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BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1
S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung zur
Lebertransplantation

Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat in seiner Sitzung
vom 13.12.2024 auf Empfehlung der Stdndigen Kommission
Organtransplantation die Anderung der

Richtlinie gemalt § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
fiir die Wartelistenfilhrung und Organvermittlung
zur Lebertransplantation (RL BAK Leber)

beschlossen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 07.02.2025 der
Richtlinie zugestimmt. Sie tritt am 25.03.2025 in Kraft.

Die Richtlinie samt zugehoriger Begriindung ist auf der Inter-
netseite der Bundesidrztekammer abrufbar unter:

www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien_Empfehlungen/
RiliOrgaWlOvLeberTx20250325.pdf

DOI: 10.3238/arztebl.2025.RiliOrgaWlOvLeberTx20250325

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abruf-
bar unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

A. Richtlinientext
| Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

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

2. Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3
Satz 1 TPG fest: ,Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei
denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe me-
dizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung
unverziiglich an das Transplantationszentrum zu melden,
in dem die Organiibertragung vorgenommen werden soll.“
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1 a Nr. 2 TPG das
Herz, die Lungen, die Leber, die Nieren, die Bauchspeichel-
driise und der Darm postmortaler Spender.

3. Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein,
wenn Erkrankungen

— nicht ruckbildungsfiahig fortschreiten oder durch einen
genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefdhrden
oder die Lebensqualitdt hochgradig einschranken und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation kénnen
sich anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Er-
krankungen oder Umstidnden ergeben, die das Operations-
risiko erheblich erhohen oder den ldngerfristigen 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 erfah-
rungsgemal sich verschlimmernde Infektionserkrankungen,

- schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische
Probleme.

Die als Beispiele genannten moglichen Kontraindikationen

gelten insbesondere dann nur eingeschrénkt, wenn die

Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.

Auch unzureichende oder sogar fehlende Adhérenz, d. h.

die mangelnde Ubereinstimmung des Verhaltens des Pa-

tienten mit den vereinbarten Behandlungszielen und -we-
gen, kann eine Kontraindikation begriinden. Adhérenz ei-
nes potentiellen Organempfingers erfasst tiber seine Zu-
stimmung zur Transplantation hinaus seine Bereitschaft
und Moglichkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachun-
tersuchungen und -behandlungen mitzuwirken. Die Adhé&-
renz kann im Laufe der Zeit schwanken, wofiir es unter-
schiedliche krankheitsbezogene, therapiebezogene, ge-
sundheitssystembedingte, soziookonomische und patien-
tenbezogene Griinde geben kann, die nicht allein in der Ver-
antwortung des Patienten liegen. Bei Hinweisen auf Non-
Adhédrenz muss drztlicherseits das Thema offen und vor-
wurfsfrei angesprochen werden. Mogliche Barrieren sind zu
identifizieren und die Verbesserung der Adhérenz ist als
gemeinsames Ziel zu definieren. Gemeinsam mit dem Pa-
tienten sind individuell passende Strategien festzulegen,
regelmdRig zu evaluieren und ggf. anzupassen. Anhaltende

Non-Adhérenz schlief$t die Transplantation aus. Bevor die

Aufnahme in die Warteliste aus diesem Grund durch die

Transplantationskonferenz endgiiltig abgelehnt wird, ist

die Stellungnahme eines Mental Health Professionals! ein-

zuholen und in die Entscheidung zur Aufnahme in die

Warteliste durch die interdisziplindre Transplantations-

' Facharzt/Facharztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Nervenheil-
kunde; Facharzt/Facharztin fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Facharzt/
Facharztin fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzt/(Fach-)Arztin
mit Zusatz-Weiterbildung Psychotherapie (- fachgebunden —), wenn seit mehr als 3 Jahren
eine Tatigkeit Uberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht; Psychologi-
sche/r Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/-psy-
chotherapeutin; Diplom-Psychologe/-Psychologin bzw. Master of Science-Psychologe/-Psy-
chologin mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und Psychotherapie); Psychotherapeut/Psy-
chotherapeutin; Die genannten Fachkrafte sollen Gber hinreichende theoretische Kenntnisse
und klinische Erfahrung im Hinblick auf psychologische/psychosomatische/psychiatrische
Fragestellungen und Problemlagen in der Transplantationsmedizin verfiigen.
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konferenz einzubeziehen. Auch nach der Aufnahme in die
Warteliste sowie nach der Transplantation muss die Adha-
renz im Rahmen der Kontrolluntersuchungen evaluiert
werden. Die behandelnden Arzte miissen stets auf die Ad-
hédrenz achten und Behandlungsziele und -wege ggf. er-
neut ansprechen.

Die Entscheidung tiber die Aufnahme eines Patienten in die
Warteliste, ihre Fithrung sowie {iber die Abmeldung eines
Patienten trifft eine stdndige, interdisziplindre und organ-
spezifische Transplantationskonferenz des Transplantati-
onszentrums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen Be-
handlungsspektrums und unter Berticksichtigung 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 be-
nannte medizinische Disziplin vertreten sein, die nicht un-
mittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden
ist. Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung
dieser Konferenz sind in den besonderen Regelungen dieser
Richtlinie festgelegt.

Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantations-
konferenz sind der Vermittlungsstelle namentlich zu be-
nennen und sind fiir alle vermittlungsrelevanten Meldun-
gen und Entscheidungen verantwortlich. Sie unterzeich-
nen insbesondere die Entscheidung tiber die Aufnahme ei-
nes Patienten in die Warteliste und tibermitteln das Doku-
ment als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermittlungs-
stelle. Die drztliche Leitung des Klinikums ist dartiber zu-
gleich schriftlich, einschlieflich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf.
ein Votum einer externen Transplantationskonferenz ein-
holen.

Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist,
legt die Vermittlungsstelle Form und Inhalt der mit der An-
meldung und fortgesetzten Fithrung einzureichenden me-
dizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir na-
mentlich zu benennenden verantwortlichen Personenkreis
fest.

Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle
fiir die Organvermittlung relevanten Behandlungen, Ergeb-
nisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von
eingeschriankt vermittelbaren Organen, von dem jeweils
verantwortlichen Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren
und der interdisziplindren Transplantationskonferenz un-
verzuglich 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). Patienten
konnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen
werden, wenn die Organtransplantation mit groRerer
Wahrscheinlichkeit eine Lebensverldngerung oder eine
Verbesserung der Lebensqualitdt erwarten ldsst als die
sonstige Behandlung. Bei der Entscheidung tiber die Auf-
nahme ist jeweils zu priifen, ob die individuelle medizini-
sche Situation des Patienten, sein korperlicher und seeli-
scher Gesamtzustand den erwiinschten Erfolg der Trans-
plantation erwarten lassen: das langerfristige Uberleben,
die léangerfristig ausreichende Transplantatfunktion und
die verbesserte Lebensqualitét. Fiir diese Beurteilung sind

7.
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die Gesamtumstdnde zu berticksichtigen. Dazu gehort
auch die Adhédrenz.

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

Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf
hinzuweisen, dass ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Or-
gan aus zentrumsinternen organisatorischen oder personel-
len Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann.
Vorsorglich fiir diese Situation muss der Patient entschei-
den, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem ande-
ren Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotene Organ
verzichten will. Die Entscheidung des Patienten ist zu doku-
mentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine vorherige
Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterla-
gen im vertretenden Zentrum.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefithrten Patienten
vortibergehend eine Kontraindikation gegen die Trans-
plantation, wird er als ,nicht transplantabel (NT) einge-
stuft und bei der Organvermittlung nicht berticksichtigt.
Besteht die Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient
umgehend wieder in der Warteliste mit der dann aktuell
gegebenen Dringlichkeit als transplantabel zu melden. Der
Patient ist jeweils tiber seinen Meldestatus auf der Warte-
liste von einem Arzt des Transplantationszentrums zu in-
formieren.

Ist das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund
der dynamischen Ausbreitung einer bedrohlichen tiber-
tragbaren Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko verbunden, kénnen die in dieser
Richtlinie nach der Aufnahme in die Warteliste vorgesehe-
nen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustim-
mung des Patienten fiir die jeweilige Dauer des Intervalls
verldngert werden. Erneute Verldngerungen der Intervalle
sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genannten
Voraussetzungen zuldssig. Diese Feststellungen trifft die
Transplantationskonferenz. Der Patient ist tber 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 vor-
heriger Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der
Bundesdrztekammer im Rahmen medizinischer For-
schungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine be-
grenzte Zahl von Patienten von dieser Richtlinie abge-
wichen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle keine

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Einwédnde erhoben werden. Die Bewertung der zustin-
digen Ethik-Kommission oder die Entscheidung der zu-
stdndigen Genehmigungsbehorde bleiben unbertiihrt. Die
Vermittlungsstelle und die Bundesidrztekammer sind
nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah tiber das Er-
gebnis zu unterrichten.

[l Allgemeine Grundsatze fiir die Vermittlung postmortal

gespendeter Organe

1.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und

Leitgedanken

a) Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nie-
ren, Bauchspeicheldriise und Darm postmortaler Spender)
werden zur Transplantation in einem deutschen Transplan-
tationszentrum gemdll dem Transplantationsgesetz (TPG)
und dem von der Bundesédrztekammer in Richtlinien festge-
stellten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die
Wartelisten der Transplantationszentren fiir das jeweilige
Organ als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln. Die
Richtlinien sind fiir die Vermittlungsstelle, die Vermitt-
lungsentscheidungen fiir die Transplantationszentren ver-
bindlich.

b) Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur
— gemdl den §§ 3 und 4 TPG entnommen,

- nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in daftir zugelassenen Transplantationszentren trans-
plantiert werden (§ 9 Abs. 1 und § 10 TPG).

c¢) Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 Satz 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 Satz 2 TPG).

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

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

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

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

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

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

h) Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Un-
terrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesérzte-
kammer im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben
fuir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patien-
ten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch
die Vermittlungsstelle keine Einwénde erhoben werden. Die
Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder die
Entscheidung der zustdndigen Genehmigungsbehorde blei-
ben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die Bundeséarzte-
kammer und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach Ab-
schluss der jeweiligen Studie zeitnah {iber das Ergebnis zu
unterrichten.

1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Ak-
zeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir die
in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen
(Zentrumsprofil). Dartiber hinaus kann das Transplantations-
zentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Auf-
klarung personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patienten-
profil). Das Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit dn-
dern und ist gegentiber der Vermittlungsstelle unverztiglich zu
aktualisieren. Die Weitergabe der fiir den Patienten wesentli-
chen Akzeptanzkriterien des Patientenprofils setzt die infor-
mierte Einwilligung des Patienten oder seines bevollméchtigten
Vertreters voraus.

Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwen-
dung eines Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung
der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemill dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft tiberpriift und
angepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde
sind zu dokumentieren. Dies gilt auch fiir die Ablehnung eines
angebotenen Spenderorgans.

Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Rei-
henfolge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die
Allokation gemdl3 den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiih-
renden Organs.

Dartiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kom-
binierter Transplantationen nicht-renaler Organe jeweils im Be-
sonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist daftir ein Auditverfah-
ren bei der Vermittlungsstelle durchzuftihren.

Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach er-
folgtem Organangebot gegeniiber einem Transplantationszen-
trum ergeben, werden nicht mehr berticksichtigt, auch wenn
diese zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hitten. Das Zentrum
wird tiber diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich
- gegebenenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Empféan-
ger —, das Angebot daraufhin abzulehnen, wird die Allokation
unter Verwendung der neuen Organklassifikation wieder aufge-
nommen.

Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszen-
trums und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit
den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen
Daten.
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Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzu-
stellen, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden
kann, soweit keine medizinischen oder persénlichen Hinde-
rungsgriinde auf Seiten des Empfédngers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen,
dass es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
— Uber die Annahme eines Organangebots jederzeit und
unverziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Trans-
plantation allein der Niere in der Regel innerhalb von 60
Minuten, in allen anderen Fillen in der Regel innerhalb
von 30 Minuten, und
- ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um
die Ischdamiezeit moglichst kurz zu halten; dies schlief$t
ein, dass der Patient, dem das Organ transplantiert wer-
den soll, in angemessener Zeit fuir die Transplantation
vorbereitet und gegebenenfalls in das Zentrum transpor-
tiert werden kann.
Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss
es dies der Vermittlungsstelle unter Angabe der Griinde unver-
zliglich mitteilen.
Lasst sich das Transplantationszentrum ldnger als eine Woche
zusammenhingend vertreten, hat es alle Patienten der betroffe-
nen Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplan-
tation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu infor-
mieren.

.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung
sind grundsitzlich geregelt in der Richtlinie geméR § 16 Abs. 1
S.1Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im
Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Or-
ganempfinger erforderlichen MaBnahmen (RL BAK Empfin-
gerschutz).

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren
konnen fiir den Organtransport oder im Transplantationszen-
trum angewendet werden, sofern in den besonderen Regelun-
gen dieser Richtlinie nichts abweichendes bestimmt ist. Grund-
sdtzlich soll der Einsatz zugelassener maschinengestiitzter Kon-
servierungsverfahren durch Studien begleitet werden.

1.4 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

1.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfiahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen
der Spender eingeschrénkt sein. Eine exakte Definition von Kri-
terien flir diese unter bestimmten Umstdnden dennoch gut
funktionsfihigen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen
und Einzelheiten nicht moglich. Viele dieser Organe koénnen
unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte
und das beschleunigte Vermittlungsverfahren (s. I1.4.3 ) vorse-
hen, erfolgreich transplantiert werden. Damit kann ein Organ-
verlust verhindert werden.

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden be-
sonderen Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzep-
tanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegentiiber der Ver-
mittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgespro-
chenen personlichen Akzeptanzkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir einge-
schriankt vermittelbare Organe ein Vermittlungsverfahren
durchzufiihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile
zu berticksichtigen.
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1.4.2 Kriterien fir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit
Die Vermittlungsfidhigkeit von Organen wird unter anderem
durch schwerwiegende Erkrankungen in der Vorgeschichte des
Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner todli-
chen Erkrankung oder Schiadigung oder durch Komplikationen
vor oder bei der Organentnahme eingeschrénkt, 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 konnen weite-
re, organspezifische Kriterien fiir die Einschrankung der Vermit-
telbarkeit genannt sein.
Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit
von den an der Organentnahme, -verteilung oder -tibertragung
beteiligten Arzten beurteilt werden.
Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrénkt vermittel-
bar. Domino-Transplantate sind Organe, die einem Empfinger
im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnom-
men werden und anderen Patienten tibertragen werden kon-
nen.

.43 Besondere Vermittlungsverfahren

1.43.1  Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt II.2 beschriebenen Vo-
raussetzungen nur solchen Transplantationszentren fiir solche
Patienten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zentrums-
und dem Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen er-
folgt die Vermittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das je-
weilige Organ.

1.4.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet tiber die Einleitung des be-

schleunigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller

vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbeson-
dere durchgefiihrt, wenn

— durch eine Kreislaufinstabilitdt des Spenders oder

— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden

ein Organverlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1. Um die Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten, wird ein Or-
gan im beschleunigten Vermittlungsverfahren allen Zentren
einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich das Organ
zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie anderen na-
hegelegenen Zentren angeboten. Die Zentren wéhlen aus
ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empfinger aus und
melden diese an die Vermittlungsstelle. Die Vermittlungs-
stelle vermittelt dann das Organ innerhalb der Gruppe der
so gemeldeten Patienten entsprechend der Reihenfolge, wie
sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie beschrie-
benen Verteilungsregeln ergibt. Fiir jedes Nierenangebot
gilt eine Erkldrungsfrist von maximal 60 Minuten, fiir jedes
andere Organangebot gilt eine Erkldarungsfrist von maximal
30 Minuten. Wenn die Erkldrungsfrist tiberschritten 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 Vermittlungsstelle
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den gegenwirtig am besten geeigneten Empfanger mit.
Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht
kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den
die Akzeptanzerkldrung des zustdndigen Zentrums als erste
bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist.

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

3. Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustédn-
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 eingeschrankt vermittelba-
ren Organe von der Vermittlungsstelle fortlaufend besonders
dokumentiert und jeweils in Abstdnden von zwei Jahren auf der
Grundlage eines gemeinsamen Berichts der Vermittlungs- und
der Koordinierungsstelle evaluiert werden, soweit die organspe-
zifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermitt-
lungsstelle die fiir die Evaluation bendétigten Daten zu tibermit-
teln.

1.5 Sanktionen

Bei einem Verstol3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zulédssigkeit der Trans-
plantation (§ 9 Abs. 1 Satz 2 TPG), und es liegt eine Ordnungs-
widrigkeit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstel-
le ein Verstol3 bekannt oder hat sie zureichende tatséchliche An-
haltspunkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 Satz 2
Nr. 4 TPG gebildete Prifungskommission. Diese entscheidet
tber die Information der zustdndigen Bufigeldstelle.

[} Besondere Regelungen zur Lebertransplantation

.1 Griinde fir die Aufnahme in die Warteliste

Eine Lebertransplantation kann angezeigt sein bei nicht rtick-
bildungsfahiger, fortschreitender, das Leben des Patienten ge-
fahrdender Lebererkrankung, wenn keine akzeptable Behand-
lungsalternative besteht und keine Kontraindikationen fiir eine
Transplantation vorliegen. Daneben kommen als Indikation fiir
eine Lebertransplantation auch solche genetischen Erkrankun-
gen in Frage, bei denen der genetische Defekt wesentlich in der
Leber lokalisiert ist und dieser durch eine Transplantation kor-
rigiert werden kann.

Patienten konnen in die Warteliste zur Lebertransplantation
aufgenommen werden, wenn die Uberlebenswahrscheinlich-
keit und/oder die Lebensqualitdt mit Transplantation groer ist
als ohne. Die hiufigsten Indikationsgruppen sind Leberzirrho-
se, Krebserkrankungen der Leber, genetische und metabolische
Erkrankungen, cholestatische Lebererkrankungen und akutes
Leberversagen.

1.2 Einschrankungen der Aufnahme in die Warteliste

.21 Alkohol-assoziierte Zirrhose

Bei Patienten® mit Alkohol-assoziierter Zirrhose, die auch in
Kombination mit anderen Lebererkrankungen (z. B. HCC) oder
als Bestandteil von anderen Lebererkrankungen (z. B. HCV,

3 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir
alle Geschlechter.

HBV) vorliegen kann, erfolgt die Aufnahme in die Warteliste erst
dann, wenn der Patient anamnestisch fiir mindestens sechs
Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten hat.

— Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkon-
sums wird Ethylglucuronid im Urin (uEtG; positiv, wenn
> 0,5 mg/l mit LC-MS/MS) bestimmt. Zusitzlich, oder
wenn eine uEtG-Bestimmung aus medizinischen Griin-
den nicht mdoglich ist, konnen Ethylglucuronid im Haar
(hEtG) und Carbohydrate-Deficient Transferrin (CDT)
zur Beurteilung herangezogen werden.*

— Zur Beurteilung eines moglichen Suchtverhaltens
(schddlichen Gebrauchs) und der Bereitschaft und der
Fahigkeit des Patienten, sich an Behandlungsabsprachen
zu halten, wird eine Stellungnahme durch einen Mental
Health Professional unter Beriicksichtigung der vorge-
nannten Laborparameter eingeholt.

— Diese Stellungnahme enthilt auch Vorschlédge zur weite-
ren suchttherapeutischen Betreuung oder Behandlung.

Wihrend der Zeit auf der Warteliste erfolgen regelméfige La-
borkontrollen, welche die vorgenannten Laborparameter ein-
schlieBen. Urin-Ethylglucuronid, eventuell in Kombination
mit anderen Alkoholmarkern, wird mindestens alle 3 Monate
im Rahmen einer ambulanten Vorstellung des Patienten be-
stimmt.

Bei fortgesetztem Alkoholkonsum ist der Patient durch die
Transplantationskonferenz als ,nicht transplantabel (NT) zu
melden und erneut zu evaluieren. Dieses beinhaltet eine erneu-
te transplantationsbezogene Diagnostik durch einen Mental
Health Professional und ggf. therapeutische Intervention.
Bestehen in begriindeten Ausnahmefillen, die insbesondere
vorliegen bei akut dekompensierter alkoholischer Lebererkran-
kung, Notwendigkeit und Erfolgsaussicht fiir die Transplantati-
on, kann die interdisziplindre Transplantationskonferenz ent-
scheiden, von der Regel abzuweichen, dass der Patient an-
amnestisch fiir mindestens sechs Monate vollige Alkoholabsti-
nenz eingehalten hat. Voraussetzung ist, dass die Sachverstdn-
digengruppe gemaf Kapitel I11.9 dieser Richtlinie dazu Stellung
genommen hat.

11.2.2 Bosartige Erkrankungen

Bei Patienten mit bosartigen Erkrankungen muss vor der Auf-
nahme in die Warteliste sowie durch regelmillige Kontrollen
wihrend der Wartezeit extrahepatisches Tumorwachstum aus-
geschlossen sein.

Erfolgt die Behandlung einer bosartigen Erkrankung mittels Re-
sektion, so kann im Falle des Organverlusts durch die Resektion
eine Transplantation nur dann erfolgen, wenn vor, wihrend
oder nach der Resektion keine Kontraindikation zur Transplan-
tation besteht.

Eine Listung mit hoher Dringlichkeit (High Urgency) kann nur
im Rahmen von Studien erfolgen, tiber die entsprechend Ab-
schnitt I. Nr. 11 die Vermittlungsstelle und die Bundesérztekam-
mer im Vorfeld unterrichtet wurden.

4 Urin-EtG erlaubt den retrospektiven Nachweis von Alkoholkonsum fir einen Zeitraum von
1-3 Tagen. Zur Optimierung der Spezifitat des uEtG-Nachweises und Minimierung des Pro-
blems eines positiven uEtG-Tests durch akzidentelle Alkoholaufnahme aus Lebensmitteln
(Pralinen, Sauerkraut, Sofen, Kuchen, Eis, alkoholfreies Bier), Medikamenten oder Mund-
wasser ist fiir den uEtG-Test ein Cut-Off von > 0,5 mg/l anzusetzen. Falsch positive uEtG-Be-
funde kdnnen bei Patienten mit Harnwegsinfekt und fortgeschrittener Niereninsuffizienz
nicht ausgeschlossen werden, sodass die Befunde ggf. durch Urinstix/-kultur, Bestimmung
anderer Alkoholmarker und Patientenanamnese erganzt werden sollen. Alle positiven mittels
EIA-Tests erhobenen Befunde werden mittels LC-MS/MS verifiziert. Ferner empfiehlt sich die
Mitbestimmung von Urinkreatinin, um eine absichtliche Verdiinnung des Urins durch den Pa-
tienten auszuschlieRen. Die Bestimmung von CDT sollte zur Gewahrleistung einer ausrei-
chenden Spezifitat bei Patienten mit Leberzirrhose mittels HPLC-Verfahren erfolgen.
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Patienten in fortgeschrittenen Stadien bosartiger Erkrankungen
sollen nur im Rahmen von kontrollierten Studien (z. B. zur Prii-
fung adjuvanter Therapiemanahmen) transplantiert werden.
Im Ubrigen wird auf die Studienklausel (s. Allgemeine Grund-
sdtze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantati-
on, Punkt 11) verwiesen.

1n.2.3 Metabolische/genetische Erkrankungen

Patienten mit metabolischen/genetischen Erkrankungen kon-
nen in die Warteliste aufgenommen werden, wenn die Folgen
des Defekts unmittelbar zu irreversiblen Schéden zu fiihren be-
ginnen oder wenn abzusehen ist, dass ein weiteres Abwarten
solche Folgen fiir den Patienten in nédchster Zukunft unabwend-
bar mit sich bringen wiirde.

1.3 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
Als Griinde fur die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien.

.4 Beurteilung der Dringlichkeit einer Transplantation

Ein Mal} fiir die Dringlichkeit einer Transplantation ist der
ReMELD-Na-Score (ReMELD = Refitted Model for Endstage
Liver Disease). Der ReMELD-Na-Score ermoglicht eine Ein-
schédtzung der Wahrscheinlichkeit fiir Patienten im Endstadi-
um einer Lebererkrankung, innerhalb von drei Monaten zu
versterben.

Fiir die meisten Patienten kann der ReMELD-Na-Score aus den
Laborwerten von Serum-Kreatinin, Serum-Bilirubin, Serum-Na-
trium und Prothrombinzeit (International Normalized Ratio,
INR) berechnet werden. Dies ist der berechnete ReMELD-Na-
Score, der sogenannte lab-ReMELD-Na (siehe II.4.1).

Fiir einen Teil der Patienten wird die Dringlichkeit der Trans-
plantation durch den labReMELD-Na nicht addquat aus-
gedriickt. Diesen Patienten wird auf Antrag ein ReMELD-
Na-Score zugewiesen, der sogenannte matchReMELD-Na. Der
matchReMELD-Na entspricht einem ReMELD-Na-Score, wie
er sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgsaussicht fiir ver-
gleichbare Patienten mit anderen Lebererkrankungen berech-
net.

Entsprechend wird fiir einen Patienten bei Aufnahme in die
Warteliste der labReMELD-Na berechnet (siehe Tabelle 1) oder
auf Antrag ein matchReMELD-Na zugewiesen (siehe Tabelle 3
in I11.4.2).

11.4.1 Berechneter ReMELD-Na-Score (labReMELD-Na)
Der ReMELD-Na-Score wird wie folgt berechnet:

ReMELD-Na = 7,85 + 9,03*In(crea) + 2,97*In(bili) + 9,52*In(INR) + 0,392*
(138,6-Na) — 0,351*(138,6-Na)*In(crea)

Der so errechnete Wert wird auf ganze Zahlen gerundet und auf
1 bis 36 begrenzt.

Die 90-Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeit (S90) fiir den Re-
MELD-Na-Score wird wie folgt berechnet:

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Folgende Begrenzungen werden zur Berechnung des ReMELD-
Na-Score angewendet:
e Kreatinin: 0,7-2,5mg/dl

e Bilirubin: 0,3-27 mg/dl

e INR: 1,0-2,6

e Natrium: 120 - 138,6 mmol/l (Angabe mit bis zu einer
Dezimalstelle)

Nachfolgend werden in Tabelle 1 typische 90-Tages-Uber-
lebenswahrscheinlichkeiten fiir gegebene ReMELD-Na-Scores

aufgezeigt:

Tabelle 1:

Ausgewiihlte 3-Monats-Sterblichkeiten mit berechneten

ReMELD-Na-Score-Aquivalenten

ReMELD-Na-Score 3-Monats-Mortalitat

S90 = 0,97457(exp(0,2216*(ReMELD-Na-10)))

Alle SE-, NSE- und Studien-assoziierte NSE-Scores inklusive der
Scores fiir Kinder und Jugendliche werden anhand der gezeig-
ten Formel zur Berechnung der S-Kurve umgerechnet. Eine an-
zunehmende 100%-ige 3-Monats-Mortalitdt wird aus mathema-
tischen Griinden einem maximalen ReMELD-Na-Score von 36
gleichgesetzt.

1 0%
2 0%
3 1%
4 1%
5 1%
6 1%
7 1%
8 2%
9 2%
10 3%
11 3%
12 4%
13 5 %
14 6 %
15 8%
16 9%
16 10 %
17 1%
18 14 %
18 15 %
19 17 %
20 20 %
20 21 %
21 25 %
21 26 %
22 30 %
22 31 %
23 35 %
23 37 %
23 40 %
24 44 %
24 45 %
25 50 %
25 51 %
25 55 %
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ReMELD-Na-Score 3-Monats-Mortalitat

26 59 %
26 60 %
27 65 %
27 67 %
27 70 %
28 75 %
29 80 %
29 82 %
29 85 %
30 89 %
30 90 %
31 93 %
31 95 %
32 97 %
33 98 %
34 99 %
35 100 %
36 100 %

Bei Patienten, die vor Bestimmung des Kreatinins mindestens
zweimal wochentlich Dialyse erhalten, wird der Kreatinin-Wert
auf 2,5mg/dl normiert (=obere Begrenzung, s. 0.). Diese Festset-
zung erfordert eine dokumentierte fachirztliche Indikations-
stellung zur Nierenersatztherapie, unabhéngig vom eingesetz-
ten Verfahren (z. B. MARS, Prometheus, ADVOS).

Wenn eine Leberunterstiitzungstherapie wie Molecular-Adsor-
bents-Recirculation-System (MARS) oder Prometheus benutzt
wird, konnen anstelle der aktuellen Werte die Kreatinin- und Bi-
lirubin-Messwerte vor dem Start dieser Unterstiitzungstherapie
benutzt werden, um den ReMELD-Na-Score zu berechnen. Ist
bei Rezertifizierung das Leberunterstiitzungsverfahren been-
det, werden die zum Zeitpunkt der Rezertifizierung erhobenen
Laborwerte zur ReMELD-Na-Berechnung verwendet.

Die zur Berechnung des ReMELD-Na-Scores verwendete INR
ist nur valide, wenn innerhalb von zwei Wochen vor ihrer Be-
stimmung keine Vitamin-K-Antagonisten eingesetzt wurden.
Im Falle einer Vitamin-K-Antagonisten-Therapie ist der letzte
Wert vor Therapie zu verwenden oder die Bestimmung zwei
Wochen nach Absetzen der Therapie durchzufiihren. Fehlt
dieser INR-Wert, wird er zum Zeitpunkt der Eingabe auf 1,0 ge-
setzt.

Auch direkte orale Antikoagulantien (DOAK) kénnen die INR-
Wert-Bestimmung beeinflussen. Bei DOAK-Einnahme muss die
Bestimmung des INR-Werts zum Zeitpunkt des DOAK-Talspie-
gels erfolgen. Ist der INR-Wert erhoht, ist eine spezifische Mes-
sung des DOAK-Talspiegels notwendig, um einen Einfluss auf
den ReMELD-Na-Score auszuschlielen. Bei residuellem Wirk-/
Talspiegel, aber notwendiger Fortfiihrung der Therapie ist ein
Reagenz zur Neutralisierung der DOAK im Plasma zu verwen-
den oder auf ein nicht INR-beeinflussendes Antikoagulanz um-
zustellen. Ist das oben Genannte nicht erfiillt, ist der letzte INR-
Wert vor Therapie zu verwenden. Fehlt dieser INR-Wert, wird er

zum Zeitpunkt der Eingabe auf 1,0 gesetzt. Das Vorgehen wird
in Abb. 1 zusammengefasst.

Abb. 1

INR-Bestimmung zum Zeitpunkt des DOAK-Talspiegels

L
| 1

INR normal INR erhoht
wird DOAK-
eingegeben Wirksplegel
— ——
[ 1
keine Aktivitat Aktivitat/residuelle
1 Plasmakonzentration
TTINRWertwind |
eingegeben — DOAK-Pause keine Pause
bis Clearance erzielt moglich
TINRmleht ) T DOAK-
Antikoagulanz | =

Fiir die Aktualisierung der Berechnung des ReMELD-Na-Scores
gelten die folgenden Regeln:

Tabelle 2:
Aktualisierungen von Rezertifizierungsintervallen
Verfallsdatum der

Laborwerte zum Zeitpunkt
des Dateneintrages

Ablaufintervall
des ReMELD-Na

Dringlichkeitsstufe

Laborwerte
nicht alter als 48 h

Dringlichkeitsstufe HU | Rezertifizierung

nach 7 Tagen

ReMELD-Na > 21 Laborwerte

nicht alter als 48 h

Rezertifizierung
nach 7 Tagen

ReMELD-Na < 20 =16 Laborwerte

nicht alter als 7 Tage

Rezertifizierung
nach 30 Tagen

ReMELD-Na< 15> 10 | Rezertifizierung Laborwerte

nach 90 Tagen nicht dlter als 14 Tage
ReMELD-Na<9>0 Rezertifizierung Laborwerte

nach 365 Tagen nicht alter als 30 Tage

Erfolgt innerhalb der angegebenen Fristen keine Rezertifizie-
rung, wird der ReMELD-Na-Score durch die Vermittlungsstelle
auf den Wert 1 zuriickgestuft.

l11.4.2 Zugewiesener ReMELD-NA-Score (matchReMELD-Na)

Bei einem Teil der Patienten wird die Dringlichkeit der Trans-
plantation durch den labReMELD-Na nicht addquat ausge-
driickt. Auf Antrag des Transplantationszentrums wird diesen
Patienten ein ReMELD-Na-Score zugewiesen, der sogenannte
matchReMELD-Na. Der matchReMELD-Na entspricht einem
ReMELD-Na-Score, wie er sich hinsichtlich Dringlichkeit und
Erfolgsaussicht fiir vergleichbare Patienten mit anderen Leber-
erkrankungen berechnet.

Erfullt die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezifi-
zierten Standardkriterien, weist ihm der medizinische Dienst
der Vermittlungsstelle den zugehorigen matchReMELD-Na zu
(siehe I11.6.2.2.1).

1.4.3 Erfassung erforderlicher Laborwerte

Zur Berechnung des ReMELD-Na ist die Ubermittlung des Se-
rum-Natrium-Wertes und aller weiteren, zur Berechnung not-
wendigen Laborparameter (Bilirubin, Kreatinin, INR) durch die
Transplantationszentren an die Vermittlungsstelle zum Zeit-
punkt der Listung und definierten Zeitpunkten wihrend der
Listung zur Lebertransplantation zu gewihrleisten.
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.5 Zusammensetzung der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz

Die interdisziplinédre Transplantationskonferenz nach Kapitel I.
Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie setzt sich zusam-
men aus Vertretern der beteiligten operativen und konservati-
ven Disziplinen (Leiter oder dessen Vertreter). Diese miissen
tiber die Zusatz-Weiterbildung Transplantationsmedizin oder
tiber eine vergleichbare Erfahrung verfiigen, solange die Weiter-
bildungsordnung der jeweiligen Landesédrztekammer diese Zu-
satz-Weiterbildung nicht vorsieht.

Vertreter sind jeweils ein:

e FA fiir Viszeralchirurgie mit Zusatz-Weiterbildung Spe-
zielle Viszeralchirurgie oder vergleichbarer Erfahrung

e FA fiir Innere Medizin und Gastroenterologie bzw. bei
pédiatrischen Patienten FA fiir Kinder- und Jugendmedi-
zin mit Zusatz-Weiterbildung Kinder- und Jugendgastro-
enterologie

e FA fiir Andsthesiologie oder
FA in den Gebieten Chirurgie, Innere Medizin oder Kin-
der- und Jugendmedizin, jeweils mit Zusatz-Weiterbil-
dung Intensivmedizin

und jeweils ein:

e Vertreter einer weiteren von der drztlichen Leitung des
Klinikums benannten medizinischen Disziplin, die nicht
unmittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebun-
den ist

e Mental Health Professional (bei paddiatrischen Patienten
nicht erforderlich)

Abhiéngig vom Krankheitsbild des Patienten sind beratend Ver-
treter weiterer medizinischer Disziplinen, wie z. B.:

e FA fiir Innere Medizin und Nephrologie

e FA fiir Innere Medizin und Himatologie und Onkologie

e FA fiir Radiologie

hinzuzuziehen.

Dartiber hinaus konnen an der Transplantationskonferenz ein
Vertreter der Pflege oder der Transplantationskoordination be-
ratend teilnehmen.

Die allokationsrelevanten Befunde einschlieflich der vom FA
fur Laboratoriumsmedizin bestédtigten Laborwerte mtissen von
der regelméRig stattfindenden interdisziplindren Transplantati-
onskonferenz auf Plausibilitédt gepriift und bestéitigt werden.

.6 Kriterien fiir die Allokation von Lebern

11.6.1 Blutgruppenidentitat und -kompatibilitat (A-B-0-System)
Voraussetzung fiir die Organtransplantation ist die Blutgrup-
penkompatibilitdt zwischen Spender und Empfianger. Um aber
eine gleichmé&Rige und zeitgerechte Verteilung zu gewéhrleis-
ten, erfolgt die Allokation nach den folgenden Regeln. In jeder
Dringlichkeitsstufe wird der zu transplantierende Empfanger
zundchst nach der Blutgruppenidentitdt ausgewdhlt. Sofern
kein blutgruppenidentischer Empfinger vermittelt werden
kann, gilt Blutgruppenkompatibilitét.

l1.6.1.1  Organspender < 46 kg
[11.6.1.1.1 Dringlichkeitsstufe HU, Erwachsene

Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe

BEKANNT
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[11.6.1.1.2 Dringlichkeitsstufe HU, Kinder

Spender Blutgruppe

Empfanger Blutgruppe

A Aund AB

B B und AB
AB AB

0 A, B, ABund 0

111.6.1.1.3 Kombinierte Organtransplantation, Erwachsene und Kinder

Spender Blutgruppe

Empfanger Blutgruppe

A Aund AB

B B und AB

AB AB

0 A, B, ABund 0
11.6.1.1.4 ReMELD-Na-Score > 25*, s. 111.6.2.2

A Aund AB

B B und AB

AB AB

0 B und 0
[11.6.1.1.5 ReMELD-Na-Score < 25%, s. 111.6.2.2

A Aund AB

B B und AB

AB AB

0 0
111.6.1.1.6 Kinder

A A (AB)**

B B (AB)**

AB AB

0 0 (A, B, AB)**

** In jeder Dringlichkeitsstufe erfolgt die Auswahl zu transplantierender Empfénger zunachst
nach der Blutgruppenidentitat. Sofern kein blutgruppenidentischer Empfanger vermittelt
werden kann, gilt Blutgruppenkompatibilitét.

Fiir den Fall, dass sich innerhalb des Eurotransplant-Verbundes
fiir die Leber eines Spenders < 46 kg kein Empfanger findet,
kann die Leber dieses Spenders auch bei ABO-Inkompatibilitét

einem Kind im ersten Lebensjahr zugeteilt werden.

11.6.1.2
[11.6.1.2.1 Dringlichkeitsstufe HU

Spender Blutgruppe
A

Organspender > 46 kg, Erwachsene und Kinder

Empfanger Blutgruppe

A Aund AB Aund AB
B B und AB B B und AB
AB AB AB AB

0 Bund 0 0 Bund 0
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111.6.1.2.2 Kombinierte Organtransplantation

Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe

A Aund AB

B B und AB
AB AB

0 A, B, ABund 0

[11.6.1.2.3 ReMELD-Na-Score > 25*

Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe

A Aund AB
B B und AB
AB AB

0 Bund 0

[11.6.1.2.4 ReMELD-Na-Score < 25*

Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe

A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 0

11.6.1.3  Zweiter Teil der Leber bei Leberteiltransplantation,
Erwachsene und Kinder

Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe

A Aund AB

B B und AB
AB AB

0 A, B, ABund 0

* Der ReMELD-Na-Score von 25 entspricht einem 50%-igen Mortalitatsaquivalent.

11.6.2 Dringlichkeitsstufen
11.6.2.1  Dringlichkeitsstufe High Urgency (HU)
111.6.2.1.1 Voraussetzungen der HU-Listung
Patienten mit einer lebensbedrohlichen akuten Lebererkran-
kung oder -schéddigung konnen vorrangig vor allen anderen Pa-
tienten bei der Organzuteilung durch die Zuerkennung eines
High-Urgency-Status (HU-Status) berticksichtigt werden, wenn
ihre Grunderkrankung bzw. die Ursache keine Kontraindikati-
on darstellt (siehe I11.2.2).
Eine Zuerkennung des HU-Status ist insbesondere fiir folgende
Indikationen vorgesehen:
— akutes Leberversagen bei Erwachsenen und Kindern
(vgl. 111.6.2.1.2.1)
— primére Nicht-Funktion des Transplantats (PNF) inner-
halb von 14 Tagen nach Transplantation (vgl. 111.6.2.1.2.2)
- Leberarterien-Thrombose innerhalb von 3 Monaten
nach Lebertransplantation (vgl. I11.6.2.1.2.3)
— akute Dekompensation bei Morbus Wilson (vgl.
I11.6.2.1.2.4) oder Budd-Chiari-Syndrom (vgl. I11.6.2.1.2.5)
— Leberresektion bei toxischem Lebersyndrom (lebensbe-
drohliches Lebertrauma oder anhepatischer Zustand)
(vgl. 111.6.2.1.2.6)
Innerhalb der Dringlichkeitsstufe HU erfolgt die Organvertei-
lung nach der Wartezeit.

Fiir Patienten mit einem Hepatoblastom sowie fiir Patienten
mit Harnstoffzyklusdefekten finden sich die Voraussetzungen
fur die Zuerkennung des HU-Status aus historischen Griinden
in der Tabelle 3 ,matchReMELD-Na-Standardkriterien (Stan-
dard-Exceptions)“ in Kapitel I11.6.2.2.2.
Patienten mit einem Akut-auf-chronischen-Leberversagen erhal-
ten in der Regel keinen HU-Status mit folgenden Ausnahmen:

— Morbus Wilson

— Budd-Chiari-Syndrom.

11.6.2.1.2  Kriterien der einzelnen Indikationen

11.6.2.1.2.1  Akutes Leberversagen

111.6.2.1.2.1.1 Beim Erwachsenen

Bei erwachsenen Patienten mit akutem Leberversagen (ohne
vorbekannte chronische Lebererkrankung, vgl. 111.6.2.1.1) wird
mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit kurzfristig ei-
ne Lebertransplantation notwendig, wenn folgende Befunde er-
hoben werden (in Anlehnung an die King“s-College-Kriterien):

— hepatische Enzephalopathie und INR > 6,5
oder

— hepatische Enzephalopathie und mindestens drei der
folgenden flinf Kriterien:

e kryptogene Hepatitis, toxininduzierte Hepatitis oder
Medikamententoxizitdt (falls nicht die Spezialkrite-
rien fiir die Paracetamolintoxikation vorliegen)

e Ikterus mehr als 7 Tage vor Enzephalopathie

o Alter <10 Jahre oder > 40 Jahre

e INR>3,5

e Serum-Bilirubin > 300 umol/1 (> 17,5 mg/dl).

Im Falle eines akuten Leberversagens bei Paracetamolintoxika-
tion konnen anstatt der genannten Kriterien auch folgende Spe-
zialkriterien fiir Paracetamolvergiftungen in Anlehnung an
King’s-College-Kriterien angewandt werden:

— zu einem Zeitpunkt von mehr als 24 Stunden nach Auf-
nahme von Paracetamol liegt ein arterieller pH-Wert
< 7,25 oder Serum-Lactat > 3,5 mmol/l bei Aufnahme des
Patienten vor oder > 3,0 mmol/l mindestens 4 Stunden
nach Fliissigkeitssubstitution und bei Vorliegen einer he-
patischen Enzephalopathie

— oder alle drei folgenden Kriterien:

e INR>6,5

e Anurie oder Serum-Kreatinin > 300 umol/I (3,4 mg/dl)

e Enzephalopathie > Grad 3.

Bei Patienten mit einer fulminanten Hepatitis-B-Infektion kann
die Transplantationsindikation zur HU-Listung unter den fol-
genden Bedingungen gestellt werden (Clichy-Kriterien):

— Enzephalopathie > Grad 3
und

— Faktor V<20 % bei Patienten < 30 Jahre
oder
Faktor V < 30 % bei Patienten > 30 Jahre.

Bei akutem Leberversagen bei Erwachsenen ohne Zeichen einer
hepatischen Enzephalopathie wird kein standardisierter HU-
Status gewdhrt. In diesem Fall fiihrt die Vermittlungsstelle ein
Auditverfahren durch.

111.6.2.1.2.1.2 Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre)

Bei péddiatrischen Patienten mit akutem Leberversagen (ohne
vorexistierende chronische Leber-Erkrankung) kann eine HU-
Listung erfolgen, wenn folgende Befunde erhoben werden:

Es liegt ein biochemischer Nachweis einer akuten Leberzell-
schddigung (Erhohung der Aminotransferasen) vor. Bei Neuge-
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borenen (innerhalb der ersten vier Lebenswochen) kann als
Ausdruck eines intrauterinen Leberversagens eine Erhohung
der Aminotransferasen fehlen.
— ein INR > 2,0, der durch parenterale Vitamin-K-Gabe
nicht zu korrigieren ist,
oder ein
- INR=>1,5, der durch parenterale Vitamin-K-Gabe nicht zu
korrigieren ist,
und
— hepatische Enzephalopathie (nach Whitington).

[11.6.2.1.2.2  Primdre Nicht-Funktion des Transplantats (PNF)
Erreicht die transplantierte Leber keine fiir das Uberleben des
Patienten ausreichende Funktion (primédre Nicht-Funktion,
PNF), kann innerhalb von 14 Tagen nach Lebertransplantation
ein HU-Status zuerkannt werden, wenn folgende Kriterien er-
fullt sind:

1. Maximalwert der Aktivitdt der Serum-Aspartat-Aminotrans-
ferase (AST) von = 3000 IU/],

2. Ausschluss einer mechanischen Gallenwegsobstruktion,

3. Erfiillung von einem der folgenden drei Kriterien (Labor-
werte), die am dritten postoperativen Tag nach Lebertrans-
plantation erhoben werden:

- INR=>2)5,
— Serum-Laktat > 4 mmol/],
— Gesamtbilirubin > 10 mg/dl.

[11.6.2.1.2.3 Leberarterien-Thrombose (HAT)
Patienten, die nach Lebertransplantation eine nachgewiesene
Thrombose/Thrombembolie in der Leberarterie entwickeln, die
zu einem Transplantatversagen fiihrt, konnen bis 90 Tage nach
Transplantation einen HU-Status zugeteilt bekommen, wenn
folgende Kriterien erfiillt sind:
1. Maximalwert der Aktivitdt der Serum-Aspartat-Aminotrans-
ferase (AST) von = 3000 IU/],
2. Erfiillung von einem der folgenden drei Kriterien (Labor-
werte):
- INR=>2)5,
— Serum-Laktat > 4 mmol/l,
— art. pH-Wert < 7,3 oder ven. pH-Wert < 7,25.
In Fidllen ohne ein Transplantatversagen (d. h. oben genannte
Kriterien sind nicht erfiillt) oder einer HAT, die erst ab dem
91. Tag auftritt (unabhéngig von den oben genannten Kriterien),
kann ein SE-Status mit 36 ReMELD-Na-Punkten zuerkannt wer-
den (vgl. Tabelle 3), wenn dies in einem Auditverfahren nach
I11.8.1.3 befiirwortet wird.

111.6.2.1.2.4. Morbus Wilson
[11.6.2.1.2.4.1 Beim Erwachsenen
Entwickelt sich beim erwachsenen Patienten mit Morbus Wil-
son eine akute Manifestation mit Entwicklung eines akuten Le-
berversagens (eine Leberzirrhose darf vorliegen), kann ein HU-
Status gewdhrt werden, wenn folgende Kriterien erfiillt sind:
- INR>15
und
— jeder Grad einer hepatischen Enzephalopathie
- und mindestens zwei der folgenden acht Kriterien erfiillt
sind:
1. Kayser-Fleischer-Kornealringe
ophtalmologisches Konsil)
2. Coombs-negative hdmolytische Andmie
3. Kupferkonzentration im Lebergewebe > 4 pmol/g

(Beurteilung durch
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4. Urinkupferausscheidung > 9 yumol/24 h
. Serum-Coeruloplasmin < 0,15 g/1
6. Alkalische Phosphatase (AP) unterhalb oder inner-
halb des Normbereiches und/oder Aspartat-Amino-
transferase (AST) unter 300 U/1
7. Nachweis von Mutationen des ATP7B-Gens
8. Kupferablagerungen im Gehirn in der Kernspintomo-
graphie (MRT) oder typische neurologische Sympto-
me (neurologisches Konsil).
Die Diagnose des akuten Morbus Wilson ist schwierig und be-
ruht auf der Kombination klinischer, laborchemischer und
morphologischer Parameter. Als diagnostische Standardverfah-
ren sind leitliniengerechte Algorithmen (z. B. der European-As-
sociation-for-the-Study-of-the-Liver- oder der Leipzig-Score)
etabliert.

o

111.6.2.1.2.4.2 Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre)

Die Zuteilung eines HU-Status bei padiatrischen Patienten mit
Morbus Wilson erfolgt bei akuter Prasentation mit Entwicklung
eines Leberversagens (eine Leberzirrhose darf vorliegen).

Dabei gelten die gleichen Kriterien wie fiir das akute Leberver-
sagen bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) (II1.6.2.1.2.1.2).

111.6.2.1.2.5 Budd-Chiari-Syndrom

111.6.2.1.2.5.1 Beim Erwachsenen

Entwickelt sich beim erwachsenen Patienten mit nachgewiese-
nem Budd-Chiari-Syndrom eine akute Manifestation mit Ent-
wicklung eines akuten Leberversagens (eine Leberzirrhose darf
vorliegen), wird ein HU-Status gewdhrt, wenn ein Rotterdam-
Score-Wert > 1,5 gegeben ist. Der Rotterdam-Score berechnet
sich folgendermaf3en:

Rotterdam score = 1,27 x hepatische Enzephalopathie? + 1,04 x
Aszites? + 0,72 x INR® + 0,004 x Gesamtbilirubin im Serum4

a hepatische Enzephalopathie vorhanden =1, nicht vorhanden = 0;
b Aszites vorhanden = 1, nicht vorhanden = 0;
¢INR>22,3=1,<2,3=0;

4 Gesamtbilirubin im Serum in pmol/1.

Kriterien fiir eine HU-Listung beim Budd-Chiari-Syndrom sind:

1. Vorhandensein von bildgebender Diagnostik (Ultraschall
mit Farbdoppler, MRT oder CT, ggf. Diagnostik der Leberve-
nen),

2. Nachweis von Untersuchungen auf eine erbliche oder er-
worbene Thrombophilie, paroxysmale nachtliche Hamo-
globinurie (PNH), myeloproliferative Erkrankung, intraab-
dominelle inflammatorische oder maligne Erkrankung,

3. Vorhandensein einer himatoonkologischen Stellungnahme
im Falle einer myeloproliferativen Erkrankung, die eine
Prognose insbesondere im Hinblick auf eine chronische Im-
munsuppression bewertet.

4. Die Anlage eines transjuguldren portosystemischen Stent-
Shunts (TIPS) oder eine operative Revaskularisation ist
nicht méglich oder hat nicht zu einer Verbesserung des
Blutflusses oder der Leberfunktion gefiihrt. Eine Dokumen-
tation hierzu liegt vor.

111.6.2.1.2.5.2 Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre)

Die Zuteilung eines HU-Status bei padiatrischen Patienten mit
Budd-Chiari-Syndrom erfolgt bei akuter Prisentation mit Ent-
wicklung eines Leberversagens (eine Leberzirrhose darf vorlie-
gen).

A10




BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Dabei gelten die gleichen Kriterien wie fiir das akute Leberver-
sagen bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) (I11.6.2.1.2.1.2).
111.6.2.1.2.6  Leberresektion bei toxischem Lebersyndrom (lebens-
bedrohliches Lebertrauma oder anhepatischer Zustand)
Bei Patienten mit Lebertraumatisierung, die operativ nicht be-
hoben werden kann, oder nach kompletter Leberresektion (He-
patektomie) wegen eines toxischen Lebersyndroms (anhepati-
scher Zustand) kann der HU-Status zuerkannt werden. Hierbei
ist I11.2.2 zu beachten.

HU bei kombinierter Darm-Leber- oder multiviszeraler
Transplantation

Eine HU-Lebertransplantation kann dann erfolgen, wenn der
Empfianger eine kombinierte Leber-Darm- oder eine multiviszera-
le Transplantation (Leber und Darm einschlieend) benotigt und
eine akute Situation besteht. Dieses ist dann der Fall, wenn eine
diffuse Nekrose eines oder mehrerer Organe wegen einer vaskuld-
ren Thrombose vorliegt. Die Vermittlungsstelle fiihrt ein Audit un-
ter Beteiligung eines Auditors der darmspezifischen Arbeitsgruppe
der Vermittlungsstelle durch. Es wird auf die Richtlinie gem. § 16
Abs.1S.1Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organver-
mittlung zur Darmtransplantation und zu kombinierten Trans-
plantationen unter Einschluss des Darms verwiesen.

111.6.2.1.3

Tabelle 3:
matchReMELD-Na-Standardkriterien (Standard-Exceptions)

111.6.2.2 Elektive Allokation bei erwachsenen Empfangern

(= 18 Jahre)

In der Gruppe der elektiven Patienten wird grundsitzlich nach
Dringlichkeit der Transplantation alloziert. MaR fiir die Dring-
lichkeit der Transplantation ist der ReMELD-Na-Score (siehe
111.4).

Dies ist entweder der berechnete ReMELD-Na-Score, der soge-
nannte labReMELD-Na (siehe 1II.4.1), oder, fiir einen Teil der
Patienten, ein auf Antrag zugewiesener ReMELD-Na-Score, der

sogenannte matchReMELD-Na.

11.6.2.2.1  Zugewiesener ReMELD-Na-Score (matchReMELD-Na)
Bei einem Teil der Patienten wird die Dringlichkeit der Trans-
plantation durch den labReMELD-Na nicht addquat ausge-
driickt. Auf Antrag des Transplantationszentrums wird diesen
Patienten ein ReMELD-Na-Score zugewiesen, der sogenannte
matchReMELD-Na. Der matchReMELD-Na entspricht einem
ReMELD-Na-Score, wie er sich hinsichtlich Dringlichkeit und
Erfolgsaussicht fiir vergleichbare Patienten mit anderen Leber-
erkrankungen berechnet.

Erfillt die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezi-
fizierten Standardkriterien, weist ihm der medizinische
Dienst der Vermittlungsstelle den zugehorigen matchRe-
MELD-Na zu.

Initialer
matchReMELD-Na —
entsprechend einer

Hoherstufung des
matchReMELD-Na in
3-Monats-Schritten —
3-Monats-Mortalitat entsprechend einer

von: Zunahme der 3-Monats-
Mortalitat von:

Hepatozellulares matchReMELD-Na-Kriterien:

Karzinom (HCC)
1 Einschlusskriterien
Vorliegen eines HCC im Stadium UNOS T2 mit:

Zusatzlich gilt:

empfohlen.

Durch Biopsie alleine

CE-CT oder CE-US)

bildverfahren

dend (siehe Anlage 1).
3 Untersuchungen bei Erteilung der SE

gefiihrt werden.

Patienten mit einem HCC in einer Zirrhose im Stadium UNOS T2° ohne extrahepatische
Metastasierung und ohne makrovaskulare Infiltration erhalten unter folgenden Vo-
raussetzungen eine Standard-Exception (SE) auf der Warteliste.

1 Ldsion = 2 cm < 5 ¢m oder 2—3 Lésionen = 1 ¢cm <3 cm

1.1 Fir die Klassifikation des Tumorstadiums ist der groRte Tumordurchmesser in al-
len Bildgebungen maRgeblich. Wird ein Tumor durch ein interventionelles Verfah-
ren oder Resektion verkleinert oder entfernt, so wird zur Bestimmung des Tumor-
stadiums die GroRe des Tumors in der Bildgebung vor der Intervention herange-
zogen. Patienten, bei denen erst durch Downstaging ein UNOS-T2-Stadium er-
reicht worden ist, erhalten keine Standard-Exception.

1.2 Patienten mit singuldren Lasionen < 2 cm erhalten keine SE-Punkte. Lasionen
<1 cm werden fiir die Klassifikation des Tumorstadiums nicht berticksichtigt. Ei-
ne Kontrolle des Befundes in 3 Monaten mit der bestgeeigneten Bildgebung wird

1.3 Tumoren, die spater als 24 Monate nach einem potentiell kurativen lokal-ablati-
ven Verfahren auftreten, gelten als Neuerkrankung.
Diagnose des HCC erfolgt durch die in 2.1 — 2.4 genannten Kriterien.

1
2 Bei Tumoren 1 ¢cm bis < 2 cm durch 2 kontrastmittelverstarkte Verfahren (CE-MRT,

2.3 Bei Tumoren > 2 cm reicht 1 kontrastmittelverstarktes Verfahren (CE-MRT, CE-CT) aus

2.4 Nachweis einer arteriellen Hypervaskularisation mit raschem Auswaschen des
Kontrastmittels und relativer Kontrastumkehr zum umgebenen Leberparenchym
in einem 3-phasigen (spatarterielle, portalvendse und einer Spatphase) Schnitt-

Fir die Beurteilung des HCC-Stadiums ist ausschlieRlich der radiologische Be-
fundbericht unter Verwendung eines standardisierten Berichtsbogens entschei-

Bei Ersterteilung einer HCC-SE miissen ein Staging des Patienten mit einer
Schnittbildgebung (CE-CT oder CE-MRT) des Abdomens und ein Thorax-CT durch-

15 % +10 %

5 In Bezug genommen wird UNOS T2 September 2013 amendment.
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Initialer Hoherstufung des
matchReMELD-Na — matchReMELD-Na in
entsprechend einer 3-Monats-Schritten —

3-Monats-Mortalitat entsprechend einer
von: Zunahme der 3-Monats-
Mortalitat von:

Rezertifizierung des SE

4.1 Die Rezertifizierung und Hoherstufung erfolgt alle 3 Monate.

4.2 Fiir die Rezertifizierung ist ein Schnittbildverfahren CE-CT oder CE-MRT
ausreichend. Sie erfolgt mit standardisiertem Befundbogen (siehe Anlage 1).

5 HCCs auRerhalb der SE-Kriterien kdnnen fir eine Lebertransplantation gelistet
werden, jedoch ohne SE.
Voraussetzung ist jedoch, dass die Tumoren auf die Leber begrenzt sind und keine
Lymphknoten- oder Fernmetastasen vorliegen. Zusatzlich muss bildmorphologisch
eine Tumorinfiltration der Pfortader und der Lebervenen ausgeschlossen sein.
In begriindeten Ausnahmefallen kann nach Zustimmung der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz ein Audit bei Abweichung von den in 1 — 4 genannten
Vorgaben zur Frage der Zuerkennung einer NSE-Prioritdt beantragt werden.

6  HCC-SE (matchReMELD-Na)

6.1 Der initiale matchReMELD-Na wird entsprechend einer 3-Monats-Mortalitdt von
15 % mit 22 Punkten festgesetzt.
Nach Rezertifizierung erfolgt die Hoherstufung des matchReMELD-Na in 3-Mo-
nats-Schritten entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Mortalitat von 10 %.

Bilidre Atresie matchReMELD-Na-Kriterien: 60 % 15 %

1. Patientist <2 Jahre alt,

2. hat eine bilidre Atresie,

3. eine Kasai-Operation wurde nicht durchgefiihrt oder hat nicht zu einer
ausreichenden Galledrainage gefiihrt.

Es wird ein initialer matchReMELD-Na entsprechend einer 3-Monats-Letalitdt von
60 % zuerkannt und die Hoherstufung des matchReMELD-Na erfolgt in 3-Monats-
Schritten — entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Letalitat von 15 %.

Neuroendokrine Lebermetastasen von gastroenteropankreatischen neuroendokrinen Tumoren 15 % 10 %
Tumoren (GEP-NET) kdnnen eine Indikation zur Lebertransplantation sein. Patienten sollen
daher im NET-Register registriert sein.

1 Eingangskriterien

e  Nicht-resektable®, auf die Leber begrenzte Metastasen’ eines hochdifferen-
zierten GEP-NET® mit portalvenoser Drainage®,

e Stable Disease” seit > 6 Monaten nach Resektion des Primartumors und
evl, extrahepatischer Befunde bei SE-Beantragung,

e obligate Vorstellung und Beschlussfassung in einer Tumorkonferenz.

2 Rezertifizierung

e  Ausschluss eines extrahepatischen Befalls alle 3 Monate durch ein in der
Tumorkonferenz festgelegtes bildgebendes Verfahren.

e Das Auftreten einer extrahepatischen Progression (z. B. Lymphknoten-
Positivitat) fihrt zur Delistung. Nach einem 6-monatigen extrahepatisch
tumorfreien Intervall ist eine erneute Listung moglich.

e  Das Auftreten extrahepatischer Metastasen in soliden Organen (z. B. Lunge,
Knochen) fiihrt zum permanenten Ausschluss von der Lebertransplantation.

Hepatoblastom matchReMELD-Na-Kriterien: HU-Status

1. Patientist < 18 Jahre alt;

2. hat ein histologisch gesichertes Hepatoblastom;

3. st durch Leberteilresektion nicht kurabel therapierbar;

4. weist keine vitalen extrahepatischen Metastasen, ggf. nach chemotherapeuti-
scher oder chirurgischer Therapie, auf.

Die Listung soll bei Vorliegen der unter 1. — 4. genannten Voraussetzungen entweder

zum Zeitpunkt der Diagnose oder im Therapieintervall der Antitumortherapie zum Zeit-

punkt der Eignung fir eine erfolgreiche Lebertransplantation erfolgen.

Adulte polyzystische matchReMELD-Na-Kriterien (mindestens 1): 10 % +10 %
Degeneration der 1. Aszites oder Varizenblutungen,
Leber (APDL) 2. Budd-Chiari-like-Syndrom mit hepatovendser Ausflussbehinderung durch Zysten

(CT/MRT, Venographie),

3. eingeschrankte Mdglichkeit zur Zystenfenestrierung wg. Aszites,

4. hochgradige Malnutrition (verminderter Armumfang beim nichtdominanten Arm:
Ménner: < 23,8 ¢cm, Frauen: < 23,1 cm),

5. Dialyseabhangigkeit in Kombination mit einem Kriterium 1. — 4. (ggf. kombinierte
Leber-Nierentransplantation),

6. Kreatinin-Clearance 20-30 ml/min in Kombination mit einem Kriterium 1. — 5.
(ggf. kombinierte Leber-Nierentransplantation).

® Die Beurteilung der Lebermetastasierung erfolgt in der Regel mit einem triphasischen KM-CT und/oder einem MRT mit leberspezifischem KM. Die Diagnostik gemaR dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft wird von der Tumorkonferenz festgelegt.

7 Der Ausschluss extrahepatischer Metastasen erfolgt durch PET oder Somatostatin-Rezeptor-Szintigraphie oder DOTA/DOTATOC-Szintigraphie. Die Diagnostik geméaR dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft wird von der Tumorkonferenz festgelegt.

& G1 und niedrig proliferierende G2 NET mit KI-67/MiB < 10 %. Ein KI-67/MiB-Status ist erforderlich.
9 Patienten mit Metastasen eines NETs ausgehend von tiefem Rektum, Osophagus, Lunge, Nebenniere und Schilddriise sind von einer SE ausgeschlossen.
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Initialer
matchReMELD-Na —
entsprechend einer

Hoherstufung des
matchReMELD-Na in
3-Monats-Schritten —
3-Monats-Mortalitat entsprechend einer

von: Zunahme der 3-Monats-

Mortalitat von:

Primare Hyperoxalurie

AGT-Defizit-Nachweis in Leberbiopsie oder des genetischen Defekts (homozygot oder

1. Symptomatische Leberbeteiligung (Shunts, Abszesse, destruierende Cholangitis,
Lebernekrose),

2. Vorliegen eines hyperdynamischen Herzkreislaufsyndroms mit Herzinsuffizienz
durch Shunts,

3. Fachgutachten eines Kardiologen, aus dem hervorgeht, dass das hyperdynamische
Herzkreislaufsyndrom vordringlich leberbedingt ist (und somit die Leber-
transplantation kurativ ist).

Typ 1 (PH1) heterozygot) in allen Fallen
Anmeldung zur prdemptiven Lebertransplantation ohne signifikanten Nierenschaden 10 % +10 %
Anmeldung zur kombinierten Leber-Nierentransplantation ohne terminale 10 % +10 %
Niereninsuffizienz
Patienten > 1 Jahr und Anmeldung zur kombinierten Leber-Nierentransplantation 15 % +10 %
mit terminaler Niereninsuffizienz und Nierenersatztherapie
Persistierende Feststellung der Retransplantationsindikation durch das Zentrum. Summe aus Anpassung des
Dysfunktion (auch Die Indikation kann bis zu 3 Monate nach Transplantation gestellt werden. 3-Monats-Letalitat labReMELD-Na
,small for size” Leber) | Zudem mussen mindestens zwei der folgenden Kriterien erfiillt sein: gemaR nach
mit Indikation zur 1. Bilirubin > 10 mg/d|, labReMELD-Na Laborwerten
Retransplantation 2. INR=15, und 20 % jederzeit moglich
3. Aszites, 3-Monats-Letalitat
4. Ischemic Type Biliary Lesions, ITBL (Gallengangsischamie).
Zystische Fibrose Lebertransplantation bei FEV1 > 40 %, 10 % +10 %
(Mukoviszidose) sonst kombinierte Leber-Lungentransplantation
Familidre matchReMELD-Na-Kriterien 15 % +10 %
Amyloidotische (Etfiillung von 1 und 2 und mindestens 1 Kriterium aus 3. = 5.):
Polyneuropathie (FAP) | 1.  Biopsie mit Nachweis von Amyloidablagerung in einem Organ,
2. Nachweis einer TTR-Genmutation (DNA-Analyse oder Massenspektrometrie
(Val30Met vs. Non-Val30Met)),
Zusatzlich:
3. Neurologische Symptomatik bzw. modifizierter Polyneuropathy Disability (PND)
Score von < IlIb,
4. Modifizierter BMI (mBMI) > 700 (mBMI = {Gewicht [kgl/Lange [m]}*S-Albumin [g/l]),
5. Bei geplanter, alleiniger Lebertransplantation: Ausschluss einer klinisch
apparenten kardialen Funktionsstérung und/oder keine lebensbedrohlichen
Rhythmusstérungen und/oder keine Kardiomyopathie mit einer EF < 40 % +
NYHA [I-Symptome.
Bei Vorliegen einer Herzbeteiligung und linksventrikularer Wanddicke > 12 mm
sollte eine kombinierte Herz-Lebertransplantation erwogen werden.
Die FAP-Leber sollte, wenn moglich, zur Domino-Lebertransplantation verwendet
werden.
Hepatopulmonales Kriterien (alle Kriterien missen erfiillt sein): 15 % +10 %
Syndrom 1. Pa0, <60 mmHg (im Sitzen bei Raumluft),
2. keine weitere pulmonale Pathologie,
3. Nachweis intrapulmonaler Shunts und Ausschluss intrakardialer Shunts durch
Kontrast-Echokardiographie,
4. nachgewiesene Lebererkrankung.
Portopulmonale Kriterien (alle Kriterien mssen erfillt sein): 25 % +10 %
Hypertension 1. Mittlerer Pulmonalarteriendruck (mPAP) 25 — 35 mmHg (mit oder ohne Therapie),
2. Pulmonaler Gefawiderstand > 240 dyn/sec,
3. Pumonalkapillarer Wedgedruck < 15 mmHg,
4. Die genannten Messwerte miissen mittels Rechtsherzkatheter erhoben worden sein,
5. nachgewiesene Lebererkrankung.
Harnstoffzyklusdefekte | matchReMELD-Na-Kriterien: HU-Status
1. Patientist < 3 Jahre alt,
2. bewiesener Harnstoffzyklusdefekt oder organische Azidamie,
3. Patient ist ein geeigneter Lebertransplantationskandidat.
Morbus Osler Kriterien (alle Kriterien mssen erfillt sein): 15 % +10 %

akutes ischamisches Leberversagen im Rahmen eines Morbus Osler

ReMELD-Na 36
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Initialer
matchReMELD-Na —
entsprechend einer

Hoherstufung des
matchReMELD-Na in
3-Monats-Schritten —

3-Monats-Mortalitat entsprechend einer

einer Neoplasie (Aneuploidie gilt als Neoplasie),

3. Lasion (CT/MRT) < 3 cm im Durchmesser,

1. Bilidre Strikturen in Cholangiographie und Biopsie bzw. Zytologie mit Nachweis
2. Tumor technisch bzw. auf Grund der Lebererkrankung nicht resezierbar,
4. keine intra- oder extrahepatischen Metastasen im CT/MRT (Thorax, Abdomen),

keine Beteiligung regionaler Lymphknoten (Ausschluss in Laparotomie),
5. die Transplantation ist im Rahmen einer prospektiven Studie durchzufihren.

von: Zunahme der 3-Monats-
Mortalitdt von:
Hepatisches Die folgenden Kriterien miissen erfiillt sein: 15 % +10 %
Hamangioendotheliom | 1. Histopathologischer Nachweis eines nur wenig zellreichen Tumors mit Faktor-VilI-
Expression auf den GefaRendothelien,
2. Antrag friihestens ein Jahr nach Aufnahme in die Warteliste zur
Lebertransplantation moglich.
Bilidre Sepsis/ Die bilidre Sepsis ist nur durch Lebertransplantation sanierbar. Summe aus Anpassung des
Sekundar Zusdtzlich mussen folgende Kriterien erfiillt sein: 3-Monats-Letalitat labReMELD-Na
sklerosierende 1. Mindestens zwei spontan auftretende, septische Episoden in 6 Monaten (nicht gemal nach
Cholangitis (SSC) interventionell verursacht, nicht interventionell sanierbar), labReMELD-Na Laborwerten
2. Septikdmie trotz antibiotischer Therapie. und 30 % jederzeit moglich
Anmerkung: eingeschlossen sind auch Komplikationen der Lebertransplantation 3-Monats-Letalitat
wie ITBL, Ischamie/GefaRthrombose, Gallengangsnekrose, diffuser Gallengangs- ReMELD-Na
schaden, Vanishing-Bile-Duct-Syndrome.
Leberarterien- In Fallen ohne ein Transplantatversagen oder einer HAT, die erst ab dem 91. Tag ReMELD-Na 36
Thrombose (HAT) auftritt, kann ein SE-Status mit 36 ReMELD-Na-Punkten zuerkannt werden, wenn dies
in einem Auditverfahren nach 111.8.1.3 befiirwortet wird (vgl. 11.6.2.1.2.3).
Primar sklerosierende | Kriterien (Eingangskriterien): 35% +10 %
Cholangitis (PSC) Diagnose einer PSC durch MRCP oder ERCP unter Ausschluss von Ursachen einer
sekundar sklerosierenden Cholangitis (SSC) und durch MRCP oder ERC nachgewiesene,
interventionell nicht therapierbare Striktur des Hauptgallengangs (DHC) und/oder
der Lappengallengdnge (DHD, DHS) mit Symptomen und Zeichen der obstruktiven
Cholestase mit Gesamtbilirubin > 6 mg/d| (iber 6 Monate. (Bei einem Alter unter
18 Jahren erfolgt die Beantragung eines NSE unter Einbeziehung eines padiatrischen
Auditors.)
Cholangiokarzinom Kriterien: 10 % +10 %

Allokation bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren siehe I11.6.4.

Erfiillt bei einem Teil der Patienten die Erkrankung die in Tabel-
le 3 spezifizierten Standardkriterien nicht, kann das Transplan-
tationszentrum in einem Antrag an die Vermittlungsstelle be-
grinden, warum der labReMELD-Na die Dringlichkeit einer
Transplantation bei diesem Patienten und seinem Krankheits-
bild nicht addquat widerspiegelt (sog. Non-Standard-Excepti-
on). Von der Vermittlungsstelle wird darauthin ein Auditverfah-
ren durchgefiihrt, um zu kléren, ob ein vom labReMELD-Na ab-
weichender matchReMELD-Na zuerkannt werden kann. Wird
der Antrag von der Auditgruppe akzeptiert, erhélt der Patient ei-
nen initialen matchReMELD-Na, der einer 3-Monats-Letalitét
von 15 % entspricht. Dieser wird in 3-Monats-Schritten entspre-
chend einer Zunahme der 3-Monats-Letalitdt von 10 % erhoht.
Basierend auf diesen durch die Auditgruppe beurteilten Fillen
(Non-Standard-Exceptions) werden — wenn medizinisch sinn-
voll und aufgrund der Datenlage moglich — neue Vorschlége fiir
Standardkriterien erarbeitet, die der Standigen Kommission Or-
gantransplantation (zur Ergdnzung dieser Richtlinie) vorgelegt
werden.

Dartiber hinaus werden alle Standardkriterien regelmallig
durch die Stindige Kommission Organtransplantation tiber-
prift und ggf. an den jeweiligen Stand der medizinischen Wis-
senschaft angepasst.

Hat ein Patient nach Zuweisung eines matchReMELD-Nas zu
einem spéteren Zeitpunkt einen hoheren labReMELD-Na, so
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wird dieser hhere ReMELD-Na-Score bei der Allokation be-
riicksichtigt.

Die Hoherstufung des matchReMELD-Na erfolgt nach Uberprii-
fung in 3-Monats-Schritten. Diese Uberpriifung entfillt, wenn
die Standardkriterien in der Richtlinie als Eingangskriterien de-
finiert sind.

Die Allokation erfolgt bei erwachsenen Patienten nach dem Re-
MELD-Na-Score in absteigender Reihenfolge, sodass Patienten
mit dem hochsten Sterblichkeitsrisiko auf der Warteliste und
damit der hochsten Dringlichkeit die hochste Prioritdt besitzen.

111.6.3 Konservierungszeit/Wartezeit

Die sofortige und addquate Funktionsaufnahme der transplan-
tierten Leber ist fiir den Verlauf und den Erfolg nach Transplan-
tation entscheidend. Zur Verbesserung der Transplantatorgan-
funktion und zur Abwendung eines Organverlustes kann die
Maschinenperfusion eingesetzt werden. Neben spenderbeding-
ten Faktoren (z. B. Alter, Verfettung, Intensivverlauf) ist ganz be-
sonders die Dauer der Konservierung (kalte Ischdmiezeit) fiir
die Frithfunktion von Bedeutung. Eine moglichst kurze kalte
Isch@miezeit ist daher anzustreben und bei der Organallokation
zu berticksichtigen. Es ist anzunehmen, dass durch die Nutzung
der Informations- und Organisationsstrukturen in den gebilde-
ten Organentnahmeregionen die Ischdmiezeiten verkiirzt wer-
den konnen. Deshalb wird bei Patienten mit gleichem ReMELD-
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Na-Score der regionale Empfénger bevorzugt. Danach erfolgt
die Allokation nach Wartezeit. Hierzu werden die zusammen-
hingenden Tage der Wartezeit mit diesem und ggf. einem un-
mittelbar vorausgehenden, hoheren ReMELD-Na-Score bertick-
sichtigt. Ist auch diese Wartezeit identisch, erfolgt die Allokation
nach der Gesamtwartezeit.

11.6.4 Elektive Allokation bei Kindern und Jugendlichen

(< 18 Jahre)

Bei elektiven Patienten im Kindes- und Jugendalter (< 18 Jahre)
muss die Wartezeit moglichst kurz gehalten werden. Wegen der
problematischen Grollenverhéltnisse sollen zunéchst alle Organe
von Spendern unter 46 kg Korpergewicht primér fiir die Leber-
transplantation von Kindern und Jugendlichen vermittelt werden.
Generell erfolgt die Allokation bei elektiven Patienten im Kin-
des- und Jugendalter (< 18 Jahre) mit Hilfe eines matchRe-
MELD-Na, sodass eine Transplantation nach Moglichkeit inner-
halb von drei Monaten durchgefiihrt werden kann. Hierzu wird
der initiale matchReMELD-Na einer 3-Monats-Mortalitdt von
35 % entsprechend festgesetzt (ReMELD-Na-Score von 23). Ist
ein Kind oder Jugendlicher (< 18 Jahre) nach drei Monaten auf
der Warteliste noch nicht transplantiert, wird der matchRe-
MELD-Na entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Mortali-
tdt um 15 % erhoht. Hat ein Kind oder Jugendlicher (< 18 Jahre)
einen hoheren labReMELD-Na als der nach den vorgenannten
Regeln festgesetzte matchReMELD-Na, so wird dieser hohere
labReMELD-Na-Score bei der Allokation berticksichtigt.

1.6.5 Bevorzugte kombinierte Organtransplantation

Unter Berticksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht er-
folgt eine vorrangige Allokation fiir Lebertransplantationen in
Kombination mit anderen nicht-renalen Organen, wenn diese
Kombinationen nach Priifung durch die Auditgruppe als beson-
ders dringlich angesehen werden. Somit ergibt sich folgende Al-
lokationsreihenfolge: Gruppe der HU-Patienten > Patienten fiir
eine bevorzugte kombinierte Organtransplantation > Gruppe
der elektiven Patienten.

Hinsichtlich eines moglichen HU-Status der Leber im Falle ei-
ner kombinierten Darm-Leber- oder multiviszeralen Transplan-
tation ist I11.6.2.1.3 zu beachten.

111.6.6 Leberteiltransplantation

Bei geeigneten Spenderlebern kann im Interesse der Versor-
gung von zwei Patienten mit einem Transplantat die Moglich-
keit der Organteilung (Lebersplit) erwogen werden. Dieses Ver-
fahren wird derzeit vor allem bei Kindern, jedoch auch bei Er-
wachsenen angewendet.

Erhélt ein Patient von der Vermittlungsstelle ein sich aus der
Warteliste ergebendes postmortales Leberangebot, so wird die
Leber zu Zwecken der Transplantation geteilt, sofern es fiir eine
Durchfiihrung der Transplantation medizinisch erforderlich ist.
Die Leber kann dartiber hinaus geteilt werden, sofern die Er-
folgsaussichten der Transplantation fiir diesen Patienten nicht
unvertretbar beeintrdchtigt werden. Die Teilung der Leber sollte
nach Maglichkeit von den zusténdigen Arzten des explantieren-
den Zentrums und den zustindigen Arzten des implantieren-
den Zentrums gemeinsam durchgefiihrt werden.

Eine Ischdmiezeit von weniger als 12 Stunden fiir die Teilleber-
transplantate ist anzustreben.

Die fiir die Allokation von Teillebern erforderlichen Angaben
(Segmentverteilung und Ablaufzeiten) meldet das teilende Zen-
trum unmittelbar an die Vermittlungsstelle.
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Wegen der speziellen medizinischen Bedingungen bei
Empfiangern einer Teilleber gelten die folgenden Allokations-
regeln.

111.6.6.1 Asymmetrischer Lebersplit

Im Falle eines asymmetrischen Lebersplits, d. h. bei der Teilung
in einen linkslateralen Lappen (Segmente 2 und 3) und einen er-
weiterten rechten Lappen (anatomisch rechter Leberlappen
plus Segment 4 (Segmente 4 bis 8)), handelt es sich bei dem er-
weiterten rechten Lappen in der Regel nicht um ein Organ mit
eingeschrinkter Vermittelbarkeit.

111.6.6.1.1 Primare Zuteilung fir ein Kind als Empfanger

Bei geplanter Teilung primér fiir ein Kind als Empfdnger des
linkslateralen Lappens soll der verbleibende erweiterte rechte
Leberlappen nur solchen Transplantationszentren fiir diejeni-
gen Patienten angeboten werden, die nach dem Zentrums- und
dem Patientenprofil fiir die Transplantation eines erweiterten
rechten Leberlappens in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt
die Vermittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige
Organ.

11.6.6.1.2  Primare Zuteilung fir einen erwachsenen Empfanger
Bei geplanter Teilung primaér fiir einen Erwachsenen als Emp-
fanger des erweiterten rechten Leberlappens sind fiir die konse-
kutive Zuteilung des verbleibenden linkslateralen Lappens die
Regeln des beschleunigten Vermittlungsverfahrens zu beach-
ten.

11.6.6.2 Symmetrischer Lebersplit

Bei geplanter Teilung einer primér entsprechend den Richtlini-
en zur Organvermittlung allozierten Leber durch einen symme-
trischen Lebersplit, d. h. bei der Teilung der Leber in den anato-
misch rechten (Segmente 5 bis 8) und den anatomisch linken
Leberlappen (Segmente 2 bis 4), sind fiir die konsekutive Zutei-
lung des jeweils verbleibenden Lebersplits die Regeln des be-
schleunigten Vermittlungsverfahrens zu beachten.

1.6.7 Gewebevertraglichkeit

Die Kenntnis der Gewebemerkmale und Spender-spezifi-
schen-Antikorper vor und nach Lebertransplantation kann fir
die Festlegung der Therapie nach Transplantation z. B. die Im-
munsuppression und ggf. damit verbunden eine nachhaltige
Verbesserung der Langzeitfunktion des Transplantats von Be-
deutung sein. Die Relevanz der Gewebemerkmale und Spen-
der-spezifischer-Antikorper fiir den jeweiligen Patienten muss
seitens der behandelnden Arzte individuell klinisch gepriift
werden.

1.7 Verfahrensweise bei der Organvermittlung

Die Regeln der Organallokation der vermittlungspflichtigen Le-
ber-Spenderorgane sind regelmifig auf ihre Validitdt zu tiber-
priifen. Unter Berticksichtigung der Ergebnisse der Qualitétssi-
cherung ist jahrlich zu kldren, ob die Entwicklung der medizini-
schen Wissenschaft eine Anderung der Kriterien oder ihrer Ge-
wichtung erforderlich macht. Dazu berichtet die Vermittlungs-
stelle der Stdndigen Kommission Organtransplantation jdhr-
lich, insbesondere auch zu den in anderen Lindern tiber Audit-
verfahren vermittelten Organen fiir sogenannte Non-Standard-
Exceptions. Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der
Vermittlungsstelle die dafiir notwendigen Daten zu tbermit-
teln.
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1.8 Expertengruppe Lebertransplantation (Auditgruppe)
11.8.1 Aufgaben der Auditgruppe und Verfahren

1.8.1.1 HU-Verfahren

Ein Patient, der zur dringlichen Transplantation (Dringlich-
keitsstufe HU) angemeldet wird, muss sich in dem anmelden-
den Transplantationszentrum in stationdrer Behandlung befin-
den. Zur Einstufung in die Dringlichkeitsstufe HU fiihrt der me-
dizinische Dienst der Vermittlungsstelle eine Priifung der Stan-
dard-HU-Kriterien durch. Sind diese nicht erfiillt, fiihrt die Ver-
mittlungsstelle zur Feststellung der Dringlichkeit ein Auditver-
fahren durch. Beim HU-Antrag ist das Transplantationszentrum
fiir die Einhaltung der Richtlinie verantwortlich.

11.8.1.2 Kombinierte Lebertransplantation

Bei Patienten, bei denen eine Lebertransplantation in Kombination
mit anderen nicht-renalen Organen vorgesehen ist, wird von der
Vermittlungsstelle auf Antrag des Transplantationszentrums ein
Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kldren, ob im Einzelfall unter
Berticksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht eine vorran-
gige Allokation vor elektiven Transplantationen angezeigt ist.
1.8.1.3 Zuweisung eines matchReMELD-Na bei Vorliegen einer
Leberarterienthrombose ab dem 91. Tag nach
Transplantation

Bei Patienten, bei denen ab dem 91. Tag nach Lebertransplanta-
tion die Diagnose einer Leberarterienthrombose (HAT) erfolgte,
wird von der Vermittlungsstelle auf Antrag des Transplantati-
onszentrums ein Auditverfahren durchgefiihrt, um zu kléren,
ob ein SE-Status mit 36 ReMELD-Na-Punkten zugeteilt wird.
11.8.1.4 Zuweisung eines matchReMELD-Na bei Nichtvorliegen
von Standardkriterien (Non-Standard-Exceptions)

Fiir Patienten mit Krankheitsbildern, deren Dringlichkeit der Trans-
plantation durch den labReMELD-Na nicht addquat ausgedriickt
wird und fiir die (noch) keine Standardkriterien festgelegt wurden,
wird von der Vermittlungsstelle ein Auditverfahren durchgefiihrt,
um zu kldren, ob eine Non-Standard-Exception besteht (s. I11.6.2.2.1).

11.8.2 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Auditgruppe im HU-, SE- und NSE-Verfahren besteht aus drei
in der Lebertransplantation erfahrenen Arzten aus verschiede-
nen Zentren im Vermittlungsbereich der Vermittlungsstelle,
nicht jedoch aus dem anmeldenden Zentrum. Die Mitglieder der
Auditgruppe werden von der Vermittlungsstelle benannt.

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich zu treffen
und erfolgt im Falle des HU-Verfahrens unverziiglich und fiir
die anderen Auditverfahren zeitnah unter Beachtung der medi-
zinischen Dringlichkeit. Jedes Votum wird begriindet und bei
der Vermittlungsstelle dokumentiert.

Die Reevaluation erfolgt auf Veranlassung des anmeldenden
Zentrums fiir die Dringlichkeitsstufe HU nach 14 Tagen und fiir
Standard- und Non-Standard-Exceptions nach 3 Monaten.

1.8.3 Evaluation

Die Auditverfahren sollen von der Vermittlungsstelle fortlau-
fend gesondert dokumentiert und evaluiert werden. Dartiber ist
der Stdndigen Kommission Organtransplantation regelméagig,
jedenfalls jahrlich zu berichten, um ggf. neue Erkenntnisse zeit-
nah in die Richtlinie einzuarbeiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermitt-
lungsstelle die fiir die Evaluation der Audits notwendigen Daten
zu Ubermitteln.
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1.9 Zusammensetzung der Sachverstandigengruppe und
Verfahren bei Alkohol-assoziierter Leberzirrhose
Die Sachverstédndigengruppe besteht aus drei in der Lebertrans-
plantation erfahrenen Arzten (ein Transplantationschirurg, ein
FA fiir Innere Medizin und Gastroenterologie, ein Mental He-
alth Professional) aus verschiedenen Zentren im Bereich der
Vermittlungsstelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden Zen-
trum. Die Mitglieder der Sachverstdndigengruppe werden von
der Stdndigen Kommission Organtransplantation benannt und
von der Vermittlungsstelle zur Beurteilung von Ausnahmeféllen
herangezogen (s. Abschnitt II1.2.1). Damit die Vermittlungsstelle
tatig werden kann, muss der Patient der Vermittlungsstelle
gemeldet werden. Er erhilt zu diesem Zwecke bis zur endgiilti-
gen Listungsentscheidung den Status ,nicht transplantabel“
(NT).
Die gutachterliche Stellungnahme der Sachverstandigengruppe
erfolgt unverziiglich; sie bindet die Entscheidungsfindung der
interdisziplindren Transplantationskonferenz nicht, sondern
unterstiitzt diese. Die Stellungnahme wird durch die Vermitt-
lungsstelle dokumentiert und von dieser auch der Stdndigen
Kommission Organtransplantation zugeleitet.
Die Sachverstdndigengruppe berichtet der Stdndigen Kommis-
sion Organtransplantation regelméRig {iber die von ihr begut-
achteten Ausnahmefille. Basierend darauf werden Vorschldge
zur Weiterentwicklung dieser Richtlinie erarbeitet.

.10 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen
111.10.1 Kriterien fir die Einschrankung der Vermittelbarkeit
Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fur die
Einschrankung der Vermittelbarkeit (I1.4.2). Daneben bestehen
fur die Lebertransplantation spezifizierte, erweiterte Spender-
kriterien.
Dies sind alternativ:
— Alter des Spenders > 65 Jahre
— Intensivtherapie einschlieBlich Beatmung des Spenders
>7 Tage
- Adipositas des Spenders mit BMI > 30
— Fettleber (histologisch gesichert) > 40 %
— S-Natrium > 165 mmol/l (letzter Wert vor der Spender-
meldung)
— SGOT oder SGPT > 3 x normal (letzter Wert vor der Spen-
dermeldung) oder
— S-Bilirubin > 3 mg/dl (letzter Wert vor der Spendermel-
dung)
Im Einzelfall muss es der Einschdtzung der an der Organent-
nahme beteiligten Arzte (iberlassen bleiben, ob erweiterte
Spenderkriterien vorliegen. Dies gilt insbesondere auch, wenn
im Laufe des Vermittlungsverfahrens oder des Organspende-
prozesses gravierende Beeintrdchtigungen, zum Beispiel der
Kreislaufstabilitdt des Spenders, auftreten, die eine beschleu-
nigte Organentnahme, Allokation und Transplantation notwen-
dig machen.

[11.10.2 Evaluation

Die Verfahrensevaluation fiir die Leberallokation von einge-
schréankt vermittelbaren Organen soll jdhrlich vorgenommen
werden.

.11 Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Veroffentlichung auf der Internetseite der Bun-
desédrztekammer am 25.03.2025 in Kraft.
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B ANLAGEN

Anlage 1 — Dokumentations- und Verlaufsbogen hepatozellulares Karzinom (HCC) fiir die Lebertransplantation

ET-Nummer/Datum Initiales HCC Verlaufsbericht (Rezertifizierung)

Jao Nein O I JaO Nein O
Anzahl der HCC-Knoten
UNOS-T2 erfiillt Jao Nein O
HCC-Diagnose gesichert JaO Nein O
Leberzirrhose gesichert JaO Nein O
Eingesetztes Verfahren MRT O ao
ggf. USO
(Befund beiftigen)
Lasion 1
GroRe der Lasion Segment Kontrastphase der Messung
(groRter Durchmesser, Pseudokapsel der
portalen oder verzogerten Phase nicht in
Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzogerte Phase (ca. 120—180 sec nach Applikation) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd Jao Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend Jao Nein O
,Pseudokapsel” Jao Nein O
Verzogerte Phase auswaschend JaO Nein O
(ca. 120-180 sec nach Applikation) " )
,Pseudokapsel Jao Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 2
GroRe der Lasion Segment Kontrastphase der Messung
(groRter Durchmesser, Pseudokapsel der
portalen oder verzogerten Phase nicht in
Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzogerte Phase (ca. 120—180 sec nach Applikation) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd Jao Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend JaO Nein ©
.Pseudokapsel” JaO Nein O
Verzogerte Phase auswaschend JaOo Nein O
(ca. 120-180 sec nach Applikation) . )
,Pseudokapsel Jao Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 3
GroRe der Lasion Segment Kontrastphase der Messung
(groRter Durchmesser, Pseudokapsel der
portalen oder verzogerten Phase nicht in
Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzogerte Phase (ca. 120—180 sec nach Applikation) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd JaO Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend JaO Nein O
,Pseudokapsel” Jao Nein O
Verzogerte Phase auswaschend JaO Nein O
(ca. 120-180 sec nach Applikation) 5 )
,Pseudokapsel Jao Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)
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ET-Nummer/Datum Initiales HCC Verlaufsbericht (Rezertifizierung)

Lasion 4
Grofe der Lasion Segment Kontrastphase der Messung
(groRter Durchmesser, Pseudokapsel der
portalen oder verzogerten Phase nicht in
Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzogerte Phase (ca. 120—180 sec nach Applikation) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd JaO Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend JaO Nein O
,Pseudokapsel” JaO Nein O
Verzogerte Phase auswaschend JaO Nein O
(ca. 120-180 sec nach Applikation)
,Pseudokapsel” JaO Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)
Lasion 5
GroRe der Lasion Segment Kontrastphase der Messung
(groRter Durchmesser, Pseudokapsel der
portalen oder verzogerten Phase nicht in
Messung einbezogen)
spatarteriell O portalvends O
verzogerte Phase (ca. 120—180 sec nach Applikation) O
Spatarterielle Phase stark anreichernd JaO Nein O
Portalvendse Phase friih auswaschend JaO Nein O
,Pseudokapsel” JaO Nein O
Verzogerte Phase auswaschend Jao Nein O
(ca. 120-180 sec nach Applikation)
,Pseudokapsel” JaO Nein O
makrovaskulare Invasion Jao Nein O
(Tumorthrombus)

Datum und Unterschrift Radiologe

Datum und Unterschrift
Vertreter Transplantationskonferenz

Minimale technische Anforderungen fiir die Leberdiagnostik

(4)

Art des Scanners Multidetektor Reihenscanner
Art des Detektors Minimal 8 Detektorreihen Gesamte Leber muss in der kurzen spatarteriellen Phase
erfasst werden kénnen
Rekonstruktionsdicke Maximal 5 mm rekonstruierte Schichtdicke Diinnere Schichten sind zu bevorzugen
Injektor Powerinjektor, vorzugsweise 2-Kammerinjektor mit flush Bolus-Tracking wird empfohlen
Kontrastmittelinjektionsrate Mindestens 3 ml/sec, besser 4 — 6 ml/sec mit minimal
300 mg lodid/ml oder hoher, fir eine Dosis von 1,5 ml/kg
Kérpergewicht
Erforderliche dynamische Phasen a. Spatarterielle Phase a. Arterie voll kontrastiert, beginnende Kontrastierung der
b. portalvendse Phase Portalvene
¢. verzogerte Phase b. Portalvene kontrastiert, hochste Lebergewebekontrastie-
rung, beginnende Kontrastierung der Lebervenen
¢. Variable Darstellung, >120 Sekunden nach initialer
Kontrastmittelinjektion.
Dynamische Phasen (timing) Bolus-Tracking oder getimter Bolus wird fir akkurate
Zeitabfolge empfohlen
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MRT

Art des Scanners 1,5 T oder groRer

Geringere nicht geeignet

Art der Spule

Phased-Array-Multichannel-Kérperspule (Torso)

AuBer wenn kérperliche Patientenattribute dies verhindern

Injektor 2-Kammer-Powerinjektor

Bolus-Tracking empfohlen

Kontrastmittelinjektionsrate
dominante bilidre Exkretion aufweist

2 — 3 ml/sec extrazellulares Kontrastmittel, das keine

Dosis nach Herstellerangaben

a. Vor Kontrast TTW
b. spatarterielle Phase

Erforderliche dynamische Phasen

c. portalvendse Phased. verzogerte Phase

. Scan-Parameter nicht fiir Bilder nach KM-Gabe andern
. Arterie voll kontrastiert, beginnende Kontrastierung der
Portalvene
c. Portalvene kontrastiert, hochste Lebergewebekontrastierung,
beginnende Kontrastierung der Lebervenen
d. Variable Darstellung, >120 Sekunden nach initialer
Kontrastmittelinjektion

o

Timing der dynamischen Phasen

Bevorzugt ist die Bolus-Tracking Methode fiir das Timing des
Kontrastmittels fiir die friharterielle Phase, portalvendse
Phase (35 — 55 sec nach Beginn der spatarteriellen Phase),
verzdgerte Phase (120 — 180 sec nach initialer KM-Injektion).

128 x 256

Schichtdicke Maximal 5 mm fiir dynamische Serien, maximal 8 mm fir
andere Bildgebung
Luftanhalten Maximale Lange der Sequenz, die Luftanhalten erfordert, Die Mitarbeit ist fiir die Bildqualitat entscheidend

sollte ca. 20 sec. betragen mit einer minimalen Matrix von

C. BEGRUNDUNG GEMASS § 16 ABS. 2 S. 2 TPG

| Rechtsgrundlagen

Die Bundesdrztekammer 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. 1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG.

I Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung
1.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

[1.1.1 Einleitung

Die Richtlinie gem&RB § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die War-
telistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantati-
on wurde im Wesentlichen in den Kapiteln I11.2.2, I11.4, I11.6 und
I11.8 tiberarbeitet.

11.11.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungshedarfs

Die Feststellung des Novellierungsbedarfs erfolgte auf der
Grundlage neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und im Er-
fahrungsaustausch in den Sitzungen der mit der Uberarbeitung
befassten Arbeitsgruppe, wobei auch Erfahrungen aus den Prii-
fungen der Transplantationszentren, aus medizinischen Anfra-
gen an die Stdndige Kommission Organtransplantation sowie
aus den Beratungen und der internationalen Zusammenarbeit
im Eurotransplant-Verbund eingeflossen sind.

[1.1.3  Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und an
transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies betrifft im
Wesentlichen die Neueinfiihrung des Refitted (Re)MELD-Na-
Scores als Nachfolger des MELD-Scores und die Anpassung der
Regelungen zum Altersiibergang zwischen Kindern und Er-
wachsenen.
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1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
11.2.1  Zu den Kapiteln unter I1.4 Beurteilung der Dringlichkeit einer
Transplantation und 111.6.2.2 Elektive Allokation bei erwachsenen
Empfangern (= 18 Jahre)
Der derzeit fiir die Leberallokation genutzte MELD-Score ist in
seinen Grundziigen tiber 20 Jahre alt und wurde bisher nie re-
tro- oder prospektiv an der Patientenkohorte der Vermitt-
lungsstelle (Eurotransplant) validiert. Allerdings wurde eine
mogliche Weiterentwicklung des MELD-Score seit dessen Ein-
fihrung selten nur auf nationaler Ebene, sondern vornehm-
lich im Eurotransplant-Verbund diskutiert. Insoweit waren fiir
die vorliegende Richtliniendnderung die Beratungen im Euro-
transplant Liver and Intestine Advisory Committee (ELIAC)
von besonderer Bedeutung. Im ELIAC wurde zunehmend die
Notwendigkeit gesehen, nunmehr eine Neu- oder Weiterent-
wicklung des giiltigen Allokationsalgorithmus anzustofen, um
Benachteiligungen oder die Uberreprisentation einzelner
Faktoren, wie z. B. Geschlechtszugehorigkeit und Hyponatria-
mie bzw. terminale Niereninsuffizienz zu vermeiden. Das ELI-
AC analysierte daher die Uberlebensdaten der Eurotransplant-
Patienten und international etablierte bzw. in Evaluation be-
findliche alternative Leberallokationssysteme. Da das ELIAC
aus der Analyse konkludierte, dass moglicherweise bessere Al-
lokationssysteme zur Verfligung stiinden, fanden zwei speziel-
le ELIAC-Konsensustreffen (08.05.2023 und 17.11.2023) statt,
an denen alle von den nationalen Fachgesellschaften berufe-
nen Mitglieder, deren Stellvertretungen und je zwei weitere
Experten pro Land teilnahmen. Wéhrend dieser Treffen wur-
den mehrere alternative Leberallokationsmodelle von aner-
kannten internationalen Spezialisten vorgestellt und kontro-
vers diskutiert. Dies stellte die Grundlage fiir die Beratungen in
der AG RL BAK Leber/Darm dar.
Die folgenden Modelle bzw. Fragestellungen wurden vorgestellt
und anhand ihrer wesentlichen Vor- und Nachteile diskutiert.
Fiir die einzelnen Modelle sind die wesentlichen Diskussionsar-
gumente aufgefiihrt:
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a.

b.
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Validierung des MELD-Na-Scores im Eurotransplant-Ver-
bund:

In der 2021 von Goudsmit et al. [1] publizierten Studie wur-
den die Auswirkungen einer hypothetischen Anwendung
des MELD-Na-Scores fiir den Eurotransplant-Verbund ana-
lysiert. Als wesentliche Ergebnisse zeigte sich, dass hypona-
tridmische Patienten im Vergleich zu normonatridmischen
Patienten eine signifikant hohere Wartelistenmortalitdt von
27 % gegeniiber 8 % aufwiesen, der MELD-Na-Score einen
signifikant hoheren Konkordanz-Index (c-index) als Para-
meter fiir die pradiktive Aussagekraft eines Algorithmus von
0,847 (SE 0,007) hatte, der MELD-Na-Score préziser die
90-Tages-Mortalitdt vorhersagte und die Anwendung des
MELD-Na-Scores die Wartelistenmortalitdt um 4,9 % redu-
zieren wiirde.

Analyse eines auf die Eurotransplant-Kohorte adaptierten
(Refitted) MELD-Na

Diese ebenfalls von Goudsmit et al. 2021 in Hepatology pu-
blizierte Analyse [2] adaptiert (engl.: refits) den MELD-Score
(reMELD) spezifisch an den Eurotransplant-Verbund. Dem-
zufolge resultierte die Adaption des MELD (ReMELD) in
neuen unteren und oberen Grenzen fiir Kreatinin, Bilirubin
und INR. ReMELD und ReMELD-Na zeigten sehr gute C-In-
dices von 0,866 bzw. 0,869 und die pradiktive Aussagekraft
des ReMELD-Na war signifikant hoher als der derzeitig
durch die Vermittlungsstelle verwendete UNOS-MELD. Zu-
sammenfassend zeigten die beiden Ansédtze a und b, dass
der auf Eurotransplant-Daten adaptierte Re-MELD-Na in ei-
ner deutlich besseren Prédiktion der Erfolgsaussicht (Sterb-
lichkeit) resultierte.

Dynamische Reevaluation des MELD - DynReMELD

De Ferrante [3] prédsentierte bei der ELIAC-Konsensus-Kon-
ferenz bisher unpublizierte Daten einer dynamischen Ree-
valuation der Eurotransplant-Daten zum Zeitpunkt der
Wartelistenregistrierung, wie sie bereits auch in anderen Al-
lokationssystemen erfolgte. Obwohl mit diesem Ansatz so-
gar ein noch hoherer Konkordanz-Index als mit UNOS-
MELD bzw. Re-MELD erreicht wurde, stand hierzu zum
Zeitpunkt noch eine externe Validierung von Querschnitts-
daten zum Serum-Natrium aus, zu dem longitudinale Na-
trium-Daten und Daten zu unterschiedlichen Zeitpunkten
fehlten. Daher wurde dieser Ansatz zum aktuellen Zeit-
punkt noch nicht als beschlussreif erachtet.

Bewertung der Verldsslichkeit von UNOS-MELD und
MELD-Na zur Pridiktion von Wartelistenmortalitit in der
Lebertransplantation

Tejedor et al. hatten 2022 eine ausfiihrliche Analyse zu die-
ser Fragestellung vorgestellt [4] und referierten das Thema,
da die Verldsslichkeit beider Allokations-Scores durch Emp-
fanger-inhédrente Eigenschaften, wie z. B. Body-Mass-Index,
Komorbiditdten und allgemeiner Gesundheitszustand, in
Frage gestellt wurde. Demzufolge sprachen fiir den MELD-
Na die Verbesserung der pradiktiven Kapazitit, eine Reduk-
tion der Wartelistenmortalitdt um 30 %, die Erhohung der
Transplantationswahrscheinlichkeit um 20 %, das Fehlen
von Auswirkungen auf das 1-Jahres-Patienten- und Trans-
plantatiiberleben und ein groBerer Einfluss des Natriums
auf einen niedrigeren MELD. Als Einschrinkungen wurden
die Tatsachen erkannt, dass die eigentliche Schwere der Le-
bererkrankung nicht durchgehend addquat widergespiegelt
wird, der MELD-Na das Mortalitédtsrisiko im akuten-auf-
chronischen Leberversagen (ACLF) unterschétzt und Kreati-
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nin ein schlechter Surrogatparameter der Nierenfunktion in
der Leberzirrhose ist. In Konklusion sollte das ideale Alloka-
tionssystem in transparenter Weise medizinische Dringlich-
keit mit der Erfolgsaussicht nach Transplantation (Post-
transplant-Benefit) ausbalancieren und die Wartelisten-
mortalitdt addquat erfasst werden.

Das ,Gender-Equity Model for Liver Allocation“ (GEMA-
Modell) [5]

Das GEMA-Modell verwendet eine neu am Royal Free Hos-
pital in London, UK, entwickelte und validierte Formel zur
Abschiétzung der Zirrhose-spezifischen glomeruldren Filtra-
tionsrate (,The Royal Free Hospital [RFH]-GFR"). Dem GE-
MA-Na wird ein nach oben und unten gekappter Natrium-
wert hinzugefiigt. Der Ersatz des Serum-Kreatinins durch
die RFH-GFR im MELD-Na-Algorithmus resultierte in einer
préziseren Vorhersage der Wartelistenmortalitdt bzw. der
De-Listung. Die Akkuratheit der Pradiktion war in der weib-
lichen Population am hochsten. Der GEMA-Na-Score wurde
in einer internen (Royal Free Hospital) und externen Patien-
tenkohorte validiert, jedoch nicht in einer Eurotransplant-
Kohorte. Unmittelbare Auswirkungen wéren eine Priorisie-
rung von Frauen auf der Warteliste und es wurde durch Eu-
rotransplant abgeschitzt, dass 51,6 % der aktuellen Patien-
ten eine Anderung ihres aktuellen MELD-Scores von 2 oder
mehr Punkten erleiden wiirden.

Das “National Liver Offering Scheme*“ (NLOS) des NHS im
Vereinigten Konigreich [6]

Das “National Liver Offering Scheme® (NLOS) wurde 2018
fur die postmortale Organspende nach Hirntod fiir erwach-
sene Empfanger im Vereinigten Konigreich implementiert.
Die Lebern werden national an elektive Erwachsene allo-
ziert, fiir die der hochste Transplantationserfolg (transplant
benefit) zu erwarten ist. Das Allokationssystem differenziert
Patienten mit malignen und nicht-malignen Erkrankungen.
Es werden das geschitzte 5-Jahres-Uberleben in der Warte-
liste (M1 survival) und das Pendant nach Transplantation
(M2 survival) berechnet. Die Differenz im vorhergesagten
Uberleben ergibt den geschétzten ,Transplant Benefit
Score” (TBS). Auf dieser Basis werden 90 % der Patienten na-
tional in absteigender Folge des TBS gereiht. Die anderen
10 %, bei denen TBS nicht angewendet werden kann, wer-
den nach absteigender Wartezeit gereiht. Im TBS sind Spen-
den nach Herztod (zentrumsspezifische Allokation ausge-
schlossen, das TBS-Modell berticksichtigt die Bevorzugung
maligner Erkrankungen, adressiert jedoch nicht etwaige Ge-
schlechtsunterschiede.

Das MELD-3.0-Modell 7]

Das 2023 in den USA eingefiihrte MELD-3.0-Modell adres-
siert die Prognose auf der Warteliste, inklusive einer in der
Vergangenheit beschriebenen Ungleichheit zwischen Ge-
schlechtern in der Allokation mit Benachteiligung von Pa-
tientinnen. In die Berechnung gehen Albumin und Natrium
ein, die beide bisher im Eurotransplant-Verbund nicht sys-
tematisch erfasst wurden. Die publizierten und beim Kon-
sensus-Treffen vorgestellten Daten zeigten fiir den MELD
3.0 eine bessere Pradiktion der Wartelistenmortalitit (C-In-
dex von 0,86), hingegen jedoch eine schlechtere Pradiktion
des Uberlebens nach Transplantation. Derzeit werden eine
prézisere Messung der Nierenfunktion und eine Bertick-
sichtigung der Grofleninkompatibilitdt zwischen Spender
und Empféanger als wesentliche Bedarfe angesehen und wei-
terentwickelt.
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h. Konsensus-Beschluss durch das ELIAC:

Die kritische Auseinandersetzung mit den vorgestellten Da-

ten und Modellen berticksichtigte folgende Kernargumente

in der Entscheidung:

— Derzeit liegt keine konsistente Erfassung von Albumin-
werten und des Serum-Natriums vor, um einen eigenen
neuen Score auf Basis der Patientenkohorte der Vermitt-
lungsstelle zu entwickeln.

— Vor Implementierung sollte ein neuer Allokationsalgorith-
mus auch im Eurotransplant-Verbund validiert werden.

— Der adaptierte (refitted) ReMELD-Na-Score wurde als fiir
elektive Patienten geeignet angesehen und wurde bereits
in Eurotransplant-Patientenkohorten validiert.

— Der ReMELD-Na zeigte eine deutlich bessere Pradiktion
der Wartelistensterblichkeit.

— Zum derzeitigen Zeitpunkt wiirden bei gleichzeitig ho-
hem Optimierungsbedarf zusitzliche, nicht validierte
Parameter die Vorhersagegenauigkeit mutmaRlich nur
geringfiigig verbessern, jedoch die Komplexitdt und den
Aufwand der Einfithrung deutlich vergrofern und die
Umsetzung verzogern.

— Das ELIAC erfasste kritisch, dass Patienten mit ACLF der-
zeit in allen Modellen nicht addquat berticksichtigt sind.

— Das ELIAC erfasste kritisch, dass Aszites wegen fehlender
Begriffsstandardisierung und der Verdnderung durch
therapeutische Interventionen (z. B. TIPS) schwierig zu
erfassen ist. Es bestand Konsens, dass die Variable zu-
kiinftig jedoch berticksichtigt werden sollte.

— Das ELIAC erfasste kritisch, dass weder der Donor-Risk-
Index (DRI) derzeit in einem Modell berticksichtigt wur-
de, noch die priferentielle Allokation von Hochrisikoor-
ganen an HCC-Patienten.

— Sowohl das GEMA-Modell zur Losung der Geschlechts-
ungleichheit als auch der Transplant Benefit-Score des
NHS wurden als interessant und relevant angesehen, je-
doch wire eine Evaluierung an Eurotransplant-Kohorten
zunichst notwendig.

Aus den genannten Griinden und da eine additive Sammlung
von Daten zu Aszites, Natrium, Albumin und weiteren Parame-
tern mit anschlieBender Evaluierung, Entwicklung und Validie-
rung eines komplett neuen Scores mutmalllich Monate bis Jah-
re dauern wird, entschied sich das ELIAC fiir ein zweigleisiges
Vorgehen.

Einerseits erfolgt die Umstellung vom UNOS-MELD auf den Re-
MELD-Na fiir sdmtliche elektiven erwachsenen, nationalen und
internationalen Patienten nach Hirn- und Herztod innerhalb
des Eurotransplant-Verbunds. Der ReMELD-NA-Score wird
nach mathematischen Standardverfahren auf die nichstliegen-
de ganze Zahl gerundet.

Andererseits wird simultan die Validierung weiterer Scores initi-
iert (GEMA, NHS-Transplant-Benefit, etc.). Dies dient unter an-
derem auch dem zukiinftigen Ausgleich etwaiger geschlechts-
spezifischer oder groflenspezifischer Benachteiligungen auf der
Warteliste. Hierzu ist die Sammlung der Serum-Albumin-Werte
und die Dokumentation des Aszites-Status erforderlich (siehe
Kapitel I11.4.3).

Die bestehende Allokation nach Hochdringlichkeit und von
kombinierten Organangeboten (Approved Combined Organ —
ACO) bleibt von der Anderung unberiihrt.

Da das Modell nicht fiir paddiatrische Patienten validiert werden
kann, bleibt das péadiatrische MELD System erhalten und wird
an das ReMELD-Na-System angepasst.
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Durch die Adaptation des UNOS labMELD zum ReMELD-Na
dndert sich die sogenannte S-Kurve, die jedem ReMELD-Na-
Score eine 3-Monats-Mortalitdtswahrscheinlichkeit zuordnet
(siehe II1.4.1). Erwdhnenswert ist, dass ein Druckfehler in der
von Goudsmith et al [2] publizierten Formel in der aktuellen
Richtlinie berticksichtigt und berichtigt wurde. Daraus
ergeben sich neue Minimal- und Maximalwerte fiir den
ReMELD-Na Score. Wahrend der MELD-Score von minimal
6 bis maximal 40 reichte, umfasst der ReMELD-Na-Score ei-
nen Bereich von minimal 1 bis maximal 36. Es werden in der
vorliegenden Richtlinie simtliche darauf basierenden Zuord-
nungen fiir Standardausnahmen (SE), Nicht-Standard-Aus-
nahmen (NSE) und des padiatrischen MELD entsprechend
ihrer zuvor festgelegten Dringlichkeit als neu berechneter
ReMELD-Na-Score dargestellt. Nachfolgend wird die ge-
schitzte 90-Tages-Wahrscheinlichkeit im Vergleich zwischen
ReMELD-Na-Score und dem bisherigen UNOS-MELD-Score
als sogenannte S-Kurve wiedergegeben. Sie ist die Grundlage
fiir die tabellarische Auflistung typischer 90-Tages-Uber-
lebenswahrscheinlichkeiten fiir gegebene ReMELD-Na-
Scores im Kapitel III.4.1 (Berechneter ReMELD-Na-Score
(labReMELD-Na)).

g 0 9745exp (0.2216(ReMELD—Na—lO))
90 — V.

~— ReMELD-Na — UNOS-MELD

100%

75%

50%

25%

Estimated 90-day mortality risk

0%

0 10 20 30 40
Calculated score

Fir eine anzunehmende 100%-ige 3-Monats-Mortalitdt kann
die Formel zur Bestimmung der S-Kurve nicht verwendet wer-
den (Division durch 0). Den betroffenen Patienten wird der ma-
ximale ReMELD-Na-Score von 36 zugeordnet.

Die Transplantationszentren konnen die Serum-Natriumwerte
mit bis zu einer Dezimalstelle in mmol/l angeben. In einer Ana-
lyse der Eurotransplant-Daten war die erste Dezimalstelle ledig-
lich 6 % der Fille ungleich Null (210 / 3650 Messungen). Fiir die-
se Patienten wurden ReMELD-Na-Werte mit und ohne Dezi-
malstelle bestimmt. Bei lediglich 7 der 210 Patienten hitte sich
der ReMELD-Na-Score um 1 erniedrigt, wenn der Natrium-Wert
abgerundet worden wére (3 %). Fiir 8 von 210 Patienten (4 %)
wiére der gegensitzliche Effekt bei Aufrundung entstanden. Der
Effekt wurde vom ELIAC daher als systemisch nicht relevant an-
gesehen.

Der untere Grenzwert fiir die INR wurde aus mathematischen
Griinden auf 1,0 normiert.
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Die Implementierung des ReMELD-Na erfordert die Meldung
der Serum-Natrium-Werte durch die Transplantationszentren
bereits vor Implementierung des ReMELD-Na auf Eurotrans-
plant-Ebene, um eine reibungslose und gerechte Umstellung
der bereits auf der Warteliste befindlichen Patienten zu ermogli-
chen. Durch Eurotransplant und ELIAC wurde dazu ein Min-
destzeitraum von 90 Tagen festgelegt (siehe Kapitel I11.4.3.).
1.2.2 Zum Kapitel [11.6.4 — Elektive Allokation bei Kindern und
Jugendlichen (< 18 Jahre)

Die nachfolgenden Ausfiihrungen beziehen sich auf Kapitel
I11.6.4 - Elektive Allokation bei Kindern und Jugendlichen
(<18 Jahre).

Die bisherige Unterscheidung in den Kapiteln I111.6.4.1 und 6.4.2
zwischen Kindern (bis vollendetem 12. Lebensjahr) und Jugend-
lichen (ab vollendetem 12. Lebensjahr bis einschlieBlich des
vollendeten 16. Lebensjahres) ist willkiirlich und wissenschaft-
lich nicht begriindet. Dartiber hinaus werden Jugendliche zwi-
schen dem vollendeten 16. Lebensjahr und dem vollendeten
18. Lebensjahr ohne wissenschaftliche oder rechtliche Begriin-
dung ausgenommen.

Normativ ist das Ende der Kindheit und die Volljahrigkeit zivil-
rechtlich im Biirgerlichen Gesetzbuch (BGB) geregelt und tritt
gemdl} § 2 BGB mit Vollendung des 18. Lebensjahres ein [8]. In
gleicher Weise definiert die UN-Kinderrechtskonvention in ih-
rem Artikel 1, wer im Sinne des Ubereinkommens als ,,Kind“ an-
zusehen ist. Kinder sind danach — wie im deutschen Zivilrecht
(vgl. § 2 BGB) — grundsétzlich alle Menschen, die das 18. Lebens-
jahr noch nicht vollendet haben [9].

Die Definition des Ubergangs zwischen Kindheit/Adoleszenz
und Erwachsensein unterliegt kulturellen Konventionen, sozia-
len Rollenzuschreibungen, normativen Festlegungen und wis-
senschaftlich-medizinischen Erkenntnissen [10]. In einer Uber-
sichtsarbeit von Sawyer et al. [11] wurden typischerweise ver-
wendete Definitionen des Ubergangs zwischen Kindheit bzw.
Adoleszenz und dem Erwachsenalter zusammengefasst und un-
ter neuen Gesichtspunkten zur Dauer der Adoleszenz disku-
tiert. Demnach beginnt das Erwachsensein typischerweise mit
Vollendung des 18. Lebensjahres, wihrend frithe und mittlere
Kindheit typischerweise mit dem 12. Lebensjahr beendet sind
und dann die Phase der Adoleszenz folgt. Basierend auf wissen-
schaftlichen Erkenntnissen, endet das Heranwachsen nicht ab-
rupt mit dem 18. Lebensjahr, sondern reicht bis in die frithen
20er Lebensjahre. Beispielhaft sei hier die Arbeit von Pontzer et
al. [12] zur Entwicklung des totalen Energieverbrauchs tiber den
menschlichen Lebenszyklus genannt, welcher den téglichen
Energiebedarf widerspiegelt und ein kritischer Parameter in
menschlicher Physiologie und Gesundheit ist. Adjustiert an die
fettfreie Korpermasse verlduft die Entwicklung in vier definier-
ten Abschnitten des Lebenszyklus. Der adjustierte Energiever-
brauch beschleunigt sich in Neugeborenen rasch auf tiber 50 %
des Erwachsenenniveaus im ersten Lebensjahr, fillt dann lang-
sam auf Werte erwachsener Personen bis ca. zum 18. — 20. Le-
bensjahr, verbleibt stabil bis ca. zum 60. Lebensjahr, um dann
weiter abzufallen.

Kinder und Jugendliche mit chronischen Lebererkrankungen
haben generell ein hohes, exklusives Risiko des irreversiblen
Verlustes des altersentsprechend einzigartigen Entwicklungs-
potentials bis zum Abschluss der somatischen und psychischen
Entwicklung, da die Leber mafgeblich in der Regulation des to-
talen Energieverbrauches involviert ist und diesen v. a. tiber die
Leber-Darm-Gehirn-Achse entscheidend mitreguliert [13]. Dies-
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beziiglich ist im Kindes- und Jugendalter neben dem Séduglings-
und Kleinkindalter insbesondere die Pubertdt von besonderer
Relevanz. Daher ist gerade die Zeit zwischen dem 12. und voll-
endetem 18. Lebensjahr von herausragender Bedeutung, so
dass die Anpassung der Regelungen fiir das Kinder- und Jugend-
alter mit einheitlicher Anhebung der Altersgrenze von 16 auf 18
Jahre und entsprechender Harmonisierung zwischen allen or-
ganspezifischen Richtlinien der Bundesédrztekammer gem. § 16
Abs.1S.1Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Or-
ganvermittlung auch aus medizinisch wissenschaftlicher Sicht
erfolgt.
.23 Zum Kapitel [11.8.1.3 — Zuweisung eines match-
ReMELD-Na bei Vorliegen einer Leberarterienthrombose
ab dem 91. Tag nach Transplantation

Es erfolgte die zuvor nicht dezidiert aufgefiihrte Benennung der
Auditgruppe fiir die Zuordnung eines ReMELD-Na-Scores von
36 fiir Patienten mit Leberarterienthrombose nach dem
91. postoperativen Tag.
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m Verfahrensablauf

1.1 Beratungsablauf in den Gremien

11.1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte
gemdl der im Statut der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation der Bundesédrztekammer geregelten Verfahren.
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l.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe RL BAK Leber/Darm
Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Leber/Darm tagte in der Zeit
von 17.10.2023 bis 11.11.2024 und fiihrte 7 Sitzungen in pleno
durch:
1. 17.10.2023
. 09.01.2024
. 19.02.2024
. 17.04.2024
. 01.07.2024
. 12.09.2024
. 11.11.2024

N OO W

.13 Beratungsablauf in der Sténdigen Kommission
Organtransplantation der Bundesarztekammer
Der Richtliniendnderungsvorschlag einschliellich Begriindung
wurde in der Sitzung der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation (StdKO) vom 25.09.2024 in 1. Lesung und in der

Sitzung vom 27.11.2024 in 2. Lesung beraten.

l.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesarztekammer
Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat sich in seiner Sit-
zung vom 13.12.2024 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst
und den Richtlinientext und seine Begriindung verabschiedet.

1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Am 17.10.2023 konstituierte sich in Berlin die Arbeitsgruppe RL
BAK Leber/Darm der StiKO unter Herrn Prof. Dr. med. Andreas
Pascher als Federfithrendem. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe
wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Susanne Beckebaum, FEBS, Klinik fiir
Gastroenterologie, Hepatologie und Transplantations-
medizin, Universitdtsklinikum Essen

— Prof. Dr. med. Thomas Berg, Bereichsleiter Hepatologie
der Klinik und Poliklinik fiir Onkologie, Gastroentero-
logie, Hepatologie, Pneumologie und Infektiologie am
Universitatsklinikum Leipzig

— Dr. med. Martina Kohl-Sobania, Leiterin Padiatrische
Gastroenterologie, Poliklinik, Kindernotaufnahme, Klinik
fur Kinder- und Jugendmedizin, Universitdtsklinikum
Schleswig-Holstein, Liibeck

— Prof. Dr. med. Michael Melter, Direktor der Klinik und
Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin, Universitéts-
klinikum Regensburg

— Prof. Dr. med. Andreas Pascher, Direktor der Klinik fiir
Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie,
Universititsklinikum Miinster
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— Prof. Dr. med. Utz Settmacher, Direktor der Klinik fiir
Allgemein-, Viszeral- und Gefdchirurgie des Universi-
tatsklinikums Jena

— Prof. Dr. med. Martina Sterneck, Oberarztin der 1. Medi-
zinischen Klinik und Poliklinik des UKE, Leiterin der Le-
bertransplantationsambulanz des Ambulanzzentrums
des UKE, Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf

1.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienentwurf ein-
schlieBlich des Begriindungstextes am 04.10.2024 im Internetauf-
tritt der Bundesérztekammer mit der Moglichkeit der schriftlichen
Stellungnahme bis zum 01.11.2024 veré6ffentlicht. Im Deutschen
Arzteblatt vom 04.10.2024 (Jahrgang 121, Heft 20) wurde die Verof-
fentlichung bekannt gegeben und auf die Moglichkeit der Abgabe
von Stellungnahmen bis zum 01.11.2024 hingewiesen. Des Weite-
ren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie fiir Ethik in der Medi-
zin, Bundesverband der Organtransplantierten, Deutsche Trans-
plantationsgesellschaft, Lebertransplantierte Deutschland e. V.,
Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer) mit Schreiben
vom 04.10.2024 tiber diese Moglichkeit informiert.
Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen zwei Stel-
lungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnah-
men folgender Personen bzw. Institutionen und Verbdnde (in
alphabetischer Reihenfolge):

— Erwin de Buijzer MD MBA, Marieke de Rosner MD,

Eurotransplant International Foundation, Leiden/NL
— Prof. em. Dr. med. Gerd Otto, Hepatobilidre und
Transplantationschirurgie Universitdtsmedizin Mainz

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen zwei Stellungnahmen
in ihrer Sitzung vom 11.11.2024 beraten.

v Fazit

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und an
transplantationsmedizinische Entwicklungen, wobei Erfahrun-
gen aus den Priifungen der Transplantationszentren, aus medizi-
nischen Anfragen an die Stdndige Kommission Organtransplan-
tation sowie aus den Beratungen und der internationalen Zusam-
menarbeit im Eurotransplant-Verbund eingeflossen sind. Auf
dieser Grundlage wurden zum einen die Regelungen der Score-
basierten Allokation {iberarbeitet und damit der Refitted
(Re)MELD-Na-Score als Nachfolger des MELD-Scores eingefiihrt
sowie zum anderen eine Anpassung der Regelungen zum Alters-
ubergang zwischen Kindern und Erwachsenen vorgenommen.
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