:

— nicht riickbildungsfahigem, terminalem Nierenver-
sagen, das zur Erhaltung des Lebens eine chronische
Dialysebehandlung erforderlich macht,

— nicht riickbildungsfahigem, terminalem Nierenver-
sagen als priemptive Transplantation in begriindeten
Einzelfillen,

— den o. g. Konditionen zur Verbesserung der Resorp-
tionsleistung des Darms nach Optimierung der thera-
peutischen Optionen (s. I11.1.1),

— der intraoperativen Notwendigkeit zur Nephrektomie.

Die Voraussetzungen eines Einschlusses der Niere sind

auch in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5

TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur

Nierentransplantation abgebildet.

— isolierte Lebertransplantation

ist dann bei einem Patienten mit schwerer IFALD und

Kurzdarmsyndrom indiziert, wenn die intestinale Anpas-

sung mit dem Ziel der enteralen Autonomie vermutlich nur

durch portale Hypertension verhindert wird. Die Priifung
der Indikation erfolgt anhand von Kriterien der intestinalen

Rehabilitation:

— Patient hat ein gesichertes chronisches Darmversagen
und eine damit assoziierte Lebererkrankung (IFALD),
im Stadium der Leberzirrhose

— hochstens 50% des tiglichen Energiebedarfs wird {iber
die parenterale Erndhrung appliziert und fiihrt zu einem
ausreichenden Gedeihen (beurteilt anhand von alters-
entsprechenden Perzentilen)

— die intestinale Adaptation wird nach begriindetem fach-
lichem Ermessen durch den portalen Hypertonus ver-
hindert.

Weitere Kriterien zur Durchfiihrung dieser Therapie sind:

— Patienten sind in aller Regel bis zu 18 Jahre alt, jedoch
konnen in Ausnahmefillen auch Erwachsene betroffen
sein.
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— Die Allokation im Kindes-/Jugendalter entspricht den
Kriterien aller anderen Kinder/Jugendlichen mit fort-
geschrittenem chronischen Leberversagen (pMELD,
ab Alter 18 Jahre MELD).

Die Voraussetzungen einer isolierten Lebertransplantation

sind auch in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5

TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur

Lebertransplantation abgebildet.

1.2 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die
Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien (vgl. A.1.4).
Dariiber hinaus konnen weitere patientengruppenspezifische
Griinde zu einer Ablehnung fiihren, welche die Transplantations-
fahigkeit in Frage stellen bzw. autheben und die schriftlich im
Votum der Transplantationskonferenz dokumentiert werden mis-
sen. Dazu kénnen gehoren:

—  unzureichende zentralvendse Zugangsmoglichkeit (z. B.
Vena-cava- superior-Verschluss mit fehlender Vorlaststeue-
rung bei Abklemmen der Vena cava) zur Durchfiihrung der
perioperativen intravendsen Therapie, Nierenersatzthera-
pie bzw. einer parenteralen Erndhrung iiber einen Zeitraum
von mindestens sechs Monaten nach Transplantation,

— schwere kongenitale oder erworbene Immundefizienz und
Multisystem-Autoimmunerkrankungen als Sonderformen
nicht-gastrointestinaler Ursachen eines chronischen Darm-
versagens,

—  Besiedlung bzw. Infektionen mit multiresistenten Erregern
nach Risikobewertung.

.3 Zusammensetzung der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz

Der interdisziplinidren Transplantationskonferenz nach Abschnitt

A.LS5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie gehoren an:

— als Vertreter der beteiligten operativen und konservativen
Disziplinen (Leiter oder Vertreter) mit Erfahrung in der in-
testinalen Rehabilitation und Transplantation, ein:

— FA/FA fiir Viszeralchirurgie und Zusatz-Weiterbil-
dung (Spezielle Viszeralchirurgie) mit Erfahrung in
der Transplantationsmedizin oder Zusatz-Weiterbil-
dung Transplantationsmedizin

— FA/FA fiir Innere Medizin und Gastroenterologie mit
Erfahrung in der Transplantationsmedizin oder bei pad-
iatrischen Patienten FA/FA fiir Kinder- und Jugendme-
dizin mit Zusatz-Weiterbildung (Kindergastroenterolo-
gie) mit Erfahrung in der Transplantationsmedizin oder
Zusatz-Weiterbildung Transplantationsmedizin

— FA/FA fiir Anisthesiologie oder FA/FA mit Zusatz-
Weiterbildung Intensivmedizin (Anisthesiologie, Chir-
urgie, Innere Medizin, Kinder- und Jugendmedizin) mit
Erfahrung in der Transplantationsmedizin oder Zusatz-
Weiterbildung Transplantationsmedizin

sowie

— ein Vertreter einer weiteren von der &rztlichen Leitung
des Klinikums benannten medizinischen Disziplin, die
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nicht in das Transplantationsgeschehen eingebunden ist
(vgl. ALS).

Der Transplantationskonferenz kdnnen Vertreter weiterer medi-
zinischer Disziplinen (Leiter oder Vertreter) angehdren. Es kom-
men insbesondere in Betracht ein:
Fachimmungenetiker/Transplantationsimmunologe,
FA/FA fiir Transfusionsmedizin,

FA/FA fiir Laboratoriumsmedizin,

FA/FA fiir Neurologie,

FA/FA fiir Pathologie,

FA/FA fiir klinische Pharmakologie,

Mental Health Professional®,

FA/FA fiir Radiologie.

Dariiber hinaus konnen an der Transplantationskonferenz ein
Vertreter der Pflege oder der Transplantationskoordination bera-
tend teilnehmen.

Die allokationsrelevanten Befunde einschlieBlich der vom Labor-
arzt bestitigten Laborwerte miissen von der regelméBig stattfin-
denden interdisziplindren Transplantationskonferenz auf Plausi-
bilitit gepriift und bestétigt werden.

.4 Kriterien fiir die Allokation des Darms und kombinierter
Transplantate
l.4.1 Blutgruppenkompatibilitat (A-B-0-System)

Voraussetzung fiir die Organtransplantation ist die Blutgruppen-
kompatibilitiat zwischen Spender und Empfanger. Die Verteilung
der Spenderorgane erfolgt grundsdtzlich zunéchst blutgruppen-
identisch.

Sollte ein postmortal zu vermittelndes Spenderorgan nicht blut-
gruppenidentisch transplantiert werden konnen, kann eine blut-
gruppenkompatible Vermittlung erfolgen.

I11.4.2
I11.4.2.1

Immunologische Voraussetzungen

Allgemeine Regelungen

Organempfanger miissen vorbereitend auf die Transplantation
eine Gewebetypisierung erhalten und — wenn méglich — auf das
Vorhandensein von praformierten HLA-Antikdrpern untersucht
werden. Die hierflir notwendigen Qualitéts- und Sicherheitsstan-
dards der Gewebevertriaglichkeitsdiagnostik werden ausfiihrlich
in Kapitel IV der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und 4b)
TPG (RL BAK Empfingerschutz) beschrieben. Da die einzelnen
Organsysteme physiologische und immunologische Besonder-

* Facharzt/Facharztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Ner-

venheilkunde; Facharzt/Fachérztin fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie;
Facharzt/Fachérztin fir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arz-
te/(Fach-)Arztinnen mit Zusatz-Weiterbildung Psychotherapie (- fachgebunden -), wenn
seit mehr als 3 Jahren eine Tatigkeit Uiberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin
besteht; Psychologische Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen; Kinder- und Jugend-
lichenpsychotherapeuten/-psychotherapeutinnen;  Diplom-Psychologen/-Psychologinnen
bzw. Master of Science Psychologen/-Psychologinnen mit Schwerpunkt Klinische Psycho-
logie (und Psychotherapie); Psychotherapeuten/Psychotherapeutinnen. Die genannten
Fachkrafte sollen dber hinreichende theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im
Hinblick auf psychologische/psychosomatische/psychiatrische Fragestellungen und Prob-
lemlagen in der Transplantationsmedizin verfiigen.
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heiten aufweisen, konnen sich aus den Befunden zur Gewebe-
vertraglichkeit fiir die einzelnen Organe unterschiedliche Hand-
lungsanweisungen oder Handlungsempfehlungen ergeben.

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

Voraussetzung fiir die Durchfithrung einer Darmtransplantation
bei immunisierten Patienten im Erwachsenenalter ist der Aus-
schluss spenderspezifischer zytotoxischer Antikérper durch eine
negative Kreuzprobe als Vertréiglichkeitsprobe zwischen Emp-
fanger-Serum und Spender-Lymphozyten (Crossmatch). Ein po-
sitives Crossmatch stellt bei einem kindlichen Organempfianger
einer Darmtransplantation nicht grundsitzlich eine Kontraindika-
tion dar. Dies gilt nicht, wenn ein Nierentransplantat kombiniert
transplantiert wird.

422  Durchfiihrung des Crossmatches

Bei Empfingern mit nicht akzeptablen HLA-Antigenen (NAHA)
wird ein virtuelles (Allokations-)Crossmatch durchgefiihrt. Das
Transplantations-Crossmatch fiir einen immunisierten Patienten
erfolgt in dem von der Koordinierungsstelle beauftragten HLA-
Labor, das dem Entnahmekrankenhaus zugeordnet ist. Die Darm-
transplantierenden Einrichtungen senden hierfiir reprisentatives
Serum der potentiellen Empfénger an alle assoziierten HLA-
Spender-Labore im Bereich der Vermittlungsstelle, um die zeit-
gerechte Durchfiihrung des Crossmatches zu ermoglichen. Bei
nicht immunisierten Patienten kann die Durchfiihrung in dem von
der Koordinierungsstelle beauftragten Labor, das dem Transplan-
tationszentrum zugeordnet ist, erfolgen. Einzelheiten sind in der
Richtlinie gemél § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und b) betreffend die
Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnah-
me zum Schutz der Organempfanger erforderlichen Mafinahmen
(RL BAK Empfingerschutz) geregelt.

4.3
111.4.3.1

Kriterien fiir die Allokation zur Darmtransplantation

Allgemeine Bestimmungen

Die Auswahl potentieller Empfénger beruht in der Regel auf der
Blutgruppenidentitit bzw. -kompatibilitit, Alter, Dringlichkeit
und Wartezeit.

432  Status ,transplantabel” (T), elektiver Patient

Der Dringlichkeitsstatus ,,T* wird fiir Patienten in der Warteliste
zur Darmtransplantation in transplantablem Zustand vergeben.
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14.3.3  Status ,nicht transplantabel” (NT)

Patienten, die aus medizinischen oder anderen Griinden zeitweise
nicht transplantabel sind, miissen im Status ,,nicht transplantabel*
(NT) gelistet werden. Die zuvor angesammelte Wartezeit bleibt
in jedem Fall erhalten. Patienten im Status ,,NT* erscheinen in
der nationalen Warteliste, nehmen jedoch nicht an Allokations-
prozeduren teil.

4.3.4  Hochdringlichkeitsstatus fiir ein Darmtransplantat

Falls nur noch eine vendse Zugangsmoglichkeit besteht, die
als geeignet nachgewiesen sein muss, kann ein Hochdringlich-
keitsstatus zur isolierten Darmtransplantation, kombinierten
Darm- und Nierentransplantation bzw. modifizierten Multivis-
zeraltransplantation beantragt werden. Die Patienten werden
damit in der Dringlichkeit den Patienten mit Approved-Com-
bined-Organ(ACO)-Status vorangestellt. Der Status wird nach
entsprechender Anmeldung bei der Vermittlungsstelle durch eine
Auditgruppe gepriift und nach Zustimmung gewihrt. Die Zusam-
mensetzung der Auditgruppe ist unter Abschnitt I11.6.2 geregelt.

14.3.5  Hochdringlichkeitsstatus fiir ein Lebertransplantat im

Rahmen einer Darm-Lebertransplantation

Ein Hochdringlichkeitsstatus fiir eine Lebertransplantation kann
Patienten zur kombinierten Leber- und Darmtransplantation so-
wie Multiviszeraltransplantation zuerkannt werden, wenn eine
diffuse ischdmische Nekrose der von der Durchblutungsstorung
betroffenen Organe auftritt bzw. wenn in Folge des Auftretens
eines Darmversagens ein subakutes bzw. akutes Leberversagen
eintritt. Die Patienten werden damit in der Dringlichkeit fiir eine
Lebertransplantation den elektiven Patienten und Patienten im
ACO-Status vorangestellt. Der Status wird nach entsprechender
Anmeldung bei der Vermittlungsstelle durch eine Auditgruppe
gepriift und nach Zustimmung gewdhrt. Die Zusammensetzung
der Auditgruppe ist unter Abschnitt I11.6.3 geregelt.

4.3.6  Kombinierte Transplantation im gepriiften ACO

(Approved Combined Organ)-Status

Unter Beriicksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht kann
Patienten eine vorrangige Allokation fiir ein Darmtransplantat in
Kombination mit anderen Organen (Multiviszeraltransplantation,
modifizierte Multiviszeraltransplantation, kombinierte Leber-
und Darmtransplantation) erteilt werden. Sie konnen den Status
»Approved Combined Organ* erhalten und werden damit in der
Allokation vorangestellt. Der Status ACO wird nach entsprechen-
der Anmeldung bei der Vermittlungsstelle durch eine Auditgrup-
pe gepriift und nach mehrheitlicher Zustimmung gewihrt. Die
Zusammensetzung der Auditgruppe ist unter Abschnitt I11.6.1
geregelt.
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.43.7  Kombinierte Nieren- und Darmtransplantation

Chronisch dialysepflichtige Patienten, die in die Warteliste fiir eine
kombinierte Darm-/Nierentransplantation aufgenommen wurden,
konnen simultan oder sequentiell nierentransplantiert werden,
wobei die sequentielle Nierentransplantation nach Darmtrans-
plantation zu bevorzugen ist. In medizinisch begriindeten Einzel-
fallen kann nach Beschluss der interdisziplindren Transplanta-
tionskonferenz Darm und nach Beschluss der interdisziplindren
Transplantationskonferenz Niere eine Listung zur kombinierten
Transplantation des Darms mit einer praemptiven Nierentrans-
plantation erfolgen. Voraussetzung hierfiir ist zusétzlich das posi-
tive Votum einer Sachverstdndigengruppe der Vermittlungsstelle.
Die Sachverstindigengruppe umfasst Experten aus den Bereichen
Darm- bzw. Multiviszeraltransplantation und Nierentransplanta-
tion. Die Einzelheiten zu weiteren Voraussetzungen zur Listung
und Transplantation der Niere im Rahmen der Darmtransplanta-
tion und kombinierten Transplantation unter Einschluss des Dar-
mes sind in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b)
TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Nie-
rentransplantation beschrieben. Die Zusammensetzung der Sach-
verstandigengruppe ist unter Abschnitt [11.6.5 geregelt.

438 Isolierte Lebertransplantation

Bei Patienten im chronischen Darmversagen, jedoch mit Potenti-
al fiir eine intestinale Adaptation nach Besserung der Leberfunk-
tion, kann der Status zur isolierten Lebertransplantation unter
definierten Umstinden entsprechend der Richtlinie der Bundes-
drztekammer zur Lebertransplantation erteilt werden. Die Einzel-
heiten werden in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5
TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Leber-
transplantation geregelt.

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

Multiviszeraltransplantation

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

— dann elektive Patienten in transplantablem (T)-Status; na-
tional (ABO-identisch vor ABO-kompatibel, dann entspre-
chend der akkumulierten Wartezeit)

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

14310 Transplantation des Darms und von kombinierten
Organtransplantaten unter Einschluss des Darms bei
Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren muss die Warte-
zeit moglichst kurz gehalten werden. Wegen der problematischen
GroBenverhiltnisse sollen zunidchst alle Organe von Spendern
unter 46 kg Korpergewicht primér fiir die Darmtransplantation
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bzw. kombinierte Transplantationen unter Einschluss des Darmes
von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren vermittelt werden.

l11.4.4
l11.4.4.1

Regelungen zur Entnahme

Allgemeines Vorgehen

Das allgemeine Vorgehen bei der Entnahme von Diinn- und/oder
Dickdarm bzw. kombinierten Organtransplantaten unter Ein-
schluss des Darms erfolgt entsprechend der einschldgigen Stan-
dards. Allerdings bedingt die individuelle Ausgangssituation des
Empfiangers einer Darmtransplantation aufgrund der sehr unter-
schiedlichen Grunderkrankungen und vorausgegangener abdo-
mineller Operationen eine sehr hohe anatomische Varianz. Dem
Empfiangerzentrum sollte daher durch die Koordinierungsstelle
und aufgrund der geringen Ischdmietoleranz des Darms zeitlich
und logistisch die Moglichkeit eingeraumt werden, die Entnahme
des isolierten oder kombinierten Darmtransplantats selbst durch-
zufiihren. Grundsétzlich ist die Terminierung der Explantation
zwischen Koordinierungsstelle, Entnahmekrankenhaus und Ent-
nahmeteams abzustimmen (siehe Regelungen in der Richtlinie
gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a und 4b TPG betreffend die Anfor-
derungen an die Organentnahme und zum Schutz der Organemp-
finger erforderlichen MaBnahmen (RL BAK Empfingerschutz)).

442  SpendergefaRe

Die zur Transplantation notwendigen Spendergefdfle gelten als

Teil des Transplantates und notwendiges Instrumentarium und

dienen der Rekonstruktion der Transplantatgefdversorgung im

Empfinger. Bei gleichzeitiger Entnahme mehrerer viszeraler Or-

gane (Leber, Pankreas, Darm) gilt folgende standardisierte Rege-

lung beziiglich der Mitentnahme des Minimums von geeigneten

Spendergefilien:

—  Darmtransplantat: unilaterale Arteria und Vena iliaca und
deren Bifurkationen

—  Pankreastransplantat: unilaterale Arteria und Vena iliaca
und deren Bifurkationen

—  Lebertransplantat: Arteria hepatica communis und Truncus
coeliacus

Dazu muss die Kaniilierung zur Perfusion der Organe im Bereich
der distalen Aorta erfolgen. Im Falle einer Entnahme aller drei
oben genannten Organe muss die die Leber transplantierende
Einrichtung iiber die moglicherweise beschrinkte Anzahl bereit-
stehender Spendergefifle frithestmdglich informiert werden.

443  Allofaszie des Spenders

Fiir Patienten im chronischen Darmversagen mit komplexen
Voroperationen sowie stark retrahierter bzw. fehlender Bauch-
decke mit Verlust der Peritonealhdhle kann eine simultane
Transplantation der die Rektusmuskulatur umhiillenden Mus-
kelfaszie (,,Allofaszie) notwendig sein. Diese zur Transplanta-
tion notwendige Allofaszie gilt als Teil des Transplantates und
notwendiges Instrumentarium zur Wiederherstellung einer Pe-
ritonealhdhle.
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444  Allogene Bauchwandtransplantate

In seltenen Féllen kann zur Wiederherstellung einer Peritoneal-
hohle eine Bauchwandtransplantation notwendig werden. Das
Bauchwandtransplantat gilt sowohl per se als komplexes vasku-
larisiertes Organtransplantat als auch als Teil des Gesamttrans-
plantates, so dass es in der Aufkldrung der Angehdrigen zur ent-
sprechenden Organentnahme eingeschlossen werden muss.

Das fiir die Darmentnahme bzw. kombinierte Organentnahme
unter Einschluss des Darms verantwortliche Team muss den fach-
gerechten und wiirdevollen Verschluss des Abdomens und der
Bauchdecke sicherstellen. Gegebenenfalls muss die Rekonstruk-
tion der Bauchdecke durch ein artifizielles Baudeckeninterponat
erfolgen.

445 Transplantation des rechten Hemicolons und

des Magens

Der Magen als definierendes Organ eines Multiviszeraltransplan-
tates und das rechte Hemicolon sind integraler Bestandteil eines
isolierten bzw. kombinierten Darmtransplantates, so dass sie in
der Aufklarung der Angehdrigen zur entsprechenden Organent-
nahme eingeschlossen werden miissen.

.4.4.6  Entnahme von Darm und Pankreas

Bei einer Organentnahme, bei der Darm und Pankreas unterschied-
lichen Empfangern zugeteilt werden, muss sowohl dem Darm- als
auch dem Pankreasempfingerzentrum von der Koordinierungs-
stelle die Moglichkeit geboten werden, einen qualifizierten Chirur-
gen zu entsenden, um an der Entnahme des Darms bzw. Pankreas
wihrend des Spenderverfahrens teilzunehmen (siehe Regelungen
in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Pankreastransplan-
tation und kombinierten Pankreas-Nierentransplantation). Die
Darm- und Pankreastransplantierenden Zentren haben eine jeder-
zeitige Verfiigbarkeit entsprechender Teams vorzuhalten.

l.4.5 Ischamiezeit

Die kalte Ischdmiezeit des Darmes sollte auf 6 Stunden begrenzt
werden. Die Organisation des Organtransports und die Auswahl
des Transportmittels erfolgt daran orientiert gemaf3 den Vorgaben
der Anlage 6 der Richtlinie gemaB3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b)
TPG betreffend die Anforderungen an die im Zusammenhang mit
einer Organentnahme zum Schutz der Organempféanger erforder-
lichen MaBnahmen (RL BAK Empfingerschutz).

.5 Akzeptanzkriterien fiir Darmtransplantate

Zur Beurteilung der Akzeptanz werden in der Regel u. a. folgende
Spenderkriterien (mit absteigender Evidenz) herangezogen:

— Alter

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

— Intensivaufenthalt

— Serum-Natrium
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—  hochdosierte Katecholamin-Therapie
—  Reanimationsereignis und -dauer
— enterale Erndhrung wihrend der Intensivzeit

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

—  Alter > 50 Jahre

—  BMI>28

—  Intensivbehandlungszeit > 1 Woche

—  Aktuelles Serum-Natrium > 155 mmol/l

Hochdosierte Katecholamin-Therapie mit mehr als zwei Vaso-
pressoren, Reanimationsdauer linger als 15 Minuten und feh-
lende enterale Erndhrung iiber mehr als 24 Stunden wéhrend der
intensivmedizinischen Behandlungszeit konnen weitere Faktoren
zur Einstufung eines Transplantates als Organ mit erweiterten
Spenderkriterien sein.

I11.6 Aufgaben der Auditgruppen und Verfahren

Fiir die Verfahren:

—  Kombinierte Darmtransplantation (Approved-Combined-
Organ-Status — ACO),

—  Hochdringlichkeitsstatus Darmtransplantation,

—  Hochdringlichkeitsstatus fiir ein Lebertransplantat im Rah-
men einer kombinierten Darmtransplantation,

—  Hochdringlichkeitsstatus fiir ein isoliertes Lebertransplantat

fihrt die Vermittlungsstelle Auditverfahren durch. Die Audit-
gruppen bestehen aus in der Transplantation erfahrenen Fach-
drzten aus verschiedenen Zentren im Vermittlungsbereich der
Vermittlungsstelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden Zentrum.

111.6.1 Kombinierte Darmtransplantation -

Approved-Combined-Organ-Status

Die Auditgruppe setzt sich aus einem Auditor der leberspezi-
fischen Arbeitsgruppe der Vermittlungsstelle, einem Auditor
der darmspezifischen Arbeitsgruppe der Vermittlungsstelle und
einem Auditor der pankreasspezifischen Arbeitsgruppe der Ver-
mittlungsstelle zusammen. Bei modifiziert multiviszeraler Trans-
plantation entféllt der Leber-Auditor. Im Falle einer uneinheit-
lichen Entscheidung wird ein weiterer Auditor der ablehnenden
Fachgruppe hinzugezogen.

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

111.6.2 Hochdringlichkeitsstatus Darmtransplantation

Der Hochdringlichkeitsstatus fiir isolierte Darmtransplantate,
kombinierte Nieren- und Darmtransplantate und modifizierte
Multiviszeraltransplantate wird nach Auditierung durch zwei von
den Léndern benannte und durch die Vermittlungsstelle beauf-
tragte Auditoren der darmspezifischen Arbeitsgruppe der Ver-
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mittlungsstelle, bevorzugt von auferhalb des Landes der anfra-
genden Einrichtung, erteilt.

11.6.3 Hochdringlichkeitsstatus fiir ein Lebertransplantat im

Rahmen einer kombinierten Darmtransplantation

Die Auditierung erfolgt durch einen Auditor der leberspezifi-
schen Arbeitsgruppe der Vermittlungsstelle und einen Auditor
der darmspezifischen Arbeitsgruppe der Vermittlungsstelle, be-
vorzugt von auBlerhalb des Landes der anfragenden Einrichtung.
Im Falle einer uneinheitlichen Entscheidung wird ein weiterer
Auditor aus der organspezifischen Arbeitsgruppe der Vermitt-
lungsstelle ernannt, die die Anfrage abgelehnt hat.

111.6.4 Hochdringlichkeitsstatus fiir ein isoliertes

Lebertransplantat

Zur Einstufung in die Dringlichkeitsstufe HU fiihrt die Vermitt-
lungsstelle zur Feststellung der Dringlichkeit ein Auditverfahren
durch. Die Einzelheiten werden in der RL BAK Leber geregelt.

111.6.5 Sachverstandigengruppe praemptive Nieren- und

Darmtransplantation

Zur Beurteilung der praemptiven Nieren- und Darmtransplanta-
tion wird bei der Vermittlungsstelle eine Sachverstindigengruppe
eingerichtet. Die Sachverstidndigengruppe besteht aus mindestens
zwei sachverstindigen Fachirzten (einem in der Darmtransplanta-
tion erfahrenen Transplantationschirurgen und einem Nephrologen
[internistische und/oder pédiatrische Qualifikation je nach Alter
des Patienten]) aus verschiedenen Zentren im Bereich der Ver-
mittlungsstelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden Zentrum. Die
Mitglieder der Sachverstiandigengruppe werden von der Stindigen
Kommission Organtransplantation benannt und von der Vermitt-
lungsstelle zur Beurteilung von Ausnahmefillen herangezogen.
Bei uneinheitlicher Entscheidung der Mitglieder der Sachverstéin-
digengruppe wird ein weiterer Sachverstandiger der Fachdisziplin
herangezogen, der ein negatives Votum abgegeben hat.

Damit die Vermittlungsstelle titig werden kann, muss der Pati-
ent der Vermittlungsstelle gemeldet werden. Er erhélt zu diesem
Zwecke bis zur endgiiltigen Entscheidung iiber die Aufnahme in
die Warteliste den Status ,,nicht transplantabel* (NT).

Die gutachterliche Stellungnahme der Sachverstindigengruppe
erfolgt unverziiglich, wird durch die Vermittlungsstelle doku-
mentiert und von dieser der Stindigen Kommission Organtrans-
plantation zugeleitet.

Die Sachverstidndigengruppe berichtet der Stindigen Kommis-
sion Organtransplantation regelméafig iiber die von ihr begutach-
teten Ausnahmefille. Basierend darauf werden Vorschlige zur
Weiterentwicklung dieser Richtlinie erarbeitet.

v Inkrafttreten
Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen

Arzteblatt und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
drztekammer am 12.09.2023 in Kraft.
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B. Begriindung gemass
§ 16 Abs.2S.2TPG

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

I Rechtsgrundlagen

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

[ Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

i1 Zielsetzung und Notwendigkeit einer
Richtlinienanderung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und an
transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies betrifft im
Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten Behand-
lungszielen und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den Einsatz
maschinengestiitzter Verfahren zur Organkonservierung oder
-aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechni-
schen Ubereinkunft hinsichtlich der Erkldrungsfrist der Trans-
plantationszentren bei Nierenangeboten.

Eine weitere wesentliche Anderung dient dem Schutz der beson-
ders vulnerablen Gruppe der fiir eine Transplantation gelisteten
Patienten in einer gesundheitlichen Notlage im Sinne von 1.10.
Fiir den Fall einer derartigen Notlage ist ausnahmsweise vorgese-
hen, dass die in den Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und
5 TPG nach der Aufhahme in die Warteliste vorgesehenen Reeva-
luierungsintervalle’ im Einzelfall mit Zustimmung des Patienten
verlangert werden konnen, um den besonders vulnerablen Patien-
ten auf der Warteliste die Risiken der Anreise ins Transplanta-
tionszentrum sowie die Risiken der im Transplantationszentrum
notwendigen Kontakte mit den behandelnden Arzten sowie dem
Pflegepersonal zu ersparen.

Die medizinische Notwendigkeit dieser Regelung ergibt sich aus
einer im Falle pandemischer Notlagen erforderlichen Risiko-Nut-
zen-Abwigung. Diese kann im Einzelfall dazu fiihren, dass das
mit der Ansteckungsgefahr fiir den Patienten auf der Warteliste
verbundene zusitzliche gesundheitliche Risiko eines Pridsenz-
termins im Transplantationszentrum aus medizinischen Griinden
nicht zumutbar erscheint.

5 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse
.21 Die Regelungen im Einzelnen

1211 Zum Kapitel A.l.4 - Adharenz

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

Non-Adhidrenz oder suboptimale Adhdrenz zur Einnahme der
immunsuppressiven Medikation kann mit einem erhohten Risi-
ko von Abstoungsreaktionen und erhéhter Mortalitit verbunden
sein. Dies trifft auch fiir das Nichteinhalten &rztlicher Gesund-
heitsempfehlungen wie Erndhrung, korperliche Aktivitdt, Subs-
tanzkonsum, Termineinhaltung, Uberwachen eigener Vitalfunk-
tionen (Blutdruck, Lungenfunktion) und die Durchfiithrung not-
wendiger diagnostischer Tests zu. Mogliche Adhérenzbarrieren
sollten Anlass zur weiteren Klarung und Vereinbarung individu-
eller Therapieanpassung mit dem Patienten geben [AT3—-AT 14].
Fiir die psychosozial behandelnden Berufsgruppen im engeren
Sinne gibt es im deutschen Sprachraum keinen zusammenfassen-
den Begriff. In dieser Richtlinie wird daher der im angloamerika-
nischen Sprachraum gebrauchliche Terminus des ,,Mental Health
Professionals* (MHP) verwandt, der Fachkriafte mit den in der
FuBnote Nr. 1 genannten Qualifikationen einschlief3t.

1212 Zum Kapitel A.1.10 - Ausnahmeregelung bei

gesundheitlicher Notlage

Die bisherigen Erkenntnisse der COVID-19-Pandemie haben
gezeigt, dass das SARS-CoV-2-Virus hochansteckend ist und
insbesondere durch menschliche Kontakte (Tropfcheninfektio-
nen, Aerosolinfektionen) iibertragen wird. In die Gefahr lebens-
bedrohlicher Krankheitsverldufe geraten insbesondere Personen
mit gravierenden Vorerkrankungen. Zu dieser vulnerablen Per-
sonengruppe konnen insbesondere Patienten gehoren, die in die
Warteliste flir eine Transplantation aufgenommen worden sind.
Mit der Regelung wird im Falle insbesondere pandemischer Ge-
sundheitsnotlagen ein zusétzlicher Handlungsspielraum geschaf-
fen, Arzt-Patienten-Kontakte von Wartelistenpatienten, die nicht
bereits stationdr aufgenommen sind, im Einzelfall ausnahmswei-
se reduzieren zu kdnnen.
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Die Regelung kommt als Ausnahmeregelung nur dann zur An-
wendung, wenn aufgrund der dynamischen Ausbreitung einer
bedrohlichen iibertragbaren Krankheit das Aufsuchen des Trans-
plantationszentrums fiir Patienten mit einem erheblichen gesund-
heitlichen Risiko verbunden ist. Das Vorliegen dieser Voraus-
setzung ist im Grundsatz von der Transplantationskonferenz zu
beurteilen. Allerdings wird sie von der dynamischen Ausbreitung
einer bedrohlichen iibertragbaren Krankheit in der Regel nur
ausgehen konnen, wenn von den zustéindigen Behorden auf der
Grundlage des Infektionsschutzgesetzes iliber eine allgemeine
Maskenpflicht und ein allgemeines Abstandsgebot hinausge-
hende gewichtige kontaktbeschrankende MaBnahmen gegen die
Ausbreitung der betreffenden Krankheit getroffen worden sind.
Liegt die beschriebene Voraussetzung vor, so konnen die in die-
ser Richtlinie nach der Aufnahme in die Warteliste vorgesehenen
Reevaluierungsintervalle’ im Einzelfall mit Zustimmung des Pa-
tienten verldngert werden. Dies bedeutet, dass die zuletzt erho-
benen medizinischen Parameter fiir die Allokation weiterhin zu-
grunde gelegt werden. Die Zustimmung ist auf den Zeitraum bis
zum nichsten jeweiligen Reevaluierungsintervall® beschrinkt.
Nach Ablauf dieses Zeitraums ist — soweit die gesundheitliche
Notlage andauert — die Zustimmung des Patienten erneut ein-
zuholen. Gegen den Willen des Patienten ist eine Verlingerung
dieser Intervalle, auch wenn diese aufgrund des fiir ihn mit der
Befunderhebung verbundenen gesundheitlichen Risikos in sei-
nem wohlverstandenen Sinne wére, nicht mdglich. Es obliegt
daher in letzter Konsequenz dem Patienten zu entscheiden, ob er
das gesundheitliche Risiko eines Prasenztermins zu tragen bereit
ist, um aktuelle Werte fiir den Allokationsprozess verfiigbar zu
haben, oder im Fall der Zustimmung zur Verldngerung des Re-
evaluierungsintervalls® bereit ist, im Gesamtallokationsgefiige
temporér die urspriinglichen Werte zu perpetuieren und damit
ein moglicherweise etwas schlechteres Allokationsranking zu
riskieren. Deshalb sieht die Neuregelung ausdriicklich vor, dass
der Patient iiber diese Moglichkeit und die damit verbundenen
Auswirkungen rechtzeitig und vollstédndig aufzukléren ist. Nur in
diesem Fall ist eine erteilte Zustimmung rechtswirksam. Diese
Aufkldrung des Patienten ist vom Transplantationszentrum zu
dokumentieren.

Die Entscheidung, dem Patienten eine Verlidngerung der Reevalu-
ierungsintervalle® unter diesen Vorgaben nahe zu legen, trifft die
Transplantationskonferenz auf der Grundlage einer Risiko-Nut-
zen-Abwigung. Abzuwigen ist dabei das gesundheitliche Risiko,
das fiir den Patienten mit dem persénlichen Erscheinen im Trans-
plantationszentrum verbunden ist, mit dem Nutzen einer grund-
sitzlich streng richtlinienkonform ermittelten Allokationsreihen-
folge. Aufgrund des Ausnahmecharakters der Regelung kann eine
Entscheidung fiir eine Verlédngerung der Reevaluierungsinterval-
le® grundsétzlich nur in Betracht kommen, wenn das Risiko fiir
den Patienten den zu erwartenden Nutzen erheblich tibersteigt.
Die konkrete Risiko-Nutzen-Abwégung ist einzelfallbezogen zu
treffen und nachvollziehbar zu dokumentieren. Insbesondere im
Falle einer nur regionalen Ausbreitung der bedrohlichen iiber-
tragbaren Krankheit ist stets in die Entscheidung miteinzube-
ziehen, ob die entsprechenden Untersuchungen nicht an einem
anderen, von der Ausbreitung nicht betroffenen Transplantations-
zentrum oder durch niedergelassene Arzte, die raumlich von der
Ausbreitung nicht betroffen sind, in zumutbarer Weise durchge-
fithrt werden kdnnen.
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Wird von der Moglichkeit der Verlangerung der Reevaluierungs-
intervalle’ Gebrauch gemacht, gelten aufgrund der getroffenen
Regelung die der Vermittlungsstelle bis dahin tibermittelten und
im ENIS dokumentierten Befunde weiter fort.

121.3  Zum Kapitel A.Il.3 - Verfahren der Organkonservierung

und -aufbewahrung

Mit der Anderung der RL BAK Empfingerschutz wurde durch eine
Rahmenklausel geregelt, dass zugelassene maschinengestiitzte
Konservierungsverfahren angewendet werden konnen, sofern dies
in den organbezogenen Richtlinien vorgesehen ist. In Umsetzung
dieser Bestimmung enthélt der vorliegende Richtlinienvorschlag
eine Verfahrensklausel zur grundsétzlichen Erméglichung der ma-
schinengestiitzten Organkonservierung und -aufbewahrung. Diese
Verfahrensklausel kann im Besonderen Teil, d. h. in den jeweils
organbezogenen Regelungsabschnitten, konkretisiert werden.
Nach dem Symposium der Bundesérztekammer vom 29.01.2020
wurde in den Arbeitsgruppen der Standigen Kommission Organ-
transplantation iiber den Einsatz der maschinengestiitzten Organ-
konservierung beraten. Die Beratung in den Arbeitsgruppen hat
ergeben, dass der Einsatz der maschinengestiitzten Organkon-
servierung fiir den Organtransport oder die -aufbewahrung im
Transplantationszentrum durch die Ergebnisse internationaler
Forschungsvorhaben gestiitzt wird (fiir den Einsatz beim Herz
[AT15-AT18], fiir den Einsatz bei der Lunge [AT19-AT24], fiir
den Einsatz bei der Leber [AT25, AT26], fiir den Einsatz bei der
Niere [AT27-AT30]). Um die Datenbasis fiir die spezifische Situ-
ation in Deutschland zu verbreitern, soll der Einsatz von maschi-
nengestiitzter Organkonservierung grundsétzlich durch Studien
begleitet werden.

Einsatz der Maschinenperfusion begleitende Forschungsvorhaben

Wie in 11.2.1.3 dargestellt, wird der Einsatz der maschinenge-
stiitzten Organkonservierung fiir den Organtransport oder die
-aufbewahrung im Transplantationszentrum durch die Ergebnis-
se internationaler Forschungsvorhaben gestiitzt. Die Situation in
Deutschland ist jedoch sowohl im Hinblick auf die Wartelisten
als auch im Hinblick auf die zur Transplantation zur Verfiigung
stehenden Organe nicht direkt mit dem internationalen Umfeld
vergleichbar [AT31]. Obgleich robuste Registerdaten und inter-
nationale Vergleichsstudien fehlen, ist aus der Literatur abzulei-
ten, dass die Mortalitédt auf der Warteliste in Deutschland deutlich
iiber dem internationalen Durchschnitt liegt, dariiber hinaus ha-
ben Patienten in Deutschland bei Transplantation einen hoheren
Risiko-Score als Patienten im internationalen Umfeld [AT32].
Der Organmangel fiihrt aulerdem dazu, dass in Deutschland mar-
ginalere Organe transplantiert werden als im internationalen Um-
feld beschrieben — was sich in der Summe auf ein schlechteres
Ergebnis nach Transplantation auswirkt [AT33—-AT35].
Aufgrund dieser sowohl Empfinger- als auch Spender-bedingten
Unterschiede in der Transplantation von Organen in Deutschland
im Vergleich zum internationalen Umfeld ist eine Begleitung und
Reevaluierung des Einsatzes der Maschinenperfusion in Deutsch-
land empfehlenswert. Der Outcome und die erhobenen klinischen
Daten sollten in ein Register eingepflegt werden und damit einer
datenbasierten Qualitédtskontrolle zugénglich sein.
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1214  Zum Kapitel A.Il.4.3.2 - Beschleunigtes

Vermittlungsverfahren

Die Anderung beruht auf der ET-Policy P-KAC02.18. Sie dient
der Umsetzung einer verfahrenstechnischen Ubereinkunft im
Verbund der Vermittlungsstelle. Einheitlich gewédhrleistet werden
soll ein ausreichender Zeitraum, um auch unter Beriicksichtigung
der bei der Nierentransplantation erforderlichen immunologi-
schen Diagnostik den am besten geeigneten Empfanger auszu-
wihlen.
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[] Verfahrensablauf
.1 Beratungsablauf in den Gremien
.11 Verfahren

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

1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK

Allgemeiner Teil

In der Amtsperiode 2019 — 2022 tagte die Arbeitsgruppe Richt-
linie BAK Allgemeiner Teil bislang 8-mal in pleno und fiihrte
erginzend mehrere Redaktionssitzungen in unterschiedlicher Zu-
sammensetzung durch.
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In folgenden Sitzungen hat sich die Arbeitsgruppe mit der Er-
arbeitung des Richtlinienvorschlags befasst und diesen zur ersten
Lesung im Rahmen der Stiandigen Kommission Organtransplan-
tation vorbereitet:
1.  Sitzung vom 04.11.2019
Redaktionstreffen vom 10.06.2020
Sitzung vom 10.09.2020
Sitzung vom 19.11.2020
Sitzung vom 08.02.2021
Sitzung vom 29.04.2021
Sitzung vom 12.08.2021
Redaktionstreffen vom 31.08.2021
7. Sitzung vom 09.11.2021
Redaktionstreffen vom 13.12.2021
8.  Sitzung vom 21.12.2021

AU S

1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer

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

l1.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesérztekammer

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

1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

In der Amtsperiode 2019 — 2022 konstituierte sich die Arbeits-

gruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil unter Prof. Dr. Pratsch-

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

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

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

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

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

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

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

AuBerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Allgemeiner

Teil als Géste teilgenommen:

— Prof. Dr. jur. Karsten Scholz, Leiter der Rechtsabteilung
der Bundesarztekammer, Berlin
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—  Prof. Dr. phil. Alfred Simon, Leiter der Geschiftsstelle
Akademie fiir Ethik in der Medizin, Géttingen

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

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

beitsgruppe in der Amtsperiode 2015 — 2018 befasst. Folgende

Experten waren damals in der AG RL BAK Allgemeiner Teil titig:

— Thomas Biet, MBA, LL.M., kaufménnischer Vorstand der
Deutschen Stiftung Organtransplantation, Frankfurt

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

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

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

—  Prof. Dr. med. Bjorn Nashan, ehem. Direktor der Klinik
und Poliklinik fiir Hepatobilidre Chirurgie und Transplan-
tationschirurgie, Universitdtsklinikkum Hamburg-Eppen-
dorf

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

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

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

— Prof. Dr. iur. Henning Rosenau, Lehrstuhl fiir Strafrecht,
Strafprozessrecht und Medizinrecht, Dekan der Juristi-
schen und Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultdt, Ge-
schéftsfithrender Direktor des Interdisziplindren Zentrums
Medizin — Ethik — Recht der Juristischen Fakultit Martin-
Luther-Universitit Halle-Wittenberg

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

.3 Beteiligung der Fachéffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtliniendnderungsvor-
schlag einschlieflich des Begriindungstextes am 01.10.2021 im
Internetauftritt der Bundesirztekammer mit der Moglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme bis zum 29.10.2021 veréffentlicht.
Im Deutschen Arzteblatt vom 01.10.2021 (Jahrgang 118, Heft 39)
wurde die Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die Mog-
lichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 29.10.2021 hin-
gewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie
fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantationsgesellschaft
(DTG), Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer, Bundes-
verband der Organtransplantierten, Deutsche Gesellschaft fiir
Andésthesiologie und Intensivmedizin (DGAI), Deutsche Gesell-
schaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV), Deutsche

Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH), Deutsche Gesellschaft fiir
Nephrologie (DGFEN), Deutsche Gesellschaft fiir Internistische
Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN), Deutsche Gesell-

A15

24.08.2023 15:12:19




BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

schaft fiir Innere Medizin (DGIM), Deutsche Gesellschaft fiir

Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung (DGK), Deutsche

Gesellschaft fiir Kinderchirurgie (DGKCH), Deutsche Gesell-

schaft fiir Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ), Deutsche Gesell-

schaft fiir Neurologie (DGN), Deutsche Gesellschaft fiir Pneu-
mologie und Beatmungsmedizin (DGP), Deutsche Gesellschaft
fiir Thoraxchirurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz-
und Gefafchirurgie (DGTHG), Deutsche Gesellschaft fiir Uro-
logie (DGU), Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Ver-
dauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS), Deutsche Inter-

disziplindre Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI)

und alle Transplantationszentren) mit Schreiben vom 01.10.2021

iiber diese Moglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen bis zum

04.11.2021 dreizehn Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt

es sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutio-

nen und Verbdnde (in alphabetischer Reihenfolge):

—  Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DG{N)

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

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

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

—  Verband der Universitétsklinika Deutschlands

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

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

—  Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin
(DGKJ)

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

—  Bundesverband der Organtransplantierten (BDO)

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

—  Transplantationszentrum Universitétsklinikum Leipzig

—  Universitdres Transplantations Centrum, Universitétsklini-
kum Hamburg-Eppendorf

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

v Fazit

Mit der Uberarbeitung der Richtlinie erfolgt eine Anpassung
an den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
und an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies be-
trifft im Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten
Behandlungszielen und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den
Einsatz maschinengestiitzter Verfahren zur Organkonservierung
oder -aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstech-
nischen Ubereinkunft hinsichtlich der Erklarungsfrist der Trans-
plantationszentren bei Nierenangeboten. Zudem wurden Rege-
lungen fiir den Fall einer bundes- oder landesweit festgestellten
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gesundheitlichen Notlage getroffen, bei der Arzt-Patienten-Kon-
takte auf ein unbedingt notwendiges Mal} beschrinkt werden
miissen, um die besonders vulnerable Gruppe der fiir eine Trans-
plantation gelisteten Patienten sachgerecht zu schiitzen.

b)  Begriindung fiir Il Besondere Regelungen zur Darmtrans-
plantation und kombinierten Transplantationen unter Ein-
schluss des Darms

I Rechtsgrundlagen

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

[ Eckpunkte der Entscheidung der
Richtlinienfortschreibung

Die nachfolgenden Ausfiihrungen beziehen sich auf Kapitel II1
(Besondere Regelungen zur Darmtransplantation und zu kombi-
nierten Transplantationen unter Einschluss des Darms) des Richt-
linienentwurfes.

i1 Zusammenfassung und Zielsetzung

Anlass der Richtliniendnderung war die Notwendigkeit zur
Uberarbeitung und Anpassung der Kriterien fiir die Wartelisten-
fithrung und Organallokation zur Darmtransplantation und zu
kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms an
den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und die Erfahrun-
gen der medizinischen Praxis. Insbesondere war fiir den Bereich
kombinierter Transplantationen unter Einschluss des Darms eine
Abstimmung mit den anderen Richtlinien zur Leber-, Pankreas-
und Nierentransplantation notwendig geworden sowie eine Ab-
bildung der Mittransplantation des Magens und von Anteilen des
Dickdarmes. Uberdies machten neue Entwicklungen zur Wieder-
herstellung der Bauchwand die Definition und Zuordnung von
Bauchwandanteilen bzw. der Bauchwand zum Transplant ge-
horend bzw. als eigenstdndige Organtransplantation notwendig.
Nicht zuletzt bedurften Verfahrensunterschiede in der Behand-
lung von Kindern und Erwachsenen einer Behandlung in der
Richtlinie.

Das der Organtransplantation zu Grunde liegende Erkrankungs-
bild des chronischen, irreversiblen und kompliziert verlaufenden
Darmversagens stellt eine heterogene und zudem sehr seltene
Erkrankungsentitdt dar. In den letzten Jahren wurden erhebli-
che Fortschritte in der Diagnostik, Klassifikation und Therapie
erzielt, die in nationalen und internationalen Leitlinien bewertet
und zusammengefasst wurden [1].

Die geschitzte Inzidenz bzw. Priavalenz des Erkrankungsbildes
in Deutschland betrdgt ca. 10 bzw. 34 pro Millionen Einwohner
[2]. Die Indikation zur isolierten oder kombinierten Transplan-
tation besteht nach aktuellem Wissensstand im chronischen, ir-
reversiblen und komplizierten Darmversagen. Ubertriigt man die
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geschitzte Pravalenz des Landes Didnemark mit international an-
erkannter sehr guter Versorgungsqualitdt von ca. 60 pro Millio-
nen Einwohner [3] und die jéhrlichen Transplantationszahlen von
ca. 80 — 100 Fallen/Jahr aus den Vereinigten Staaten von Amerika
[4], so ergibt sich in Deutschland perspektivisch eine obere rea-
listische Transplantationszahl von ca. 10 — 15 Darm- bzw. Multi-
viszeraltransplantationen pro Jahr.

Da daraus eine geringe Zahl von Transplantationen in einer klei-
nen Anzahl spezialisierter Einrichtungen abzuleiten ist, wurde
insbesondere im Bereich der Organallokation bewusst der Weg
einer Vermittlungsstellenweiten Konsensus-Konferenz gewdhlt,
um fehlende oder noch nicht verfiigbare wissenschaftliche Evi-
denz durch grofitmogliche Expertise zu ergénzen.

Ziel der Richtliniendnderung ist es daher, die verfiigbare empiri-
sche und wissenschaftliche Evidenz in Einklang mit dem Trans-
plantationsgesetz nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 4a) und b), den
Verfahrensanweisungen der Koordinierungsstelle und den Emp-
fehlungen und Ausfithrungsbestimmungen der Vermittlungsstelle
sowie Patientenbelangen in Einklang zu bringen.

1.1 Einleitung

Die Richtlinie wurde grundlegend iiberarbeitet. Im Rahmen der
Novellierung wurde sie vollstandig neu strukturiert und erweitert,
um Neuentwicklungen medizinischen Wissens und mittlerweile
gelibte Praxis abzubilden und in sich zu regeln.

11.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungshedarfs
Der Novellierungsbedarf ergibt sich unter anderem aus dem wis-
senschaftlichen Erkenntnisgewinn, den Erfahrungen der medizi-
nischen Praxis, aus medizinischen Anfragen, den Empfehlungen
und Vorgehensweisen der Vermittlungsstelle, den Empfehlungen
einer von der Vermittlungsstelle initiierten Konsensus-Konferenz
mit Vertretern aller Lander im ET-Verbund, den Erfahrungen,
Empfehlungen und Anmerkungen der fiir die Organisation der
Organspende verantwortlichen Koordinierungsstelle sowie der
besonderen Erfordernisse zur Abbildung der Transplantation von
integral mit Darm- und Multiviszeraltransplantaten verbundenen
Gewebeanteilen (z. B. Bauchwandfaszie und GefaBanteile) bzw.
zusammengesetztem Gewebe (Composite Tissue; Vascularized
Composite Allografts (VCA)).

1.3 Inhalt der Richtlinie

In der neu formulierten Richtlinie werden neben den Aspekten
der isolierten Darmtransplantation und kombinierten Transplan-
tationen unter Einschluss des Darms auch die Mitentnahme und
Transplantation von Magen, Anteilen des Dickdarmes (d. h. rech-
tes Hemicolon), Faszienanteilen der geraden Bauchmuskulatur
(Allofaszie) bzw. von Bauchwandtransplantaten zur Versorgung
umfangreicher Bauchwanddefekte bei Patienten mit komplizier-
tem chronischen Darmversagen geregelt. Hinsichtlich kombi-
nierter Transplantationen unter Einschluss der Leber, der Niere
und der Bauchspeicheldriise verweist die Richtlinie auf neu er-
arbeitete Regelungen in den organspezifischen Richtlinien.
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Im Fall der Allofaszie handelt es sich um nicht-vaskularisiertes
Gewebe, das analog der notwendigen Gefdf3e zum GefdBanschluss
bei vaskularisierten Transplantaten als zur Transplantation und
zum dazu gehorigen Bauchdeckenverschluss unentbehrlich und
daher zum Transplantat gehorend angesehen wird [5]. Die Ent-
nahme der Allofaszie aus den tiefen Bauchwandanteilen hinter-
lasst keine sichtbaren Verdnderungen am verstorbenen Spender.
Sehr ausgedehnte Bauchwanddefekte konnen jedoch auch unter
Verwendung von Allofaszie nicht rekonstruiert werden und be-
diirfen gegebenenfalls einer Bauchwandtransplantation [6]. Hier-
bei handelt es sich um die Entnahme und Transplantation eines
zusammengesetzten, vaskularisierten Transplantates (Composite
Transplant; VCA — Vascularized-Composite-Allograft), dessen
Entnahme, wie auch die Entnahme von Gesichts- und Extremi-
titentransplantaten, sichtbare Verdnderungen an der kdrperlichen
Integritit des verstorbenen Spenders hinterldsst. In beiden Féllen
handelt es sich um Neulandmedizin [7], deren Regelung in der
vorliegenden Richtlinie im Folgenden begriindet wird.

Das chronische Darmversagen geht in den meisten Féllen eines
Kurzdarmsyndroms mit einem Verlust groer Teile der Peritone-
alhohle einher, da die Bauchwand entweder durch die Verminde-
rung des Bauchinhaltes schrumpft oder sich durch multiple Ope-
rationen narbenbedingt zusammenzieht und durch Operationen
und Darmfisteln aufgebraucht ist [8]. Damit ergibt sich bei der
iiberwiegenden Mehrheit der Darmtransplantationen der unmittel-
bare Bedarf einer Bauchwandrekonstruktion [8]. Die Bauchwand-
rekonstruktion und die dazu angewandten Strategien sind daher
untrennbar mit dem Vorgang der Darmtransplantation verbunden,
da ein ausbleibender Bauchwandverschluss letztendlich in einem
Transplantatversagen resultiert [5]. Zudem schwellen Organe
nach der Transplantation zunéchst erheblich durch das Reperfu-
sionsddem an, weisen also selbst bei identischer Korpergrofie des
Spenders und Empféangers einen deutlich héheren Volumenbedarf
auf. Bei Inkongruenz von Spender- und Empféngergrofie und -ge-
wicht zu Ungunsten des Empfangers kommt es zu einem weiteren
Platzbedarf im Bauchraum. In ca. 20-50 % der Transplantatio-
nen gelingt deshalb kein primérer Bauchdeckenverschluss nach
Darmtransplantation. In diesen Féllen sind spezielle Strategien,
Materialien und héaufig mehrere Folgeoperationen notwendig [5,
8, 9]. Verschiedene Strategien, u. a. die Verwendung von allo-
plastischen Netzen, Expandern, dezellularisierten humanen und
porcinen dermalen Matrices und etablierte plastisch-chirurgische
Techniken wurden in der wissenschaftlichen Literatur beschrie-
ben. Jedoch fiihrte die hohe Komplikationsrate zur Entwicklung
neuer Methoden, wie z. B. der Entnahme und Mittransplantation
eines allogenen Faszientransplantats aus der Rectusfaszie des
Spenders [5]. Das Verfahren gehort mittlerweile international zum
Standardrepertoire der erfahrenen Transplantationsprogramme.
Aus diesem Grund wurde die Mitentnahme der Allofaszie wih-
rend der Spenderoperation in der Konsensus-Konferenz der Ver-
mittlungsstelle gleichermaBen bewertet wie die Mitentnahme von
Gefafabschnitten der IliakalgefdBe. Beide Vorgénge ermdglichen
erst eine erfolgreiche Transplantation und werden daher als Teil
des sog. ,,Toolkit“ bei der Entnahme bezeichnet [10].

Bei ausgeprigtem Verlust der PeritonealhShle bzw. Organgréf3en-
Inkongruenz sind jedoch nur weitergehende Mafinahmen erfolg-
versprechend, um die Bauchhdhle nach Transplantation zu ver-
schlieBen. Hierzu wurde in den letzten Jahren die Ubertragung der
durchbluteten Bauchwand des Spenders inklusive Faszien, Musku-
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latur, subkutanen Fettgewebes und Haut entwickelt [6, 11]. Mittler-
weile erfolgten weltweit knapp iiber 50 dieser Eingriffe [12].

Die Regelung der Ubertragung von Allofaszie und Bauchwand-
transplantaten, d. h. von Gewebe und zusammengesetzten, vasku-
larisierten Transplantaten in einer Richtlinie zur Organtransplan-
tation setzt die Zustindigkeit der Bundesirztekammer voraus. Da
Allofaszie einen integralen Bestandteil des Darmtransplantats
darstellt und eine erfolgreiche Transplantation erst ermdglicht,
folgt die Zusténdigkeit dieser Richtlinie schliissig aus der obigen
Darstellung.

Die Bewertung von Composite Transplants im Kontext der Or-
gan- und Gewebetransplantation und die Zuordnung zur Zustén-
digkeit gesetzlicher Regelungen ist weiterhin Gegenstand von
Diskussionen [7, 13, 14]. Da Bauchwandtransplantate komplexe,
vaskularisierte, multifunktionelle Gewebeverbinde darstellen,
die ebenso wie Gesichts- und Extremitétentransplantate zur Re-
konstruktion entscheidender Korperfunktionen dienen, folgt die
vorliegende Richtlinie der Annahme, dass es sich bei Composite
Transplants um organgleiche komplexe Strukturen handelt. Im
Falle von Bauchwandtransplantaten wird dies durch ihre Funk-
tionen der Motorik, Sensibilitét, peritonealen Austauschfunktion
und immunologischen Funktion verdeutlicht. So wird derzeit die
Funktion der mittransplantierten Haut als Frithindikator der Or-
ganabstoung des Darmtransplantates in Studienform evaluiert,
was invasive endoskopische Mafinahmen in vielen Féllen eriibri-
gen wiirde [15]. In der Annahme der organgleichen Komplexitét
von Composite Transplants wird die Bauchwandtransplantation
durch ihre Assoziation mit der Darmtransplantation im Sinne
einer Organtransplantation in der Zustdndigkeit der Bundesérzte-
kammer in der vorliegenden Richtlinie behandelt [7].

1.4 Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und trans-
plantationsmedizinische Entwicklungen.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse

11.2.1 Begriindung im Einzelnen

1211 Zu Kapitel A.lll.1 - Griinde fiir die Aufnahme in die

Warteliste

In der Richtlinie sind Atiologie, Verlauf, Prognose und Therapieop-
tionen des Darmversagens bei Kindern und bei Erwachsenen ein-
heitlich dargestellt. Die folgenden Ausfiihrungen der Begriindung
hingegen sind inhaltlich nach Kindern und Erwachsenen getrennt,
um den altersspezifischen Aspekten, die fiir die Begriindung von
Bedeutung sind, besser gerecht zu werden. Pramisse beider Be-
griindungsteile ist jedoch die Definition der Grundvoraussetzung
flir die Aufnahme in die Warteliste, des chronischen und irreversib-
len Darmversagens. Diese Definition folgt der in den letzten Jahren
erfolgten internationalen Konsensfindung und Klassifikation des
Erkrankungsbildes. Dieses ist demzufolge gekennzeichnet durch
die unwiderrufliche Abhéngigkeit der intravendsen Zufuhr von
Mikro- und Makronéhrstoffen und Fliissigkeit [1, 16]. Die Richt-
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linie betont explizit, dass das Vorliegen eines chronischen, irrever-
siblen Darmversagens zu einer Aufnahme in die Warteliste fiihren
kann, jedoch diese nicht verpflichtend ist, da, wie nachfolgend aus-
gefiihrt, die Organtransplantation ein subsididres Verfahren nach
Ausschopfung aller anderen Mafinahmen, insbesondere der heim-
parenteralen Erndhrung darstellt [1, 3, 16, 17]. Die Richtlinie fithrt
typische Atiologien eines chronischen Darmversagens auf und
bezieht ausdriicklich gutartige Erkrankungen ein (z. B. bindege-
webige Tumore der Bauchorgane, insbesondere invasiv wachsen-
de Desmoide), bei denen die radikale, auf Heilung ausgerichtete
Behandlung des Grundleidens mit einer praemptiven Transplan-
tation in begriindeten Einzelféllen erst mit dem ersten Auftreten
eines Darmverlustes einherginge. Zum Zeitpunkt der Aufnahme in
die Warteliste lige demzufolge noch kein chronisch irreversibles
Darmversagen vor [18]. Gleichsam kann die Indikation einer ho-
hergradigen portomesenterischen Thrombose ohne bisherige Ab-
héngigkeit von parenteraler Erndhrung in begriindeten Einzelféillen
eine Indikation zur Aufnahme in die Warteliste zur praemptiven
Darm- bzw. kombinierten Transplantation darstellen [19].

1.2.1.2
112.1.2.1

Zu Kapitel A.lll.1.1 - Indikationen
Darmtransplantation bei Erwachsenen
112.1.2.1.1 Stellenwert der Darmtransplantation bei Erwachsenen

Die Darmtransplantation ist nachgeschaltete Therapieoption beim
Darmversagen mit drohendem Scheitern der parenteralen Ernéh-
rung. Eine eingeschriankte Lebensqualitit allein ohne Nachweis
des drohenden oder manifesten Scheiterns der parenteralen Ernéh-
rung ist keine Indikation zur Darmtransplantation [1]. Auf Ausnah-
men in Einzelfdllen wurde obig (B.I1.2.2) im Rahmen der Ausfiih-
rungen zur praemptiven Darmtransplantation eingegangen [19].
Unmittelbar vergleichende Untersuchungen zur Darmtransplan-
tation gegeniiber fortgefiihrter parenteraler Erndhrung existieren
nicht. Patienten mit einem Darmversagen haben iiberwiegend
eine gute Prognose unter langzeitiger parenteraler Erndhrung
[20-23]. Nur bei einem kleinen Teil der Patienten droht die par-
enterale Erndhrung zu scheitern. Das Ein-Jahres- bzw. Fiinf-
Jahres-Uberleben nach Darmtransplantation betriigt hingegen
ca. 70 — 80 % bzw. ca. 50 — 60 % [23-25] und liegt damit nied-
riger als das Langzeitiiberleben der parenteral ernéhrten Patien-
ten als Gesamtkohorte. Die Lebensqualitéit parenteral erndhrter
Patienten liegt unterhalb der von Gesunden. Patienten mit einer
scheiternden parenteralen Erndhrung haben eine noch stirker ein-
geschrinkte Lebensqualitit, die sich im Zusammenhang mit der
Transplantation auf das Niveau verbessert, das auch komplika-
tionsarm parenteral ernéhrte Patienten haben [26-28].

1.2.1.2.1.2 Primat der intestinalen Rehabilitation und drohendes
Scheitern der heimparenteralen Erndhrung

Die endogene Adaptation des Darmes und des Energiemetabolis-
mus an ein Kurzdarmsyndrom und an eine Situation des Darm-
versagens ist ein langsamer Prozess, der bis zu flinf Jahre nach
Eintritt des Darmversagens eine Verbesserung bewirken kann
[17, 20]. Komplexe didtetische Mafinahmen und begleitende
medikamentdse Therapien konnen die Intensitit der parenteralen
Substitution reduzieren [29]. Eine hieraus resultierende weniger
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intensive, also nicht téglich applizierte parenterale Substitution
hat ein geringeres Komplikationsrisiko [30, 31] und wirkt damit
einem drohenden Scheitern der parenteralen Erndhrung entge-
gen. Rekonstruktive chirurgische Eingriffe konnen ausgeschal-
tete Darmanteile in Kontinuitét bringen und Infektherde sanieren
und kénnen so einen giinstigen Effekt auf ein Kurzdarmsyndrom
(und im Einzelfall auch auf eine intestinale Motilititsstorung)
haben. Die Gesamtheit der konservativen und operativen Mal-
nahmen zur Behandlung eines akuten, subakuten und chronifi-
zierten Darmversagens wird als intestinale Rehabilitation be-
zeichnet [27].

Kontrollierte Studien — insbesondere im Vergleich zur Transplan-
tation — zur Wirksamkeit solch oft komplexer und multimodaler
intestinaler Rehabilitationsmafinahmen liegen fiir Erwachsene
gegenwirtig nicht vor. Angesichts der eingeschriankten Langzeit-
prognose nach einer Darmtransplantation sollen nach Experten-
meinung auf der Basis der Erfahrungen bei Kindern die Moglich-
keiten der intestinalen Rehabilitation jedoch zuvor iiberpriift und
moglichst ausgeschopft sein [18]. Die Planung und Durchfiih-
rung dieser TherapiemalBnahmen sollte durch ein multidisziplini-
res Team zur intestinalen Rehabilitation festgelegt bzw. iiberpriift
werden [32, 33]. Im Einzelfall kdnnen sich Komplikationen der
parenteralen Erndhrung allerdings so rasch entwickeln, dass ein
drohendes Scheitern festzustellen und damit die Indikation zur
Transplantation gegeben ist, ohne dass alle alternativen bzw. er-
génzenden Therapieoptionen ausgeschopft werden konnten. Eine
einheitliche Definition fiir das drohende Scheitern der parentera-
len Erndhrung existiert jedoch derzeit nicht.

Daten einer vergleichsweise kleinen, aber multizentrischen eu-
ropdischen Registerstudie belegen ein erhdhtes Risiko fiir das
Scheitern parenteraler Erndhrung und hiermit verbundenen Tod
bzw. die Notwendigkeit zur Transplantation fiir den Verlust von
mehr als zwei zentralen Venenzugingen und fiir eine IFALD so-
wie fiir die Desmoide [23]. Der Verlust der zentralen Zugangs-
wege wird an der Grenze zwischen zwei und drei thrombosier-
ten Venen kritisch, weil flir die Transplantation und den mittel-
fristigen Verlauf nach der Transplantation ein zentraler Zugang
bendtigt wird und bei komplettem Verlust der Zugangswege an
der oberen Thoraxapertur die Transplantationsfiahigkeit technisch
und fiir geeignete Mallnahmen der perioperativen Medizin ge-
fahrdet sein kann.

Die Diagnose einer durch Transplantation reversiblen oder nicht
mehr reversiblen Hepatopathie (Intestinal-Failure-associated-Li-
ver-Disease, IFALD) ist fiir die Indikationsstellung zur isolierten
oder kombinierten Darmtransplantation von wegweisender Be-
deutung [34]. Die Herangehensweise an das Problem unterschei-
det sich international unter anderem wegen der unterschiedlichen
Allokation kombinierter Transplantate, die die Leber beinhalten.
Bei Erwachsenen mit chronischem Darmversagen auf dem Boden
einer benignen Erkrankung werden 1 — 4 % der Todesfidlle unter
parenteraler Erndhrung urséchlich mit einer IFALD assoziiert.
Aufgrund der multifaktoriellen Atiologie, die ernéihrungs-assozi-
ierte als auch patienteneigene Faktoren einschlieft, ist eine breite,
multidisziplindre Abkldrung und Herangehensweise notwendig.
Es existieren keine allgemein anerkannten non-invasiven Mar-
ker zur Fritherkennung bzw. zur Diagnose der progredienten
IFALD [34]. Viele Patienten entwickeln erhdhte Transaminasen
und cholestaseanzeigende Enzyme, ohne dass hieraus eine pro-
grediente IFALD resultiert. Es kann zur typischen Fibrose oder
Zirrhose kommen, aber es ist kein spezifisches histologisches
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Bild beschrieben. Der MELD ist nicht und die Leberhistologie ist
nur eingeschrinkt geeignet, die Krankheitsschwere zu erfassen.
Moderne Leberfunktionstests bzw. die sonographisch gestiitzte
Messung des Leberfibrosegrades konnen bei der Abschétzung
des Schweregrades der IFALD behilflich sein, sind gegenwértig
aber weder im Hinblick auf die Progredienz eines IFALD noch
im Hinblick auf die Notwendigkeit zur Transplantation validiert
[35]. Trotz fehlender einheitlicher Definition wird die Bedeutung
eines IFALD (als klinische Diagnose) fiir die Prognose ohne
Transplantation daran deutlich, dass diese Patientengruppe die
hochste Wartelistenmortalitét hat [36].

Konkrete Werte im Hinblick auf ein irreversibles Darm-Leber-
Versagen mit der daraus abgeleiteten Indikation zur kombinierten
Transplantation von Darm und Leber (Transplantation des Darms
unter Einschluss der Leber) sind aus einem groflen US-Transplan-
tationsprogramm (Kinder- und Erwachsentransplantation) anhand
einzelner nicht kontrollierter Studien aus Zentren mit besonderer
Expertise zusammengetragen worden [37]: irreversibel erhohtes
Bilirubin > 100 umol/l mit Zeichen der portalen Hypertension (in
der Regel Splenomegalie oder Stoma-Blutung) plus ggf. Thrombo-
zyten < 150.000/ul. Der histologische Nachweis einer Zirrhose ist
nicht gefordert, kann aber hilfreich sein [37]. Dariiber hinaus kon-
nen die fortwihrend aktualisierten Leitlinien der internationalen
Fachgesellschaften bzw. der Baveno-Consensus-Konferenzen zur
Einschétzung herangezogen werden [38—41].

Die Datenlage zu den hiufig wiederkehrenden schweren syste-
mischen Infektionen und schweren Elektrolytstorungen als Indi-
kation zur Transplantation ist nicht konklusiv. Die europiische
Registerstudie belegt keine hieraus abgeleitete Indikation [23].
Insofern handelt es sich ggf. um eine individuelle Indikations-
stellung, die entsprechend begriindet und protokolliert werden
muss. Die sich abzeichnenden sekundiren Organkomplikationen
miissen hinsichtlich ihrer Reversibilitdt als Kontraindikation zur
Transplantation tiberhaupt und als Indikation zu einer moglichen
kombinierten Transplantation — insbesondere der Niere, da sich
die Nierenfunktion nach Darmtransplantation iiblicherweise
deutlich verschlechtert [42] — gepriift werden.

Patienten mit einem Darmversagen haben hiufig starke Schmer-
zen (z. B. auf der Basis von Voroperationen, einer Passagestorung
oder einer chronischen intestinalen Pseudoobstruktion) und be-
ndtigen daher héufig hohe Dosen Opiatanalgetika, die parenteral
zugefiihrt werden miissen [43]. Die Abgrenzung zum unkontrol-
lierten Opiatgebrauch ist schwierig, da der zwangsldufig einset-
zende Gewohnungseffekt schwer vom tatséchlich vorliegenden,
erkrankungsbedingten Bedarf zu differenzieren ist [44]. Gleich-
zeitig ist ein unkontrollierter Opiatgebrauch ein Risikofaktor fiir
das Scheitern der parenteralen Erndhrung und einen komplikati-
ven Verlauf nach Transplantation. Wenn ein erheblicher Opiat-
gebrauch besteht, soll die Frage des unkontrollierten Gebrauches
spezifisch aufgegriffen und ggf. als Ablehnungsgrund zur Auf-
nahme in die Warteliste formuliert und protokolliert werden.

1121.2.2 Darmtransplantation bei Kindern

112.1.2.2.1 Stellenwert der Darmtransplantation bei Kindern

In den letzten drei Jahrzehnten kam es zundchst zu einer stetigen
Zunahme der Darmtransplantationen bei Kindern weltweit; aller-
dings zeigen Analysen seit 2009 eine signifikante Abnahme der
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Fallzahlen [45, 46]. Diese Veranderung ist wahrscheinlich Folge
der verbesserten interdisziplindren Zusammenarbeit in speziali-
sierten Zentren im Bereich der intestinalen Rehabilitation mit einer
damit zusammenhéngenden riickldufigen Priavalenz der progressi-
ven Lebererkrankung durch Darmversagen (IFALD) [47-50, 27,
51-55]. Andere Faktoren, wie die unzureichende Kompensation
fiir die durch die Darmtransplantation entstehenden Kosten, die
umfangreichen Anforderungen an die Infrastruktur der Zentren
und eine zunehmend kritische Priifung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses der Darmtransplantation in einer Ara der deutlich bes-
seren Prognose fiir Patienten mit Langzeit-parenteraler Ernéhrung
konnen auch eine Rolle spielen [47, 56]. Ebenso kann beitragend
sein, dass ein Teil der Patienten mit einer IFALD, die mehr als
die Hilfte ihrer Energiezufuhr enteral erhalten, isoliert lebertrans-
plantiert werden [56-59] (s. A.Il1.4.3.8). Wihrend die Ursachen
des chronischen Darmversagens unverandert sind, haben sich die
Indikationen fiir die Darmtransplantation im Laufe der Zeit verdn-
dert. IFALD bleibt die hdufigste Indikation bei Kindern [57, 59].
Deshalb ist eine genaue Diagnosestellung dieser Lebererkrankung
von herausragender Bedeutung. Fiir diejenigen Kinder mit chroni-
schem Darmversagen, bei denen eine Langzeit-parenterale Ernah-
rung nicht gelingt oder Komplikationen dieser Therapie auftreten,
bleibt die Darmtransplantation eine erfolgreiche Form der Thera-
pie. Die Daten des Internationalen Intestinalen Transplantations-
registers (ITR) zeigen, dass 6 Monate nach der Transplantation
die meisten Empfanger eine orale Erndhrung wieder aufnehmen
konnen und eine Riickkehr zu normalen Aktivititen gelingt. Bei
pédiatrischen Organempfingern, bei denen eine enterale Auto-
nomie erreicht werden kann, kommt es hiufig zu einem Authol-
wachstum und zu einer Verbesserung der Lebensqualitit [60—64].

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

Erkrankungen, die zum Darmversagen im Kindesalter fiihren,
sind selten. Diese Erkrankungen fiihren entweder zu Verlust ei-
nes anatomischen Anteils des Darmes oder zum Funktionsverlust
[65]. Die einzelnen Ursachen fiir den Funktionsverlust des Dar-
mes im Kindesalter gliedern sich wie folgt [66]:
a)  Kurzdarmsyndrom (65 %), davon
— Gastroschisis (22 %)
— Trauma (1 %)
— nekrotisierende Enterokolitis (14 %)
— Ischdmie (1 %)
— Atresie (4 %)
— Volvulus (16 %)
— Andere (3 %)
b)  Malabsorptionssyndrome (9 %, Mikrovillus-Inklusionser-
krankung, Tufting-Enteropathie)
¢)  Motilitdtserkrankungen (20 %)
d)  Tumoren (1 %)
e)  Retransplantation (5 %)

Die Zahlenangaben basieren auf einem Bericht des internationa-
len Darmtransplantationsregisters Intestinal Transplant Registry
Report [57, 64].

Das irreversible chronische Darmversagen ist definiert als eine
chronische Reduktion der funktionalen Darmmasse unter ein
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minimales Mal, das fiir die Aufrechterhaltung der addquaten

Verdauung und Absorption der Nahrungsinhaltstoffe und der

Flissigkeit notwendig ist und ein ungestortes Wachstum und

Gedeihen bei Kindern ermdglicht [67]. Die Reversibilitdt des

Darmversagens zeigt sich durch eine Entw6hnung von der par-

enteralen Erndhrung bei gleichzeitig normalem Wachstum und

Gedeihen durch eine stufenweise Steigerung der enteralen Auf-

nahme [53, 68].

Diese Entwicklung kann unterstiitzt werden durch eine beglei-

tende Therapie, die bestehen kann aus einer Optimierung der

Erndhrungskomponenten und/oder medikamentésen und/oder

chirurgischen Interventionen zur Besserung der Darmfunktion

[54, 65, 68—70]. Diese begleitende Therapie wird in dem Begriff

,Intestinale Rehabilitation” zusammengefasst und ist die primi-

re Therapie, die bei Kindern mit Darmversagen zur Anwendung

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

Eine Darmtransplantation ist nur bei Versagen dieser Therapie

indiziert, bei dem sich schwere und lebensbedrohliche Kompli-

kationen entwickeln kénnen [69, 73].

2001 wurden Kriterien anhand eines Experten-Konsensus entwi-

ckelt [70], um die Notwendigkeit zu beurteilen, Kinder auf die

Warteliste fiir eine Darmtransplantation aufzunehmen. Diese Kri-

terien wurden 2015 validiert und revidiert [20].

Aus dieser Arbeit resultieren die folgenden aktuellen Kriterien

zur Beurteilung der Notwendigkeit einer Listung von Kindern

mit Darmversagen fiir eine Darmtransplantation:

— 2 oder mehr Episoden mit Notwendigkeit einer stationdren
intensivmedizinischen Therapie,

—  Verlust von 3 oder mehr zentralvendsen Zugangswegen,

—  persistierende Erhéhung des konjugierten Bilirubins auf
75 pumol/l oder hohere Werte nach mindestens 6 Wochen
lipidmodifizierter Therapie,

—  Aufnahme auf eine Kinderintensivstation zur Beatmung
oder Kreislaufunterstiitzung, aber nicht fiir eine postope-
rative Therapie oder im Rahmen einer Neugeboreneninten-
sivtherapie,

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

—  Modifizierung der Lipidtherapie: Anwendung von Prépa-
raten wie SMOF oder Omegaven oder Minimisierung der
Lipidzufuhr.

Eine persistierende Hyperbilirubindmie kann hinweisend sein auf
das Vorliegen einer progredienten, mit dem chronischen Darm-
versagen assoziierten Hepatopathie (IFALD) als Indikation zur
isolierten Darmtransplantation. IFALD ist definiert als eine he-
patobilidre Funktionsstérung als Konsequenz konservativer oder
chirurgischer Therapiemafinahmen bei Patienten im Darmversa-
gen, die zum Endstadium des Leberversagens fithren oder durch
Mafnahmen der intestinalen Rehabilitation stabilisiert oder ge-
bessert werden kann [73, 74]. Eine Besonderheit stellt die Micro-
villus-Inklusionserkrankung (MVID) dar. Da bei MVID in vielen
Fillen eine Verschlechterung der cholestatischen Hepatopathie
nach einer Darmtransplantation eintritt, sollte die kombinierte
Leber- und Darmtransplantation als Alternative gepriift wer-
den [45].

Bei Kindern reicht der Befund der Leberbiopsie in der Regel nicht
aus, um die Notwendigkeit zur Durchfithrung einer kombinierten
Leber-Darmtransplantation oder einer isolierten Lebertransplan-
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tation zu priifen, er kann jedoch bei der Einschitzung der Pro-
gression einer IFALD beitragend sein [64]. Dies ist begriindet
durch eine mogliche Fehlinterpretation des histologischen Bildes
durch sog. ,,sample error” und durch eine unzureichende Beur-
teilung der portalen Hypertension durch dieses Diagnostikinst-
rument [73]. Zur Quantifizierung der portalen Hypertension bei
betroffenen Kindern kann die direkte Messung des portalvend-
sen Druckgradienten sinnvoll sein [75, 76]. Die Auspriagung von
IFALD bei Kindern wird daher beurteilt durch eine Kombination
laborchemischer Parameter (u. a. Bilirubin, Albumin, INR) mit
Parametern zur Beurteilung der portalen Hypertension evtl. in
Kombination mit der Befundung einer Leberbiopsie [77].

In bestimmten Fillen kann eine isolierte Lebertransplantation bei
kindlichen Empféngern indiziert sein. Dabei ist eine bleibende
Besserung der intestinalen Funktion bei Kindern mit Darmver-
sagen nach isolierter Lebertransplantation durch Verringerung
der portalen Hypertension sowie Riickgang des Darmddems ent-
scheidend fiir die Prognose. Bei der Auswahl der Patienten sind
nach Angaben der Gruppe von Dell-Olio et al. [47] folgende Kri-
terien entscheidend, die als MaB fiir eine erfolgreiche intestina-
le Teilrehabilitation bei bestehender IFALD angesehen werden
konnen:

1.  IFALD nachweisbar (Bilirubin > 200 umol/l, portale Hy-
pertension),

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

3. mindestens 50 % der téglich notwendigen Energieaufnah-
me konnten enteral iiber einem Zeitraum von mindestens
4 Wochen verabreichet werden und fiihrten damit zu einer
Gewichtszunahme;

4.  Kinder mit dilatierten oder dysmotilen Darmabschnitten
hatten keine gehduften Infektionen der zentralen Katheter
(< 6/12 Monate). Die MaBlnahmen zur intestinalen Rehabi-
litation miissen nach der isolierten LT weitergefiihrt wer-
den [78-80].

Die Kiriterien fiir die isolierte Lebertransplantation im Kindesal-
ter werden im Abschnitt A.I11.4.3.8 dargestellt, die Indikation zur
Lebertransplantation muss entsprechend der Richtlinie gem. § 16
Abs. 1 S. 1 Nm. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Or-
ganvermittlung zur Lebertransplantation gepriift und akzeptiert
werden. Fiir Erwachsene sind derartige Kriterien nicht evaluiert.

[12.1.3  Rolle von multidisziplinaren Konzepten der intestinalen

Rehabilitation

Die Behandlung von Kindern und Erwachsenen mit chronischem
Darmversagen hat sich in der letzten Dekade grundlegend ver-
dndert. Entscheidend bei dieser Anderung war der Beitrag von
multidisziplindren Teams zur individuellen Erstellung eines Be-
handlungskonzepts [51, 65, 70, 71, 81-83]. Im Rahmen dieser
Therapieanpassungen haben sich u. a. die Anwendung neuer
Préparate (z. B. Omega-3-Fettemulsionen) [48], neue Strategien
in der parenteralen Erndhrung und Anwendung nichttransplanta-
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tionschirurgischer Eingriffe zur Verbesserung der Resorptionska-

pazitét des Darms etabliert, die die Prognose des transplantations-

freien Uberlebens von Patienten mit chronischem Darmversagen

und Kindern mit ultrakurzem Kurzdarm deutlich verbessert ha-

ben. Mittlerweile ist eine medikamentdse Unterstiitzung der in-

testinalen Adaptation durch das GLP-2-Analogon Teduglutid als

therapeutische Option Bestandteil der intestinalen Rehabilitation

[84-86].

Die intestinalen Rehabilitationsprogramme bewirkten vor allem:

—  einen Riickgang von Infektionen zentralvendser Katheter
[87],

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

— einen Riickgang von IFALD [49, 73],

— eine Steigerung des transplantatfreien Uberlebens insge-
samt [71, 46],

— eine Anderung der Indikationskriterien zur Listung fiir eine
Darmtransplantation [20].

Vor dem Hintergrund dieser Datenlage sollte bei Kindern und
Erwachsenen, die in Bezug auf die Indikation zu einer Darm-
transplantation untersucht werden, ein multidisziplindres Team
iberpriifen, ob alle Mafinahmen zur intestinalen Rehabilitation
ausgeschopft sind, um eine Verbesserung des transplantations-
freien Uberlebens zu erreichen, und ob die Darmtransplantation
gemdf} den geltenden Kriterien eine Therapiealternative darstellt
[31, 67, 71, 77, 88, 89]. Die Kriterien fiir Zentren, die intesti-
nale Rehabilitation und Transplantation anbieten konnen, sind
folgendermalBien definiert [76, 83, 90, 91], wobei jeweils die Vor-
haltungen zur Betreuung von Kindern bzw. Erwachsenen nicht
austauschbar sind:

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

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

3.  (Kinder-)Anidsthesie mit Expertise in der Betreuung von

Patienten bei Leber-, Darm- und Multiviszeraltransplanta-
tionen und nicht-transplantationschirurgischen Eingriffen
in den jeweiligen Altersstufen

4.  Viszerale und Transplantationschirurgie mit Expertise in
der Therapie des Darmversagens, der intestinalen Rehabili-
tation, der Leber-, Darm- und Multiviszeraltransplantation
inklusive technischer Modifikationen und Leberlebend-
spende bei Erwachsenen bzw. Kindern aller Altersstufen
sowie Kinderchirurgie mit Expertise in Chirurgie bei Kin-
dern mit Darmversagen und im Rahmen der intestinalen
Rehabilitation

5.  (Kinder-)Radiologie, -Sonographie und -Dopplersonographie
6.  Erndhrungsmedizin oder Erndhrungsberatung und Diétetik

mit Expertise in der Betreuung von Erwachsenen bzw. Kin-
dern im Darmversagen und in intestinaler Rehabilitation
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7.  Expertise in der Pflege und Schulung im Umgang mit zen-
tralvendsen Kathetern und Organisation heimparenteraler
Erndhrung

8.  Nephrologie mit Expertise in Nierenersatzverfahren und
Nierentransplantation

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

10. Psychosoziales Team zur Unterstiitzung der betroffenen
Patienten und Familien in Fragen des Selbstmanagements,
Organisation der Versorgung und des Sozialrechts

2.2 Zu Kapitel A.lll.1.2 - Festlegung der zu

transplantierenden Organe

Die Nomenklatur der isolierten Darmtransplantation und von
kombinierten Transplantationen unter Einschluss des Darms wur-
de international standardisiert [92]. Das aus der Publikation ent-
nommene Schema zeigt die Optionen der Darmtransplantation,
der kombinierten Leber- und Darmtransplantation, der modifi-
zierten Multiviszeraltransplantation und der Multiviszeraltrans-
plantation. Definierendes Organ des Multiviszeraltransplantates
ist der Magen [88]. In allen aufgefiihrten Fillen kann bei Er-
fiillung der Kriterien ein Nierentransplantat und ein rechtes He-
micolon erginzt werden. Letzteres wird zunehmend den Trans-
plantaten zugefiihrt, da es das Uberleben nach Transplantation
verbessert und die Nierenfunktion nach Transplantation weniger
schadigt [56].

I-intestine II-Liver-intestine
Full Modified

Main Types

Intestine Liver + Intestine' Stomach + Duodenum + Stomach + Duodenum +

Pancreas + Intestine + Liver | Pancreas + Intestine

Subtypes. “Intestine-alone. <En bloc with colon and/or kidney | -En bloc with colon and/or kidney
(descriptive)?
¢ d -En bloc with colon and/or pancreas spleen

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

Sind die Kriterien zur Aufnahme in die Warteliste erfiillt und ist
die Leberfunktion unauffillig bzw. nicht beeintrachtigt, so ist die
isolierte Darmtransplantation anzustreben. In einer prospektiven
europdischen Erfassung von Kandidaten zur Darmtransplantation
[22] konnte jedoch gezeigt werden, dass ein Leberversagen auf-
grund von IFALD zu einem signifikanten Anstieg des Risikos fiir
das Versterben unter totaler parenteraler Erndhrung (TPN) fiihrt.
Somit ist die kombinierte Leber-Darmtransplantation bei Vorlie-
gen einer fortgeschrittenen IFALD friihzeitig zu iiberpriifen. Bei
der Objektivierung von Leberfunktionsstérungen unter TPN ste-
hen in der histologischen Beurteilung der betroffenen Leber bei
dlteren Betroffenen die Kriterien Steatosis und Steatohepatitis im
Fokus.
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Obwohl eine persistierende Hyperbilirubindmie von 3 bis 6 mg/dl
(50 bis 100 pmol/1) sowie ein positives FibroScan® auf eine fort-
schreitende Leberfibrose/-zirrhose hinweisen kénnen und somit
die Indikation zur kombinierten Leber-Darmtransplantation er-
hirten, bleibt die Leberbiopsie der Goldstandard fiir den Nach-
weis der irreversiblen Leberschiddigung, die eine kombinierte
Transplantation notwendig macht. Erhohte Leberwerte an sich
haben keine Aussagekraft im Hinblick auf den Grad der ausgebil-
deten Leberschddigung [34, 35].

Entscheidungen zur multiviszeralen Transplantation basieren auf
individuellen, erkrankungsspezifischen Situationen der betroffe-
nen Patienten, die nicht sdmtlich evidenzbasiert abgebildet wer-
den konnen. Die Indikation zur multiviszeralen Transplantation
bleibt also eine Einzelfallentscheidung, die der kritischen Bewer-
tung der interdisziplindren Transplantationskonferenz unterliegt.
Ist die Leber zum Zeitpunkt der Entscheidung zur Multiviszeral-
transplantation noch nicht relevant geschidigt, so kann ein modi-
fiziertes Multiviszeraltransplantat ohne Leber verwendet werden.
Fiir Patienten, die aufgrund eines invasiven intraabdominellen
Desmoids langfristig parenteral erndhrt werden, besteht ein signi-
fikant erhohtes Risiko des Versterbens unter TPN. Daher kann
diese Erkrankung ggfs. eine Indikation zur (priemptiven) Darm-
transplantation bis hin zur multiviszeralen Transplantation fiir
diese Patientengruppe darstellen [18]. Zudem ist durch die kom-
plette, radikalere Tumorentfernung im Rahmen der Darmtrans-
plantation fiir einzelne Patienten in friihem Erkrankungsstadium
eine erhebliche Prognoseverbesserung zu erzielen. Die Auswei-
tung der Transplantation auf Magen, Duodenum, Pankreas oder
andere Organe ist in Abhéngigkeit vom Befall durch einen sol-
chen Tumor festzulegen.

Die kombinierte Transplantation des Darmes und der Niere wird
in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die
Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Nierentransplanta-
tion — A.II1.8: Kombinierte Darm-Nierentransplantation — gere-
gelt. Eine rezidivierende Nierenfunktionsverschlechterung unter
parenteraler Erndhrung allein stellt keine Indikation zur Darm-
transplantation dar, da das Risiko der Nierenfunktionsverschlech-
terung nach Darmtransplantation eher grofler eingeschétzt wird
als das Risiko der dauerhaften Niereninsuffizienz unter TPN.

2.3 Zu Kapitel A.lll.2 - Griinde fiir die Ablehnung einer

Aufnahme in die Warteliste

Die Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
sind im Allgemeinen Teil der Richtlinien in Abschnitt A.1.4. ge-
regelt, darmspezifische Ablehnungsgriinde unter den besonderen
Regelungen in Abschnitt A.II1.2.

Wie unter B.I1.2.1.2.2 ausgefiihrt, kann der Verlust der zentra-
len Zugangswege, der eines der Kriterien zur Definition eines
kompliziert verlaufenden chronischen Darmversagens und des
drohenden Scheiterns der parenteralen Erndhrung darstellt, an
der Grenze zwischen zwei und drei thrombosierten Venen kri-
tisch werden, weil fiir die Transplantation und den mittelfristigen
Verlauf nach der Transplantation ein zentraler Zugang flir intra-
operatives Volumen- und Medikamentenmanagement benotigt
wird. Auch postoperativ muss die weitere Gabe von intravendsen
Medikamenten und Erndhrung bzw. auch die Anwendung von
Organersatzverfahren, wie z. B. Dialyse, durchfiihrbar sein. Bei
komplettem Verlust der Zugangswege an der oberen Thoraxaper-
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tur kann die Transplantationsfahigkeit technisch und fiir geeigne-
te Maflnahmen der perioperativen Medizin gefidhrdet sein und da-
mit eine relative Kontraindikation zur Transplantation darstellen.
Eine absolute Kontraindikation entsteht, wenn durch fehlende
vendse Zugangsmoglichkeiten im Vena-cava-superior-Stromge-
biet und die intraoperative Notwendigkeit der kompletten tem-
pordren Ausklemmung der Vena cava inferior eine hinreichende
enddiastolische Fiillung des rechten Herzens nicht mehr gewihr-
leistet werden kann.

Zu absoluten Kontraindikationen einer Darmtransplantation ge-
héren tiberdies bestimmte, schwere kongenitale oder erworbene
Immundefizienz-Syndrome und Multisystem- Autoimmunerkran-
kungen als Sonderformen nicht-gastrointestinaler Ursachen eines
chronischen Darmversagens (z. B. X-linked SCID (IL2RG-De-
fizienz), IPEX, Combined-Variable-Immune-Deficiency (CVID),
TTC7A-Defizienz) [93-95]. Dies sind u. a. Erkrankungen, deren
gastrointestinale Manifestation durch eine Darmtransplantation
nicht dauerhaft behoben werden kann, sondern bei denen der Ein-
griff und die danach notwendige Immunsuppression zu schwer-
wiegenden, lebensbedrohlichen Komplikationen fithren wiirde.
Viele dieser Immundefizienzerkrankungen stellen eine Indikation
zu einer hdmatopoetischen Stammezelltransplantation dar.
Typischerweise treten bei Patienten mit chronischem Darmver-
sagen und fistulierenden bzw. chronisch nicht heilenden Erkran-
kungen des Gastrointestinaltraktes und der Bauchwand bzw. re-
zidivierenden und komplizierten Katheter-assoziierten Infekten,
Endokarditiden und Spondylodiszitiden Resistenzentwicklungen
von bakteriellen Erregern gegeniiber den verfiigbaren Antiinfek-
tiva auf. Diese als multiresistente Erreger bezeichneten Bakterien
(und Pilze) kdnnen eine relative bzw. absolute Kontraindikation
fiir eine Transplantation darstellen, wenn eine praoperative Be-
siedelung mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer postoperativen
lebensgefahrlichen Infektion fiihren kénnte, die mit zur Verfii-
gung stehender Reserveantibiotika mit hoher Wahrscheinlichkeit
nicht erfolgreich therapierbar wire [96].

2.4 Zu Kapitel A.llIl.3 - Zusammensetzung der

interdisziplinaren Transplantationskonferenz

Die Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantations-
konferenz wurde an die Fortschreibung des Allgemeinen Teils
der Richtlinien gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistefiihrung und die Organvermittlung, Abschnitt A.L5,
angepasst. In gleicher Weise erfolgte eine Anpassung der Zu-
sammensetzung an die aktuelle Musterweiterbildungsordnung
(MWBO 2018) [97]. Bei der Wahl der Facharztqualifikation wur-
de beriicksichtigt, dass zum einen die Komplexitit und Seltenheit
der zu Grunde liegenden Erkrankungsbilder die Qualifikation mit
Zusatz-Weiterbildungen erfordert und andererseits die Qualifika-
tion fiir kindliche und erwachsene Patienten spezifisch abgebildet
sein soll. Diesem Ansinnen tragt auch die Nennung der Zusatz-
Weiterbildung Transplantationsmedizin Rechnung, die jedoch
aufgrund der Neueinfiihrung nicht alleiniges Kriterium fiir den
Qualifikationsnachweis sein kann. In gleicher Weise kann die
Qualifikation mit Facharzt- bzw. Zusatzbezeichnungen, die aus
vorangegangenen Musterweiterbildungsordnungen stammen und
weiterhin Giiltigkeit besitzen, erfiillt werden. Beispiele hierfiir
sind frithere Facharztbezeichnungen fiir Allgemeinchirurgie und
Innere Medizin.
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11.2.5 Zu Kapitel A.lll.4 - Kriterien fiir die Allokation des Darms

und kombinierter Transplantate

Die Regelungen zur Allokation wurden im Zuge der Uberarbei-
tung der vorliegenden Richtlinie auf eine neue Grundlage gestellt.
Die Begriindung zu den einzelnen Unterkapiteln wird im Folgen-
den detailliert aufgefiihrt.

11.2.6 Zu Kapitel A.lll.4.1 - Blutgruppenkompatibilitét

(A-B-0-System)

Die vorliegende Richtlinie regelt die immunologischen Voraus-
setzungen zur Transplantation des Darmes und seiner Kombina-
tionen im Allgemeinen und Speziellen neu. Die Regelungen zur
Blutgruppenkompatibilitit bleiben davon unberiihrt.

I1.2.7 Zu Kapitel A.lll.4.2 - Inmunologische Voraussetzungen
Die vorliegende Richtlinie regelt die immunologischen Voraus-
setzungen zur Transplantation des Darmes und seiner Kombina-
tionen im Allgemeinen und Speziellen neu. Die hierfiir notwendi-
gen Qualitdts- und Sicherheitsstandards der Gewebevertraglich-
keitsdiagnostik werden ausfiihrlich in Kapitel IV der Richtlinie
gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und 4b) TPG (RL BAK Empfinger-
schutz) beschrieben. Da die einzelnen Organsysteme physiolo-
gische und immunologische Besonderheiten aufweisen, kénnen
sich aus den Befunden zur Gewebevertraglichkeit fiir die einzel-
nen Organe unterschiedliche Handlungsanweisungen oder Hand-
lungsempfehlungen ergeben. Eine Besonderheit stellt in diesem
Zusammenhang die Verfahrensweise mit dem Crossmatch im
Kindsalter dar, da eine positive Kreuzprobe bei einem kindlichen
Organempfinger einer Darmtransplantation nicht grundsétzlich
eine Kontraindikation nach sich zieht, sofern nach Allokation
eines Spenderorgans an einen kindlichen Empféanger (bei Primér-
transplantation), bei dem pra-Transplantation keine oder niedrig-
titrige (<1:16) HLA-spezifische komplement-bindende Antikor-
per nachzuweisen sind. Der Ausschluss bzw. Nachweis komple-
ment-bindender HLA-Antikdrper soll wahrend der Zeit auf der
Warteliste alle 3 Monate durchgefiihrt werden [98, 99].

1.2.8 Zu Kapitel A.lll.4.3 - Kriterien fiir die Allokation zur

Darmtransplantation

Da auf Grund der Seltenheit der hier behandelten Transplanta-
tionsverfahren keine wissenschaftlich fundierten Daten zur Ent-
wicklung eines Allokationsalgorithmus fiir Deutschland bzw. den
Bereich der Vermittlungsstelle zitiert werden kénnen, erfolgte in
Absprache mit der Geschéftsstelle Transplantationsmedizin der
Bundesérztekammer, der Arbeitsgruppe zur Uberarbeitung der
Richtlinie zur Darmtransplantation und der Vermittlungsstelle
die Implementation eines Konsensus-Verfahrens unter der Lei-
tung der leber- und darmspezifischen Arbeitsgruppe der Vermitt-
lungsstelle. Die Konsensus-Konferenz fand am 22.06.2016 unter
der Schirmherrschaft der Vermittlungsstelle bei Eurotransplant
bzw. des Eurotransplant Liver and Intestine Advisory Committee
(ELIAC) unter Leitung ihres damaligen Vorsitzenden, Prof. Dr.
Xavier Rogiers, statt, zu der neben Experten und Mitarbeitern der
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Vermittlungsstelle Vertreter samtlicher zur Darmtransplantation
autorisierter Einrichtungen im Bereich der Vermittlungsstelle ein-
geladen waren. Die Ergebnisse der Konsensus-Konferenz fanden
Eingang in neu erstellte und publizierte Eurotransplant ,,Recom-
mendations und ,,Policies” [10].

11.2.9 Zu Kapitel A.l11.4.3.10 - Transplantation des Darms und
von kombinierten Organtransplantaten unter Einschluss

des Darms bei Kindern und Jugendlichen

Die Regelungen zu Transplantationen im Kindes- und Jugend-
alter wurden in der unter B.I[.2.8 genannten Eurotransplant
Konsensus-Konferenz diskutiert und verabschiedet [10]. Uber-
dies wurde die Regelung wortgleich aus der Richtlinie gem.
§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur Lebertransplantation, Kapitel I1.6.4, Seite
A13, veroffentlicht am 02.11.2021, iibernommen.

11210  Zu Kapitel A.lll.4.4 - Regelungen zur Entnahme

Die besonderen Regelungen zur Darmentnahme basieren auf dem
unter B.I1.2.8 zitierten Konsensus-Verfahren unter der Leitung
der leber- und darmspezifischen Arbeitsgruppe der Vermittlungs-
stelle. Die spezifischen Regelungen zur Verwendung explantier-
ter Gefdle wurden durch die Richtlinien-Arbeitsgruppen der
Bundesérztekammer zu den Organen Leber, Pankreas, Niere und
Darm in der Folge nochmals konsentiert. Auf die Transplantation
von Allofaszie und Bauchwand geht das Kapitel B.I1.1.3 ausfiihr-
lich ein.

Die Regelungen ergeben sich zudem aus der kurzen Ischidmie-
toleranz (siche Abschnitt B.I1.2.11), der Komplexitét der opera-
tiven Prozedur und den Regelungen in der Richtlinie gem. § 16
Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und 4b) TPG betreffend die Anforderungen
an die Organentnahme und zum Schutz der Organempfanger er-
forderlichen MaBnahmen (RL BAK Empfingerschutz) sowie den
Regelungen in der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 und 5
TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Pank-
reastransplantation und kombinierten Pankreas-Nierentransplan-
tation.

I1.2.11 Zu Kapitel A.lll.4.5 - Ischamiezeit

In der vorliegenden Richtlinie wird die Wichtigkeit der Begren-
zung der kalten Ischdmiezeit betont. Eine systematische Analyse
der Auswirkung der Ischdmiezeit auf das Ausmal3 des Ischédmie-
Reperfusionsschadens unter Verwendung von Standard-Kon-
servierungslosungen fiir Darmtransplantate wurde von Olson et
al. publiziert [100]. Demnach entwickelt sich bereits nach vier
Stunden ein subepitheliales Odem, welches nach 12 Stunden zur
durchgehenden Ablésung der Enterozytenschicht iiber die gesam-
te Villuslinge und erheblichem submukésen Odem fiihrte. Beide
Phénomene stellen Zeichen fiir einen schweren Ischdmie-Reper-
fusionschaden dar. Gleichwohl die Datenlage zum histologischen
Korrelat des Ischdmie-Reperfusionsschadens rar ist, konnte ge-
zeigt werden, dass die Zeit der Kaltlagerung in University-of-
Wisconsin-Solution mit dem histologischen Konservierungsscha-
den korreliert [19, 101]. Uber acht Stunden gelagerte Transplan-
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tate zeigten Odeme, Himorrhagien, neutrophile Inflammation,
Epithelablésungen, Erosionen bis hin zum Kryptenverlust. Die
fritheste klinische Manifestation eines schweren Ischdmie-Reper-
fusionsschadens kann als Postreperfusionssyndrom direkt intra-
operativ auftreten und dufert sich durch Hypotension, Vasopres-
sorenbedarf, niedrigen peripheren Gefa3widerstand und niedrige
kardiale Auswurfleistung sowie leichte Erhohung des pulmonal-
arteriellen Widerstandes. In einer retrospektiven Analyse nach
isolierter Darmtransplantation korrelierte dies mit dem Auftreten
eines akuten Nierenversagens und postoperativer Mortalitét [2,
102]. Ebenso wurde nachgewiesen, dass die kalte Ischdmiezeit
Einfluss auf das Ausmalf} transmuraler bakterieller Translokation
nimmt. So geht eine Konservierungszeit unter sieben Stunden mit
einer 14 %-igen Rate an Translokation einher, Lagerungszeiten
iiber 9 Stunden mit einer Rate von 76 % [20, 103]. Die Ergebnisse
wurden von Oltean et al. [104] in einer Ubersichtsarbeit darge-
stellt und unterstreichen die Notwendigkeit der Limitierung der
kalten Lagerungszeit auf nicht mehr als 6 Stunden.

1212 Zu Kapitel A.lll.5 - Akzeptanzkriterien fiir

Darmtransplantate

Die Akzeptanzkriterien zur Darmtransplantation wurden in der

unter B.II.2.8 genannten Eurotransplant-Konsensus-Konferenz

diskutiert und verabschiedet [10]. Dieser Diskussion liegen

Einzelzentrumserfahrungen und erweiterte Fallserien zugrunde,

jedoch keine prospektiv gesammelten und mit dem Erfolg nach

Transplantation korrelierten klinischen Studien. Die erste Be-

wertung der Spenderkriterien geht auf eine 1997 verdffentlichte

Publikation zuriick, die Spenderfaktoren (77 Transplantate) mit

dem Erfolg nach Darmtransplantation (72 Transplantierte) kor-

relierte. Hoher Vasopressoren-Bedarf, lange kalte Ischdmiezeit

und Hypernatridmie wurden als signifikante Einflussfaktoren

auf das frithe Transplantatiiberleben identifiziert [105]. Aus-

wertungen des US-amerikanischen Aquivalents der Koordinie-

rungsstelle (Organ Procurement and Transplantation Network —

OPTN) fiihrten zu einer Definition von typischen Annahmekri-

terien [106]:

— Spenderalter bis einschlieBlich 50 Jahre

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

— Serum-Natrium <170 mmol/I

— Serum-Kreatinin < 1,0 mg/dl

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

—  Nicht mehr als zwei Vasopressor-Substanzen

—  Reanimationszeit unter 15 Minuten

— Spende nach Hirntod

Eine weitere Arbeit bestétigte, dass ein Herzstillstand mit Re-
animationsereignis kein absolutes Ausschlusskriterium fiir die
Darmspende darstellt [107]. Die Auswertung der Erfahrung der
deutschen Darmtransplantationszentren wurde 2012 zusammen-
gefasst und publiziert [108]. Folgende Annahmekriterien wurden
identifiziert:

— Spenderalter 0—50 Jahre

— SpendergroBe und Spendergewicht kompatibel
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— BMI<28

— Intensivaufenthalt < 1 Woche

—  Enterale Erndhrung innerhalb von 24 Stunden nach Auf-
nahme initiiert

—  Kardiopulmonale Reanimation < 10 min

—  Abwesenheit eines perforierenden oder stumpfen Bauch-
traumas

—  Letztes Serumnatrium < 155 mmol/l; Spitzenwerte inner-
halb der letzten 24 Stunden < 165 mmol/l

Aus den verfligbaren Referenzen und den Expertenmeinungen
der Mitglieder der Vermittlungsstelle wurden dann die Beschliis-
se der Konsensus-Konferenz extrahiert, die in die vorliegende
Richtlinie iibernommen wurden.

11.2.13 Zu Kapitel A.lll.6 - Aufgaben der Auditgruppen und

Verfahren

Entsprechend der Vorgehensweise bei kombinierten Organtrans-
plantationen im Zustindigkeitsbereich der Vermittlungsstelle
wurden fiir Darmtransplantationen unter Einschluss anderer Or-
gane Auditgruppen definiert. Eine Ausnahme bildet die kombi-
nierte Darm- und Nierentransplantation bei praemptiver Nieren-
transplantation. Hier erfolgt die Auditierung iiber eine Sachver-
standigengruppe, in die Mitglieder von der Stdndigen Kommis-
sion Organtransplantation benannt werden, da es sich um eine
landespezifische Regelung handelt, die nicht im restlichen Gebiet
der Vermittlungsstelle Anwendung findet.
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[] Verfahrensablauf
I Beratungsablauf in den Gremien
1.1 Verfahren

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

1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe RL BAK Darm
Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Darm tagte in der Zeit von
Februar 2014 bis Mai 2022 und fiihrte 16 Sitzungen in pleno so-
wie erginzend 4 Arbeitstreffen in unterschiedlicher Zusammen-
setzung durch:

1. 24.02.2014

2. 15.05.2014
3. 10.11.2014
4. 09.10.2015
5. 16.02.2016
6. 25.04.2016
7. 19.07.2016
8. 10.10.2016
9. 03.02.2017

16.08.2017 (Arbeitstreffen)
03.07.2018 (Arbeitstreffen)
02.10.2018 (Arbeitstreffen)
21.02.2019 (Arbeitstreffen)

10. 16.11.2020

1. 19.02.2021

12.  19.05.2021

13.  30.08.2021

14. 10.11.2021

15. 01.02.2022

16. 13.05.2022

1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer

Der Richtlinienvorschlag einschlielich Begriindung wurde in
der Sitzung der Stindigen Kommission Organtransplantation
vom 23.03.2022 in 1. Lesung und in der Sitzung vom 29.06.2022
in 2. Lesung beraten.

l1.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesérztekammer

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung

vom 19.08.2022 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und
den Richtlinientext und seine Begriindung verabschiedet.
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.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

.21 Einrichtung der Arbeitsgruppe und

Amtsperiode 2015 - 2018

Am 24.02.2014 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie

BAK Darmtransplantation der Stindigen Kommission Organ-

transplantation unter Herrn Prof. Dr. med. Andreas Pascher als

Federfiihrendem. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad

personam berufen.

In der Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

—  Prof. Dr. med. Georg Lamprecht, Leiter der Abteilung Gas-
troenterologie und Endokrinologie, Universitidtsmedizin
Rostock

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

— Rudolf Praas, Kempen (Patientenvertreter)

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

— PD Dr. med. Christina Schleicher, Geschéftsfithrende Arz-
tin, Deutsche Stiftung Organtransplantation, Region Ba-
den-Wiirttemberg, Stuttgart

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

— Prof. Dr. med. Heiner Wolters, Chefarzt, Klinik fiir
Allgemein- und Viszeralchirurgie, St. Josefs-Hospital
Dortmund-Hdorde

n.2.2 Amtsperiode 2019 - 2022

Als Federfithrender der AG RL BAK Darm wurde Herr Prof. Dr.
med. Andreas Pascher benannt. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe
wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

— Dr. med. Martina Kohl, Leiterin Pédiatrische Gastroente-
rologie, Poliklinik, Kindernotaufnahme, Klinik fiir Kin-
der- und Jugendmedizin, Universitétsklinikum Schleswig-
Holstein, Liibeck

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

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

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

An den Beratungen hat Herr Prof. Dr. med. Markus Guba, Kli-
nik fiir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Kli-
nikum der Universitdt Miinchen, Campus GroBhadern, als Gast
teilgenommen.
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(] Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienentwurf ein-
schlieBlich des Begriindungstextes am 08.04.2022 im Internet-
auftritt der Bundesirztekammer mit der Moglichkeit der schriftli-
chen Stellungnahme bis zum 06.05.2022 ver6ffentlicht. Im Deut-
schen Arzteblatt vom 08.04.2022 (Jahrgang 119, Heft 14) wurde
die Veroffentlichung bekannt gegeben und auf die Moglichkeit
der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 06.05.2022 hingewie-
sen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie fiir

Ethik in der Medizin, Bundesverband der Organtransplantierten,

Deutsche Transplantationsgesellschaft e. V., Vereinigung der

deutschen Medizinrechtslehrer) mit Schreiben vom 08.04.2022

iiber diese Moglichkeit informiert.

Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen drei Stellung-

nahmen ein. Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnahmen

folgender Personen bzw. Institutionen und Verbdnde (in alpha-
betischer Reihenfolge):

—  Deutsche Gesellschaft fiir Internistische Intensivmedizin
und Notfallmedizin (DGIIN)

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

— Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO)

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen drei Stellungnahmen
in ihrer Sitzung vom 13.05.2022 beraten. Das Ergebnis dieser
Beratungen ist in der Anlage tabellarisch zusammengefasst. Die
Stellungnahmen bezogen sich allerdings hauptséchlich auf den
Allgemeinen Teil, welcher nicht Gegenstand des Verfahrens war.

v Fazit

Die vorliegende Richtlinie regelt die Anforderungen an die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Darmtransplanta-
tion und zu kombinierten Transplantationen unter Einschluss des
Darms. Mit der grundlegenden Revision der Richtlinie wurden
Entwicklungen in der medizinischen Wissenschaft und der trans-
plantationsmedizinischen Praxis nachvollzogen.

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