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I. Allgemeine Grundsatze fur die Aufnahme in die Warteliste zur Or-

gantransplantation®

1. FUr die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation wird der
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft gemafl § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesarztekammer in Richtlinien festge-

stellt.

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 medizinisch
angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung unverzuglich an das Transplantations-
zentrum zu melden, in dem die Organubertragung vorgenommen werden soll.”
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1 a Nr. 2 TPG das Herz, die Lungen, die Le-

ber, die Nieren, die Bauchspeicheldriise und der Darm postmortaler Spender.

3. Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn Erkrankungen
— nicht rickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen genetischen Defekt bedingt
sind und das Leben gefahrden oder die Lebensqualitat hochgradig einschranken
und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden kénnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation kénnen sich anhaltend oder voriberge-
hend aus allen Befunden, Erkrankungen oder Umstanden ergeben, die das Operationsri-
siko erheblich erhéhen oder den langerfristigen Erfolg der Transplantation in Frage stel-

len wie

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

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemall sich ver-
schlimmernde Infektionserkrankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Probleme.
Die als Beispiele genannten mdglichen Kontraindikationen gelten insbesondere dann nur

eingeschrankt, wenn die Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.

s Neufassung der Richtlinien zur Lebertransplantation durch BAK-Vorstandsbeschluss vom 17. — 18.02.2011. Inkrafttreten: 26.03.2011
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Auch die unzureichende oder sogar fehlende Mitarbeit des Patienten (Compliance) kann
zu einer Kontraindikation werden. Compliance eines potentiellen Organempfangers be-
deutet Uber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine Bereitschaft und Fahig-
keit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen und -behandlungen mitzuwir-
ken. Compliance ist kein unveranderliches Personlichkeitsmerkmal, sondern kann aus
verschiedenen Grunden im Laufe der Zeit schwanken. Deren Fehlen kann auch auf
sprachlichen Schwierigkeiten beruhen. Anhaltend fehlende Compliance schliefl3t die
Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die Warteliste aus diesem Grund arztlich
endglltig abgelehnt wird, ist der Rat einer weiteren, psychologisch erfahrenen Person
einzuholen. Die behandelnden Arzte miissen sowohl bei der Aufnahme in die Warteliste

als auch nach der Transplantation auf die Compliance achten und hinwirken.

Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation ist insbesondere nach
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patienten
kénnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden, wenn die Organtransplan-
tation mit gréRerer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder eine Verbesserung
der Lebensqualitat erwarten lasst als die sonstige Behandlung. Die Griinde fiir oder ge-
gen die Aufnahme in die Warteliste sind von dem daruber entscheidenden Arzt zu doku-
mentieren. Bei der Entscheidung Uber die Aufnahme ist jeweils zu prufen, ob die indivi-
duelle medizinische Situation des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamtzu-
stand den erwiinschten Erfolg der Transplantation erwarten lasst: das langerfristige Uber-
leben, die langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebens-
qualitat. Fir diese Beurteilung sind die Gesamtumstande zu bertlicksichtigen. Dazu ge-

hort auch die Compliance.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der Patient Uber die Erfolgsaus-
sicht, die Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und sozialen
Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu gehort
auch die Aufklarung Uber die notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Ne-
benwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafigen Kontrolluntersu-
chungen. Zudem ist der Patient dartber zu unterrichten, an welche Stellen seine perso-

nenbezogenen Daten Ubermittelt werden.

Die Entscheidung Uber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste trifft das Trans-
plantationszentrum im Rahmen seines Behandlungsspektrums und unter Berlcksichti-
gung der individuellen Situation des Patienten. Gegebenenfalls ist der Patient Uber die

Méglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums zu informieren.
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Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzuweisen, dass ausnahms-
weise ein ihm vermitteltes Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder personel-
len Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich fir diese Situation
muss der Patient entscheiden, ob er die Transplantation in einem anderen Zentrum
wlinscht oder ob er auf das angebotene Organ verzichten will. Die Entscheidung des Pa-
tienten ist zu dokumentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine vorherige Vorstellung

des Patienten mit seinen Behandlungsunterlagen im vertretenden Zentrum.

Die FUhrung der Warteliste obliegt dem jeweils betreuenden Transplantationszentrum.
Fur die jeweiligen Aktualisierungen wie Dringlichkeitsanderungen oder Ab- und Ummel-
dungen von Patienten bleibt es auch dann verantwortlich, wenn es dabei von einer ande-
ren Organisation unterstlitzt wird. Die Transplantationszentren wirken auf regelmafige
Kontrolluntersuchungen der Wartelistenpatienten hin. Sie tberprifen und dokumentieren

wahrend der Wartezeit die Entscheidung in angemessenen Zeitabstanden.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefuhrten Patienten voribergehend eine Kontraindi-
kation gegen die Transplantation, wird er als ,nicht transplantabel® (NT) eingestuft und
bei der Organvermittlung nicht berlcksichtigt. Besteht die Kontraindikation nicht mehr, ist
der Patient umgehend wieder in der Warteliste mit der dann aktuell gegebenen Dringlich-
keit als transplantabel zu melden. Der Patient ist jeweils Uber seinen Meldestatus auf der

Warteliste von einem Arzt des Transplantationszentrums zu informieren.

Zur Uberprifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Unter-
richtung der Vermittlungsstelle und der Bundesarztekammer im Rahmen medizinischer
Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten von
dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle keine Einwande
erhoben werden. Die Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission oder die Entschei-
dung der zustandigen Genehmigungsbehorde bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle
und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah Uber das

Ergebnis zu unterrichten.
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Allgemeine Grundsatze fur die Vermittlung postmortal gespendeter Organe

Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

a) Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nieren, Bauchspeicheldriise und

Darm postmortaler Spender) werden zur Transplantation in einem deutschen Transplan-
tationszentrum gemaf dem Transplantationsgesetz (TPG) und dem von der Bundesarz-
tekammer in Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die Wartelisten der Trans-
plantationszentren fir das jeweilige Organ als bundeseinheitliche Warteliste zu behan-
deln. Die Richtlinien sind fir die Vermittlungsstelle, die Vermittlungsentscheidungen fur

die Transplantationszentren verbindlich.

b) Die vermittlungspflichtigen Organe durfen nur

d)

— gemal den §§ 3 und 4 TPG enthommen,
— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und

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

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 fir
das jeweilige Organ bei der Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln
sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).

Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die langerfristig ausreichende Transplan-
tatfunktion und ein damit gesichertes Uberleben des Empféangers mit verbesserter Le-
bensqualitdt. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich nach Organen, aber auch nach

definierten Patientengruppen.

Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesundheitlichen Schaden, der durch
die Transplantation verhindert werden soll.
Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar vom Tod bedroht sind, werden bei der

Organvermittlung vorrangig beriicksichtigt.
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Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wird bertcksichtigt, dass ihre Entwick-
lung ohne Transplantation in besonderer Weise beeintrachtigt oder anhaltend gestort

wird.

Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen, dass die Aussicht auf ein
vermitteltes Organ insbesondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller Situati-
on und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten Transplantationszentrums ab-
hangen darf. Zum anderen sollen schicksalhafte Nachteile moglichst ausgeglichen wer-
den. Dem dienen unter anderem die Berucksichtigung der Wartezeit und die relative Be-
vorzugung von Patienten mit einer seltenen Blutgruppe oder bestimmten medizinischen

Merkmalen wie seltene Gewebeeigenschaften und Unvertraglichkeiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fir die Vermitt-

lungsentscheidung und deren Auswertung bendtigten Daten zu Gbermitteln.

Zur Uberprifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Unter-
richtung der Vermittlungsstelle und der Bundesarztekammer im Rahmen medizinischer
Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten von
dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Vermittlungsstelle keine Einwande
erhoben werden. Die Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission oder die Entschei-
dung der zustandigen Genehmigungsbehdrde bleiben unberihrt. Die Vermittlungsstelle,
die Bundesarztekammer und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach Abschluss der je-

weiligen Studie zeitnah lGber das Ergebnis zu unterrichten.

Verfahren der Organvermittiung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines Behandlungsspektrums der

Vermittlungsstelle allgemeine Akzeptanzkriterien fur die Annahme von Spenderorganen flr

die in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten (Zentrumsprofil). Dartber hinaus

kann das Transplantationszentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Aufkla-

rung personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das Patientenprofil kann

sich im Laufe der Wartezeit andern und ist gegentiber der Vermittlungsstelle unverziglich zu

aktualisieren. Die Weitergabe der fir den Patienten wesentlichen Akzeptanzkriterien des

Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des Patienten oder seines bevollmachtigten

Vertreters voraus.
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Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwendung eines Allokationsalgorith-
mus vermittelt. Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemal dem Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft Uberprift und angepasst. Jede Vermitt-
lungsentscheidung und ihre Grinde sind zu dokumentieren. Dies gilt auch fur die Ablehnung

eines angebotenen Spenderorgans.

Fur die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihenfolge: thorakale Organe, Le-
ber, DuUnndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokation gemafl den Regeln
des nach dieser Reihenfolge fihrenden Organs.

Dartber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kombinierter Transplantationen
nicht-renaler Organe jeweils im Besonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein Auditver-

fahren bei der Vermittlungsstelle durchzuftihren.

Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach erfolgtem Organangebot gegen-
Uber einem Transplantationszentrum ergeben, werden nicht mehr bertcksichtigt, auch wenn
diese zu einer anderen Zuteilung geflhrt hatten. Das Zentrum wird (ber diese Anderungen
informiert. Entscheidet es sich — gegebenenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Emp-
fanger —, das Angebot daraufhin abzulehnen, wird die Allokation unter Verwendung der neu-

en Organklassifikation wieder aufgenommen.

Voraussetzung fur die Organvermittlung an einen Patienten ist seine Aufnahme in die Warte-
liste eines Transplantationszentrums und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit

den fir die Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.

Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation verpflichtet das
Transplantationszentrum sicherzustellen, dass ein fir ihn alloziertes Organ transplantiert
werden kann, soweit keine medizinischen oder persdnlichen Hinderungsgriinde auf Seiten

des Empfangers vorliegen.

Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafir sorgen, dass es selbst oder ein es ver-
tretendes Zentrum
— Uber die Annahme eines Organangebots jederzeit und unverziglich entscheiden
kann, und zwar bei der Transplantation allein der Niere in der Regel innerhalb von 60
Minuten, in allen anderen Fallen in der Regel innerhalb von 30 Minuten, und
— ein akzeptiertes Organ unverzuglich transplantiert, um die Ischamiezeit mdglichst

kurz zu halten; dies schlief3t ein, dass der Patient, dem das Organ transplantiert wer-
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den soll, in angemessener Zeit fur die Transplantation vorbereitet und gegebenenfalls

in das Zentrum transportiert werden kann.

Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es dies der Vermittlungsstelle

unter Angabe der Grunde unverzuglich mitteilen.

Lasst sich das Transplantationszentrum langer als eine Woche zusammenhangend vertre-
ten, hat es alle Patienten der betroffenen Warteliste, die sich nicht fir eine bedarfsweise

Transplantation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

3. Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen
3.1. Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann durch Funktionsminderungen
oder durch Vorerkrankungen der Spender eingeschrankt sein. Eine exakte Definition von
Kriterien fur diese unter bestimmten Umstanden dennoch gut funktionsfahigen Organe ist
wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten nicht mdglich. Viele dieser Organe kdnnen
unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte und das beschleunigte Vermitt-
lungsverfahren (siehe 3.3.) vorsehen, erfolgreich transplantiert werden. Damit kann ein Or-

ganverlust verhindert werden.

Voraussetzung fir die Vermittlung nach einem der beiden besonderen Verfahren sind die
Angabe der allgemeinen Akzeptanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegenilber der
Vermittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen persdnlichen Ak-

zeptanzkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch flr eingeschrankt vermittelbare Organe
ein Vermittlungsverfahren durchzufuhren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu

bertcksichtigen.

3.2. Kriterien fur die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem durch schwerwiegende Erkran-
kungen in der Vorgeschichte des Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner
todlichen Erkrankung oder Schadigung oder durch Komplikationen vor oder bei der Organ-
entnahme eingeschrankt, insbesondere durch

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhangigkeit,
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— Virushepatitis (jeweils alternativ HBS Ag+, anti-HBC+ oder anti-HCV+),
— Sepsis mit positiver Blutkultur,
— Meningitis.
Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit von den an der Organent-

nahme beteiligten Arzten beurteilt werden.

Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittlungsfahig. Domino-
Transplantate sind Organe, die einem Empfanger im Rahmen der Transplantation eines

Spenderorgans entnommen werden und anderen Patienten Ubertragen werden kénnen.

3.3. Besondere Vermittlungsverfahren
3.3.1. Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt 3.2. beschriebenen Voraussetzungen nur solchen
Transplantationszentren fiir solche Patienten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zent-
rums- und dem Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Vermittlung nach

den allgemeinen Regeln fur das jeweilige Organ.

3.3.2. Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle ist zu diesem Verfahren berechtigt, wenn
— eine Kreislaufinstabilitat des Spenders eintritt oder
— aus logistischen oder organisatorischen Griinden ein Organverlust droht oder
— aus spender- oder aus organbedingten Griinden drei Zentren das Angebot eines
Herzens, von Lungen, eines Pankreas oder einer Leber oder finf Zentren das Ange-

bot einer Niere abgelehnt haben.

Im beschleunigten Vermittlungsverfahren gilt fur jedes Organangebot eine Erklarungsfrist
von maximal 30 Minuten. Wenn sie Uberschritten wird, gilt das Angebot aus organisatori-

schen Grinden als abgelehnt.

Um die Ischamiezeit mdglichst kurz zu halten, werden Organe im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren primar innerhalb einer Region angeboten. Die Vermittlungsstelle stellt dabei
dem Zentrum oder den Zentren eine Liste von potentiellen Empfangern zur Verfligung, nach
der das Zentrum oder die Zentren den gegenwartig am besten geeigneten Empfanger in der
Reihenfolge der Auflistung auswahlen. Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Be-
tracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fir den die Akzeptanzerklarung des

zustandigen Zentrums als erste bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist. Die Zentren
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muissen die Grinde fir ihre Auswahlentscheidung gegeniber der Vermittlungsstelle doku-

mentieren.

3.4. Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die Ergebnisse der Transplanta-
tion aller eingeschrankt vermittelbaren Organe von der Vermittlungsstelle fortlaufend beson-
ders dokumentiert und jeweils in Abstanden von zwei Jahren auf der Grundlage eines ge-
meinsamen Berichts der Vermittlungs- und der Koordinierungsstelle evaluiert werden, soweit

die organspezifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fir die Evaluation

bendtigten Daten zu Ubermitteln.

4. Sanktionen

Bei einem Verstol gegen die Richtlinien zur Organvermittlung entfallen die Voraussetzungen
fur die Zulassigkeit der Transplantation (§ 9 Abs. 1 Satz 2 TPG), und es liegt eine Ord-
nungswidrigkeit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein Verstol3 bekannt
oder hat sie zureichende tatsachliche Anhaltspunkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12
Abs. 4 Satz 2 Nr. 4 TPG gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet liber die Informa-

tion der zustandigen Bulgeldstelle.



Richtlinien zur Organtransplantation gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
(Besonderer Teil Leber)

Seite 11 von 27

lll. Besondere Regelungen zur Lebertransplantation

1. Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Eine Lebertransplantation kann angezeigt sein bei nicht rickbildungsfahiger, fortschreiten-
der, das Leben des Patienten gefahrdender Lebererkrankung, wenn keine akzeptable Be-
handlungsalternative besteht und keine Kontraindikationen flir eine Transplantation vorlie-
gen. Daneben kommen als Indikation fiir eine Lebertransplantation auch solche genetischen
Erkrankungen in Frage, bei denen der genetische Defekt wesentlich in der Leber lokalisiert

ist und dieser durch eine Transplantation korrigiert werden kann.

Patienten kdnnen in die Warteliste zur Lebertransplantation aufgenommen werden, wenn die
Uberlebenswahrscheinlichkeit und/oder die Lebensqualitat mit Transplantation groRer ist als
ohne. Die haufigsten Indikationsgruppen sind Leberzirrhose, Krebserkrankungen der Leber,

genetische und metabolische Erkrankungen, cholestatische Lebererkrankungen und akutes

Leberversagen.
2. Einschriankungen der Aufnahme in die Warteliste
21. Alkoholinduzierte Zirrhose

Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose erfolgt die Aufnahme in die Warteliste erst
dann, wenn der Patient flir mindestens sechs Monate véllige Alkoholabstinenz eingehalten
hat.

2.2 Bosartige Erkrankungen
Bei Patienten mit bosartigen Erkrankungen muss vor der Aufnahme in die Warteliste sowie

durch regelmafige Kontrollen wahrend der Wartezeit extrahepatisches Tumorwachstum

ausgeschlossen sein.

Patienten in fortgeschrittenen Stadien boésartiger Erkrankungen sollen nur im Rahmen von
kontrollierten Studien (z. B. zur Priifung adjuvanter Therapiemalinahmen) transplantiert wer-
den. Im Ubrigen wird auf die Studienklausel (s. Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in

die Warteliste zur Organtransplantation, Punkt 10) verwiesen.
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2.3. Metabolische / genetische Erkrankungen

Patienten mit metabolischen / genetischen Erkrankungen konnen in die Warteliste aufge-
nommen werden, wenn die Folgen des Defekts unmittelbar zu irreversiblen Schaden zu fih-
ren beginnen oder wenn abzusehen ist, dass ein weiteres Abwarten solche Folgen fir den

Patienten in nachster Zukunft unabwendbar mit sich bringen wiirde.

24, Akutes Leberversagen

Bei Patienten mit akutem Leberversagen kann die Indikation zur Transplantation gestellt
werden, wenn die hierflir entwickelten Prognosekriterien die Notwendigkeit einer solchen

Transplantation anzeigen.

Danach werden Patienten mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit eine Transplan-

tation bendtigen, wenn folgende Befunde erhoben werden (King’s College-Kriterien):

Prothrombinzeit > 100 sec (= Quick <7 % bzw. INR > 6,7)
oder mindestens drei der Folgenden:
= unginstige Atiologie,
- kryptogene Hepatitis,
- Halothan-Hepatitis,
- Medikamententoxizitat,
= |kterus mehr als 7 Tage vor Enzephalopathie,
= Alter < 10 Jahre oder > 40 Jahre,
» Prothrombinzeit > 50 sec (= Quick < 15 % bzw. INR > 4),

= Serum Bilirubin > 300 mmol/I.

Spezialkriterien flr die Paracetamolintoxikation:
= arterieller pH < 7,3
= oder alle drei Folgenden:
- Prothrombinzeit > 100 sec (= Quick < 7 % bzw. INR > 6,7),
- Kreatinin > 300 mmol/l,

- Enzephalopathie Grad 3 oder 4.

Bei Empfangern mit viraler Hepatitis soll die Transplantationsindikation unter den fol-
genden Bedingungen gestellt werden (Clichy-Kriterien):
= Enzephalopathie Grad 3 und 4

und
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= Faktor V <20 % bei Empfangern < 30 Jahre
oder
= Faktor V < 30 % bei Empfangern > 30 Jahre.

3. Grinde fur die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Als Grinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste gelten die im Allgemeinten

Teil genannten Kriterien.

4. Beurteilung der Dringlichkeit einer Transplantation

Ein Mal fir die Dringlichkeit einer Transplantation ist der MELD-Score (MELD = Model for
Endstage Liver Disease). Der MELD-Score ermdglicht eine Einschatzung der Wahrschein-
lichkeit fir Patienten im Endstadium einer Lebererkrankung, innerhalb von drei Monaten zu

versterben.

Fir die meisten Patienten kann der MELD-Score aus den Laborwerten von Serumkreatinin,
Serumbilirubin und Prothrombinzeit (International Normalized Ratio, INR) berechnet werden.
Dies ist der berechnete MELD-Score, der sogenannte labMELD (s. 5.2.2.1.).

Fir einen kleinen Teil der Patienten wird die Dringlichkeit der Transplantation durch den
labMELD nicht adaquat ausgedriickt. Diesen Patienten wird auf Antrag ein MELD-Score zu-
gewiesen, der sogenannte matchMELD. Der matchMELD entspricht einem MELD-Score, wie
er sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgsaussicht flr vergleichbare Patienten mit anderen
Lebererkrankungen berechnet (s. 5.2.2.2.).

Entsprechend wird flir einen Patienten bei Aufnahme in die Warteliste der labMELD berech-

net oder auf Antrag ein matchMELD zugewiesen.

5. Kiriterien fiir die Allokation von Lebern

5.1. Blutgruppenidentitidt und -kompatibilitat (A-B-0-System)

Voraussetzung flir die Organtransplantation ist die Blutgruppenkompatibilitat zwischen Spen-
der und Empfanger. Um aber eine gleichmaRige und zeitgerechte Verteilung zu gewahrleis-
ten, erfolgt die Allokation nach den folgenden Regeln. In jeder Dringlichkeitsstufe wird der zu
transplantierende Empfanger zunachst nach der Blutgruppenidentitat ausgewahlt. Sofern kein

blutgruppenidentischer Empfanger vermittelt werden kann, gilt Blutgruppenkompatibilitat.
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5.1.1. Organspender < 46 kg

5.1.1.1.  Dringlichkeitsstufe HU, Erwachsene
Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 B und 0

5.1.1.2. Dringlichkeitsstufe HU, Kinder

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 A, B,ABund 0

5.1.1.3. kombinierte Organtransplantation, Erwachsene und Kinder

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A A und AB
B B und AB
AB AB
0 A,B,ABund 0

5.1.1.4 MELD-Score > 30, s. 5.2.2.

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 B und 0

5.1.1.5. MELD-Score < 30, s. 5.2.2.

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A A und AB
B B und AB
AB AB
0 0
5.1.1.6. Kinder
Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe
A A (AB)”
B B (AB)”
AB AB
0 0 (A B, AB)’

In jeder Dringlichkeitsstufe erfolgt die Auswahl zu transplantierender Empfanger zunéchst nach der Blutgruppenidentitat. Sofern kein blutgrup-
penidentischer Empfanger vermittelt werden kann, gilt Blutgruppenkompatibilitat.
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5.1.2. Organspender > 46 kg, Erwachsene und Kinder

5.1.2.1. Dringlichkeitsstufe HU

Spender Blutgruppe | Empfanger Blutgruppe
A A und AB
B B und AB
AB AB
0 B und 0

5.1.2.2. kombinierte Organtransplantation

Spender Blutgruppe | Empfanger Blutgruppe
A A und AB
B B und AB
AB AB
0 A, B, ABund 0

5.1.2.3. MELD-Score > 30

Spender Blutgruppe | Empfanger Blutgruppe
A A und AB
B B und AB
AB AB
0 BundO

5.1.2.4. MELD-Score < 30

Spender Blutgruppe | Empfianger Blutgruppe
A Aund AB
B B und AB
AB AB
0 0

5.1.3. Zweiter Teil der Leber bei Leberteiltransplantation,
Erwachsene und Kinder
Spender Blutgruppe | Empfianger Blutgruppe
A A und AB
B B und AB
AB AB
0 A, B, ABund 0

5.2. Dringlichkeitsstufen

5.2.1. Dringlichkeitsstufe High Urgency (HU)

Bei Patienten in akut lebensbedrohlicher Situation (High Urgency, HU) droht ohne Transplan-
tation der Tod in wenigen Tagen. Sie werden daher vorrangig vor allen anderen Patienten bei

der Organzuteilung berucksichtigt.
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Indikationen fir eine Zuerkennung des HU-Status kénnen sein: akutes Leberversagen, akutes
Transplantatversagen innerhalb von 14 Tagen nach Transplantation, akute Dekompensation
bei Morbus Wilson und Budd-Chiari-Syndrom, lebensbedrohliches Lebertrauma und anhepa-
tischer Zustand als Folge eines akuten Leberversagens mit toxischem Lebersyndrom.
Innerhalb der HU-Patienten erfolgt die Organverteilung nach der Wartezeit innerhalb der
Dringlichkeitsstufe HU.

5.2.2. Elektive Allokation bei erwachsenen Empfiangern (2 16 Jahre)

In der Gruppe der elektiven Patienten wird grundsatzlich nach Dringlichkeit der Transplanta-
tion alloziert. MalR fiir die Dringlichkeit der Transplantation ist der MELD-Score (MELD = Mo-
del for Endstage Liver Disease). Der MELD-Score ermdglicht eine Einschatzung der Wahr-
scheinlichkeit fir Patienten im Endstadium einer Lebererkrankung, innerhalb von drei Mona-

ten zu versterben.

Tabelle 1: )
Eckpunkte der MELD-Score-Aquivalente
MELD-Score 3-Monats-Mortalitat
6 1%
10 2%
15 5 %
20 1 %
22 15 %
24 21 %
26 28 %
27 32 %
28 37 %
29 43 %
30 49 %
31 55 %
32 61 %
33 68 %
35 80 %
36 85 %
37 90 %
38 93 %
39 96 %
40 98 %
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41 99 %
42 100 %

5.2.2.1. Berechneter MELD-Score (labMELD)

Der MELD-Score wird berechnet aus den Laborwerten von Serumkreatinin (in mg/dl), Se-
rumbilirubin (in mg/dl) und Prothrombinzeit (International Normalized Ratio, INR). Laborwer-
te, die niedriger als 1,0 liegen, werden zum Zweck der Berechnung auf 1,0 gesetzt. Der ma-
ximale Serum-Kreatininwert wird auf 4,0 mg/dl begrenzt (d. h. fur Patienten mit einem Kreati-
ninwert > 4,0 mg/dl wird der Kreatininwert auf 4,0 mg/dl festgesetzt). Ebenso wird der Kreati-
ninwert bei Dialysepatienten zum Zweck der Bestimmung des MELD-Scores auf 4 mg/dl

festgesetzt.

Der MELD-Score wird wie folgt berechnet:

10 {0,957 x Log. (Kreatinin mg/dl)
+ 0,378 x Loge (Bilirubin mg/dl)
+ 1,120 x Loge (INR) + 0,643}

Der so errechnete Wert wird auf ganze Zahlen gerundet und auf maximal 40 begrenzt.

Fur die Aktualisierung der Berechnung des MELD-Scores gelten die folgenden Regeln:

Tabelle 2:

Aktualisierungen von Dringlichkeitsstufen und Laborwerten

Dringlichkeitsstufe HU | Rezertifizierung nach 7 Tagen Laborwerte nicht alter als 48 h
MELD > 25 Rezertifizierung nach 7 Tagen Laborwerte nicht alter als 48 h
MELD <24, > 18 Rezertifizierung nach 1 Monat Laborwerte nicht alter als 7 Tage
MELD <18, =2 11 Rezertifizierung nach 3 Monaten Laborwerte nicht alter als 14 Tage
MELD <10,>0 Rezertifizierung nach 12 Monaten Laborwerte nicht alter als 30 Tage

Erfolgt innerhalb der angegebenen Fristen keine Rezertifizierung, wird der MELD-Score

durch die Vermittlungsstelle auf den Wert 6 zurtickgestuft.

5.2.2.2. Zugewiesener MELD-Score (matchMELD)
In Ausnahmefallen wird die Dringlichkeit der Transplantation durch den labMELD nicht ada-
quat ausgedriickt. Auf Antrag des Transplantationszentrums wird diesen Patienten ein

MELD-Score zugewiesen, der sogenannte matchMELD. Der matchMELD entspricht einem
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MELD-Score, wie er sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgsaussicht fur vergleichbare Pati-

enten mit anderen Lebererkrankungen berechnet.

Erfillt die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezifizierten Standardkriterien, weist

ihm der medizinische Dienst der Vermittlungsstelle den zugehérigen matchMELD zu.

Tabelle 3:

matchMELD-Standardkriterien (Standard Exceptions)

Erkrankung

Kriterien

Initialer
matchMELD -
entsprechend

einer 3-

Monats-

Mortalitat
von:

Hoherstufung des
matchMELD in 3-
Monats-Schritten -
entsprechend einer
Zunahme der 3-
Monats-Mortalitat von:

Hepatozellulares Kar-
zinom (HCC)

matchMELD-Kriterien:

Patient hat einen Tumor zwischen 2 und 5
cm bzw. bis zu 3 Tumoren kleiner als 3 cm
Grof3e, ist frei von extrahepatischen Me-
tastasen und makrovaskular invasivem
Wachstum (entsprechend den ,Mailand-
Kriterien®).

Diagnose des HCC:

1.
2.

Durch Biopsie oder

AFP > 400 ng/ml und ein positiver Be-

fund mit Hypervaskularisation mit Hilfe

eines bildgebenden Verfahrens (Spiral-
CT, MRT, Angiographie) oder

. zwei positive Befunde mit Hypervasku-

larisation mit Hilfe zweier verschiedener
bildgebender Verfahren (Spiral-CT,
MRT, Angiographie). Zwei verschiede-
ne Techniken miissen verwendet wor-
den sein.

Zusatzlich:

1.

Patienten missen (auch) zum Zeitpunkt
der Hoherstufung in 3-Monats-Schritten
die Mailand-Kriterien erfiillen.

. Patienten, die im Verlauf nachweisbar

die 0. g. matchMELD-Kriterien aufwie-
sen, jedoch zum Zeitpunkt der Anfrage
durch Behandlung nur noch eine Lasion
< 2 cm oder keine Lasion mehr aufwei-
sen, erfiillen ebenfalls die matchMELD-
Kriterien fiir das hepatozelluldre Karzi-
nom (HCC).

Besteht bei einem Patienten ein HCC mit
Lasionen, die nicht durchgehend (sondern
z. B. erst durch Downstaging) die Mailand-
Kriterien erflllen, sind auch die Standard-
kriterien nicht erflllt.

15 %

+10 %

Nichtmetastasierendes
Hepatoblastom

matchMELD-Kriterien:

1.
2.

3.

Patient ist < 16 J. alt;

Durch Leberbiopsie bewiesenes, nicht-
metastasierendes Hepatoblastom;
Patient ist ein geeigneter Lebertrans-

MELD 30

falls nach 30 Tagen kein
Organ vermittelt werden
konnte, Zuerkennung
des HU-Status
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plantationskandidat.

Adulte polyzystische
Degeneration der
Leber (APDL)

matchMELD-Kriterien (mindestens 1):

1. Aszites oder Varizenblutungen;

2. Budd-Chiari-like-Syndrom mit hepato-
venoser Ausflussbehinderung durch
Zysten (CT/MRT, Venographie);

3. Eingeschrankte Mdglichkeit zur Zysten-
fenestrierung wg. Aszites;

4. Hochgradige Malnutrition (verminderter
Armumfang beim nichtdominanten Arm:
Manner: < 23,8 cm, Frauen: < 23,1 cm);

5. Dialyseabhangigkeit in Kombination mit
einem Kriterium 1-4 (ggf. kombinierte
Leber-Nieren-Transplantation);

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

10 %

+10 %

Primare Hyperoxalurie
Typ 1 (PH1)

AGT-Defizit-Nachweis in Leberbiopsie in
allen Fallen.

Anmeldung zur préemptiven Lebertrans-
plantation ohne signifikanten Nierenscha-
den.

Anmeldung zur kombinierten Leber-
Nieren-Transplantation ohne terminale
Niereninsuffizienz.

Patienten = 1 Jahr und Anmeldung zur
kombinierten Leber-Nieren-Transplantation
mit terminaler Niereninsuffizienz und Nie-
renersatztherapie.

10 %

10 %

15 %

+10 %

+10 %

+10 %

Persistierende Dys-
funktion (auch ,small
for size" Leber) mit
Indikation zur Re-
transplantation

Feststellung der Retransplantationsindika-
tion durch das Zentrum. Die Indikation
kann bis zu 3 Monate nach Transplantati-
on gestellt werden.
Zudem miissen mindestens zwei der fol-
genden Kriterien erflillt sein:

1. Bilirubin = 10 mg/dI;

2. INR21,5;

3. Aszites;

4. Ischemic Type Biliary Lesions,

ITBL (Gallengangsischamie).

Summe aus
3-Monats-
Letalitat
geman
labMELD
und 20 %
3-Monats-
Letalitat

Anpassung des lab-
MELDs nach Laborwer-
ten jederzeit moglich

Zystische Fibrose
(Mukoviszidose)

Lebertransplantation bei FEV1 > 40 %,
sonst kombinierte Leber-Lungen-
Transplantation

10 %

+10 %

Familiare
Amyloidotische  Poly-
neuropathie (FAP)

matchMELD-Kriterien (Erfiillung von 1 und

2 und mindestens 1 Kriterium aus 3-5):

1. Biopsie mit Nachweis von Amyloidabla-
gerung in einem Organ;

2. Nachweis einer TTR-Genmutation
(DNA-Analyse oder Massenspectro-
metrie (Val30Met vs. Non-Val30Met)).

Zusétzlich:

3. Neurologische Symptomatik bzw. modi-
fizierter Polyneuropathy Disability
(PND) Score von < lllb;

4. Modifizierter BMI (mBMI) > 700 (mBMI
= {Gewicht [kg]/Lange [m]*}*S-Albumin
[g/L]);

5. Bei geplanter, alleiniger Lebertrans-
plantation: Ausschluss einer klinisch
apparenten kardialen Funktionsstérung

15 %

+10 %
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und/oder keine lebensbedrohlichen
Rhythmusstérungen und/oder keine
Kardiomyopathie mit einer EF <40 % +
NYHA 1l Symptome.

Bei Vorliegen einer Herzbeteiligung und
linksventrikularer Wanddicke > 12 mm
sollte eine kombinierte Herz-Leber-
Transplantation erwogen werden.

Die FAP-Leber sollte, wenn méglich, zur
Domino-Lebertransplantation verwen-

det werden.
Hepatopulmonales Kriterien (alle Kriterien miissen erfillt 15 % +10 %
Syndrom sein):
1. PaO; < 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 miissen erfillt 25 % +10 %
Hypertension sein):
1. Mittlerer Pulmonalarteriendruck
(mPAP) 25-35 mmHg (mit oder ohne
Therapie);
2.  Pulmonaler GefaBwiderstand = 240
dyn/sec;
3. Pumonalkapillarer Wedgedruck < 15
mmHg;
4. Die genannten Messwerte missen
mittels Rechtsherzkatheter erhoben
worden sein;
5. Nachgewiesene Lebererkrankung.
Harnstoffzyklusdefekte | matchMELD-Kriterien: MELD 30 falls nach 30 Tagen kein
1. Patientist < 16 J. alt; Organ vermittelt werden
2. Bewiesene Harnstoffzyklus- konnte, Zuerkennung
Abweichung oder organische Azidamie; des HU-Status
3. Patient ist ein geeigneter Lebertrans-
plantationskandidat.
Morbus Osler Kriterien (alle Kriterien miissen erfiillt 15 % +10 %
sein):
1.  Symptomatische Leberbeteiligung
(Shunts, Abszesse, destruierende
Cholangitis, Lebernekrose);
2. Vorliegen eines hyperdynamischen
Herzkreislaufsyndroms mit Herzinsuf-
fizienz durch Shunts;
3. Fachgutachten eines Kardiologen, aus
dem hervorgeht, dass das hyperdy-
namische Herzkreislaufsyndrom vor-
dringlich Leber-bedingt ist (und somit
die Lebertransplantation kurativ ist).
akutes ischamisches Leberversagen im MELD 40
Rahmen eines Morbus Osler
Hepatisches Haman- | Die folgenden Kriterien miissen erfiillt sein: 15 % +10 %

gioendotheliom

1. Histopathologischer Nachweis eines
nur wenig zellreichen Tumors mit Fak-
tor-VIll Expression auf den Gefalken-
dothelien.

2. Antrag frihestens ein Jahr nach Auf-
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nahme auf die Warteliste zur Leber-
transplantation moglich.

Biliare Sepsis Die biliare Sepsis ist nur durch Leber- Summe aus Anpassung des

transplantation sanierbar. 3-Monats- labMELDs nach
Zusétzlich miissen folgende Kriterien Letalitat Laborwerten jeder-
erflillt sein: geman zeit moéglich
1. Mindestens zwei spontan auftretende, labMELD

septische Episoden in 6 Monaten und 20 %

(nicht interventionell verursacht, nicht 3-Monats-

interventionell sanierbar); Letalitat
2. Septikdmie trotz antibiotischer Thera-

pie.

Anmerkung: eingeschlossen sind auch
Komplikationen der Lebertransplantation
wie ITBL, Ischamie/Gefalithrombose,
Gallengangsnekrose, diffuser Gallen-
gangsschaden, vanishing bile duct syn-

drome.
Primar sclerosierende | Kriterien (mindestens zwei Kriterien miis- Summe aus Anpassung des
Cholangitis (PSC) sen effiillt sein): 3-Monats- labMELDs nach
1. Mindestens zwei spontan auftretende, Letalitat Laborwerten jeder-
klinische, Sepsis-Episoden in 6 Mona- geman zeit moglich
ten (nicht interventionell verursacht, labMELD
nicht interventionell oder antibiotisch und 20 %
sanierbar); 3-Monats-
2. Splenomegalie > 12 cm; Letalitat

3. Body Mass Index-Reduktion > 10 %
in 12 Monaten.

Cholangiokarzinom Kriterien: 10 % +10 %

1. Bilidre Strikturen in Cholangiographie
und Biopsie bzw. Zytologie mit Nach-
weis einer Neoplasie (Aneuploidie gilt
als Neoplasie);

2. Tumor technisch bzw. auf Grund der
Lebererkrankung nicht resezierbar;

3. Lasion (CT/MRT) < 3 cm im Durchmes-
ser;

4. Keine intra- oder extrahepatischen
Metastasen im CT/MRT (Thorax, Ab-
domen), keine Beteiligung regionaler
Lymphknoten (Ausschluss in Laparo-
tomie);

5. Die Transplantation sollte im Rahmen
einer prospektiven Studie erfolgen.

Allokation bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren siehe 1.4.

Erfillt in Ausnahmefallen die Erkrankung eines Patienten keine der in Tabelle 3 spezifizierten
Standardkriterien, begriindet das Transplantationszentrum in einem Antrag an die Vermitt-
lungsstelle, warum der labMELD die Dringlichkeit einer Transplantation bei diesem Patienten
und seinem Krankheitsbild nicht adaquat widerspiegelt (sog. Non Standard Exception). Von
der Vermittlungsstelle wird daraufhin ein Auditverfahren durchgeflihrt, um zu klaren, ob ein
vom labMELD abweichender matchMELD zuerkannt werden kann. Wird der Antrag von der
Auditgruppe akzeptiert, erhalt der Patient einen initialen matchMELD, der einer 3-Monats-
Letalitat von 15% entspricht. Dieser wird in 3-Monats-Schritten entsprechend einer Zunahme

der 3-Monats-Letalitat von 10% erhoht.
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Basierend auf diesen durch die Auditgruppe beurteilten Ausnahmefallen (Non Standard Ex-
ceptions) werden - wenn medizinisch sinnvoll und aufgrund der Datenlage moglich - neue
Vorschlage fur Standardkriterien erarbeitet, die der Standigen Kommission Organtransplan-

tation (zur Ergdnzung dieser Richtlinie) vorgelegt werden.

Darlber hinaus werden alle Standardkriterien regelmafig durch die Standige Kommission
Organtransplantation Uberpruft und ggf. an den jeweiligen Stand der medizinischen Wissen-

schaft angepasst.

Hat ein Patient nach Zuweisung eines matchMELD zu einem spateren Zeitpunkt einen hdéhe-
ren labMELD, so wird dieser hthere MELD Score bei der Allokation berticksichtigt.

Die Héherstufung des matchMELD erfolgt nach Uberpriifung in 3-Monats-Schritten.

Die Allokation erfolgt bei erwachsenen Patienten nach dem MELD Score in absteigender
Reihenfolge, so dass Patienten mit dem hdchsten Sterblichkeitsrisiko auf der Warteliste und

damit der héchsten Dringlichkeit die hdchste Prioritat besitzen.

5.3. Konservierungszeit/Wartezeit

Die sofortige und adaquate Funktionsaufnahme der transplantierten Leber ist fur den Verlauf
und den Erfolg nach Transplantation entscheidend. Neben spenderbedingten Faktoren (z. B.
Alter, Verfettung, Intensivverlauf) ist ganz besonders die Dauer der Konservierung (kalte
Ischamiezeit) fur die Fruhfunktion von Bedeutung. Eine mdglichst kurze kalte Ischamiezeit ist
daher anzustreben und bei der Organallokation zu bericksichtigen. Es ist anzunehmen, dass
durch die Nutzung der Informations- und Organisationsstrukturen in den gebildeten Organ-
entnahmenregionen die Ischamiezeiten verkurzt werden kénnen. Deshalb wird bei Patienten
mit gleichem MELD-Score der regionale Empfanger bevorzugt. Danach erfolgt die Allokation
nach Wartezeit. Hierzu werden die zusammenhangenden Tage der Wartezeit mit diesem
und ggf. einem unmittelbar vorausgehenden, héheren MELD-Score bericksichtigt. Ist auch

diese Wartezeit identisch, erfolgt die Allokation nach der Gesamtwartezeit.

5.4. Lebertransplantation bei Kindern und Jugendlichen (unter 16 Jahren)

Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren muss die Wartezeit mdglichst kurz gehalten

werden. Wegen der problematischen Grof3enverhaltnisse sollen zunachst alle Organe von
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Spendern unter 46 kg Koérpergewicht primar fir die Lebertransplantation von Kindern und

Jugendlichen unter 16 Jahren vermittelt werden.

Dazu erfolgt die Allokation mit Hilfe eines matchMELD-Scores in absteigender Reihenfolge,
sodass eine Transplantation nach Méglichkeit innerhalb von drei Monaten durchgefihrt wer-
den kann. Hierzu wird der initiale matchMELD einer 3-Monats-Mortalitat von 15 % entspre-
chend festgesetzt. Sind Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren nach drei Monaten auf der
Warteliste noch nicht transplantiert, wird der matchMELD entsprechend einer Zunahme der
3-Monats-Mortalitdt um 10 % erhdht. Hat ein Kind oder ein Jugendlicher unter 16 Jahren
einen hoheren labMELD als den nach den vorgenannten Regeln festgesetzten matchMELD,

so wird dieser hdhere labMELD-Score bei der Allokation berticksichtigt.

5.4.1. Kinder (unter 12 Jahren)

Bei Kindern unter 12 Jahren erfolgt die Allokation mit Hilfe eines matchMELD, sodass eine
Transplantation nach Moglichkeit innerhalb von drei Monaten durchgefuhrt werden kann.
Hierzu wird der initiale matchMELD einer 3-Monats-Mortalitdt von 35 % entsprechend fest-
gesetzt. Sind Kinder unter 12 Jahren nach drei Monaten auf der Warteliste noch nicht trans-
plantiert, wird der matchMELD entsprechend einer Zunahme der 3-Monats-Mortalitdt um
15 % erhoht. Hat ein Kind unter 12 Jahren einen héheren labMELD als der nach den vorge-
nannten Regeln festgesetzte matchMELD, so wird dieser hdhere labMELD-Score bei der

Allokation beriicksichtigt.

5.4.2. Jugendliche (iiber 12 Jahre und unter 16 Jahren)

Bei Jugendlichen erfolgt die Allokation nach dem labMELD.

5.5. Bevorzugte kombinierte Organtransplantation

Unter Berucksichtigung von Indikation und Erfolgsaussicht erfolgt eine vorrangige Allokation
fur Lebertransplantationen in Kombination mit anderen nicht-renalen Organen, wenn diese
Kombinationen nach Priifung durch die Auditgruppe als besonders dringlich angesehen wer-
den. Somit ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge: Gruppe der HU-Patienten > Patienten

fur eine bevorzugte kombinierte Organtransplantation > Gruppe der elektiven Patienten.
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5.6. Leberteiltransplantation
Bei geeigneten Spenderlebern kann im Interesse der Versorgung von zwei Patienten mit
einem Transplantat die Moglichkeit der Organteilung (Lebersplit) erwogen werden. Dieses

Verfahren wird derzeit vor allem bei Kindern, jedoch auch bei Erwachsenen angewendet.

Erhalt ein Patient von der Vermittlungsstelle ein sich aus der Warteliste ergebendes
postmortales Leberangebot, so wird die Leber zu Zwecken der Transplantation geteilt, so-
fern es fur eine Durchfiihrung der Transplantation medizinisch erforderlich ist. Die Leber
kann darlber hinaus geteilt werden, sofern die Erfolgsaussichten der Transplantation fir

diesen Patienten nicht unvertretbar beeintrachtigt werden.

Eine Ischamiezeit von weniger als 12 Stunden fir die Teillebertransplantate ist anzustreben.

Die fur die Allokation von Teillebern erforderlichen Angaben (Segmentverteilung und Ablauf-

zeiten) meldet das teilende Zentrum unmittelbar an die Vermittlungsstelle.

Wegen der speziellen medizinischen Bedingungen bei Empfangern einer Teilleber gelten die

folgenden Allokationsregeln.

5.6.1. Asymmetrischer Lebersplit

Im Falle eines asymmetrischen Lebersplits, d. h. bei der Teilung in einen linkslateralen Lap-
pen (Segmente 2 und 3) und einen erweiterten rechten Lappen (anatomisch rechter Leber-
lappen plus Segment 4 (Segmente 4 bis 8)), handelt es sich bei dem erweiterten rechten

Lappen in der Regel nicht um ein Organ mit eingeschrankter Vermittelbarkeit.

5.6.1.1. Primare Zuteilung fir ein Kind als Empfanger

Bei geplanter Teilung primar fir ein Kind als Empfanger des linkslateralen Lappens soll der
verbleibende erweiterte rechte Leberlappen nur solchen Transplantationszentren flr diejeni-
gen Patienten angeboten werden, die nach dem Zentrums- und dem Patientenprofil fir die
Transplantation eines erweiterten rechten Leberlappens in Betracht kommen. Im Ubrigen

erfolgt die Vermittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

5.6.1.2. Primare Zuteilung fur einen erwachsenen Empfanger
Bei geplanter Teilung primar flr einen Erwachsenen als Empfanger des erweiterten rechten
Leberlappens sind fiir die konsekutive Zuteilung des verbleibenden linkslateralen Lappens

die Regeln des beschleunigten Vermittlungsverfahrens zu beachten.
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5.6.2. Symmetrischer Lebersplit

Bei geplanter Teilung einer primar entsprechend den Richtlinien zur Organvermittiung allo-
Zierten Leber durch einen symmetrischen Lebersplit, d. h. bei der Teilung der Leber in den
anatomisch rechten (Segmente 5 bis 8) und den anatomisch linken Leberlappen (Segmente
2 bis 4), sind fur die konsekutive Zuteilung des jeweils verbleibenden Lebersplits die Regeln

des beschleunigten Vermittlungsverfahrens zu beachten.

6. Verfahrensweise bei der Organvermittiung

Die Regeln der Organallokation der vermittlungspflichtigen Leber-Spenderorgane sind re-
gelmafig auf ihre Validitat zu Uberprifen. Unter Berlicksichtigung der Ergebnisse der Quali-
tatssicherung ist jahrlich zu klaren, ob die Entwicklung der medizinischen Wissenschaft eine
Anderung der Kriterien oder ihrer Gewichtung erforderlich macht. Dazu berichtet die Vermitt-
lungsstelle der Standigen Kommission Organtransplantation jahrlich, insbesondere auch zu
den in anderen Landern Uber Auditverfahren vermittelten Organen fir sogenannte Non-
Standard-Exceptions. Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle

die dafiir notwendigen Daten zu Ubermitteln.

7. Expertengruppe Lebertransplantation (Auditgruppe)

7.1. Aufgaben der Auditgruppe und Verfahren
7.1.1. HU-Verfahren

Ein Patient, der zur dringlichen Transplantation (Dringlichkeitsstufe HU) angemeldet wird,
muss sich in dem anmeldenden Transplantationszentrum in stationarer Behandlung befin-
den. Die Einstufung in die Dringlichkeitsstufe HU trifft der medizinische Dienst der Vermitt-
lungsstelle. In Ausnahmefallen flhrt die Vermittlungsstelle zur Feststellung der Dringlichkeit

ein Auditverfahren durch.

7.1.2. Kombinierte Lebertransplantation

Bei Patienten, bei denen eine Lebertransplantation in Kombination mit anderen nicht-renalen
Organen vorgesehen ist, wird von der Vermittlungsstelle auf Antrag des Transplantations-
zentrums ein Auditverfahren durchgeflihrt, um zu klaren, ob im Einzelfall unter Bertcksichti-
gung von Indikation und Erfolgsaussicht eine vorrangige Allokation vor elektiven Transplan-

tationen angezeigt ist.
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7.1.3. Zuweisung eines matchMELD bei Nichtvorliegen von Standardkriterien (Non

Standard Exceptions)

Fur Patienten mit Krankheitsbildern, deren Dringlichkeit der Transplantation durch den lab-
MELD nicht adaquat ausgedrtickt wird und fir die (noch) keine Standardkriterien festgelegt
wurden, wird von der Vermittlungsstelle ein Auditverfahren durchgefihrt, um zu klaren, ob
eine Non Standard Exception besteht (s. 5.2.2.2.).

7.2. Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Auditgruppe besteht aus drei in der Lebertransplantation erfahrenen Arzten aus ver-
schiedenen 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 unverziglich und fur die anderen Auditverfahren zeitnah unter Beachtung der
medizinischen Dringlichkeit. Jedes Votum wird begriindet und bei der Vermittlungsstelle do-

kumentiert.

Die Reevaluation erfolgt auf Veranlassung des anmeldenden Zentrums fir die Dringlich-
keitsstufe HU nach 7 Tagen und fir Standard und Non Standard Exceptions nach 3 Mona-

ten.

7.3. Evaluation

Die Auditverfahren sollen von der Vermittlungsstelle fortlaufend gesondert dokumentiert und
evaluiert werden. Dartiber ist der Standigen Kommission Organtransplantation regelmaRig,
jedenfalls jahrlich zu berichten, um ggf. neue Erkenntnisse zeitnah in die Richtlinie einzuar-

beiten.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fir die Evaluation

der Audits notwendigen Daten zu Ubermitteln.
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8. Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

8.1. Kriterien fur die Einschrankung der Vermittelbarkeit

Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fir die Einschrankung der Vermittel-
barkeit (ll. 3.2.). Daneben bestehen fir die Lebertransplantation spezifizierte erweiterte

Spenderkriterien.

Dies sind alternativ:

— Alter des Spenders > 65 Jahre,

— Intensivtherapie einschlieRlich Beatmung des Spenders > 7 Tage,

— Adipositas des Spenders mit BMI > 30,

— Fettleber (histologisch gesichert) > 40 %,

—  S-Natrium > 165 mmol/l (letzter Wert vor der Spendermeldung),

— SGOT oder SGPT > 3 x normal (letzter Wert vor der Spendermeldung) oder
—  S-Bilirubin > 3 mg/dl (letzter Wert vor der Spendermeldung).

Im Einzelfall muss es der Einschatzung der an der Organentnahme beteiligten Arzte tber-
lassen bleiben, ob erweiterte Spenderkriterien vorliegen. Dies gilt insbesondere auch, wenn
im Laufe des Vermittlungsverfahrens oder des Organspendeprozesses gravierende Beein-
trachtigungen, zum Beispiel der Kreislaufstabilitdt des Spenders, auftreten, die eine be-

schleunigte Organentnahme, Allokation und Transplantation notwendig machen.

8.2. Evaluation
Die Verfahrensevaluation fir die Leberallokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

soll jahrlich vorgenommen werden.
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