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A. Einfihrung

Die Uberwachungskommission und die Priifungskommission legen der Of-
fentlichkeit ihren Tatigkeitsbericht 2014/2015 vor. Im Mittelpunkt dieser
Prifperiode stand der Abschluss der flachendeckenden Prifungen aller

Transplantationsprogramme fir die Jahre 2010 bis 2012.

Ziel aller Beteiligten in der Transplantationsmedizin ist es, fir mehr Sicher-
heit und Transparenz in der Organspende zu sorgen, um das Vertrauen der
Bevolkerung in die Organspende weiter zurtickzugewinnen. Die Arbeit der

Kommissionen ist dabei ein wichtiger Bestandteil dieses Prozesses.

Der Deutsche Bundestag hatte im Juli 2012 zwei Anderungen zum Gesetz
uber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und Geweben
(Transplantationsgesetz, TPG) beschlossen. Damit wurden zum einen or-
ganisationsstrukturelle Vorgaben der EG-Richtlinie’ in deutsches Recht
umgesetzt?, zum anderen wurden auch Voraussetzungen und Aufgaben
der Uberwachungskommission® und der Priifungskommission* neu statu-
iert. Den Kommissionen wurde mit dieser Novellierung eine gesetzliche
Uberwachungskompetenz zugewiesen, die es ihnen ermoglicht, nicht nur
anlassbezogen, sondern auch verdachtsunabhangig flachendeckende Vor-
Ort-Prufungen durchzufiuihren. Zudem war ein ganzes MalRRnahmenbiindel
fur mehr Kontrolle und Transparenz in der Transplantationsmedizin auf den
Weg gebracht worden. So wurde bei der Anmeldung von Wartelistenpatien-
ten ein Mehraugenprinzip eingefiuhrt, auBerdem eine unabhangige Ver-

trauensstelle Transplantationsmedizin geschaffen.

In Deutschland sind derzeit 46 Transplantationszentren mit 140 Transplan-
tationsprogrammen zugelassen. Prifgegenstand waren Lebertransplantati-
onsprogramme der Jahre 2010 bis 2011 sowie die Herz-, Lungen-, Nieren-
und Pankreastransplantationen® der Jahre 2010 bis 2012 (13449 Trans-

plantationen in diesem Zeitraum). Insgesamt wurden von den Kommissio-

! Richtlinie 2010/53/EG des Europaischen Parlaments und des Rates tiber Qualitéts- und Sicherheits-
standards fir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe*.

2 Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes vom 21.07.2012, BGBI. |, 1601; in Kraft getreten
am 01.08.2012.

® gemaB § 11 Abs. 3S. 4 TPG.

*gemaB § 12 Abs. 5 S. 4 TPG.

® Pankreas = Bauchspeicheldriise
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nen 4308 Krankenakten gepruft. Die Prufergebnisse der Vorjahre wurden

im September 2013 und im September 2014 der Offentlichkeit vorgelegt.®

Der nun vorliegende Bericht fur den Zeitraum 2014/2015 umfasst die Er-
gebnisse der Prufungen von 16 Herz-, 22 Nieren-, 15 Pankreas- und 12
Lungentransplantationsprogrammen. Die Ergebnisse der verdachtsunab-
hangigen flachendeckenden Prifungen werden in den Kapiteln C.I und
D.IV dargestellt. Weiterhin gab es 20 verdachtsabhéangige Einzelfallprifun-
gen. Uberdies wurde in 45 Fallen die korrekte Durchfiihrung einer Untersu-
chung zur Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls Uberpruift.
Die Ergebnisse werden im Kapitel C.1II dargestellt. Uberdies gibt der vorlie-
gende Bericht Auskunft Gber Aufgaben, Zusammensetzung und anderwei-
tige Tatigkeiten der Uberwachungs- und Priifungskommission (Kapitel B,
D.l und D.Il) im Zeitraum 2014/2015.

Die Prifungen von zwei Lungentransplantationsprogrammen sind noch
nicht abgeschlossen. Sobald deren Ergebnisse vorliegen, werden die

Kommissionsberichte veroffentlicht.

® Die Berichte sind verfligbar unter http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-
ethik/transplantationsmedizin/
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B. Aufgaben und Zusammensetzung der Kommis-
sionen, der Vertrauensstelle und der

Geschaftsstelle
l. Uberwachungskommission gemaR § 11 Abs. 3S. 4 TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband haben in Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben die
Uberwachungskommission gemaR § 11 Abs. 3 S. 4 TPG eingesetzt. Neben
den Tragern sind auch die Lander sowie der Verband der Privaten Kran-
kenversicherung vertreten. Die Uberwachungskommission kontrolliert, ob
die Gewinnung von postmortalen Spenderorganen entsprechend den Vor-
gaben abgelaufen ist. Sie Uberpruft die Einhaltung der auf der Grundlage
des TPG vertraglich festgelegten Verpflichtungen und Aufgaben der Koor-
dinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation, DSO), insbeson-
dere die Entnahme von vermittlungspflichtigen Organen einschlieZlich der
Vorbereitung von Entnahme, Vermittlung und Ubertragung. In diesem Zu-
sammenhang uberpriift die Uberwachungskommission, ob und inwieweit
die Koordinierungsstelle die Gewahr dafiir bietet, dass diese MalRhahmen
in Zusammenarbeit mit den Transplantationszentren und den Entnahme-
krankenh&usern unter Beachtung der gesetzlichen und vertraglichen Rege-
lungen durchgefiihrt werden. Die Uberpriufung erfolgt fir den Bereich der
Organspende und -transplantation auf Grundlage einer differenzierten Pri-
fung der Berichte der Koordinierungsstelle gemafl § 11 Abs. 5 TPG und
durch verdachtsabhangige sowie kontinuierlich und flachendeckend ver-
dachtsunabhédngige Kontrollen der Transplantationszentren und Entnah-
mekrankenhduser auf Grundlage von § 11 Abs. 3 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 05. Amtsperiode (2013/2016) hat Herr Prof.
Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert inne. Die stellvertretende Vorsitzende ist

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

Die Zusammensetzung der Kommission fur die 05. Amtsperiode
(2013/2016) kann dem Dokumentationsteil entnommen werden (s. Kapitel
D.1).

Die 05. Amtsperiode (2013/2016) endet am 31.08.2016.
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. Prafungskommission gemal3 8 12 Abs. 5S. 4 TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband haben in Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben die
Prifungskommission gemal § 12 Abs. 5 S. 4 TPG eingesetzt. Neben den
Tragern sind auch die Lander sowie der Verband der Privaten Krankenver-
sicherung vertreten. Die Prifungskommission kontrolliert, ob die Zuteilung
von Organen ordnungsgemal erfolgt ist. Sie tUberpriift in regelmafigen Ab-
standen stichprobenartig, ob die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung
Eurotransplant nach MalRgabe der gesetzlichen und vertraglichen Bedin-
gungen und unter Einhaltung der Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG so-
wie des TPG insgesamt erfolgt sind. Des Weiteren geht die Kommission
Meldungen der Stiftung Eurotransplant und anderer Institutionen oder Per-
sonen Uber Auffalligkeiten im Zusammenhang mit der Umsetzung von
Vermittlungsentscheidungen nach. Die Uberpriifung erfolgt fir den Bereich
der Organvermittlung regelméanig auf Grundlage einer Prifung der Berichte
der Vermittlungsstelle gemaf § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG und durch verdachts-
abhangige sowie kontinuierlich und flachendeckend verdachtsunabhangige
Kontrollen in den Transplantationszentren auf Grundlage von § 12 Abs. 5
TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 05. Amtsperiode (2013/2016) hat Frau
Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder inne. Der stell-

vertretende Vorsitzende ist Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert.

Die Zusammensetzung der Kommission fur die 05. Amtsperiode
(2013/2016) kann dem Dokumentationsteil entnommen werden (s. Kapitel
D.II).

Die 05. Amtsperiode (2013/2016) endet am 31.08.2016.
Il. Vertrauensstelle Transplantationsmedizin
Hintergrund

Die Prifungskommission und die Uberwachungskommission, in gemein-
samer Tragerschaft von Bundesarztekammer, Deutscher Krankenhausge-
sellschaft und GKV-Spitzenverband, haben im November 2012 eine

unab-héngige Vertrauensstelle ,Transplantationsmedizin“ zur Meldung von
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Auf-falligkeiten und VersttRen gegen das Transplantationsrecht eingerich-
tet.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, auf vertraulicher Basis — dabei ist auch
die Mdglichkeit einer anonymen Kontaktaufnahme vorgesehen - Hinweise
auf Auffalligkeiten im Bereich der Organspende und der Organtransplanta-
tion entgegenzunehmen und in Kooperation mit der Prifungskommission
und der Uberwachungskommission zu klaren. Die Vertrauensstelle steht fiir
Anfragen oder Anschreiben jedem offen und hat damit eine ganz wesentli-
che blirgernahe Funktion. Patienten, Angehorige, medizinisches Personal
oder interessierte Blrger haben die Mdoglichkeit, Fragen zu stellen, Be-
schwerden vorzubringen, auf Missstdnde hinzuweisen oder Verbesse-
rungsvorschldge zu machen. Die Vertrauensstelle ist ein von den
Strafverfolgungsbehérden unabhangiger Ansprechpartner. Mit der Leitung
der Vertrauensstelle wurde die Vorsitzende Richterin am Bundesgerichts-

hof a. D. Frau Prof. Dr. jur. Ruth Rissing-van Saan betraut.

Alle, die im direkten Umfeld der Vertrauensstelle tatig sind, motiviert die
Hoffnung, dazu beizutragen, das Vertrauen in das System ,Organspende*

wiederherzustellen.
Anfragen, Anzeigen und Beschwerden

Im Berichtszeitraum 2014/2015 sind bei der Vertrauensstelle insgesamt 61

Eingaben eingegangen.

Diese betrafen schwerpunktmafig folgende Themen und Bereiche: Be-
schwerden aus Anlass konkreter Einzelfélle gegen Transplantationszentren
oder einzelne Arzte, allgemeine Anfragen zum Thema Lebendorganspende
oder Beanstandungen von betroffenen Patienten im Zusammenhang mit
einer Lebendorganspende, ebenso Anfragen zu Problemen der Hirntoddi-
agnostik und konkrete Hinweise auf Personen im In- und Ausland wegen
des Verdachts des Organhandels. Vor dem Hintergrund des aktuellen Ge-
schehens haben sich zunehmend auch Fragen zur Aufnahme auf die War-

teliste von Asylbewerbern bzw. Flichtlingen gestellt.

Neben sieben anonymen Anfragen, die die Vertrauensstelle erreichten,
wurde sie von interessierten Birgern, Patienten, Angehdrigen sowie von

Mitarbeitern von Transplantationszentren oder Entnahmekrankenhausern



Bericht 2014/2015 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Prifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 9 von 29

sowie von anderen in das Transplantationsgeschehen eingebundenen Stel-

len in Anspruch genommen.
Die Vertrauensstelle ist erreichbar unter:

Vertrauensstelle Transplantationsmedizin
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-671

Fax: +49 30 400 456-675

E-Mail: vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
IV.  Geschaftsstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, Deutsche Krankenhausgesellschaft und GKV-
Spitzenverband haben eine gemeinsame Geschaftsstelle Transplantati-
onsmedizin eingerichtet, die bei der Hauptgeschaftsfiihrung der Bundesarz-
tekammer angesiedelt ist. Der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin
obliegt die Geschaftsfiihrung der Prufungs- und der Uberwachungskom-
mission, der Vertrauensstelle Transplantationsmedizin sowie der Standigen

Kommission Organtransplantation der Bundesérztekammer.


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
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C. Bericht Uber die Tatigkeiten 2014/2015

Im Mittelpunkt der Kommissionstéatigkeiten im Zeitraum von September
2014 bis Oktober 2015 stand die Fortsetzung der flachendeckenden Vor-
Ort-Prufungen. Gegenstand der Prifungen waren die Herz-, Lungen-, Nie-
ren- und Pankreastransplantationen der Jahre 2010 — 2012. Weiterhin gab

es 20 verdachtsabhangige Einzelfallprifungen.

Im Berichtszeitraum konnten zudem die bereits friiher begonnenen Prifun-
gen der Herztransplantationsprogramme des Deutschen Herzzentrums
Berlin, des Universitatsklinikums GieRen und Marburg und der Herzchirur-
gischen Klinik und Poliklinik der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen
sowie das Nieren- und Pankreastransplantationsprogramm des Universi-
tatsklinikums Berlin Charité — Campus Virchow abgeschlossen werden. Die
entsprechenden Kommissionsberichte wurden bereits auf der Internetseite
der Bundeséarztekammer verdffentlicht.” Fiir eine Zusammenfassung der

Prifergebnisse siehe S. 12 dieses Berichtes.

Uberdies wurde in 45 Fallen die korrekte Durchfiihrung einer Untersuchung

zur Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls Gberpruft.

Innerhalb des Berichtszeitraums haben die Uberwachungskommission und
die Prifungskommission gemeinsam achtmal unter dem Vorsitz von Prof.
Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert und Frau Vors. Richterin am Kammergericht

i. R. Anne-Gret Rinder getagt.

l. Prafung der Herz-, Lungen-, Nieren- und Pankreastrans-

plantationsprogramme

Im Berichtszeitraum wurden insgesamt 65 Transplantationsprogramme in
Deutschland erstmalig einer Vor-Ort-Prifung unterzogen. Zusatzlich gab es
eine Reihe von Nachprifungen. In den Transplantationszentren wurden die
Herz-, Lungen-, Nieren-, und Pankreastransplantationen (einschlief3lich
kombinierter Transplantationen) der Jahre 2010 bis 2012 Uberprift. Geprift
wurde, ob bei den Angaben der Zentren fur die von Eurotransplant gefihrte

Warteliste die Bestimmungen des TPG, der auf Grund dieses Gesetzes

" http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/transplantationsmedizin/ (abgerufen am
24.11.2015)
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erlassenen Rechtsverordnungen und Richtlinien® sowie die Vertragsbe-
stimmungen (Koordinierungs- und Vermittlungsstellenvertrag) eingehalten
wurden. Anonymisierte Ausfertigungen der Kommissionsberichte finden

sich in Kapitel D.IV Dokumentation.

Zum Verfahren:

Die Prufungen erfolgen durch Prufgruppen. Der Vorsitzende wird von der
Prifungskommission mit der Zusammenstellung der Priufgruppen beauf-
tragt. Diese bestehen in der Regel aus zwei medizinischen und einem juris-
tischen Sachverstandigen und werden von einem Mitglied der Prifungs-
und Uberwachungskommission (PUK) geleitet. Als Sachverstandige kon-
nen in die Prifgruppen neben den Mitgliedern der PUK auch weitere sach-
verstandige Personen (Prifer) einbezogen werden. Diese Prifer werden
durch Kommissionsbeschluss der Prifungskommission benannt. Auf3er-
dem nehmen an jeder Prifung Vertreter der Geschéftsstelle Transplantati-

onsmedizin teil.

Eine Woche vor jeder Priifung werden die Kommissionsmitglieder tGber den
Prufgegenstand, die zu prufende Einrichtung sowie Ort und Zeit der Pri-
fung informiert, um ihnen eine Teilnahme zu ermdglichen. Zeitgleich wer-
den auch die zustandigen Landesministerien benachrichtigt, um eine
Maoglichkeit zur Teilnahme an den Prifungen als Beobachter zu er6ffnen.
Die zu prufenden Einrichtungen werden einen Werktag vor der Prufung

Uber den Pruftermin informiert.

Die Ergebnisse der jeweiligen Prifungen werden nach Befassung der Pri-
fungskommission und der Uberwachungskommission als Kommissionsbe-
richt verabschiedet. Der Kommissionsbericht wird anschlieend dem oder
den fir das jeweilige Transplantationsprogramm eines Transplantations-
zentrums verantwortlichen Arzt oder Arzten mit der befristeten Mdglichkeit
zur Gegenvorstellung zugeleitet. Nach Abschluss des Gegenvorstellungs-
verfahrens wird der Kommissionsbericht dem gepriften Krankenhaus, den
zustandigen Landesbehdrden sowie der zustandigen Landesarztekammer
zugeleitet. Besteht der Verdacht strafbaren Handelns, wird der Kommissi-

onsbericht auch der zustandigen Staatsanwaltschaft zugeleitet.

® Richtlinien der Bundesarztekammer nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG betreffend die Wartelis-
tenfiihrung und die Organvermittlung zur Transplantation
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Zur Methodik der Stichprobenauswabhl:

Das Ziel der Prifungen ist es, mdgliche Richtlinienverstéf3e und ggf. Mani-
pulationen in den Transplantationsablaufen der Transplantationszentren zu
erkennen. Dies erfolgt auf der Grundlage einer geschichteten Stichprobe.
Falls in einer Stichprobe systematische Fehler festgestellt werden, so fuhrt
dies zur Prifung weiterer Transplantationen des betreffenden Transplanta-
tionsprogrammes, die von dem systematischen Fehler betroffen sein kénn-
ten. Die Grundgesamtheit, aus der eine Stichprobe genommen wird,
beinhaltet alle Transplantationen eines bestimmten Programmes an einem
Transplantationszentrum in dem festgelegten Priifungszeitraum. Die GroRRe
der Stichprobe, die bendtigt wird, um mit hoher Konfidenz Aussagen (ber
das Vorkommen oder Nichtvorkommen von systematischen Fehlern zu
machen, hangt von der GroRe der Grundgesamtheit ab. Die hinreichende
StichprobengrofRe steigt unterproportional mit der GréRe der Grundge-
samtheit. Dieser theoretische Zusammenhang wird bei der Prifung durch
eine stuckweise lineare Funktion n&herungsweise abgebildet. Die darauf
aufbauende Regel hat vier Stufen. Abhangig von der Anzahl der durchge-

fuhrten Transplantationen in der jeweiligen Grundgesamtheit bedeutet dies:

1. Bei einer Grundgesamtheit von 1 bis 10 Fallen werden alle Falle
geprift.

2. Bei einer Grundgesamtheit zwischen 11 und 20 Fallen werden
10 Falle geprift.

3. Bei einer Grundgesamtheit zwischen 21 und 100 Fallen wird die
Halfte aller Falle gepruft.

4. Bei einer Grundgesamtheit mit mehr als 100 Fallen werden 50 Féalle

gepraft.
Zu den Ergebnissen im Uberblick:

a) Priufungen, die im vorhergegangenen Berichtszeitraum begonnen
wurden, aber erst im Berichtszeitraum abgeschlossen werden

konnten
Nierentransplantationen:

Die Prifung des Nierentransplantationsprogrammes des Universitatsklini-
kums Berlin Charité — Campus Virchow hat keine Anhaltspunkte fiir syste-
matische RichtlinienversttRe und/oder Manipulationen ergeben. Es wurden
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lediglich vereinzelte unrichtige Mitteilungen gegeniiber Eurotransplant fest-
gestellt, die sich auf das Datum der Erstdialyse bezogen und auf Dokumen-

tationsfehler zurlickzufiihren waren.

Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen

Bei der Prufung des Pankreastransplantationsprogrammes des Universi-
tatsklinikums Berlin Charité — Campus Virchow haben die Kommissionen

keinerlei Auffalligkeiten festgestellt.

Herztransplantationen

Die bereits friher begonnenen und in diesem Berichtszeitraum abge-
schlossenen Prifungen der Herztransplantationsprogramme des Deut-
schen Herzzentrums Berlin, des Universitatsklinikums Giel3en und Marburg
und der Herzchirurgischen Klinik und Poliklinik der Ludwig-Maximilians-
Universitat Minchen haben ergeben, dass im Fall des Universitatsklini-
kums Giel3en und Marburg die Anmeldung der Patienten ordnungsgeman
erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Angaben, die

zur Allokation des jeweiligen Organs fuhrten, waren korrekt und vollstandig.

Hingegen wurden in den anderen beiden Transplantationszentren systema-

tische Richtlinienverstdf3e und Manipulationen festgestellt.

Bei ihrer Prifung des Deutschen Herzzentrums Berlin haben die Kommis-
sionen festgestellt, dass gegeniber Eurotransplant verschiedene Falsch-
angaben und/oder Manipulationen bei der Verabreichung von

Medikamenten gemacht wurden.

Die Kommissionen haben bei ihrer Priifung der Herzchirurgischen Klinik
und Poliklinik der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen — Campus
GroRRhadern festgestellt, dass gegeniber Eurotransplant falsche Angaben
und/oder Manipulationen zur Dauer der Medikamentengabe und der Nicht-
absetzbarkeit in der nach dem ET-Manual vorgesehenen Dosierung ge-

macht wurden.



Bericht 2014/2015 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Prifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG

Prufungsibersicht

Seite 14 von 29

Transplantationen
Transplantationszentrum im Prufungszeit- gepruft VerstoRe®
raum
Berlin Charité CV Niere 212 101 0
Berlin Charité CV Pankreas 31 16 0
Berlin Dt. Herzzentrum Herz 106 82 14
GielRen Herz 31 21 0
Minchen GroRhadern Herz 95 64 17
Summe 475 284 31

b) Prufungen im Berichtszeitraum

In den Jahren 2010 bis 2012 wurden in Deutschland insgesamt 10967

postmortal gespendete Organe im Bereich der Herz-, Lungen-, Nieren- und

Pankreastransplantationsprogramme transplantiert. '

Im Berichtszeitraum wurden 65 Transplantationsprogramme auf Basis der

Krankenakten von 1904 Empfangern postmortal gespendeter Organe

Uberprift.

Prufungsibersicht

Herz — Prifungen des Zeitraums 2010 bis 2012

Transplantationen
Herz im Prufungszeit- gepruft VerstdRRe
raum

Aachen 19 10 0
Bad Oeynhausen 212 53 0
Dresden 4 4 0
Dusseldorf 23 23 0
Erlangen 38 20 0
Essen 14 10 0
Frankfurt/Main 4 4 0
Freiburg 55 28 0
Géttingen 10 10 0
Hannover 51 26 0
Heidelberg 80 59 33
Jena 32 27 17
Kiel 18 11 0
KéIn-Lindenthal 15 15 6
Leipzig 89 45 0
Minster 36 19 0
Summe 700 364 56

° Als VerstoRe werden gewertet die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinien-
verstol3e oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten, die zu einer Meldung an

die Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
% Quelle: DSO-Jahresbericht 2014, S 63
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Transplantationen
Lunge im Prufungszeit- gepruft VerstdRRe
raum
Berlin 83 42 0
Essen 50 26 0
Freiburg 39 20 0
GielRen 40 30 0
Hannover 378 56 0
Homburg/Saar 52 26 0
Jena 26 26 10
Kiel 5 5 0
KéIn-Lindenthal 2 2 0
Minchen-GroRhadern 179 82 37
Minster 17 17 0
Mainz 22 11 0
Summe 893 343 47
Niere — Prifungen des Zeitraums 2010 bis 2012
Transplantationen
Niere im Prufungszeit- gepruft VerstoRRe
raum
Aachen 50 26 0
Augsburg 93 47 0
Bochum 171 53 0
Bremen 84 42 0
Dresden 150 52 0
Erlangen 195 53 0
Essen 310 57 0
Frankfurt/Main 187 52 0
Freiburg 168 53 0
Heidelberg 232 55 0
Homburg/Saar 74 37 0
Jena 192 52 0
Kaiserslautern 61 32 0
Kiel 79 40 0
KéIn-Lindenthal 91 50 0
Koéln-Merheim 172 55 0
Libeck 135 51 0
Mainz 60 30 0
Mannheim 68 34 0
Minster 194 54 0
Stuttgart 119 51 0
Tlbingen 100 50 0
Summe 2985 1003 0
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Pankreas — Prifungen des Zeitraums 2010 bis 2012

Pankreas (inkl. Niere+Pankreas 'I'.ranspllantation.en . .
kombiniert) im Prufungszeit- gepruft Verstofe
raum

Bochum 78 39 0
Dresden 18 10 0
Erlangen 22 11 0
Essen 15 8 0
Frankfurt/Main 19 10 0
Freiburg 12 10 0
Heidelberg 35 18 0
Jena 27 14 0
Kaiserslautern 6 6 0
Kiel 17 10 0
Koln-Lindenthal 7 7 0
Libeck 3 3 0
Mainz 6 6 0
Miinster 8 8 0
Tlbingen 21 11 0
Summe 294 171 0

Im Ubrigen wird auf die anliegenden Kommissionsberichte verwiesen
(s. Kapitel D.IV).

Zur Gesamtbewertung:
Nierentransplantationen:

Im Bereich der Nierentransplantation bestehen keine Anhaltspunkte fur
systematische RichtlinienverstdRe und/oder Manipulationen. Es wurden —
wenn Uberhaupt — lediglich vereinzelte unrichtige Mitteilungen gegenuiber
Eurotransplant festgestellt, die sich auf das Datum der Erstdialyse bezogen

und auf Dokumentationsfehler zuriickzufiihren waren.
Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen

Bei den Pankreas- und kombinierten Nieren-Pankreastransplantationen

haben die Kommissionen keinerlei Auffalligkeiten festgestellt.
Herztransplantationen

Die Prufungen haben ergeben, dass der Uberwiegende Teil der Transplan-
tationszentren ordnungsgemaf gearbeitet hat. Bei diesen Prifungen wur-

den — wenn Uberhaupt — vereinzelte Dokumentationsfehler festgestellt.
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Hingegen wurden, neben den bereits genannten beiden Herz-
Transplantationszentren, in drei weiteren Transplantationszentren systema-
tische Richtlinienverstéf3e und Manipulationen festgestellt. Hierbei handelt
es sich um das Universitatsklinikum Heidelberg, das Universitatsklinikum
Jena und das Universitatsklinikum Koln-Lindenthal. In diesen Zentren ha-
ben die Kommissionen im Rahmen ihrer Prifungen festgestellt, dass in
erheblichem Umfang unrichtige und allokationsrelevante Meldungen ge-
geniuber Eurotransplant erfolgt sind. Dies hatte Einfluss auf die Organzutei-

lung.

Die Kommissionen haben bei ihrer Prifung des Universitatsklinikums Hei-
delberg festgestellt, dass bis August 2011 gegeniiber Eurotransplant zum
einen Falschmeldungen hinsichtlich der tatsachlichen Dosierung der verab-
reichten Medikamente oder aber falsche Angaben zur Dauer der Medika-
mentengabe erfolgt sind. Des Weiteren kam es zur Veranderung an
Krankenblattern, die den HU-Antragen beigefligt waren, bzw. zur Erstellung

neuer Krankenblatter, die nicht den Originalen entsprachen.

Bei der Prifung des Universitatsklinikums Jena haben die Kommissionen
festgestellt, dass gegenlber Eurotransplant falsche Angaben zur Dauer der
Medikamentengabe und der Dosierung und der verabreichten Medikamen-
te gemacht wurden. In diesen Fallen sind auch Krankenblatter an Euro-
transplant versandt worden, die nicht den im Transplantationszentrum
vorliegenden Unterlagen entsprachen. Die Priufung des Universitatsklini-
kums Koéln-Lindenthal hat ergeben, dass gegenuber Eurotransplant unrich-
tige Meldungen Uber die Dauer und Dosierung der medikamentbsen
Therapie gemacht wurden. In vereinzelten Fallen sind aul3erdem Verord-
nungsbégen an Eurotransplant versandt worden, die hinsichtlich der alloka-
tionsrelevanten Dosierungsgaben nicht mit den in den Krankenakten des

Zentrums vorgefundenen Verordnungsbogen Ubereinstimmen.

Lungentransplantationen:

Bei den Prifungen der Lungentransplantationsprogramme ist eine Vielzahl
an Auffalligkeiten festgestellt worden, die aber in den meisten Fallen auf
Versehen, Unkenntnis oder mangelnde Sorgfalt zurlickgefuhrt werden
konnten. Hierbei dirfte auch die Umstellung des Allokationssystems fiir die

Lunge auf das LAS-System im Dezember 2011 eine Rolle gespielt haben.
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Allerdings wurden in zwei Zentren systematische RichtlinienverstéRe und
Manipulationen gefunden. Hierbei handelt es sich um das Universitéatsklini-
kum Jena und die Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen. Bei diesen
Zentren haben die Kommissionen im Rahmen ihrer Prifungen festgestellt,
dass einzelne HU-Antrdge oder LAS-Antrage gegeniber Eurotransplant
falsche Angaben enthielten, die einen Krankheitszustand des Patienten
abbildeten, der nicht den tatséachlichen Gegebenheiten entsprach. Dies hat-

te Einfluss auf die Organzuteilung.

Die Prufung des Universitatsklinikums Jena hat ergeben, dass gegentiber
Eurotransplant zum einen in einigen Fallen unrichtige Angaben hinsichtlich
der Sauerstoffgabe gemacht wurden. Die an Eurotransplant gemeldete
kontinuierliche Sauerstoffflussrate war héher als der tatsachlich verabreich-
te und vom Patienten bendétigte Sauerstoff. Zum anderen wurden in einigen
Fallen auch bei zutreffend mitgeteilter Sauerstoffflussrate die erhobenen
und gegenlber Eurotransplant mitgeteilten Blutgasanalysen ohne Sauer-
stoff und ohne Arterialisierung generiert. Die so gewonnenen und ET mitge-

teilten Werte waren somit von vornherein falsch.

Die Kommissionen haben bei ihrer Prifung der Ludwig-Maximilians-
Universitat Miinchen festgestellt, dass gegenliber Eurotransplant zum ei-
nen in verschiedenen Fallen die mitgeteilte kontinuierliche Sauerstofffluss-
rate hoher war als der tatséchlich verabreichte und vom Patienten
bendtigte zusatzliche Sauerstoff. Im Rahmen dieser Antrdge wurden zum
Teil auch die beigefugten Kopien der Krankenblatter gegeniiber den Origi-
nalen verandert. Es wurden hdhere Sauerstoffflussraten als tatséachlich ge-
geben in der Kopie eingetragen, die an Eurotransplant gesandt wurde. Es
wurden des Weiteren in zahlreichen Fallen in der beigefligten Kurve fal-
sche und/oder zuséatzliche periphere Sauerstoffsattigungswerte eingetra-
gen, die ebenfalls geeignet waren, den Patienten krénker erscheinen zu
lassen, als es tatsachlich der Fall war. Die veranderten und/oder zusatzlich
eingetragenen Werte ergaben eine geringere periphere Sauerstoffsattigung
des Blutes des Patienten, als sie tatsachlich in der Originalkurve vorhanden
war. Diese an Eurotransplant gesandten Kurvenkopien wiesen Verfal-
schungen hinsichtlich einzelner Werte (Sauerstofffluss, periphere Sauer-
stoffséattigungen) auf, die sich in den Originalkurven nicht fanden. Die
verfalschten Kopien waren im Ubrigen in den Krankenakten nicht mehr
vorhanden, fanden sich aber in den bei der Vermittlungsstelle archivierten

HU-Antragen. Es gab des Weiteren unrichtige Angaben zum Gesundheits-
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zustand der Patienten. Die Prifungen des Universitatsklinikums Hamburg-
Eppendorf und des Universitatsklinikums Leipzig sind noch nicht abge-

schlossen.
Il. Einzelfallprafungen

Die Kommissionen haben nach Mitteilung der Vertrauensstelle Transplan-
tationsmedizin, der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle, einzelner
Transplantationszentren sowie von Patienten und Angehdorigen 20 Einzel-
falle gepruft. Hierbei wurden keine allokationsrelevanten Verstof3e festge-
stellt. In der Vielzahl der Falle handelte es sich um Vorgange, die im
Rahmen des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements aufgearbeitet

wurden und strukturelle Verbesserungen ausgelést haben.

II. Uberpriifungen von Untersuchungen zur Feststellung des

Hirntodes in Einzelfallen

In den Jahren 2010 bis 2014 fanden bundesweit in 1259 Krankenhausern®*
etwa 4000 Hirntoddiagnostiken zur Feststellung des Todes als Vorausset-

zung einer Organentnahme statt.

Die Priifungs- und die Uberwachungskommission haben anlassbezogen 45
Falle von Hirntodfeststellungen aus den Jahren 2010 bis 2014 gepriift.
Die Uberprufungen betrafen 39 Krankenhauser. Anlass fiir die Prifungen
waren Bedenken gegenuber diagnostischen Einzelheiten sowie deren Do-

kumentation oder dem Ablauf bestimmter Hirntodfeststellungen.

Gegenstand der Prifung war folglich die richtliniengeméal3e Feststellung
des Hirntodes in konkreten Einzelféallen. Die Kommissionen haben gemein-
sam mit einer Expertengruppe die Krankenakten einschlief3lich der ,Proto-
kolle zur Feststellung des Hirntodes* Uberpriift. Der aus sechs Personen
bestehenden Expertengruppe gehotrten Neurologen, Neurochirurgen und
Intensivmediziner an. In Einzelfallen wurden weitere medizinische Sach-

verstandige hinzugezogen.

Bei der Beurteilung der Feststellung des Hirntodes und der Dokumentation

wurde von den im Prifzeitraum geltenden ,Richtlinien zur Feststellung des

" Dies bezieht sich auf die von der DSO definierten Entnahmekrankenhauser. Der Begriff wurde aller-
dings erst mit der Anderung des TPG im Jahre 2012 eingefhrt.

2 Unter diesen Fallen befindet sich ein Vorgang, der bereits in den Jahren 2008 und 2009 von den
Kommissionen abschlieRend gepruft wurde, zu dem aber im Jahr 2014 eine erneute Anfrage erfolgte.
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Hirntodes, Dritte Fortschreibung 1997 mit Erganzungen gemal Transplan-

tationsgesetz (TPG)" ausgegangen™®.

Die Feststellung des Hirntodes erfordert die Beteiligung von mindestens
zwei dafiir qualifizierten Arzten, deren unabhangige Feststellungen und
Untersuchungen die Voraussetzung fur die Diagnose ,Hirntod* sind. Die
Irreversibilitat des Hirnfunktionsausfalles kann durch wiederholte klinische
Untersuchungen oder durch technische Zusatzuntersuchungen nachgewie-
sen werden. Nach dem ,Mehraugenprinzip“ sind also mehrere Kontrollme-
chanismen vorhanden, die die Sicherheit fir die Feststellung des Hirntodes

gewabhrleisten.

Kommt es zu unterschiedlichen Bewertungen, kann im Zweifelsfall eine
Hirntodfeststellung nicht erfolgen. Im Falle einer Organspende werden zu-
satzlich weitere Personen, insbesondere Transplantationsbeauftragte des

Klinikums und DSO-Koordinatoren, einbezogen.

Vor diesem Hintergrund haben die Kommissionen insbesondere gepriift, ob
jeweils die Voraussetzungen fiir die Feststellung des Hirntods gegeben
waren, ob es Abweichungen von den Richtlinien gab, ob Dokumentations-
mangel zu verzeichnen waren oder ob z. B. Probleme im Angehérigenge-
sprach im Zusammenhang mit der Hirntodfeststellung zu verzeichnen

waren.
Zu den Ergebnissen im Uberblick

Die Kommissionen haben nach ihren bisherigen Uberprifungen festge-
stellt, dass keinem Patienten eine potentiell lebenserhaltende Behandlung
vorenthalten wurde. Die Kommissionen haben bis zum jetzigen Zeitpunkt
45 Falle Uberprift. In 43 Fallen kénnen die Kommissionen bereits feststel-
len, dass diese Patienten tatsachlich hirntot waren. In zwei weiteren Féllen

sind die Uberpriifungen noch nicht abgeschlossen.

In 31 Fallen ist es zu einer Organentnahme gekommen. Bei 14 Patienten
erfolgte keine Organentnahme.

'3 Deutsches Arzteblatt 95, Heft 30 (24.07.1998), S. A-1861 — A-1868
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In einigen Fallen wurde die Hirntoddiagnostik aus unterschiedlichen unter-
suchungsbedingten Grinden abgebrochen. Ein Verstol3 gegen die Richtli-

nien lag in keinem dieser Falle vor.

Bei weiteren Patienten wurden die Hirntodfeststellungen korrekt abge-
schlossen, nachdem zunéchst nicht richtliniengemafd durchgefiihrte Verfah-
rensschritte durch andere am Untersuchungsablauf Beteiligte bemerkt und
korrigiert worden waren. In anderen Féllen haben sich die behaupteten

RichtlinienverstoR3e als nicht zutreffend erwiesen.

Dartber hinaus kam es zu unterschiedlichen Dokumentationsméangeln, die

jedoch die korrekte Feststellung des Hirntodes nicht in Frage stellten.

Bei einem Patienten erfolgte die Feststellung des Hirntods zwar nicht richt-

liniengemal3, es kam aber in diesem Fall zu keiner Organentnahme.
V. Sonstige Tatigkeiten

Wie im Vorjahr und Uber das jetzige Berichtsjahr hinaus sind Kommissi-
onsmitglieder auch in Arbeitsgruppen der Standigen Kommission Organ-

transplantation tatig gewesen.

Weiterhin nahmen Kommissionsmitglieder an den jahrlichen Verhandlun-
gen des ET-Budgets und des DSO-Budgets sowie an den Verhandlungen
des DSO-Beauftragungsvertrags teil.

Dariiber hinaus waren die Vorsitzenden von Priifungskommission, Uber-
wachungskommission und Vertrauensstelle auch als Referenten bei Ver-
anstaltungen in der Fachoffentlichkeit gefragt. So berichtete Herr Professor
Lippert Gber die Arbeit der Kommissionen bei der EU-Kommission Ende
2015. Er hielt weiterhin Vortrdge im Rahmen des Bundestreffens der Initia-
tive Aufklarung Organspende der Medizinstudierenden Ende Mai 2015 in
Berlin. Frau Rinder und Frau Professor Rissing-van Saan referierten unter
anderem bei der 24. Jahrestagung der Deutschen Transplantationsgesell-
schaft Ende Oktober in Dresden.

V. Fazit

Der durch den Gesetzgeber, die Lander und die Selbstverwaltung im Jahre

2012 auf den Weg gebrachte, zwingend erforderliche Reformprozess des
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Transplantationsgeschehens in Deutschland hat insgesamt zu mehr Kon-
trolle und Transparenz beigetragen. Die Tatigkeit der Kommissionen be-
wirkt fir die Patientinnen und Patienten ebenso wie fur die Trans-
plantationszentren und Entnahmekrankenhduser auch Rechtssicherheit
und Rechtsklarheit. Positiv hervorzuheben ist, dass die groRe Mehrheit der
gepriften Programme unauffallig war. Wichtig zu erwahnen ist auch, dass
— wie im Vorjahr auch — keine Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass privat-
versicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wé-
ren. Dies gilt auch fur sogenannte NON-ET-Residents. Weiterhin ergeben
sich keine Bedenken gegen das beschleunigte Vermittlungsverfahren. Ins-
besondere haben sich keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen mit Hilfe

dieses Verfahrens ergeben.

In den Transplantationszentren, in denen die Kommissionen Richtlinienver-
stdlRe und systematische Manipulationen festgestellt haben, wurden in den
meisten Fallen hieraus Konsequenzen gezogen und Strukturen eingeftihrt,

die eine Wiederholung in der Zukunft verhindern sollen.

Vor dem Hintergrund einer nach wie vor hohen Organknappheit haben die
Kommissionstatigkeiten das Bewusstsein fiir die gesetzlichen Vorgaben,
den Stellenwert der Richtlinien und die Organspende als Gemeinschafts-

aufgabe weiter gestarkt.
VI.  Ausblick

Die Zahl der Organspender ist in den ersten 10 Monaten des Jahres 2015
laut DSO erstmals seit langerem wieder leicht gestiegen.* Um aber das
Niveau der Organspende dauerhaft anzuheben, wird es auch anderer

struktureller MaRnahmen bedurfen.

Von wesentlicher Bedeutung ist die Fortschreibung der Richtlinien nach
8§16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2-5 TPG, insbesondere zur Wartelistenfiihrung und
Organvermittlung. Dabei werden auch die durch die Prifungstatigkeit auf-
geworfenen Fragestellungen bertcksichtigt und kénnen direkt in die Richt-
linienarbeit einflielRen.

 http://www.dso.de/dso-pressemitteilungen/einzelansicht/article/mehr-organspender-weniger-
gespendete-organe.html, (abgerufen am 24.11.2015)
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Nach § 16 Abs. 1 Satz 1 TPG stellt die Bundesarztekammer den Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in Richtlinien' fest. Hierfiir
hat sie die Standige Kommission Organtransplantation eingerichtet. Seit
dem Herbst 2013 missen die Richtlinien der Bundesarztekammer durch

das Bundesgesundheitsministerium genehmigt werden.

Fortgeschrieben wurde auch die "Richtlinie gemalRl 8§ 16 Abs.1 S. 1 Nr. 1
TPG fur die Regeln zur Feststellung des Todes nach 8§ 3 Abs. 1 S. 1 Nr. 2
TPG und die Verfahrensregeln zur Feststellung des endgultigen, nicht be-
hebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des Grof3hirns, des Kleinhirns und
des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG" durch den Wissenschaftlichen
Beirat der Bundeséarztekammer. Die Vierte Fortschreibung prazisiert insbe-
sondere die medizinischen Voraussetzungen fir die Diagnostik des irrever-
siblen Hirnfunktionsausfalls, die apparativen Untersuchungsmethoden und
die Qualifikationsanforderungen der an der Diagnostik beteiligten Arztinnen

und Arzte.

Im Rahmen der TPG Novelle im Jahr 2012 wurde mit dem neu eingefihr-
ten 8 9b TPG geregelt, dass Entnahmekrankenhauser mindestens einen
Transplantationsbeauftragten bestellen missen und dieser fir seine Auf-
gaben hinreichend qualifiziert sein muss. Hierzu hat die Bundesarztekam-
mer ein Fortbildungscurriculum® vorgelegt. Die Kommissionen sind
zuversichtlich, dass auch die zwischenzeitlich erfolgten Schritte zur Errich-
tung eines bundesweiten Transplantationsregisters dazu beitragen werden,
weiter Vertrauen in die Transplantationsmedizin zurickzugewinnen und

den Aufwartstrend in der Organspende zu starken.

!® Die Richtlinien der Bundesarztekammer sind abrufbar unter
http://www.bundesaerztekammer.de/richtlinien/richtlinien/transplantationsmedizin/ (abgerufen am
24.11.2015).

'8 Curriculum , Transplantationsbeauftragter Arzt"
http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/Fortbildung/Curr-
Transplantationsbeauftragter-Arzt.pdf (abgerufen am 24.11.2015)
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D. Dokumentation

l. Zusammensetzung der Uberwachungskommission gemafn
811 Abs.3S.4TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 05. Amtsperiode (2013/2016) hat Herr Prof.
Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert inne. Die stellvertretende Vorsitzende ist

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

In der 05. Amtsperiode (2013/2016) sind als Mitglieder in die Uberwa-

chungskommission entsandt worden

fur den GKV-Spitzenverband:
— Herr PD Dr. med. Heinz P. Buszello, Potsdam
—  Frau Dipl.-Ok./Medizin (FH) Dorothee Krug, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin

fur die Deutsche Krankenhausgesellschatft:
— Herr Axel Mertens, MBA, Berlin (bis 01.09.2015)
— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, MPH, Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen (ab 01.09.2015)
— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH, Berlin

fur die Bundesarztekammer:
— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. ¢c. Hans Lippert, Magdeburg
— Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder,
Berlin

— Herr Prof. Dr. jur. Torsten Verrel, Bonn

fur die Gesundheitsministerkonferenz der Lander:
— Herr MedDir Dr. med. Klaus Jahn, Mainz

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

sowie als Gaste:

— fur die Stiftung Eurotransplant:
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL (ab 01.08.2014)
— Herr Prof. Dr. med. Bruno Meiser, Minchen
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Leiden/NL (bis 31.03.2014)
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— fur die Deutsche Stiftung Organtransplantation:
— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main
— Herr Dr. jur. Rainer Hess, Frankfurt am Main (bis 31.03.2014)
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main (ab 01.04.2014)
— fur den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin
Die 05. Amtsperiode (2013/2016) endet am 31.08.2016.

Il. Zusammensetzung der Prufungskommission gemaR 8§ 12
Abs.5S. 4 TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 05. Amtsperiode (2013/2016) hat Frau
Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder inne. Der stell-

vertretende Vorsitzende ist Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert.

In der 05. Amtsperiode (2013/2016) sind als Mitglieder in die Prifungs-

kommission entsandt worden

fur den GKV-Spitzenverband:
— Herr PD Dr. med. Heinz P. Buszello, Potsdam
— Frau Dipl.-Ok./Medizin (FH) Dorothee Krug, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin

fur die Deutsche Krankenhausgesellschaft:
— Herr Axel Mertens, MBA, Berlin (bis 01.09.2015)
— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, MPH, Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen (ab 01.09.2015)
— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH, Berlin

fur die Bundesarztekammer:
— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg
— Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder,
Berlin

— Herr Prof. Dr. jur. Torsten Verrel, Bonn

fur die Gesundheitsministerkonferenz der Lander:
— Herr MedDir Dr. med. Klaus Jahn, Mainz

— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Minchen
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sowie

als Organsachverstéandige Berater kooptiert:
— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts, KéIn
— Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara, Halle
— Herr Prof. Dr. med. Hermann Reichenspurner Ph. D., Hamburg
— Herr Prof. Dr. med. Richard Viebahn, Bochum

als Sonderprufer kooptiert:
— Herr. Dr. med. Wolfgang Arns, Kéln
— Herr Prof. Dr. med. Jens Gottlieb, Hannover
— Herr Prof. Dr. med. Stephan W. Hirt, Regensburg
— Herr Prof. Dr. med. Gerd Otto, Mainz
— Frau Vors. Richterin am Bundesgerichtshof a. D. Prof. Dr. jur.

Ruth Rissing-van Saan, Bochum

und als Gaste:
— fur die Stiftung Eurotransplant:
— Herr Prof. Dr. med. Bruno Meiser, Miinchen
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL (ab 01.08.2014)
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Leiden/NL (bis 31.03.2014)
— fur die Deutsche Stiftung Organtransplantation:
— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main
— Herr Dr. jur. Rainer Hess, Frankfurt am Main (bis 31.03.2014)
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main (ab 01.04.2014)
— fur den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin

Die 05. Amtsperiode (2013/2016) endet am 31.08.2016.

1. Priafungsteilnehmer

c) An den Vorortprifungen im Berichtszeitraum waren folgende Personen

beteiligt:

— Herr Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm, Gauting
— Herr Dr. med. Wolfgang Arns, Kdln
— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Banas, MBA, Regensburg

— Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara, Hannover
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— Herr Prof. Dr. med. Roland Buhl, Mainz

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

— Herr Prof. Dr. med. Georg Gahn, Karlsruhe

— Herr Prof. Dr. med. Jens Gottlieb, Hannover

— Herr Prof. Dr. med. Johann Hauss, Leipzig

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

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

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

— Herr Prof. Dr. med. Lars Maier, Regensburg

— Herr Prof. Dr. med. Thomas Meinertz, Hamburg

— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, MPH, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Friedrich-Wilhelm Mohr, Leipzig

— Herr Prof. Dr. med. Dag Moskopp, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Gerd Otto, Mainz

— Herr Prof. Dr. med. Klaus Pethig, Hamm

— Herr Prof. Dr. med. Bruno Reichart, Miinchen

— Herr Prof. Dr. med. Hermann Reichenspurner Ph. D, Hamburg

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin

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

— Frau Vors. Richterin am Bundesgerichtshof a. D. Prof. Dr. jur.
Ruth Rissing-van Saan, Bochum

— Herr Prof. Dr. jur. Henning Rosenau, Halle

— Herr OA Uwe Schulz, Bad Oeynhausen

— Herr Prof. Dr. med. Martin Schwaiblmair, Augsburg

— Herr Dr. med. Gerold Soéffker, Hamburg

— Herr Prof. Dr. jur. Torsten Verrel, Bonn

— Herr Prof. Dr. med. Richard Viebahn, Bochum

— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Wolfgang Wagner, Mainz

— Herr Prof. Dr. med. Karl Werdan, Halle

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

Die jeweils zustandigen Landesbehérden haben Vertreter zu den Prifun-

gen entsandt.
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d) Seitens der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin waren folgende

Personen beteiligt:

— Frau Dr. jur. Wiebke Abel, LL.M., Berlin

— Herr Dr. jur. Barig Caligkan, Berlin

— Frau Dr. jur. Daniela Daute-Weiser, Berlin
— Frau Dr. med. Kati Jordan, Berlin

— Herr Dr. rer. medic. Claus-Dieter Middel, LL.M., Berlin

Hinweis: Die Priferinnen und Prifer sind ehrenamtlich mit den Prifungen
befasst, soweit sie nicht Vertreter des GKV-Spitzenverbandes, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft oder der Bundesarztekammer sind. Die
ehrenamtliche Tatigkeit der Pruferinnen und Prifer ermdéglicht eine grof3e
Flexibilitat im Rahmen der Prifungsdurchfihrung. Weiterhin wird ein hohes

Mal3 an Sachverstand und Praxiserfahrung gewahrleistet.

Die Auswahl der Priferinnen und Prifer erfolgt durch Beschluss der Pri-
fungskommission und der Uberwachungskommission. Neben Organsach-
verstandigen  Beratern  wurden auch  Sonderprifer  kooptiert.
Auswabhlkriterien waren dabei wissenschaftliche Expertise und berufsprak-

tische Erfahrung.

Bei der Zusammenstellung der Prifgruppen wurde beriicksichtigt, dass
einige Priufer hauptberuflich im Transplantationsgeschehen tatig sind. Mog-
liche Interessenkonflikte wurden durch Inkompatibilitdtsregeln vermieden;
so waren etwa Vertreter der gepriften Klinik nicht zugleich Mitglieder der in

ihrer Klinik tatigen Prifgruppe.
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Kommissionsberichte zu den Priafungen der Herz-, Lun-

gen-, Nieren- und Pankreastransplantationsprogramme
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Priifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms
der Universitatsklinik RWTH Aachen
am 05. Februar 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 05. Februar 2015 statt. || GGGl

Im Prifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden in der Universitétsklinik RWTH Aachen
insgesamt 19 Herztransplantationen statt. Die Kommissionen haben hiervon 10 Transplanta-
tionen Uberpriift. Im Rahmen der Uberprifung wurden in 4 Fallen die Auswahlkriterien bei
der Zuteilung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Fur alle Versicherten
wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 10 Patienten waren 7 Patienten gesetzlich

und 3 Patienten privat versichert.

Die Uberprifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder Mani-
pulationen erkennen lassen. Die Priifung ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten

ordnungsgemal erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.




Im Rahmen der HU-Antrége waren alle erforderlichen Feststellungen getroffen und ausrei-
chend dokumentiert. Die den HU-Antragen zugrunde liegenden Daten entsprachen den tat-
sachlichen Befunden. Die Patienten wurden zu den jeweils magebenden Zeitpunkten auch

unter intensivmedizinischen Bedingungen station&r behandelt.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab ebenfalls, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren.

Alle relevanten Feststellungen waren sorgfaitig dokumentiert. Die gewlinschten Daten und
Unterlagen konnten ziigig und umfassend mitgeteilt und vorgelegt werden. Die Prufung fand

in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wéren, waren nicht ersichtlich.

Es befanden sich zum Zeitpunkt der Visitation keine HU-gelisteten Patienten im Klinikum, so

dass insoweit keine stationare Visitation stattfand.

Berlin, 26. Marz 2015

.

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums der Rheinisch-Westfélischen TH, Aachen
am 5. Februar 2015

Die am Vortag angekiindigte Prifung des Nierentransplantationsprogramms wurde am 5.

Februar 2015 durchgefuhrt. An der Priifung nahmen

teil.

In den Jahren 2010 bis 2012 wurden am Universitatsklinikum Aachen 50 Nierentransplanta-
tionen durchgefuhrt. Hiervon haben die Kommissionen insgesamt 26 Transplantationen
Uberprift, und zwar 18 Transplantationen, bei denen 350 Tage zwischen Dialysebeginn und
Aufnahme in die Warteliste lagen, einen weiteren Fall, in dem zu diesem Zeitpunkt noch kei-
ne Dialyse stattgefunden hatte, sowie stichprobenartig 7 Transplantationen, bei denen die
Zahl der Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste weniger als 350 Tage
betrug. Im Rahmen dieser Uberprufung wurde in einem Fall die Auswahlentscheidung im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren tberpraft. Fur alle Versicherten wurde der Versicherten-
status registriert: Unter den 26 gepriiften Patienten waren 21 Patienten gesetzlich und 5

Patienten privat versichert.




Die Prufung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienversté3e oder Manipulati-
onen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten zur
Transplantation ordnungsgemaB erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.
Dies gilt auch fur die Dokumentation der jeweiligen medizinischen Daten. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dialyse-
zentren oder Kliniken oder andere Unterlagen nachgewiesen werden. Die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren war nachvoliziehbar und korrekt. Es gab
keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert
worden wiren. Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und
erteilt werden, und zwar wéhrend der Priifung selbst sowie mit nachgereichtem Schreiben
vom 18. Februar 2015.

Die Prufung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.

Berlin, 22. Juli 2015

Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Klinikums Augsburg
am 9. Januar 2015

Die am Vortag angekiindigte Prufung des Nierentransplantationsprogramms fand am 9. Ja-

nuar 2015 statt. An der Priifung nahmen

teil.

Die Kommissionen haben von den insgesamt 93 Nierentransplantationen, die in den Jahren
2010 bis 2012 im Transplantationszentrum des Klinikums Augsburg durchgefithrt worden
sind, 47 Transplantationen gepriift, und zwar 30 Transplantationen, bei denen nach Angaben
von Eurotransplant (ET) mindestens 750 Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die
Warteliste lagen, sowie stichprobenmaBig 17 weitere Transplantationen, bei denen weniger
als 750 Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste lagen. Im Rahmen
dieser Prufung wurde zudem in 10 Fallen die Auswahlentscheidung im beschleunigten Ver-
mittlungsverfahren Uberpruft. Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert:

Unter den 47 Patienten waren 41 Patienten gesetzlich und 6 Patienten privat versichert.

Die Prifung lieB keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipulati-
onen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten zur
Transplantation ordnungsgemaB erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Dies gilt auch fiir die Dokumentation der jeweiligen medizinischen Daten. Der nachgefragte




Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unteriagen von externen Dialyse-
zentren oder Kliniken nachgewiesen werden. Die Auswahl von 9 Patienten im beschleunig-
ten Vermittlungsverfahren war nachvoliziehbar und korrekt. Lediglich im Falle ||
I (icoc<n keine Angaben zur Auswahlentscheidung vor. Es kann allerdings auch
nicht davon ausgegangen werden, dass die Auswahl dieser Patientin sachwidrig war. Es gab
keine Anhaltspunkte dafur, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert
worden wéren. Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und
erteilt werden, und zwar wahrend der Prifung selbst sowie mit nachgereichtem Schreiben
vom 15. Januar 2015.

Die Priifung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.
Berlin, 9. Juni 2015

e "‘/

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Herz- und Diabeteszentrums Bad Oeynhausen

am 25. und 26. November 2014

Die am Vortag angekindigte Visitation fand am 25. und 26. November 2014 statt. [ N IR

Geprift wurden die Fille des Herztransplantationsprogramms von 2010 bis 2012. Von den
insgesamt 212 Herztransplantationen wurden 53 Patienten Uberprift. Zugleich wurde in 14

Fallen die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 53 Patienten waren

46 Patienten gesetzlich und sechs Patienten privat versichert. Ein Patient war Selbstzahler.

Die Kommissionen haben des Weiteren alle Patienten visitiert und persénlich aufgesucht, die

aktuell als hochdringlich zur Herztransplantation gemeldet waren.




Die Priifung lieR keinerlei Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéfe oder Manipu-
lationen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgemafR erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die in den HU-
Antrdgen aufgefiihrten allokationsrelevanten Patientendaten waren korrekt und vollstédndig
mitgeteilt. Sie entsprachen den tatséchlichen Befunden der von den Kommissionen eingese-
henen Krankenakten. Die Patienten befanden sich in den jeweils ma3gebenden Zeitrdumen

auch unter intensivmedizinischer stationarer Betreuung.

Auch bei den aktuell gelisteten 20 Patienten, die die Kommissionen persénlich im HDZ sowie
in der Gollwitzer-Meier-Klinik aufsuchten, konnten die Kommissionen feststellen, dass die
Patienten die HU-Kriterien erfullten. In allen Fallen war die HU-Listung zur Herztransplantati-

on zu Recht beantragt worden.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfltig und zutreffend erfolgt war und auch belegt werden

konnte.

Insgesamt waren alle relevanten Feststellungen korrekt dokumentiert, die gewiinschten Da-
ten und Unterlagen konnten ziigig und umfassend vorgelegt werden. Die hervorragende Do-
kumentation der Kklinisch-relevanten Daten ist besonders hervorzuheben. Trotz der
umfangreichen Prufungen waren infolge dessen keine Nachfragen oder Nachforderungen
von Unterlagen mehr erforderlich. Die Prufung fand tberdies in einer sachlichen und ange-

nehmen Atmosphéare statt.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden

wiren, bestanden von vorne herein nicht.

Berlin, 18. Mai 2015

Koo

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzende der Priffungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission

Seite 2 von 2




Bundesirztekammer DEUTSCHE ﬁ \ G(
KRANKENHAUS =1 .

) Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Deutschen Herzzentrums Berlin

am 19.05.2015
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Die Kommissionen haben 42 Transplantationen Uberprift, die nach Angaben von Eurotrans-
plant (ET) in den Jahren 2010 bis 2012 im Deutschen Herzzentrum durchgefihrt wurden.
Darunter befanden sich 18 Falle, in denen der HU-Status geprift wurde. In drei Fallen fand
eine Uberprifung des U-Status statt. In vier weiteren Féllen wurden die Voraussetzungen ei-
ner ohne Sonderbestimmungen durchgeflihrten Transplantation geprift (T). In den verblei-
benden 17 Féllen, in denen die Organzuteilung nach dem LAS-Verfahren erfolgte, wurden
die daflr relevanten Datenangaben kontrolliert. Unter den 42 Fallen befanden sich 7 Falle, in
denen zusatzlich die Auswahlentscheidung von Patienten im beschleunigten Vermittlungs-
verfahren (Rescue-Verfahren) tberpruft wurde. In diesem Zeitraum wurden insgesamt 75
isolierte und 8 kombinierte Lungentransplantationen durchgefiihrt.

Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 42 Patienten waren
37 gesetzlich und vier Patienten privat versichert. Ein weiterer Patient kam selbst flir seine
Behandlungskosten auf.

Die Visitation hat keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienversté3e oder Manipula-
tionen von fiir die Allokation relevanten Patientendaten ergeben, jedoch vereinzelte Falle mit
unzureichender Dokumentation oder unrichtigen Messwerten festgestellt.



Bei der am [ t-ansplantierten Patientin | I wurde festgestellt, dass es

sich bei den in den HU-Antrdgen angegebenen Blutgasen um Werte aus venésen und nicht
aus arteriellen oder kapillaren Messungen handelte. Dies wurde nur z.T. gegenlber ET of-
fengelegt; in einem Fall wurde das Blutgas als arteriell deklariert, das es aber nach Einschéat-
zung der Sachverstdndigen nicht war. Allerdings sahen die Sachverstdndigen die
zunehmende Hyperkapnie auch anhand der vendsen Blutgase als gegeben an. Eine be-
schriebene nicht-invasive-Beatmung fand sich in den Kurven nicht.

Bei dem am | transplantierten Patienten | findet sich bei ansonsten

korrekter Datenangabe im LAS-Antrag vom ||l ¢in FVC-Wert (forcierte Vitalkapazi-
tat) von ] % vom Soll, wihrend eine am Tag zuvor durchgefiihrte Lungenfunktionspriifung
einen FVC-Wert von [} % vom Soll ausweist. Wie es zu dieser fir die Berechnung des LAS-
Scores relevanten Diskrepanz gekommen ist, konnte nicht aufgeklart werden. Allerdings
wurde zugleich zu Ungunsten des Patienten nur eine Sauerstoff-Flufirate von I statt ] Vmin
angegeben.

Bei der am | transplantierten Patientin || wvurde mit Il % vom Soll

ein FVC-Wert genannt, der nicht dem tatsachlich gemessenen von JJj % vom Soll entsprach.
Dies dirfte jedoch eine Verwechslung sein, da die gleichzeitig gemessene FEV1 (Ein-
Sekunden-Kapazitt) bei ] % vom Soll lag.

Der Patient mit der | | . cer am I transplantiert wurde, erhielt eine

High-Flow-Therapie mit einer inspiratorischen Sauerstoffkonzentration von | %, die den
LAS-Wert erheblich erhéht. Die Indikation fir diesen hohen Bedarf konnte aufgrund fehlen-
der Aufzeichnungen unter konventioneller Sauerstofftherapie nicht nachvollzogen werden.

Bei dem am [ transplantierten Patienten | wurde die Auswahlent-

scheidung im Rescue-Verfahren weder bei der Priifung vor Ort noch anhand der nachge-
reichten Unterlagen nachvollziehbar begriindet. Die Kommissionen kdnnen in den
vorgenannten, sehr unterschiedlich gelagerten Fallen keine Anzeichen flr gezielte Fehler er-
kennen, zumal in allen weiteren Féllen die Anmeldungen ordnungsgeman erfolgt sind und
insbesondere die Voraussetzungen fiir die Vergabe des beantragten HU-Status gegeben
waren. Ebenso konnte die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittiungsverfahren
nachvollzogen werden und waren die flr die Bestimmung des LAS-Wertes maligeblichen
Daten korrekt.

Die Patienten befanden sich auf Intensivstationen bzw. IMC-Einrichtungen, was in den meis-
ten Fallen anhand der Krankenunterlagen Uberprift werden konnte. In den Fallen, in denen
Patienten nicht ausschliefllich auf Intensivstationen des Zentrums, sondern auf anderen Sta-
tionen oder in anderen Krankenhausern untergebracht waren, erfolgte auch dort nach der
gegeniiber den Kommissionen ausdriicklichen gegebenen Zusicherung des Zentrums eine
Betreuung unter intensivmedizinischen Bedingungen.

Die erforderlichen Unterlagen konnten zum grd[&teh Teil wahrend der Visitation vollstandig
vorgelegt werden und wurden im Ubrigen nachgereicht. Es bestanden keine Anhaltspunkte
dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden waren.
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Die Prifung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.

Berlin, den 19.10.2015

7

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Knappschaftskrankenhaus Bochum
am 14. April 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 14.04.2015 statt. || GcGcNGG_G_N

Geprift wurden die Félle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms in der
Zeit von 2010 bis 2012. Von den insgesamt 171 isolierten Nierentransplantationen wurden
53 Félle geprift und von den insgesamt 6 isolierten Pankreastransplantationen und 72 kom-
binierten Nieren- und Pankreastransplantationen wurden insgesamt 39 Transplantationen
Gberpriift.

Bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms wurden zundchst 31 Transplan-
tationen Uberprift, bei denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1100 Tage zwi-
schen Dialysebeginn und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin finf
Félle, bei denen zu diesem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend
zwei Falle, die mit dem HU-Status transplantiert worden waren. Ferner wurden stichproben-

malig 15 Falle geprift, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.100 Tage
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zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste

lagen.

Von den 53 Patienten waren 46 Patienten gesetzlich, 6 Patienten privat und ein Patient bei
der Postbeamtenkrankenkasse versichert (die Postbeamtenkrankenkasse ist keine Kranken-
kasse im Sinne des SGB V und damit kein Teil der gesetzlichen Krankenversicherung. Sie
ist aber explizit auch nicht der privaten Krankenversicherung zuzuordnen, SG Kassel
8.1.2008 - S12KR391/07).

Bei der Auditierung des Pankreastransplantationsprogramms haben die Kommissionen
stichprobenartig 39 Transplantationen Uberprift und zugleich in 30 Fallen zusétzlich die
Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittiungsverfahren tiberpriift. Von diesen 39 Pa-
tienten waren 36 Patienten gesetzlich, zwei Patienten privat und ein weiterer Patient bei der

Postbeamtenkrankenkasse versichert.

Die Prifung lie® keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstée oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgeman er-
folgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der Dialysen
konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken sowie
andere Unterlagen belegt werden. Bei den beiden im HU-Status transplantierten Patienten
lagen die Voraussetzungen fur die HU-Bewilligung vor. Die Auswahl der Patienten im be-
schieunigten Vermittlungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt. Soweit bei dem Patien-
ten | zunichst die Patientenauswahl im beschleunigten Vermittlungsverfahren
nicht Oberprifbar war, hat das Zentrum dies aufgrund der im Rahmen der Gegenvorstellung

beigebrachten Eingaben und Unterlagen nachgeholt.

Auch die Uberprifung der Pankreastransplantationen lieR keine RichtlinienverstéRe erken-
nen. Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Euro-
transplant gemeldet worden. Auch die - Auswahlkriterien im  beschleunigten

Vermittlungsverfahren konnten ausreichend dargelegt und belegt werden.

Es ergaben sich des Weiteren keine Anhaltspunkte dafur, dass Privatpatienten bevorzugt
behandelt oder transplantiert worden waren.
Die erforderlichen Unterlagen konnten vollstdndig vorgelegt werden, und zwar wahrend des

Audits selbst sowie mit nachgereichten Schreiben vom 15. April und 30. Juli 2015.
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Das Audit fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt.
Berlin, 19. Oktober 2015

2

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel

Mitglied der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Klinikums Bremen-Mitte

am 16. September 2014

Die am Vortag angekindigte Visitation fand am

teil.

Von den in den Jahren 2010 bis 2012 stattgefundenen insgesamt 84 Nierentransplantationen
wurden 42 Transplantationen geprift, und zwar 26 Priffalle, in denen mehr als 700 Tage
zwischen Dialysebeginn und dem Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste lagen, 3 Falle,
in denen zum Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden
hatte, und stichprobenartig 13 Falle, in denen weniger als 700 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste lagen. Hierbei wurde zugleich 2x die
Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittiungsverfahren nachgefragt. Fir alle Versi-
cherten wurde der Versichertenstatus registriert. 38 Patienten waren gesetzlich versichert, 4

Patienten privat versichert.

Die Prufung lie keinerlei Anhaltspunkte flr systematische Richtlinienversté3e oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten ord-

nungsgeman erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Dies gilt auch fur die



Dokumentation der jeweiligen medizinischen Daten. Der nachgefragte Beginn der Dialysen
konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dialysezentren oder Kliniken
belegt werden. Die Auswahl zweier Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren war
nachvollziehbar und korrekt. Es gab keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevor-

zugt behandelt oder transplantiert worden wéren.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend erteilt und vorgelegt werden,
und zwar wahrend der Prifung selbst sowie mit nachgereichtem Schreiben vom 30. Sep-

tember 2014. Die Prufung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare.

21. November 2014

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priiffungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums an der Technischen Universitit Dresden

Im Herzzentrum Dresden fanden in den Jahren 2010 bis 2012 insgesamt vier Herztransplan-
tationen statt. Da die Kommissionen in ihrer Sitzung vom 13. Januar 2014 beschlossen ha-
ben, dass bei niedriger Transplantationszahl eine Prifung auch im schriftlichen Verfahren
erfolgen kann, wurde die Auditierung in schriftlicher Form durchgefihrt.

An ihr haben |

I ritgewirkt.

Mit Schreiben vom 16. Februar 2015 erbaten die Kommissionen vom Herzzentrum hinsicht-
lich dieser vier Patienten, die jeweils im HU-Status transplantiert worden waren, diverse An-
gaben und Unterlagen. Das Herzzentrum kam dem mit Schreiben vom 2. M&rz 2015 nach.
Die Sachversténdigen haben die Angaben und Unterlagen eingesehen und Uberprift und am
3. Juli 2015 einen Prifbericht erstellt, der zu dem Ergebnis gelangt, dass bei allen Patienten
die Indikation zur Herztransplantation bestand, die jeweiligen HU-Antrage ordnungsgeman
waren und den Krankenunterlagen entsprachen.

Die Uberprifung hat keine Anhaltspunkte filr systematische Richtlinienverstée oder Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen lassen. Sie ergab vielmehr, dass
die Anmeldung der Patienten die jeweiligen Voraussetzungen erfiillte und keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die in den HU-Antrégen aufgeflhrten allokationsrelevanten Patienten-
daten waren korrekt und vollstdndig mitgeteilt. Sie entsprachen den tatsachlichen Befunden
und den eingereichten Krankenunterlagen.

Da alle transplantierten Patienten gesetzlich versichert waren, kam von vorneherein eine Be-
vorzugung von Privatpatienten nicht in Betracht.

Berlin, 18. August 2015

Rooles”

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert Anne-Gret Rinder

Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitétsklinikums Dresden

am 16. Dezember 2014

Die am Vortag angekiindigte Visitation des Nieren- und des Pankreastransplantationspro-

gramms fand am 16. Dezember 2014 statt.

In den Jahren 2010 bis 2012 wurden am Universitatsklinikum Dresden 150 Nierentransplan-

tationen und 18 Pankreastransplantationen durchgefiihrt.

Die Kommissionen haben insgesamt 52 Nierentransplantationen und 10 Pankreastransplan-
tationen gepriift. Es wurden zunédchst 32 Falle geprift, bei denen mindestens 1.500 Tage
zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin vier Félle, in denen
zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte, ein
HU-Fall sowie 15 stichprobenartig ausgewabhlte Falle, bei den die Anzahl der Tage zwischen
Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste weniger als 1.500 Tage betrug. In vier Féllen
wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachge-

fragt. Nachfolgend wurden bei der Visitation 10 Pankreasfélle gepruft.




Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert: unter den 62 gepriften Patien-

ten waren 60 Patienten gesetzlich und zwei Patienten privat versichert.

Die Prifung lief3 keinerlei Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstt3e oder Manipu-
lationen erkennen. Die Prilfung ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ord-
nungsgemalf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dialyse-
zentren oder Kliniken bzw. eigene Dialyseprotokolle des Zentrums belegt werden. In dem
nachgefragten HU-Fall waren die Voraussetzungen der besonderen Dringlichkeit gegeben
und gegeniiber Eurotransplant ausreichend mitgeteilt und belegt. Die Auswahl verschiedener

Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren war nachvoliziehbar und korrekt.

Auch die Uberpriifung der Pankreastransplantationen ergab keine Anhaltspunkte fur Richtli-
nienverstéRe. In den beiden Failen der isolierten Pankreastransplantation sowie in den wei-
teren acht Fallen der kombinierten Nieren- und Pankreastransplantation waren die
Allokationen jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotransplant gemeldet

worden.

Es ergaben sich des Weiteren keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt

behandelt oder transplantiert worden wéren.

Das Audit fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Alle erforderlichen

Unterlagen konnten unverziiglich und vollstandig vorgelegt werden.

Berlin, 16. April 2015

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Diisseldorf
am 23. Juni 2015 und 16. Oktober 2015

Die jeweils am Werktag zuvor angekindigten Visitationen fanden am 23. Juni 2015 und 16.

o}
=
- —
. (o]
(o
! [0
=~
N
o
—
! 624
7]
—
[
‘ =




Von den in den Jahren 2010 bis 2012 insgesamt durchgefuihrten 23 Herztransplantationen
wurden wahrend der ersten Visitation am 23. Juni 2015 insgesamt 12 Falle Gberprift. Da im
Anschluss an die Prufung nach Durchsicht der Unterlagen einige Unklarheiten aufgetreten
waren, wurden im Rahmen der zweiten Visitation 4 Falle aus der vorangegangenen Prifung
nochmals auditiert sowie 11 neue Falle geprift, es wurden somit alle im Prifungszeitraum
durchgefuihrten Transplantationen geprift. Hierbei wurde Uberdies in insgesamt 14 Fallen
auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Far
alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 23 Patienten waren 21

Patienten gesetzlich und 2 Patienten privat versichert.

Die Kommissionen habe des Weiteren einen Patienten visitiert, der am ||| [ GGz aktue!
als hochdringlich zur Herztransplantation gemeldet war. Gegen seine Listung als HU-Patient

bestanden keine Bedenken. Auch dieser Patient war im Ubrigen gesetzlich versichert.

Die Visitationen lielen keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergaben
vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsgeman erfolgt war und keinen
Anlass zu Beanstandungen bot. Die Angaben, die zur Allokation des jeweiligen Organs
fUhrten, waren korrekt und vollstandig. Die ihnen zugrunde liegenden Daten entsprachen den
tatsachlichen und in den Krankenakten dokumentierten Befunden. Die nach dem ersten
Audit aufgetretenen Unklarheiten konnten wahrend des zweiten Audits vollumféanglich
beseitigt werden. Divergierende Angaben hinsichtlich des Gewichts zweier Patienten
konnten geklart werden. Diese Klarung war deswegen erforderlich, weil das Gewicht des
Patienten bei der Umrechnung der verabreichten Katecholamine in den aliokationsrelevanten
Wert p/kg/min von Bedeutung ist. Die Uberpriifung hat zwar erkennen lassen, dass die
Dokumentation teilweise hatte sorgfaltiger sein kénnen, die Umrechnung der Katecholamine
war aber mit den korrekten Werten erfolgt und die Patienten stets mit den zutreffenden
Werten gemeldet worden. Dies gilt auch flir einen weiteren Patienten, bei dem die

Datenangaben hinsichtlich einiger Intensivverlaufskurven richtig gestellt werden konnten.

Die Patienten, flr die ein HU-Antrag gestellt worden war, befanden sich unter
intensivmedizinischer Betreuung. Die Auswahlentscheidungen im  beschleunigten

Vermittlungsverfahren waren nachvollziehbar und korrekt.
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Es bestanden keine Anhaltspunkte daflir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden waren.

Die gewiinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten wahrend der Audits am 23. Juni

und 16. Oktober 2015 sowie mit Schreiben vom 7. September 2015 vorgelegt werden.

Die Prufungen verliefen in einer angenehmen und sachlichén Atmosphére.

Berlin, 20. Oktober 2015

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Erlangen
am 9. Januar 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms fand am 9. Ja-

nuar 2015 statt. An der Visitation nahmen

Die Sachverstandigen haben sich vor Beginn der Priifung personlich davon tUberzeugt, dass
die IMC-Station des Universitatskrankenhauses Erlangen vollumfénglich die Anforderungen

an eine Intensivtherapie erfllit.

3 HU-gelistete Patienten wurden persénlich aufgesucht und die HU-Listung anhand der In-
tensivverlaufskurven tberpriift. Die HU-Listung war ordnungsgemaB. Auch die Gberpriften
Angaben zu 5 HU-gelisteten Kindern, die sich nicht im Klinikum befanden, waren beanstan-
dungsfrei.

Von den in den Jahren 2010 bis 2012 stattgefundenen insgesamt 38 Herztransplantationen

wurden 20 Transplantationen gepriift. In einem dieser Falle wurde auch die Auswahlent-




scheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tUberprift. Fur alle Versicherten wurde
der Versichertenstatus registriert. 17 Patienten waren gesetzlich versichert, 3 Patienten pri-

vat versichert.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienversté3e oder fur ver-
einzelte oder systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben.
Sie lieR vielmehr erkennen, dass die Angaben, die zur Allokation des jeweiligen Organs fihr-

ten, korrekt und vollstandig waren.

Die Dokumentation der HU-Antrage war vollstdndig und alle erforderlichen Feststellungen
waren getroffen. Die den HU-Antragen zugrunde liegenden Daten entsprachen den tatséch-
lichen Befunden. Die Patienten wurden zu den jeweils mal3geblichen Zeitpunkten auch in-
tensivmedizinisch betreut. Die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungs-

verfahren war nachvoliziehbar und korrekt.

Die Prufung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt. Alle gewiinschten

Unterlagen und relevanten Daten konnten umgehend vorgelegt werden.

Es bestanden keine Anhaltspunkte daftir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden waren.

Berlin, 9. Juni 2015

e

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Erlangen am 8. Januar 2015

Die am Vortag angekindigte Visitation fand am 8. Januar 2015 statt. || G

In den Jahren 2010 bis 2012 sind im Universitatsklinikum Erlangen 195 isolierte Nierentrans-
plantationen durchgefiihrt worden. Die Kommissionen haben alle in den Jahren 2010 bis
2012 transplantierten Patienten Uberprift, bei denen nach den Angaben von Eurotransplant
mindestens 900 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Auf-
nahme in die Warteliste lagen. Es handelte sich insoweit um 30 Falle. Die Kommissionen
haben anhand der Krankenakten gepriift, ob das gegeniiber Eurotransplant mitgeteilte Da-
tum der ersten Dialyse zutreffend war. Des Weiteren wurden vier Falle geprift, in denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte, dariiber
hinaus drei HU-Falle (wobei einer der Falle bereits in den zuvor genannten 30 Fallen Gber-
pruft wurde und somit nur noch der HU-Status geklart werden musste) sowie drei Transplan-

tationen nach dem Kinderprogramm. AuRRerdem wurden 13 Transplantationen gepriift, bei




denen die Zeit zwischen der ersten Dialyse und der Aufnahme in die Warteliste weniger als
900 Tage betrug. Aus dem Nierentransplantationsprogramm wurden somit insgesamt 52 Fal-
le geprift. Hierbei wurde darliber hinaus in acht Féllen die Entscheidung im beschieunigten

Vermittiungsverfahren nachgefragt.

Im Anschluss an die Priifung des Nierentransplantationsprogramms wurde das Pankreas-
transplantationsprogramm des Universitatsklinikums Erlangen Uberpriift. Im Zeitraum 2010
bis 2012 waren dort insgesamt 22 Pankreastransplantationen erfolgt, und zwar drei isolierte
Transplantationen und 19 kombinierte Nieren- und Pankreastransplantationen. Hiervon ha-
ben die Kommissionen insgesamt 11 Falle geprift. In acht Fallen wurde zugleich die Aus-

wahlentscheidung im Rescue-Verfahren nachgefragt.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 63 Patienten waren
59 Patienten gesetzlich und drei Patienten privat versichert. Ein weiterer Patient war in der

Postbeamtenkrankenkasse versichert.

Die Priifung lieR® keinerlei Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder Manipu-
lationen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgeman
erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Lediglich in einem Fall des Patienten
ET-Nr. . den das Klinikkum den Kommissionen bereits vor Beginn der Priifung ange-
zeigt hatte, war statt des tatsachlichen Dialysebeginns [l gegentber Eurotransplant
,— gemeldet worden. Hierbei handeite es sich um einen offensichtlichen Eingabe-
fehler, der im Ubrigen durch die Schreibweise des zugrunde liegenden Briefes vom ||l
I beginstigt sein durfte.

Alle anderen Falle waren beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachgefrag-
te Beginn der Dialysen sowie der Voraussetzungen von HU-Meldungen konnte jeweils durch
entsprechende Unterlagen von externen Dialysezentren oder -kliniken bzw. eigene Dialy-
seprotokolle des Zentrums belegt werden. Die Auswahl verschiedener Patienten im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt. Auch sie konnte durch

schriftliche Aufzeichnungen untermauert werden.

Dies gilt in gleichem Malie fur das Pankreastranspiantationsprogramm. Auch hier waren alle
Voraussetzungen fiir eine ordnungsgeméle Meldung gegeniiber Eurotransplant gegeben

und ausreichend dok.umentiert.

Seite 2von 3




Anhaltspunkte dafiir, dass privatversicherte Patienten bevorzugt behandelt und transplantiert

worden waren, lagen nicht vor.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich und umfassend erteilt und

vorgelegt werden. Die Priifung verlief in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére.

Berlin, 16. April 2015

Q‘W e’

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitiatsklinikums Essen
am 23. Juni 2015

Die am Vortag angekindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms des Universi-

tatsklinikums Essen fand am 23. Juni 2015 statt. | N EGEG<TNGGEGEEGEGEEEE

teil.

Von den in den Jahren 2010 bis 2012 insgesamt stattgefundenen 14 Herztransplantationen
wurden 10 Transplantationen Uberpriift. Zusatzlich wurde ein Patient, der sich aktuell auf der
Warteliste befindet, geprift. In einem dieser Falle wurde zusétzlich die Auswahlentscheidung

im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den elf Patienten waren
acht Patienten gesetzlich, zwei Patienten privat und ein Patient bei der Postbeamtenkran-
kenkasse versichert. Die Postbeamtenkrankenkasse ist keine Krankenkasse im Sinne des V. -
Buches Sozialgesetzbuch und damit kein Teil der gesetzlichen Krankenversicherung. Sie ist
aber explizit auch nicht der privaten Krankenversicherung zuzuordnen (SozG Kassel AZ:
S12KR391/07).




Die Uberprufung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder fiir ver-
einzelte oder systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben.
Lediglich im Falle des Patienten | JEEIII stimmten die gegentiber Eurotransplant mit-
geteilten Dosierungen des PDE-Hemmers nicht mit den aus den Intensivverlaufskurven er-
sichtlichen Werten Uberein. Der Patient erhielt wahrend seiner HU-Listung durchgehend
Corotrop in einer Dosierung von 0,5 mg/h. Dies ergab umgerechnet einen Wert von 0,11
p/kg/min. In den ersten beiden HU-Antrdgen war dieser Wert mit 1,1 p/kg/min mitgeteilt wor-
den. In den nachfolgenden Antrédgen wurde die tatsachlich verabreichte Dosierung von 0,5
mg/h als der auf die KérpergrélRe bezogene Wert 0,5 p/kg/min mitgeteilt. Nach Wertung der
Kommissionen handelt es sich hierbei lediglich um irrtimliche Mitteilungen, die zunachst
durch eine unrichtige Kommastelle und nachfolgend durch eine unterbliebene Umrechnung
herbeigefUhrt worden sind. Zur Bestatigung haben die Kommissionen aul3er den bereits ge-
pruften Fallen, in denen die Dosierung von Dobutamin oder PDE-Hemmern eine Rolle spiel-
te, noch einen weiteren aktuell HU-gelisteten Patienten in die Priifung einbezogen. Bei
diesem Patienten war sowohl die Dosierung von Dobutrex als auch von Corotrop zutreffend
umgerechnet und gegentber Eurotransplant deklariert worden. Die unrichtigen Angaben ge-
geniiber Eurotransplant im Falle des Patienten ||} ] 12ssen somit von vornherein

nicht den Schiuss auf ein systematisches oder manipulatives Vorgehen zu.

Wie bereits ausgefiihit waren alle anderen Félle beanstandungsfrei und ausreichend doku-
mentiert. Die Angaben, die zur Allokation des Organs fuihrten, waren korrekt und vollstéandig.
Die den HU-Antrdgen zugrunde liegenden Daten entsprachen den tatsachlichen Befunden.
Die Patienten wurden zu den jeweils mallgeblichen Zeitpunkten auch intensiv medizinisch
betreut. Die nachgefragte Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren
war nachvollziehbar und korrekt. Alle notwendigen Unterlagen waren sehr gut sortiert und
dokumentiert und konnten direkt vor Ort eingesehen werden. Es bestanden keine Anhalts-

punkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden waren.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 31. Juli 2015

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert Anne-Gret Rinder

Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitatsklinikum Essen

am 17. Marz 2015
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Von den in den Jahren 2010 bis 2012 stattgefundenen insgesamt 50 Lungentransplantatio-
nen haben die Kommissionen 26 Patienten geprift. In sechs Fallen wurde zugleich die Aus-
wahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Fir alle
Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 23 Patienten waren gesetzlich versi-
chert, hiervon hatten drei Patienten eine private Zusatzversicherung, ein weiterer Patient war

privat versichert und zwei Patienten waren bei der Postbeamtenkrankenkasse versichert.




Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéfe oder fur ver-
einzelte oder systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben.
Sie lieR vielmehr erkennen, dass die Angaben, die zur Allokation des jeweiligen Organs flhr-

ten, korrekt und vollstandig waren.

Die Dokumentation der gepriften HU-Antrédge war vollstdndig. Alle erforderlichen Feststel-
lungen waren getroffen und konnten belegt werden. Die den HU-Antrédgen zugrunde liegen-
den Daten entsprachen den tatsachlichen und in den Krankenakten dokumentierten
Befunden. Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren waren
nachvollziehbar und korrekt. Alle gewiinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten
umgehend vorgelegt werden. Es bestanden keine Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten

bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wéren.

Die Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 06. Juii 2015

BWM e e

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Essen
am 16. Marz 2015

Die am Freitag zuvor angekiindigte Prufung des Nieren- und des Pankreastransplantations-
programms wurde am 16. Marz 2015 durchgefihrt.

—

Gepruft wurden die Falle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms von
2010 bis 2012. Von den insgesamt 310 durchgefuhrten Nierentransplantationen wurden 57
Falle gepriift. Von den insgesamt 15 Pankreastransplantationen wurden acht Transplantatio-
nen Uberprift.

Bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms wurden zunéchst 28 Fille ge-
pruft, bei denen mindestens 1.450 Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die War-
teliste lagen. AnschlieRend wurden ein HU-Fall (ohne Kinderprogramm) sowie 10 Falle aus
dem Kinderprogramm, inklusive drei HU-Félle, geprift. Es folgten zehn Stichprobenprifun-
gen, bei denen die Anzahl der Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste
weniger als 1.450 Tage betrugen, sowie weitere acht Falle, in denen zum Zeitpunkt der Auf-
nahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte.

In den zuvor aufgefiihrten insgesamt 57 Fallen wurde bei 11 Patienten die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Bei den tberpriften acht Pan-
kreastransplantationen wurde zugleich in drei Fallen die Rescue-Allokation tberpriift.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den insgesamt 65 gepruf-
ten Patienten waren 59 Patienten gesetzlich, vier Patienten privat, ein Patient Uber das Sozi-
alamt und ein weiterer Patient bei der Postbeamtenkrankenkasse versichert.



Die Prufung lieft keine Anhaltspunkte fir systematische RichtlinienverstéRRe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundséatzlich ord-
nungsgemal erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Eine erhebliche
Abweichung ergab sich lediglich bei dem Patienten |||} . Bei ihm hatte das tber-
prifte Zentrum als Dialysebeginn gegentiber Eurotransplant den || I ocmeldet,
obwoh! der Patient tatsachlich erst seit dem | NI dialysiert worden ist, wie sich
aus einem Arztorief | EGTzTNNIIIIIIIIEE o B <¢ibt. Das Zentrum
hatte dies bereits aufgrund eigener Uberprifung festgestellt und der Prifungs- und der
Uberwachungskommission mit Schreiben vom 7. April 2014 und 16. Juli 2014 mitgeteilt. Es
hatte zugleich im Einzelnen ausgefuhrt, dass nunmehr aufgrund eines neugefassten Ablauf-
planes fur die Registrierung und Statusdnderung auf der Nierenwarteliste bei Eurotransplant
(ENIS) derartige Fehler vermieden wirden. Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese
Falschangabe auf einen Ubertrags- bzw. Schreibfehler zuriickzufiihren ist. Soweit das
Transplantationszentrum in den zuvor angefthrten Schreiben weiterhin Fehlermeldungen bei

der Patientin | und bei dem Patienten | nitoeteilt hat, sehen die

Kommissionen in diesen Féllen kein besonderes Fehlverhalten des Zentrums. Bei der Pati-

entin N hat das NS i Befundoogen vom NN als

Datum der Hamodialyse zwar || angegeben, dasselbe Dialysezentrum hatte al-
lerdings mit Schreiben vom ||l a's Dialysebeginn | nitgeteilt, wie auch
gegenliber Eurotransplant angegeben. Dass das Zentrum diesen Widerspruch nicht aufge-
klart hat, ist auch angesichts der nur geringfugigen zeitlichen Abweichung kaum vorwerfbar.
Soweit das Zentrum im Falle des Patienten || ocgentber Eurotransplant unrich-
tigerweise als Erstdialysedatum | NEENNNNNEE. statt richtigerweise |G -
gegeben hat, hat es diese Datumsangabe, das heitt | HIIIIIINNNEEEE von dem
vorbetreuenden Zentrum Gbernommen, ohne insoweit noch eigene Priifungen vorzunehmen.
Dies stellt aus Sicht der Kommissionen kein Fehlverhalten dar. Die Fehlermeldungen insge-
samt lassen von vorn herein keinen Schiuss auf ein systematisches oder manipulatives Vor-
gehen zu.

Im Ubrigen waren alle Félle beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachge-
fragte Beginn der Dialyse konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dia-
lysezentren oder Kliniken, eigene Protokolle oder andere Unterlagen nachgewiesen werden.
Bei den gemeldeten HU-Patienten waren die Voraussetzungen fiir eine HU-Listung gegeben.
Die Auswahl der im beschleunigten Vermittlungsverfahren transplantierten Patienten war
nachvollziehbar und korrekt.

Dies gilt auch fur die acht Falle der Uberpriften isolierten und kombinierten Pankreastrans-
plantationen. Auch sie lielen keine Anhaltspunkte fir RichtlinienverstéRe erkennen. Die Al-
lokationen waren jeweils zu Recht aufgrund korrekter Anmeldungen erfolgt.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und erteilt werden,
und zwar wahrend der Prifung, die seitens des Zentrums umfassend vorbereitet worden
war.

Seite 2von 3



Es gab keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplan-
tiert worden wéren.

Die Prufung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphéare.

Berlin, 26. Juni 2015

Lo

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitétsklinikums Frankfurt

Im Herztransplantationszentrum des Universitatsklinikums Frankfurt fanden in den Jahren
2010 bis 2012 insgesamt vier Herztransplantationen statt. Da die Kommissionen in ihrer Sit-
zung vom 13. Januar 2014 beschlossen haben, dass bei niedriger Transplantationszahl eine
Prifung auch im schriftlichen Verfahren erfolgen kann, wurde die Auditierung in schriftlicher
Form durchgefiihrt.

An ihr haben I,
I, itgewirk.

Mit Schreiben vom 16. Februar 2015 und weiterem Schreiben vom 4. Juni 2015 erbaten die
Kommissionen vom Herzzentrum hinsichtlich dieser vier Patienten diverse Angaben und Un-
terlagen. Von den Patienten waren ein Patient im HU-Status und drei Patienten im T-Status
transplantiert worden. Zwei dieser Patienten hatten das Organ im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren erhalten. Das Herzzentrum kam dem mit Schreiben vom 24. Mérz 2015 und

11. Juni 2015 nach. Die Sachversténdigen haben die Angaben und Unterlagen eingesehen
und Uberprift und am 30. Juni 2015 einen Prifbericht erstellt.

Die Uberprifung hat keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstée oder Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen lassen. Die Antrédge des im HU-
Status transplantierten Patienten ergaben vielmehr, dass die Anmeldung des Patienten die
jeweiligen Voraussetzungen erfiillte und die allokationsrelevanten Daten zutrafen. Wahrend
bei einem weiteren Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsver-
fahren im Einzelnen erlautert und belegt werden konnte, war dies bei dem Patienten |
I nicht moglich. Auch auf weitere Nachfrage konnten die Auswahlkriterien fur die Res-
cue-Entscheidung nicht dargelegt werden. Eine entsprechende Dokumentation war nach
Angaben des Zentrums nicht auffindbar.

Da alle transplantierten Patienten gesetzlich versichert waren, kam von vorneherein eine Be-
vorzugung von Privatpatienten nicht in Betracht.

Berlin, 18. August 2015

e’ /@V‘AM

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert Anne-Gret Rinder

Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Frankfurt am Main

am 5. November 2014

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 5. November 2014 statt. || GGG

anwesend.

Geprift wurden die Félle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms von
2010 bis 2012. Von den insgesamt 166 isolierten und 21 kombinierten Nierentransplantatio-
nen wurden 52 Falle geprift. Von den insgesamt 19 kombinierten Pankreastransplantationen

wurden 10 Falle Uberprift.

Bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms wurden zun&chst 31 Falle Gber-
pruft, bei denen nach Angaben von Eurotransplant zwischen Dialysebeginn und dem Zeit-
punkt der Aufnahme in die Warteliste mehr als 1.100 Tage lagen. Danach wurden 4 Falle
geprift, in denen zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattge-
funden hatte. Des weiteren wurden 16 Falle Uberprift, bei denen die Zeit zwischen Dialyse-
beginn und der Aufnahme in die Warteliste weniger als 1.100 Tage betrug, sowie darlber
hinaus 1 Fall, in dem die Allokation im HU-Wege erfolgt. Bei den zuvor aufgefihrten Trans-
plantationen wurde in 10 Féllen die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungs-
verfahren nachgefragt. Bei den Uberpriiften 10 Pankreastransplantationen wurden zugleich
in 3 Féllen die Rescue-Allokationen und in zwei Fallen die Special Urgent Meldungen Uber-

praft.




Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert: Von den insgesamt 62 Patien-
ten waren 59 Patienten gesetzlich und 2 Patienten privat versichert. Ein weiterer Patient war

Selbstzahler.

Die Prufung liel keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ord-
nungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Eine Abweichung ergab
sich lediglich bei der Meldung | NN Hicr wich das gegentiber ET

gemeldete Datum I von dem tatsichlichen Datum der Erstdialyse .| NGz
ab. Der Grund fur Abweichung lieR sich nicht klaren. Méglicherweise war eine Verwechslung

mit dem im April erfolgenden Beginn der stationiren Behandlung [ <folgt. Diese
Fehlmeldung lasst von vorne herein keinen Schluss auf ein systematisches oder manipulati-

ves Vorgehen zu.

Alle anderen Falle waren beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachgefrag-
te Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dialy-
sezentren oder Kliniken, eigene Protokolle oder andere Unterlagen nachgewiesen werden.
Bei dem gemeldeten HU-Patienten waren die Voraussetzungen fur eine HU-Listung gege-
ben. Die Auswahl der im beschleunigten Vermittlungsverfahren transplantierten Patienten
war nachvoliziehbar und korrekt. Es gab keine Anhaltspunkte daflir, dass Privatpatienten be-

vorzugt behandelt oder transplantiert worden waren.

Dies gilt auch fur die 10 Falle der Uberpriften kombinierten Pankreastransplantation. Sie lie-
Ren des Weiteren keine weiteren Anhaltspunkte flr RichtlinienverstéRe erkennen. Die Allo-

kationen waren jeweils zu Recht aufgrund korrekter Anmeldungen erfolgt.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und erteilt werden,
und zwar wahrend der Prlfung sowie nachgereicht am 11. Dezember 2014 und 5. Januar
2015.

Die Prifung verlief in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére.

Berlin, 9. Juni 2015

Kol

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Freiburg

am 1. Dezember 2014

Die am Freitag zuvor angekiindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms fand am
1. Dezember 2014 statt.

—
@, .lll'.‘|l l | ||

Von den in den Jahren 2010 bis 2012 durchgefihrten 55 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 28 Transplantationen tberprift. Zugleich wurde in 6 Fallen die Auswahlent-
scheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Die Kommissionen haben
des Weiteren drei Patienten visitiert und persénlich aufgesucht, die aktuell als hochdringlich
zur Herztransplantation gemeldet waren.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus 'regi’striert. 22 Patienten waren gesetzlich
versichert, davon 1 Patient mit privater Zusatzversicherung; 6 Patienten waren privat versi-
chert.



Die Uberpriifung hat keinerlei Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstofe oder Ma-
nipulationen erkennen lassen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ord-
nungsgemal erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Lediglich im Falle der
Patientin | hatte es das Zentrum versaumt, nach Stellung der HU-Antrages am
I ¢ nachfolgender Implantierung eines biventrikuldren Assist-Systems
die Patientin von der HU-Liste abzumelden. Dies kann jedoch nur als vereinzeltes Versehen
gewertet werden und stellt die vorangegangene Feststellung, dass das Zentrum grundséatz-
lich ordnungsgeman und mit zutreffenden Angaben den HU-Status fur seine Patienten bean-
tragt hat, nicht in Frage.

Die in den HU-Antragen aufgefthrten allokationsrelevanten Patientendaten entsprachen den
tatsachlichen Befunden der von den Kommissionen eingesehenen Krankenakten. Die Pati-
enten befanden sich in den jeweils mallgebenden Zeitrdumen auch unter intensivmedizini-
scher stationdrer Betreuung.

Auch bei den aktuell gelisteten drei Patienten, die die Kommissionen persénlich im Trans-
plantationszentrum aufgesucht haben, konnten die Kommissionen feststellen, dass die Pati-
enten die HU-Kriterien erflllten. In allen Fallen war die HU-Listung zur Herztransplantation zu
Recht und Kkorrekt beantragt worden. Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend er-
folgt waren und auch belegt werden konnten.

Alle relevanten Feststellungen waren umfassend dokumentiert. Die gewlinschten Daten und
Unterlagen konnten zligig vorgelegt werden, und zwar wahrend des Audits selbst und mit

Schreiben vom 2. und 4. Dezember 2014. Die Prifung fand in einer sachlichen und ange-
nehmen Atmosphére statt.

Anhaltspunkte daflr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden
waren, bestanden von vorneherein nicht.

Berlin, 13. Juli 2015

Koo

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitdtsklinikums Freiburg

am 2. Dezember 2014

Die am Vortag angekiindigte Visitation des Lungentransplantationsprogramms fand am
02.12.2014 in der Zeit von 9:00 bis 15:30 Uhr statt. An der Visitation nahmen

Im Prilffungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden im Universitatsklinikum Freiburg ins-
gesamt 39 Lungentransplantationen statt. Die Kommissionen haben hiervon 20 Transplanta-
tionen wberpriift. Im Rahmen dieser Uberpriifung wurden in 3 Féllen die Auswahlkriterien bei
der Zuteilung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Fir alle Versicherten
wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 20 Patienten waren 18 Patienten gesetz-

lich und 2 Patienten privat versichert.




Die Uberprifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder Mani-
pulationen erkennen lassen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grund-
sédtzlich ordnungsgemal erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die
Kommissionen mussten lediglich bei der Patientin || | | ] ]JJEE feststellen, dass sich diese

zum Zeitpunkt der HU-Antrage vorm |EEEEEEEEE

nicht unter intensivmedizinischen Bedingungen im Zentrum aufhielt. In allen anderen tber-
pruften Fallen befanden sich die Patienten, fiir die HU-Antrage gestelit wurden, jeweils unter

intensivmedizinischer Betreuung.

Im Rahmen der HU-Antrage waren alle erforderlichen Feststellungen getroffen und ausrei-
chend dokumentiert. Die den HU-Antragen zugrunde liegenden Daten entsprachen den tat-
sachlichen Befunden. Dies gilt auch fur die jeweiligen Antrdge nach Einfiihrung des LAS.
Auch die diesbeziiglichen Angaben und Werte wurden durch die Originalkrankenunterlagen

bestatigt.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab ebenfalls, dass diese sorgféltig und zutreffend erfolgt waren.

Alle relevanten Feststellungen waren dokumentiert. Die gewlinschten Daten und Unterlagen
konnten allerdings nur zum Teil wahrend der Priifung vorgelegt werden. Dies gelang jedoch
im Nachhinein mit nachgereichten Schreiben vom 3. und 4. Dezember 2014, 15. April und
11. Mai 2015.

Anhaltspunkte daftr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waren, waren nicht ersichtlich.

Berlin, 06. Juli 2015

Lo

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Priffungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Freiburg

am 1. Dezember 2014

Die am 28. November 2014 angekiindigte Visitation fand am 1. Dezember 2014 statt. -

Gepruft wurden die Falle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms von
2010 bis 2012. Von den insgesamt 168 Nierentransplantationen wurden 53 Transplantatio-
nen geprift. Von den durchgefiihrten 12 Pankreastransplantationen wurden zehn Félle ge-
prift. Bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms wurden zunachst 30 Falle
gepruft, bei denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.200 Tage zwischen dem
Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Des Wei-
teren wurden 10 Transplantationen tberprift. Danach wurden stichprobenartig 13 Falle ge-
pruft, in denen weniger als 1.200 Tage zwischen dem Beginn der Dialyse und dem Zeitpunkt
der Aufnahme in die Warteliste lagen. Im Rahmen der zuvor genannten 53 Priffalle wurde in

4 Fallen daruber hinaus auch die Rescue-Auswahl Uberpriift.




Fir die Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert: Unter den 53 Patienten waren

48 Patienten gesetzlich, vier Patienten privat und ein Patient in der PBE versichert.

Dartiber hinaus wurden zehn Félle aus dem Pankreastransplantationsprogramm geprift. Bei

diesen zehn Patienten waren neun Patienten gesetzlich und ein Patient privat versichert.

Die Profung lie keine Anhaltspunkte flr systematische Richtlinienverstée oder Manipulati-
onen erkennen. Die Priifung ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungs-
geman erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die gepruften Falle waren
ausreichend dokumentiert. Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch ent-
sprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder -kliniken bzw. eigene Dialyseprotokolle
des Zentrums belegt werden. Die Auswah! der Patienten im beschleunigten Vermittlungsver-

fahren war nachvollziehbar und korrekt.

Die Uberprufung der Pankreastransplantationen hat ebenfalls keine Anhaltspunkte fiir Richt-
linienverstoRe ergeben. Die Patienten waren ordnungsgeman zur Transplantation gemeldet
worden. Sie waren nachgewiesenermalfen an Diabetes Mellitus Typ | erkrankt und litten un-

ter fortgeschrittener bzw. terminaler Niereninsuffizienz.

Es bestanden keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden waéren.

Die Visitation fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Alle erforderlichen

Unterlagen konnten unverziglich und vollstédndig vorgelegt werden.

Berlin, 18. Mai 2015

ﬁ‘;ﬂ" /
Prof. Dr. med. Dr. h. ¢c. H. Lippert Anne-Gret Rinder
Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Prifungskommission

Seite 2 von 2




Bundesirztekammer DEUTSCHE .;‘5, G(
KRANKENHAUS sj

) Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT T Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

der Universitatsklinikum GieRBen
am 11. Mai 2015 und 14. September 2015

Die jeweils am Werktag zuvor angekiindigten Visitationen fanden am 11. Mai 2015 und 14.

September 2015 statt. |

Anschluss an die Prifung nach Durchsicht der Unteriagen einige Unklarheiten aufgetreten




waren, wurden im Rahmen der zweiten Visitation 10 Félle aus der vorangegangenen Pri-
fung nochmals auditiert sowie 10 weitere neue Faélle geprift. Von den insgesamt 30 geprif-
ten Transplantationen wurden in insgesamt fiinf Fallen auch die Auswahlentscheidung im
beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberprift. Fur alle Versicherten wurde der Versicher-
tenstatus registriert. Von den 30 Patienten waren 25 Patienten gesetzlich und funf Patienten

privat versichert.

Die Visitation hat keine systematischen RichtlinienverstéRe oder Manipulationen zuteilungs-
relevanter Patientendaten ergeben. Sie hat jedoch Auffalligkeiten erkennen lassen, die auf
Versehen, mangelnder Sorgfalt oder auch Unkenntnis zurtickzufuhren sind. Hierbei durfte
auch die Umstellung des Allokationssystems fur die Lunge auf das LAS-System im Dezem-

ber 2011 eine Rolle gespielt haben.

So benennt der LAS-Antrag der Patientin | NGcINEIINGEGEGEGEGEEE s Sauer-

stoffgabe JJ I/min und nicht die tatsachlich fortlaufend verabreichten B /min. Die an ET ge-
sandte Blutgasanalyse vom || NJJEEEEE var allerdings unter Sauerstoff von | I/min
erhoben worden. Es hitte jedoch im Rahmen des LAS—Verfahren's der fortlaufend gewdhrte
Sauerstofffluss und nicht der lediglich fur die Blutgasanalyse verwandte Sauerstofffluss ge-
meldet werden missen. Das gleiche gilt fir den LAS-Antrag der Patientin | .
Hier hatte das Zentrum einen Sauerstofffluss von J] I/min gemeldet, ausweislich der Patien-
tenkurve erhielt die Patientin jedoch lediglich Sauerstoff von [] I/min. Die an ET gemeldete
Blutgaswerte waren jedoch unter Sauerstoff von [l /min generiert worden. In beiden Féllen
ist die gegenlber Eurotransplant gemeldete Sauerstoffflussrate, die nicht der kontinuierli-
chen Sauerstoffgabe entspricht, zwar allokationsrelevant. Die Kommissionen bewerten die-
sen VerstoR allerdings mit Ricksicht auf die Einfilhrung des LAS-Systems im Dezember
2011 als dieser Umstellung geschuldet. Dies gilt allerdings nicht fur den Fall der Patientin
I D' LAS-Antrag datiert zwar vom | IIJEEEEEE. Der unrichtig an Euro-
transplant gemeldete Sauerstofffluss von J] /min entspricht ebenfalls nicht den Tatsachen,
weil die Patientin tatséchlich nur eine Sauerstoffgabe von J] I/min erhalten hat. Die ET ge-
meldete Sauerstoffgabe von ] | /min ist jedoch nicht im Rahmen einer Blutgasanalyse gege-
ben worden, so dass eine entsprechende Verwechslung von vornherein ausscheidet. Worauf
diese Falschangabe zurtickzufiihren ist, konnte wahrend der Prifung nicht geklart werden.
Dies gilt auch fur den LAS-Antrag der Patientin | N N NN /., hier
wich die an Eurotransplant gemeldete Sauerstoffgabe von I /min von der tatsschlich gege-
benen Sauerstoffgabe von [] I/min ab. Die Blutgasanalyse vom | I war allerdings
ebenfalls unter Sauerstoff von I IYmin durchgefuihrt worden. In allen anderen gepriften An-
tragen aus der LAS-Ara fanden die Kommissionen keinerlei Aufflligkeiten. Dies gilt des Wei-

teren auch fir alle von den Kommissionen gepriften Transplantationen, die von Januar 2010
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bis zur Einfithrung des LAS-Systems im Dezember 2011 durchgefiihrt worden sind. Die
Kommissionen gehen aufgrund dessen davon aus, dass die zuvor festgesteliten und aufge-
fuhrten UnregelméBigkeiten nicht auf ein systematisches Fehlverhalten oder Manipulationen
zuriickzufiihren ist. Die Kommissionen gehen stattdessen davon aus, dass neben der Lern-
phase des LAS-Systems mangelnde Sorgfalt zu den zuvor genannten Unrichtigkeiten gefiihrt
haben dirfte. So haben die Kommissionen bei einem anderen Patienten auch eine Fehlan-

gabe zu dessen Lasten festgestellt.

Wie bereits ausgefuihrt, waren die Ubrigen Gberpriften Antrédge korrekt und vollstédndig und
lieRen keine Fehler erkennen. Die den HU-Antrdgen und weiteren LAS-Antrdgen zugrunde
liegenden Daten entsprachen den tatséchlichen und in den Krankenakten dokumentierten
Befunden. Die Patienten, fur die ein HU-Antrag gestellt worden war, befanden sich unter in-
tensivmedizinischer Betreuung. Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren waren nachvollziehbar und korrekt. Die gewiinschten Unterlagen und
relevanten Daten konnten wiahrend der Audits am 11. Mai und 14. September 2015 vorge-

legt werden.
Die Prufung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.

Berlin, 19.10.2015

Q(W S
Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenvarband
Arztekammern

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Gottingen
am 20. Februar 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 20. Februar 2015 statt. An der Visitation

nahmen

Im Prufungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden im Universitatsklinikum Géttingen ins-
gesamt 20 Herztransplantationen statt. Die Kommissionen haben hiervon zehn Transplanta-
tionen Uberprift. Hierbei wurde zugleich bei acht Patienten die Auswahlentscheidung im
beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberprift. Flr alle Versicherten wurde der Versicher-
tenstatus registriert. Neun Patienten waren gesetzlich versichert, ein Patient war privat versi-
chert.




Zwei zum Zeitpunkt der Prufung HU-gelistete Patienten (Kinder) wurden persénlich aufge-
sucht. Die Prufer stellten fest, dass der Zustand der Patienten mit der Transplantationsindi-

kation vereinbar war.

Die Uberprifung hat keine Anhaitspunkte fir systematische RichtlinienverstéRe oder Mani-
pulationen erkennen lassen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets

ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Im Rahmen der HU-Antrdge waren alle erforderlichen Feststellungen getroffen und ausrei-
chend dokumentiert. Die den HU-Antrdgen zugrunde liegenden Daten entsprachen den tat-
sachlichen Befunden. Die Patienten befanden sich auch unter intensivmedizinischer

Betreuung.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab ebenfalls, dass diese zutreffend erfolgt waren. Alle relevanten Feststellungen waren
dokumentiert. Die gewiinschten Daten und Unterlagen konnten wahrend der Priifung vorge-

legt und eingesehen werden.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wéren, waren nicht ersichtlich.
Die Prifung verlief in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare.
Berlin, 18. August 2015

@

Prof. Dr. Dr. med. H. Reichenspurner
Mitglied der Priifungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

der Medizinischen Hochschule Hannover
am 27. Januar 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms fand am 27. Ja-

nuar 2015 statt. An ihr nahmen

Im Prufungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden in der Medizinischen Hochschule Han-
nover insgesamt 51 Herztransplantationen statt. Die Kommissionen haben hiervon 26
Transplantationen {iberpriift. Im Rahmen dieser Uberpriifungen wurden in drei Fillen die
Auswahlkriterien bei den Zuteilungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.
Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 26 Patienten waren ge-

setzlich versichert.




Auf die persoénliche Visitation der HU-gelisteten Kinder wurde seitens der Kommission ver-

zichtet. Erwachsene waren zu diesem Zeitpunkt nicht HU-gelistet.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte filr systematische RichtlinienverstéRe oder Mani-
pulationen erkennen lassen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets
ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die in den HU-
Antrdgen aufgefiihrten allokationsrelevanten Patientendaten waren korrekt und vollstandig
mitgeteilt. Sie entsprachen den tatsédchlichen Befunden der von den Kommissionen eingese-
henen Krankenakten. Die Patienten befanden sich zu den jeweils maRgebenden Zeitrdumen

unter intensivmedizinischer Betreuung.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren.

Alle relevanten Feststellungen waren korrekt dokumentiert. Die gewlnschten Daten und Un-
terlagen konnten ziigig und unverziglich vorgelegt werden. Einzig fir einen Patienten wurde
wahrend der Visitation mitgeteilt, dass alle Intensivkurven fehlen. Eine Nachforderung von
Unterlagen war nicht erforderlich. Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen At-

mosphére statt.

Da keiner der Uberpriiften Patienten privat versichert war, erlibrigt sich von vornherein die

Frage nach einer Vorzugsbehandlung.

Berlin, 13. Juli 2015

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Priffungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Heidelberg
am 10. und 11. Marz 2015 sowie am 18. Mai 2015

Die am Werktag zuvor angekundigten Visitationen des Herztransplantationsprogramms fan-
den am 10. und 11. Marz 2015 sowie am 18. Mai 2015 statt.

Im Prufungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden in der Klinik fir Herzchirurgie des Uni-




sowie am 18. Mai 2015 19 weitere Transplantationen Uiberprift und aus dem vorangegange-
nen Audit 8 Transplantationen nachgeprift. Bereits bei der ersten Prifung im Marz stellten
sich nicht unerhebliche UnregelméaRigkeiten heraus, insbesondere unrichtige Angaben zur
Héhe der verabreichten Katecholamine sowie gezielte Medikamentensteigerungen im Kate-
cholarminbereich zum Zeitpunkt der HU-Antragstellung. Es stellte sich des Weiteren heraus,
dass diese UnregelmaBigkeiten im Sommer 2011 endeten. Im nachfolgenden Zeitraum tra-
ten derartige Falschangaben bzw. Manipulationen nicht mehr auf. Die von den Kommissio-
nen ab Sommer 2011 Uberpriften Falle waren ordnungsgemdaR und lieBen keinerlei
systematische VerstéRe oder Manipulationen erkennen. Lediglich in einem Fall war offen-
sichtlich der Heparinperfusor mit dem Dobutrexperfusor in den Angaben verwechselt wor-
den. Wie den Kommissionen wahrend der Prifungen mitgeteilt wurde, hat im Sommer 2011
ein Oberarzt der Klinik fur Kardiologie, Angiologie und Pneumologie diese verlassen. Es be-
steht somit ein zeitlicher Zusammenhang zwischen der Tatigkeit dieses Oberarztes und den

nachfolgend im Einzelnen aufzuzeigenden Falschmeldungen und Manipulationen.

Nach der Erstprifung am 10. und 11. Marz 2015 hat das Klinikum selbst samtliche Trans-
plantationen in der Zeit von 2010 bis 2014 auf Regelverstéle hinsichtlich der Katecholamine/
Phosphodiesterasehemmer und auf Kurvenmanipulationen Uberpriift und das Ergebnis und
die dazugehérigen Unterlagen mit Schreiben vom 25. Marz 2015 den Kommissionen mitge-
teilt und zur Verfugung gestellt. Diese duflerst grundliche und hervorragende eigene Aufar-
beitung der einzelnen Transplantationen und VerstéBe =zeigt nach Wertung der
Kommissionen deutiich, dass das Klinikum selbst an einer Aufklarung der Vorfélle interes-
siert ist und derartige Verstéfie und Manipulationen auch in Zukunft nicht mehr stattfinden.
Das Ergebnis der hausinternen Uberpriifung bestatigt im Ubrigen die Feststellungen der

Kommissionen, dass diese Verstdfie im Sommer 2011 ihr Ende gefunden haben.

Die Kommissionen haben bei ihren Uberpriifungen — auch gestitzt auf die Untersuchungen
des Klinikums selbst — bei insgesamt 34 Patienten festgestellt, dass einzelne HU-Antrage
durch falsche Angaben, gezielte Medikamentensteigerungen bei Katecholaminen und/oder
Verdnderungen von Kurven, die den Antrdgen an Eurotransplant beigefiigt waren, gegen die
Richtlinien verstielen. Es ist weiterhin davon auszugehen, dass diese Verstolie bei 33 Pati-
enten auch bewusst und gewollt geschehen sind. Das systematische Vorgehen und die Ma-
nipulation ergeben sich aus der Art und Haufigkeit der jeweiligen Verstéfle. Zu diesen wird

nachfolgend noch im Einzelhen Stellung genommen.
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Keine Beanstandungen ergaben sich hinsichtlich der aktuell HU-gelisteten Patienten, die die
Kommissionsmitglieder am 10. Marz 2015 im Transplantationszentrum Heidelberg aufge-

sucht haben. Diese Patienten [ »-f2n-

den sich unter intensivmedizinischer Betreuung und erfllllten die nachgefragten HU-Kriterien.

Die Kommissionen haben des Weiteren bei 12 Patienten die Auswahlentscheidung im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren Uberpriift. Die Auswahl war ordnungsgemaf und konnte

plausibel dargelegt und belegt werden.

Die Uberprufung des Versichertenstatus der einzelnen Patienten (47 Patienten waren ge-
setzlich, 11 Patienten privat versichert und ein Patient Selbstzahler) ergab keine Anhalts-

punkte daflir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wéren.

1.

Bei der Bewertung der Angaben und Vorgehensweise des Klinikums ist zundchst von den
Richtlinien fur die Wartelistenfuhrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-
Lungentransplantation auszugehen. Diese enthalten in ihrem besonderen Teil unter Il 1.2.1.
(Fassung in den Jahren 2010 bis 2012) u. a. folgende Regelung: ,Die Zuordnung eines Pati-
enten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Empfanger, die diese
Kriterien erfullen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefiihrte Patienten, deren Zu-
stand sich verschlechtert. Es handelt sich um Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz, die
im Zentrum auf der Intensivstation nach Ausschépfung aller alternativen Behandlungsmég-
lichkeiten (ausgenommen ventrikuldre Unterstitzungssysteme) trotz hochdosierter Therapie
mit Katecholaminen und Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zei-
chen des beginnenden Organversagens aufweisen.

Es handelt sich jedoch nicht um Patienten, die zur Beobachtung oder mit niedrig dosierten

Katecholaminen auf der Intensivstation liegen.”

In Ausflihrung dieser Regelungen hat Eurotransplant in einem Manual die Voraussetzungen
fur den HU-Status des einzelnen Patienten spezifiziert. Dieses ET-Manual ist Ausgangspunkt
fur die jeweiligen Entscheidungen der Auditoren und zugleich Ausgangspunkt fur die Mel-
dung der einzeinen Zentren im Rahmen des HU-Verfahrens. Seine Regelungen sind ver-
bindlich und grundsétziich von allen Beteiligten zu beachten. Denn der Vertrag zwischen

dem AOK-Bundesverband u.a., der Bundeséarztekammer und der Deutschen Krankenhaus-
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gesellschaft als Auftraggeber und der Stiftung Eurotransplant International Foundation (ET)

als Auftragnehmerin in der seit 1. Januar 2004 geltenden Fassung, sieht unter § 5 vor:

.ET verpflichtet sich, die Vermittlungsentscheidung gemanR § 12 Abs. 3 Satz 1 TPG nach Re-
geln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbe-
sondere nach der Erfolgsaussicht und Dringlichkeit zu treffen. ET erstellt zu diesem Zweck
Anwendungsregelungen flr die Organvermittlung auf der Grundlage der jeweils geltenden
Richtlinien der Bundeséarztekammer (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) und der in diesem Ver-

trag enthaltenen Bestimmungen ..."

Diese Anwendungsregelungen sind im gleichen Male flr die Transplantationszentren ver-
bindlich, denn § 1 des Vertrages bestimmt aufgrund § 12 Abs. 4 Satz 1 TPG ausdriicklich,
dass dieser Vertrag die Vermittlung der vermittlungspflichtigen Organe ,mit Wirkung fir die

Transplantationszentren® regelt.

Das ET-Manual stellt eine derartige Anwendungsregelung dar und ist somit fir die Beteilig-
ten verbindlich. Seine Regelungen dienen in dem bestehenden Verteilungssystem der Aus-

legung und Konkretisierung des zum HU-Status fihrenden Krankheitsbildes.

Soweit im Einzelfall von den Anforderungen des ET-Manuals abgewichen wird, ist dies ge-

geniiber den Auditoren offenzulegen und zu begriinden.

Sofern ein Zentrum diese Regelungen durch unrichtige Angaben oder Manipulationen der
vorgesehenen HU-Kriterien unterlduft und dadurch dem jeweiligen Patienten einen HU-
Status verschafft, der ihm bei einer korrekten Anwendung dieser Regelungen nicht zustiinde,
handelt es sich um listungsrelevante VerstéRe, die als solche von den Kommissionen festzu-

stellen und zu bewerten sind.

Das ET-Manual legt unter 6.1.2.2. fest: ,HU-patients are patients admitted to an intensive

care unit of the transplant center and fulfill all criteria mentioned in a), b) or ¢)

a) ...

while on inotropic therapy for at least 48 h

Dobutamine > 7.5 pg/kg/min or equivalent inotropes or
Milrinone > 0,5 pg/kg/min or equivalent PDE inhibitor”
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Ausgehend von diesen Regelungen der Richtlinien und des ET-Manuals haben die Kommis-
sionen bei insgesamt 33 Patienten VerstolRe festgestellt, und zwar zum einen durch die Mit-
teilung unrichtiger Werte, zum anderen durch eine unrichtige und unzureichende Darstellung
der tatsachlichen Medikamentengabe an den Patienten und somit auch seines tatsdchlichen
Krankheitszustandes sowie durch Verdnderungen an Kurven, die als Anlage zu den jeweili-
gen HU-Antragen an Eurotransplant {ibersandt worden sind. Diese VerstdR3e fanden bei eini-
gen Patienten nicht nur bei einem sondern auch bei mehreren Antrdgen statt, wie noch
nachfolgend im Einzelnen aufgefuhrt werden wird. Soweit zu den jeweiligen Zeitpunkten der
HU-Antragstellung die Katecholamindosierung kurzfristig bis zu einem allokationsrelevanten
Wert gesteigert und nachfolgend wieder herabgesetzt worden ist, ist dies aus den HU-
Antrdgen nicht erkennbar. Diese weisen im Gegenteil auf die fortdauernde Medikamenten-
gabe in der genannten hohen Dosierung hin. Es konnte des Weiteren in diesem Zusammen-
hang nicht festgestellt werden und wurde seitens des Klinikums auch nicht geltend gemacht,
dass diese kurzfristige Dosierungssteigerung durch eine entsprechende Anderung der ha-

modynamischen Werte bedingt war.

Im Falle einer weiteren Patientin lag nach Wertung der Kommissionen lediglich eine verse-

hentliche Falschmeldung vor.

Iv.

Bei dem Patienten ||} wies der Antrag vom | 2! okationsrelevant

einen falschen Katecholaminwert von 8,2 pg/kg/min. aus, obwohl der Patient tatsachlich in
der zeit vom |G otaufend nur 3 mih (= 6,1
pg/kg/min.) Dobutrex erhalten hatte. Im Rahmen dieses Antrages war auflerdem in der an
ET Ubersandten Kurve in Abweichung von der Originalkurve zusatzlich der Wert ,4 ml/h* ein-
getragen worden. Der weitere Antrag vom | NG, cer sich u. a. auf eine Kate-
cholamingabe von 8,14 ug/kg/min stitzt, l1asst nicht erkennen, dass Dobutrex in dieser Héhe
nicht kontinuierlich gegeben worden war, sondern lediglich am || EGTGCcCNGGGG
B . d anschlieRend wieder auf 3 ml/h (= 6,1 ug/kg/min) reduziert worden war.
Der Antrag vom || NI vvics wiederum einen falschen allokationsrelevanten Ka-
techolaminwert aus, der sich auf die Gabe von 4 ml/h statt wie tatsachlich verabreicht von 3

ml/h stiitzte. Die an ET gesandte Kurve enthalt die Gabe von 3,5 ml/h und 4 ml/h, auch hin-
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sichtlich der Blutdruckwerte weicht sie von der Originalkurve ab. Der Antrag vom | R
I < sich auf eine Dobutrex-Gabe von 8,7 pg/kg/min stiitzt, ist ebenfalls unrich-
tig, weil zu diesem Zeitpunkt Dobutrex nicht verabreicht wurde. Der Antrag vom -
I - th:lt in der Kurve an ET fur den gesamten Tag eine Dobutrex-Dosierung
von 4 ml/h, die nicht der Originalkurve entspricht. Die sich aus der Originalkurve ergebende

Dosierung Ubersteigt allerdings auch den erforderlichen Grenzwert von > 7,5 p/kg/min.

Bei der Patientin | N ] ]I ist mit HU-Antrag vom | die Gabe von 4 mih

Dobutrex (= 7,6 ug/kg/min.) mitgeteilt worden. Seit dem | NI <hic!t die Pati-
entin jedoch kein Dobutrex mehr. Auf dem an ET Ubersandten Kurvenblatt ist des Weiteren

das Datum ,2“ unkenntlich gemacht worden und ais Kurve vom |l dem Antrag an
ET beigefugt. Diese Kurve enthalt auRerdem weitere Blutdruckmessungen gegentber der

Originalkurve.

Bei der Patientin || ]l licgen den HU-Antragen vom |G

jeweils kurzfristige Katecholaminsteigerungen bis zum Zielwert zum Zeitpunkt der HU-
Antragstellung zugrunde. Dies lassen diese Antrdge jedoch nicht erkennen, sie enthalten
insbesondere keinen Hinweis darauf, dass die Gabe von Dobutrex nach der Antragstellung
jeweils pausiert wurde. Die an Eurotransplant tbersandte Kurve vom || veist

im Ubrigen gegeniiber der Originalkurve zusétzliche Blutdruckwerte aus.

Auch bei dem Patienten | I 12ss<n die Antrage vom |EEGEGEGEGEGEGEG
I icht erkennen, dass sie auf kurzfristige Katecholaminsteigerun-

gen bis zum allokationsrelevanten Zielwert gestiitzt waren und die Gabe von Dobutrex nach

Antragstellung jeweils pausiert oder reduziert worden war.

Bei dem Patienten || ]I assen die HU-Antrage | ---

wie vom |GG nicht erkennen, dass die Gabe von Dobutrex an den Patien-
ten jeweils zum Listungszeitpunkt auf einen listungsrelevanten Wert erhéht und nachfolgend

wieder reduziert worden war.

Fur den Patienten | IR vw=r 2 I insoweit ein falscher Antrag mit ei-

ner Katecholamingabe von 8,2 ug/kg/min. gestellt worden, als der Patient zu diesem Zeit-

punkt gar kein Katecholamin erhieit.

Bei der Patientin || N I enthalt der Antrag vom | it ©.2 po/kg/min.

einen falschen Wert, weil die Patientin lediglich 7,25 ug/kg/min. erhalten hatte. Diese Dosis

war im Ubrigen anschlieBend reduziert worden.
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Bei dem Patienten | weisen die Antrage vom | i< <i's

auf die kontinuierliche Verabreichung von Dobutamin Uber den Grenzwert von 7,5 pg/kg/min.
hin. Diese Antradge lassen nicht erkennen, dass Dobutrex in der angegebenen Héhe gerade
nicht kontinuierlich, sondern jeweils nur fir einige Stunden verabreicht und nachfolgend ab-
gesetzt worden war. Die dem Antrag vom | N -<iocfugte Kurve an ET ent-

halt im Ubrigen einen von der Krankenhausdokumentation abweichenden Nachtrag 5 ml/h.

Die Antrage fur die Patientin [ R R
I <isch jeweils auf den fortdauernden intensiven inotro-

pen Unterstitzungsbedarf der Patientin hin und haben Katecholaminwerte oberhalb des
Grenzwertes zum Gegenstand. Diese hohen Dosierungen erhielt die Patientin jedoch nur je-
weils fUr wenige Stunden. Vor Antragstellung wurde die Dobutrexdosierung gesteigert und
nach Antragstellung wiederum reduziert, ohne dass dies den Antrdgen zu enthehmen war.
Es ist im Ubrigen nicht ersichtlich, dass die hdmodynamischen Werte eine Steigerung der

Dobutrexdosierung erforderlich machten.

Auch bei dem Patienten || weisen die Intensivverlaufskurven des Zentrums
kurzfristige Dobutaminsteigerungen im Zusammenhang mit den HU-Antrdgen vom -
I - Der allokationsrelevante Grenzwert wurde nur fiir
wenige Stunden erreicht und anschlieRend reduziert, ohne dass dies gegenuber Eurotrans-

plant mitgeteilt worden waére.

Bei dem Patienten | NI sind die HU-Antrage vom |GGG

ebenfalls mit einer gezielten Dobutrexsteigerung und nachfolgenden —reduzierung verbun-

den, ohne dass dies aus den jeweiligen Antragen ersichtlich gewesen wére. Das gleiche gilt

fur die Antrage der [N
I sovie die HU-Antrage des [
. <itcrhin fir die HU-Antrage des Patienten i}
I, ~.ch bei dem Patienten I
. .nd dem Patienten [
|

I st vor Stellung der jeweiligen HU-Antrage die Katecholamingabe im Hinblick auf
den allokationsrelevanten Grenzwert erhdht und anschlieBend wieder auf einen Wert unter-
halb des allokationsrelevanten Grenzwertes reduziert worden. Die Antrédge haben jedoch ei-

ne fortdauernde Katecholamingabe in Héhe des mitgeteilten hohen Wertes zum Gegenstand
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und lassen nicht erkennen, dass das Medikament in dieser Dosierung nur kurzfristig gege-

ben und anschlieRend wieder reduziert wurde.

Der HU-Antrag der Patientin | | NG o< - f cine Dobutaminga-

be von 12,25 pg/kg/min. verweist, entspricht nicht den Tatsachen. Die Patientin erhielt aus-
weislich der vorliegenden Originalkurve am | I zunichst lediglich 0,7 mith (=
1,74 ug/kg/min.) und nachfolgend nur noch 0,5 ml/h. Auch die an ET beigefiigte Intensivver-
laufskurve entspricht nicht dem Original. Es dirfte sich sogar um eine neu geschriebene

Kurve handeln. Sie weist Dobutamindosierungen in H6he von 5,4 mi/h (= 13,4 pg/kg/min.) ab

I .nd von 3,5 mith ab I aus.
Bei dem Patienten || ] ist die HU-Meldung vom | . dic eine Dobu-

tamindosierung von 7,5 ug/kg/min. zum Gegenstand hat, ebenfalls nicht ordnungsgeman.

Sie ldsst nicht erkennen, dass dieses Medikament nachfolgend wieder reduziert wurde. Das
gilt auch fur die Patientin || N | und die fur sie gesteliten Antrage vom | EGNR
I

Bei dem Patienten |} <ntsprechen die HU-Antrage vom | (Dobu-

tamin 8,5 pg/kg/min.) und vom | (8,5 ug/kg/min.) nicht den Tatsachen. Der Patient
hatte zu diesem Zeitpunkt gar kein Dobutamin mehr erhalten. In der an ET gesandten Kurve
vom | ist abweichend von der Originalkurve der Wert 4 ml/h mit der Hand einge-
tragen. Auch die Blutdruckwerte sind abweichend von der Originalkurve eingezeichnet. Die
mit dem Antrag vom [ an ET Gbersandte Kurve enthalt ebenfalls einen hand-

schriftlichen Zusatz 4 ml/h.

Die Antrage des Patienten || |l vor . i< jc\v<i's auf Dobu-

tamingaben oberhalb des nach dem ET-Manual erforderlichen Grenzwertes verweisen, sind
unrichtig, weil der Patient zu diesem Zeitpunkt Gberhaupt kein Dobutamin erhalten hat. Au-
Rerdem ist die an ET ubersandte Kurve vom | BB (berschrieben, und zwar ist das
Datum vom | 2. das Datum ] Uberschrieben worden, des Weiteren sind die
Blutdruckwerte ergidnzt worden. Die beigefiigte Kurve vom | ] <nthalt ebenfalls
zusatzliche Blutdruckwerte und lasst nicht erkennen, dass Katecholamine nicht gegeben

werden.

Bei dem Patienten | JEEEEE ist hinsichtlich des HU-Antrages vom | am
I it <incr Dobutrexgabe von 2 mith (= 4,44 pg/kg/min.) begonnen,
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diese ab [l auf 4 mi/h (= 8,9 pg/kg/min.) gesteigert, ab |GGG vicder re-

duziert und nachfolgend auf 1 ml/h weitergefuhrt worden.

Der Antrag des Patienten || NN (< -uf cine kontinuierliche Gabe

von Dobutamin in Héhe von 8,8 pg/kg/min. verweist, ist unrichtig, weil er nicht mitteilt, dass
das Medikament in dieser Hohe nur ab || EGTGTNcNGNGEEEEEEEEEEEEEEEEEE ococb-n
und von diesem Zeitpunkt an reduziert worden war. Es handelt sich somit gerade nicht um

eine kontinuierliche Gabe dieses Medikaments in der vorgesehenen Héhe.

Auch der Antrag des Patienten | EENENENGINGNG<Nz<z<gG@ R -t <inc listungsbedingte

Katecholaminsteigerung fir wenige Stunden zum Gegenstand, die noch im Verlauf des An-
tragstages reduziert worden war, ohne dass die kurzfristige hochdosierte Gabe gegentiber
Eurotransplant mitgeteilt worden ist. Bei diesem Patienten sind auch Verénderungen an den
Kurven vorgenommen worden, die Eurotransplant erhalten hat. In der Kurve vom ||l
Il ist Dobutrex 4 ml/h vermerkt, wahrend die Originalkurve lediglich 1 ml/h ausweist. In
der Kurve vom | = ET ist der Vermerk ,Pause” durchgestrichen und durch
,Dob 3,5 ml/h" ersetzt worden, wahrend die Originalkurve lediglich den Vermerk ,Pause”
enthalt.

Der Antrag der Patientin || GG (©.3 1g/kg/min.) lasst nicht

erkennen, dass Dobutrex in dieser H6he nur fir wenige Stunden gegeben worden ist, zuvor

gesteigert und nachfolgend wiederum herabgesetzt worden ist. Dies gilt auch fur den Antrag

der Patientin |
Bei dem Patienten || NI weist der HU-Antrag vom | it ©.13

Hg/kg/min. eine Dobutamindosis aus, die gar nicht gegeben worden ist. Am | ENENENEN
erhielt der Patient lediglich eine Dosierung von 1 mi/h bis 3 mi/h (= 6,9 pg/kg/min.). Die fur
ET beigefugte Kurve enthalt eine entsprechende Anderung: Die Angabe ,1 ml“ wurde durch
,4 ml* ersetzt. Der weitere Antrag vom || I h=t cine antragsbedingte Dobu-
taminsteigerung zur Grundlage. Die Gabe von Dobutrex wurde ab | EGcNINIEE
Il von 1 mi/h Gber 2 mith auf 4 mith (= 9 pg/kg/min.) am |GG -t -
gert und nachfolgend abgesetzt. Vom | NN <hic!t der Patient keine

Katecholamine mehr. Die Kurve an ET vom | NEEEEEEEE 1 <ist im Vergleich zur Ori-

ginalkurve zusétzliche Blutdruck- und Pulswerte auf.
Bei dem Patienten || I /iegt dem HU-Antrag vom [ cine gezielte Dobu-
taminsteigerung zu Grunde. Dobutamin wurde von urspringlich 2 mi/h am | NG auf
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4 mih (= 8,4 pg/kg/min.) am Morgen des | gesteigert und nachfolgend bis [
desselben Tages auf 1 ml/h herabgesenkt. Die nur kurzfristige Gabe dieses Medikaments in

der erforderlichen Héhe wurde Eurotranspiant nicht mitgeteilt. Dies gilt auch fur die Antrage

des Patienten | NN vor NN
Bei dem Patienten || EEEII <ntspricht der HU-Antrag vom | (Dob 7.6

pa/kg/min.) nicht der tatsdchlichen Dosierung dieses Medikaments. Die Medikamentengabe
erfolgte nur in H6he von 3 ml/h (= 6,6 pg/kg/min.) und erreichte somit nicht den erforderli-
chen Grenzwert. Die beigefiigte Kurve vom |||} <ntspricht dem unrichtigen An-
trag und gibt eine Dosierung von 3,5 ml/h an, wahrend nach der Originalurkunde nur 3,0 ml/h

lief. Diese Kurve enthélt auflerdem unrichtige Blutdruckwerte.

Der fiir den Patienten | I cestelite HU-Antrag vom I hat wiederum

eine am Vortag einsetzende Dobutrexgabe zum Gegenstand, die auf 4 ml/h gesteigert und
am Tag der Antragstellung um |l gestoppt wurde. Die beigefugte Kurve vom | IR
- ist durch zusétzliche Blutdruck- und Pulswerte erganzt, enthélt jedoch keine Mitteilung,
dass Dobutrex bereits um [l gestoppt worden war. Diese Kurve ist mdglicherweise im
Zusammenhang mit der Antragstellung neu geschrieben worden. Eine weitere Kurve vom
I dic an ET gesandt worden ist, weist eine Dobutamingabe von 3,5 ml/h
aus, wahrend sich aus der Originalkurve ergibt, dass an diesem Tag gar kein Dobutrex ge-
geben worden ist. Der Antrag vom || sc'bst ist aber insoweit zutreffend, als er
darauf verweist, dass der Patient ventrikuldre Tachykardien habe und die Dobutamingabe

daher habe gestoppt werden mussen.

Der Antrag des Patienten | | I vor» I b<ruht cbenfalls auf un-

richtigen Angaben. Der Patient erhielt zu diesem Zeitpunkt lediglich 2 ml/h Dobutrex (= 5,3
pa/kg/min.). In dem Antrag ist jedoch mitgeteilt, dass der Patient eine stiindliche Gabe von 3
mi‘h (= 7,94 pg/kg/min.) erhdlt. Die beigefugte Kurve enthéit entgegen den aus der Original-

kurve ersichtlichen Angaben eine Dobutrexdosierung von 3 ml/h.

Fur die Zeit bis August 2011 einschliellich wiesen aulRerdem an ET gesandte Kurven ge-

gentiber der Originalkurve zusétzliche Blutdruck- und Pulswerte aus, und zwar Kurven vom

I o . o
I und vom

In der Zeit vom September 2011 bis Dezember 2012 haben die Kommissionen lediglich eine
fehlerhafte Meldung festgestellt, und zwar im Fall der Patientin | N ] JJEEI). Dort war in
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dem Reevaluierungsantrag vom || I Dobutamin mit 8,2 ug/kg/min angege-
ben worden. Tatsachlich wurde dies jedoch nicht verabreicht. Die Ursache dieses Fehlers

konnte nicht geklart werden.

V.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass bis August 2011 in erheblichem Umfange un-
richtige Meldungen gegentber Eurotransplant erfolgt sind, die zu einer Bewilligung des HU-
Status der Patienten gefiihrt haben. Hierbei handelte es sich zum einen um Falschmeldun-
gen hinsichtlich der tatsdchlichen Héhe der verabreichten Katecholamine oder aber um fal-
sche Angaben zur Dauer der Medikamentengabe in der nach dem ET-Manual vorgesehenen
Dosierung. Des Weiteren kam es zur Veranderung an Kurven, die den HU-Antragen beige-
fugt waren, bzw. zur Erstellung neuer Kurven, die nicht denen der Originalkurven entspra-
chen. Wie bereits ausgefihrt, lassen Anzahl und Art der zuvor erérterten Verstéf3e nur den
Schluss auf systematische Falschangaben und/oder Manipulationen zu. Welche Personen
im Einzelnen an diesen Falschmeldungen und MalBnahmen beteiligt waren, konnte wéhrend
des Audits nicht festgestellt werden. Dies durfte von anderer Seite zu klaren sein. Festge-
stellt werden konnte allerdings ein zeitlicher Zusammenhang zwischen dem Ende der
Falschmeldungen und dem Weggang eines Oberarztes aus der Klinik fir Kardiologie, Angio-

logie und Pneumologie.

Die Kommissionen koénnen des Weiteren feststellen, dass im Untersuchungszeitraum ab
September 2011 systematische Fehlermeldungen oder Manipulationen nicht mehr stattge-
funden haben. In diesem Zusammenhang ist aus Sicht der Kommissionen auch von Bedeu-
tung, dass diese systematischen Falschmeldungen und Manipulationen bereits zu einem
Zeitpunkt beendet worden sind, zu dem von flachendeckenden Uberprifungen der Zentren
durch die Prifungs- und die Uberwachungskommission noch nicht die Rede war und auf-
grund der Gesetzeslage auch nicht zu erwarten war. Diese flachendeckenden Uberpriifun-
gen sind erst ab Herbst 2012 erfolgt, also ein Jahr nach Beendigung dieses zuvor geriigten
Fehlverhaltens. Hervorzuheben ist in diesem Zusammenhang auch, dass das Zentrum nach
Beginn der konkreten Priifungen seinerseits an einer umfassenden und transparenten Auf-

klarung der vorangegangenen Fehler mitgewirkt hat. Die Kommissionen gehen daher davon
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aus, dass das Zentrum den seit Herbst 2011 eingeschlagenen Weg unverandert fortsetzen
wird.

Berlin, 9. Juni 2015

e

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priiffungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE % Gc
Arbeitsgemeinschaft der deutschen KRANKENHAUS =

Arztekammern GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Priufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Heidelberg
am 10. Marz 2015

Die am Vortrag angekindigte Priifung fand am 10. Marz 2015 statt. An ihr nahmen

—

Geprift wurden die Félle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms in den
Jahren 2010 bis 2012. Von den insgesamt durchgefiihrten 232 Nierentransplantationen wur-
den 55 Félle geprift. Von den insgesamt durchgefiihrten 35 Pankreastransplantationen wur-

den 18 Falle geprift.

Bei der Uberprifung des Nierentransplantationsprogramms wurden zunéchst 27 Félle ge-
pruft, bei denen nach Angaben von Eurotransplant (ET) mindestens 2.000 Tage zwischen
Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste lagen, nachfolgend zwei Falle, bei denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste keine Dialysebehandlung stattgefunden hatte, an-
schlieBend zwei HU-Féalle (ohne Kinder) sowie nachfolgend zwéIf Falle aus dem Kinder-
transplantationsprogramm (einschlieRlich einer HU-Meldung). Im Foigenden wurden 12

Stichproben aus der Gruppe derjenigen Falle geprift, bei denen weniger als-2.000 Tage zwi-



schen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste lagen. Bei diesen wurde zusétzlich in
vier Féllen die Begriindung flr die Auswahl im beschleunigten Vermittiungsverfahren tber-

proft.

Bei den Uberpriften 18 Pankreastransplantationen wurde zugleich in zehn Fallen die Be-

grundung fur die Rescue-Allokation nachgefragt.

Far alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert: von den 73 Patienten waren
69 Patienten gesetzlich und drei Patienten privat versichert. Bei einer Patientin wurden die

Behandlungskosten von einem staatlichen Leistungstrager Gbernommen.

Die Prifung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische RichtlinienverstéfRe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ord-
nungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Lediglich im Fall des
Patienten | wich das an Eurotransplant gemeldete Datum der Erstdialyse
() von dem tatsachlichen Dialysedatum (] BBl ab. Ursache dessen durfte
ein Ubertragungsfehler sein, der sich aus dem Wechsel der behandelnden Zentren ergeben
hat. Diese vereinzelte unrichtige Meldung lasst jedoch von vorneherein keinen Schluss auf

ein systematisches oder manipulatives Vorgehen zu.

Im Ubrigen waren alle Falle beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachge-
fragte Beginn der Dialyse konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dia-
lysezentren oder Kliniken, eigene Protokolle oder andere Unterlagen nachgewiesen werden.
Bei den gemeldeten HU-Patienten waren die Voraussetzungen flr eine HU-Listung gegeben.
Die Auswah! der im beschleunigten Vermittiungsverfahren transplantierten Patienten war

nachvollziehbar und korrekt.

Dies gilt auch flur die 18 Félle der Uberpriften isolierten bzw. kombinierten Pankreastrans-
plantationen. Auch sie lie3en keine Anhaltspunkte flr RichtlinienverstéRe erkennen. Die Al-
lokationen waren jeweils zu Recht aufgrund korrekter Anmeldungen erfolgt. Die
Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren waren nachvollziehbar

und ordnungsgemal.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend erteilt und vorgelegt werden,

und zwar-wahrend der Prifung selbst und mit nachgereichtem Schreiben vom 3. Juli 2015.

Die Prufung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare.
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Es gab keine Anhaltspunkte dafur, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplan-

tiert worden waren.

Berlin, 18. August 2015

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE ._é-;, Gc
Arbeitsgemeinschaft der deutschen KRANKENHAUS i|<

A GESELLSCHAF .
Arztekammern HAFT. Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums des Saarlandes in Homburg / Saar
am 3. Juni 2015 und 24. Juni 2015

(7]

Die jeweils an den Werktagen zuvor angekindigten Visitationen de
Lungentransplantationsprogramms des Universitatsklinikums des Saarlandes in Homburg
fanden am 3. Juni 2015 und 24. Juni 2015 statt.




Im Prufungszeitraum der Jahren 2010 bis 2012 fanden im Universitatsklinikum des

Saarlandes in Homburg insgesamt 52 Lungentransplantationen statt. Die Kommissionen
haben 26 Transplantationen tberpriift. Im Rahmen dieser Uberprufung wurden in vier Fallen

die Auswahlkriterien bei der Allokation im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle Patienten waren

gesetzlich versichert.

Die Visitation des Lungentransplantationsprogramms konnte am 3. Juni 2015 nicht
abgeschlossen, sondern nur in eingeschranktem Umfange durchgefihrt werden, weil die
erforderlichen Krankenunterlagen nicht vorgelegt werden konnten. Die Priifung wurde daher
bei der Priifung des 21. Patienten endglitig abgebrochen. In der zweiten Prifung am 24.
Juni 2015 mussten 11 Patienten aus der vorangegangenen Prufung nochmals nachgeprift
werden. AnschlieRend wurden die noch offenen weiteren sechs Patienten Uberpriift. Bei
dieser Prifung am 24. Juni 2015 konnten die Kommissionen anhand der nunmehr
vorliegenden Krankenunterlagen in gewtinschtem Umfange priifen, ob die Meldungen des
Zentrums gegenilber Eurotransplant korrekt waren und mit den Angaben und Werten, die

aus den Krankenunterlagen ersichtlich waren, Uibereinstimmten.

Die Gesamtprifung wies keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstote oder
Manipulationen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur
Transplantation ordnungsgemaR erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Bei
den HU-gemeldeten Patienten waren die Voraussetzungen fiur eine HU-Meldung gegeben.
Die Patienten befanden sich unter intensivmedizinischer Betreuung. Die Eurotransplant
mitgeteilten Daten stimmten mit den uberpruften Krankenakten tiberein. Dies gilt auch fur die
jeweiligen Antrage nach Einfiihrung des LAS. Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen
im beschleunigten Vermittlungsverfahren ergab weiterhin, dass diese sorgféltig und
zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten. Da alle Patienten gesetzlich
versichert waren, eribrigt sich die Frage nach einer mdglichen Bevorzugung von

Privatpatienten.
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Erhebliche Mangel wies allerdings die Zurverfiigungstellung der erforderlichen
Krankenunterlagen flr die Prifung auf. Das machte bei der ersten Visitation eine
ordnungsgemale Priifung nahezu unméglich und flhrte auch zu deren Abbruch. Dieser
Mangel war bei der zweiten Visitation dann im Wesentlichen behoben. Diese liel auch
erkennen, dass die Krankenunterlagen selbst korrekt waren und Kkeinerlei Anhaltspunkte fur
falsche Meldungen oder dhnliches enthielten. Die Kommissionen verkennen hierbei nicht,
dass die durchgefiihrten Prifungen mit einem erheblichen Aufwand fiir die gepriiften Zentren
verbunden sind. Das gilt allerdings flr alle Zentren. Die Kommissionen gehen daher davon
aus, dass kiinftige Priifungen in diesem Zentrum in ordnungsgeméalRem Rahmen ablaufen

werden.

Berlin, 28. September 2015

vviis e

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Bundesarztekammer DEUTSCHE % Gc
Arbeitsgemeinschaft der deutschen éggé‘ﬁg%”ﬁus ¥
Arztekammern HAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Universititsklinikums des Saarlandes - Homburg
am 3. Juni 2015

Die am Vortrag angekiindigte Visitation fand am 3. Juni 2015 statt. An ihr nahmen

teil.

In den Jahren 2010 bis 2012 wurden am Universitatsklinikum des Saarlandes in Homburg 74
Nierentransplantationen durchgefiihrt. Die Kommissionen haben insgesamt 37 Nierentrans-
plantationen geprift. Es wurden zunachst 21 Falle geprift, bei denen mindestens 600 Tage
zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste
lagen, weiterhin zwei Falle, in denen zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch kei-
ne Dialyse stattgefunden hatte, und schlieRlich stichprobenartig 14 Falle, bei denen die Zeit
zwischen der ersten Dialyse und der Aufnahme in die Warteliste weniger als 600 Tage be-
trug. In neun Fallen wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren nachgefragt.




Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert: von den 37 Patienten waren
34 Patienten gesetzlich, eine Patientin privat und ein Patient in der Krankenversorgung der
Bundesbahn-Beamten versichert. Ein Patient war Selbstzahler. Die Krankenversicherung der
Bundesbahn-Beamten ist keine Krankenkasse im Sinne des SGB V und damit kein Teil der
gesetzlichen Krankenversicherung, sie ist aber explizit auch nicht der privaten Krankenversi-
cherung zuzuordnen (vgl. SozG Kassel, AZ S 12 KR 391/07).

Die Prifung liel? keine Anhaltspunkte flr systematische RichtlinienverstéRe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgeman er-
folgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der Dialysen
konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken bzw.
eigene Dialyseprotokolle des Zentrums belegt werden. Die Auswahl der Patienten im be-

schleunigten Vermittlungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt.

Es ergaben sich des Weiteren keine Anhaltspunkte daflrr, dass Privatpatienten bevorzugt

behandelt oder transplantiert worden wéren.
Alle erforderlichen Unterlagen konnten vollsténdig vorgelegt werden, und zwar wahrend des
Audits selbst sowie mit nachgereichtem Schreiben des Universitatsklinikums vom 10. Juli
2015.
Das Audit fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt.
Berlin, 18. August 2015

o 7~

Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arbeitseemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT LK Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Jena
am 26. Marz, 29. Juni und 21. Juli 2015
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.
Im Prifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden insgesamt 27 isolierte und funf kombi-
nierte Herztransplantationen (Herz-Lunge bzw. Herz-Lunge-Leber) statt. Die Kommissionen

haben hiervon 27 Transplantationen Uberprift.

Bereits bei der ersten Prifung am 26. Marz 2015 mussten die Kommissionen verschiedene
UnregelmaBigkeiten feststellen, und zwar zum einen durch Falschmeldungen an Eurotrans-
plant Gber die H6he der Dosierung von Dobutamin oder Milrinon und zum anderen durch un-
richtige Darstellung der tatsdchlichen Medikamentengabe an die Patienten gegenlber
Eurotransplant. In einem nachfolgenden Telefonat, das auf Veranlassung des Medizinischen
Vorstandes des Universitatsklinikums Jena zustande kam, empfahl daher die Vorsitzende
der Prifungskommission dem Zentrum, eigene Untersuchungen betreffend maogliche Unre-
gelmaBigkeiten durchzuftihren. Mit Schreiben vom 25. Juni 2015 erhielten die Kommissionen
eine Auflistung des Klinikums, die sich auf 12 von den Kommissionen bis dahin noch nicht
geprifte HU-Patienten bezog und neben einigen Auffalligkeiten insbesondere auf unvoll-

standige bzw. fehlende Kurvendokumentationen hinwies.

Zu Beginn der Prufung am 29. Juni 2015 wurde den Kommissionen mitgeteilt, dass es ab
2010 keine Papierdokumentation Uber die jeweiligen Patienten gebe. Trotz intensiver Suche
habe man derartige Dokumente nicht gefunden. Stattdessen seien die Daten nach Einflih-
rung des COPRA-Systems im Jahre 2009 elektronisch gespeichert. Insbesondere die nach-
folgend gezeigten Intensivverlaufskurven enthielten teilweise nur marginale Darstellungen
von Patientendaten. Hinsichtlich der verabreichten Medikamente war haufig nur Dobutamin,
teilweise zusatzlich Heparin angefihrt. Lediglich zu den Listungszeitpunkten wiesen die
elektronischen Intensivverlaufskurven eine umfangreiche Darstellung der Patientendaten,
der ihnen zuteil werdenden Behandlungen und verabreichten Medikamente auf. Gegen Ende
der Prufung wurde hinsichtlich des Patienten | EEEEI zu ciner von einem der medizi-
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nischen Sachversténdigen gewinschten Kldrung eines bestimmten Zeitraumes ein Papier-
dokument vorgelegt, das sowohl arztliche Anordnungen als auch pflegerische Eintragungen
aufwies. Arztlicherseits wurde zunachst behauptet, dass es sich insoweit lediglich um uner-
hebliche Aufzeichnungen einer Schwester handele und nur die elektronischen Datén malf3-
gebend seien. Einer der anwesenden Arzte fihrte des ldngeren aus, dass allein diese
zutrafen und auch nicht verdndert worden seien. Die herbeigebetene Arztin, unter deren
Namen sich diverse Anordnungen im elektronischen System fanden und die im Ubrigen
dann am 3. Pruftag wegen Urlaubs nicht mehr anwesend war, bestétigte ausdriicklich, dass
sie die auf Papier dokumentierten Angaben selbst geschrieben habe und ihre eigene Schrift
erkenne. Diese Anordnungen von ihr seien auch ausgefiihrt worden. Sie habe es nicht ge-
schafft, auch noch die Angaben im COPRA-System auszuflllen. Dies habe jemand anderes
gemacht, der ausdricklich mit dieser Aufgabe betraut worden sei. Die vorliegende Papierak-
te war insoweit auffllig, als sie hinsichtlich des HU-Antrages vom | NN cine we-
sentliche Abweichung zu der elektronisch geflihrten Akte aufwies. Diese gab die
Dobutamindosierung mit | pg/kg/min an, wahrend sich aus der Papierakte lediglich eine
Dosierung in Héhe von [} ug/kg/min ergab. Die Kommissionen haben daraufhin dem Zent-
rum aufgegeben, nunmehr erneut nach den Papierakten flr alle HU-Antrage der in den Jah-
ren 2010 und 2011 transplantierten Patienten zu suchen und etwaige Divergenzen

festzustellen. Mit Schreiben vom 17. Juli 2015 legte das Zentrum eine umfangreiche Aufstel-

lung hinsichtiich der Patienten | IEEEEEEG—_————
N, or. Es wurden papiergefihrte

Akten fur das Jahr 2010 und teilweise 2011 vorgelegt.

Am 21. Juli 2015 setzten die Kommissionen ihre Priifung fort. Der Arztliche Direktor wies zu
Beginn darauf hin, dass sie fest davon Uberzeugt gewesen seien, dass es keine Papierakten
gegeben habe, insoweit sei die bisherige Aufarbeitung nicht ausreichend gewesen. Die Pa-
pierakten seien ordentlich gefiihrt. Die COPRA-Akte sei auch nicht nur gefihrt worden, um
HU-Listungen zu erreichen. Es habe auch keine SOP gegeben, dass die Katecholamindosie-
rung fir eine HU-Meldung hochgedreht werden solle. Die Entscheidung Uber die Medika-
mentendosierung sei stets eine individuelle Entscheidung gewesen. Einer der Assistenzérzte
erklarte, dass sie den Rechtsherzkatheter stets mit verschiedenen Dosierungen durchgeflihrt

hatten, und zwar auch immer mit einer fiir die HU-Meldung erforderlichen hohen Dosierung.

Die Kommissionen haben bei ihren Prifungen bei insgesamt 17 Patienten festgestellt, dass
einzelne HU-Antrage durch falsche Angaben (ber die Héhe der Medikamentendosierung,
durch unrichtige Darstellung der tatsdchlichen Medikamentengabe an den Patienten gegen-
Uber Eurotransplant, durch Ubersendung einer unzutreffenden Kurve an Eurotransplant ge-

gen die Richtlinien verstielen. Hierbei mussten auch in verschiedenen Fallen Abweichungen
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in der Papierdokumentation und der elektronischen Dokumentation festgestellt werden. Es
ist weiterhin davon auszugehen, dass diese VerstdRe bei diesen 17 Patienten auch bewusst
und gewollt geschehen sind. Selbst wenn es sich in einem Einzelfall um eine versehentliche
Falschangabe handeln sollte, ergeben sich das systematische Vorgehen und die Manipulati-
on von vorne herein aus der Art und Haufigkeit der jeweiligen VerstéRle. Zu diesen wird

nachfolgend noch im Einzelnen Stellung genommen.

Die Kommissionen haben des Weiteren bei sechs Patienten die Auswahlentscheidung im
beschleunigten Vermittiungsverfahren Uberprift. Die Auswahl war ordnungsgemal und

konnte plausibel dargelegt und belegt werden.

Die Uberpriifung des Versichertenstatus der einzelnen Patienten (24 Patienten waren ge-
setzlich und drei Patienten privat versichert) ergab keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpa-

tienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wéren.

Bei der Bewertung der Angaben und Vorgehensweise des Klinikums ist zunéchst von den
Richtlinien fir die Wartelistenfuhrung und Organvermittiung zur Herz- und Herz-Lungen-
Transplantation auszugehen. Diese enthalten in ihrem Besonderen Teil unter 1l 1.2.1. (Fas-
sung der Jahre 2010 bis 2012) hinsichtlich des HU-Status eines Patienten folgende Rege-
lung: ,Die Zuordnung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet
werden. Empfanger, die diese Kriterien erfullen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste
geflihrte Patienten, deren Zustand sich verschlechtert. Es handelt sich um Patienten mit ter-
minaler Herzinsuffizienz, die im Zentrum auf der Intensivstation nach Ausschépfung aller al-
ternativen Behandlungsmaoglichkeiten (ausgenommen ventrikuldre Unterstitzungssysteme)
trotz hochdosierter Therapie mit Katecholaminen und Phosphodiesterase-Hemmern nicht re-

kompensierbar sind und Zeichen des beginnenden Organversagens aufweisen.

Es handelt sich jedoch nicht um Patienten, die zur Beobachtung oder mit niedrig dosierten

Katecholaminen auf der Intensivstation liegen.”

In Ausflihrung dieser Regelungen hat Eurotransplant in einem Manual die Voraussetzungen
fur den HU-Status des einzelnen Patienten spezifiziert. Dieses ET-Manual ist Ausgangspunkt
fur die jeweiligen Entscheidungen der Auditoren und zugleich Ausgangspunkt fir die Mel-
dung der einzelnen Zentren im Rahmen des HU-Verfahrens. Seine Regelungen sind ver-

bindlich und grundsétzlich von allen Beteiligten zu beachten. Denn der Vertrag zwischen
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dem AOK-Bundesverband u.a., der Bundesédrztekammer und der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft als Auftraggeber und der Stiftung Eurotransplant International Foundation (ET)
als Auftragnehmerin in der seit 1. Januar 2004 geltenden Fassung, sieht unter § 5 vor:

,ET verpflichtet sich, die Vermittlungsentscheidung geman § 12 Abs. 3 Satz 1 TPG nach Re-
geln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbe-
sondere nach der Erfolgsaussicht und Dringlichkeit zu treffen. ET erstellt zu diesem Zweck
Anwendungsregelungen fir die Organvermittiung auf der Grundlage der jeweils geltenden
Richtlinien der Bundesarztekammer (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) und der in diesem Ver-

trag enthaltenen Bestimmungen ..."

Diese Anwendungsregelungen sind im gleichen Mafle fur die Transplantationszentren ver-
bindlich, denn § 1 des Vertrages bestimmt aufgrund § 12 Abs. 4 Satz 1 TPG ausdrticklich,
dass dieser Vertrag die Vermittlung der vermittlungspflichtigen Organe ,mit Wirkung flr die

Transplantationszentren® regelt.

Das ET-Manual stellt eine derartige Anwendungsregelung dar und ist somit flr die Beteilig-
ten verbindlich. Seine Regelungen dienen in dem bestehenden Verteilungssystem der Aus-

legung und Konkretisierung des zum HU-Status fiihrenden Krankheitsbildes.

Soweit im Einzelfall von den Anforderungen des ET-Manuals abgewichen wird, ist dies ge-

geniber den Auditoren offenzulegen und zu begriinden.

Sofern ein Zentrum diese Regelungen durch unrichtige Angaben oder Manipulationen der
vorgesehenen HU-Kriterien unterlduft und dadurch dem jeweiligen Patienten einen HU-
Status verschafft, der ihm bei einer korrekten Anwendung dieser Regelungen nicht zustliinde,
handelt es sich um listungsrelevante VerstdR3e, die als solche von den Kommissionen festzu-

stellen und zu bewerten sind.

Das ET-Manual legt unter 6.1.2.2. fest: ,HU-patients are patients admitted to an intensive

care unit of the transplant center and fulfill all criteria mentioned in a), b) or c)
a) ...

while on inotropic therapy for at least 48 h

Dobutamine > 7.5 ug/kg/min or equivalent inotropes or

Milrinone > 0,5 ug/kg/min or equivalent PDE inhibitor”
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Iv.

Ausgehend von diesen Regelungen der Richtlinien und des ET-Manuals haben die Kommis-
sionen - wie bereits ausgefihrt - bei insgesamt 17 Patienten Verstéfle festgestellt, und zwar
zum einen durch die Mitteilung unrichtiger Werte, zum anderen durch eine unrichtige und
unzureichende Darstellung der tatséchlichen Medikamentengabe an den Patienten und so-
mit auch seines tatsachlichen Krankheitszustandes sowie durch unrichtige Kurven, die als
Anlage zu den jeweiligen HU-Antrdgen an Eurotransplant (bersandt worden sind. Diese Ver-
stdRRe fanden bei einigen Patienten nicht nur bei einem sondern auch bei mehreren Antragen
statt, wie noch nachfolgend im Einzelnen aufgefiihrt werden wird. Soweit zu den jeweiligen
Zeitpunkten der HU-Antragstellung die Katecholamindosierung kurzfristig bis zu einem allo-
kationsrelevanten Wert gesteigert und nachfolgend wieder herabgesetzt worden ist, ist dies
aus den HU-Antrdgen nicht erkennbar. Diese weisen im Gegenteil auf die fortdauernde Me-
dikamentengabe in der genannten hohen Dosierung hin, die nicht reduziert werden kénne.
Es konnte bei den gerligten Antragen des Weiteren nicht festgestellt werden und auch nicht
seitens des Klinikums geltend gemacht werden, dass diese kurzfristige Dosierungssteige-

rung durch eine entsprechende Verschlechterung der hdmodynamischen Werte bedingt war.

Das Zentrum kénnte sich im Rahmen der vorliegenden Feststellungen auch nicht mit Erfolg
darauf berufen, dass eine nur kurzfristig gesteigerte Gabe von Katecholaminen oder PDE-
Hemmern medizinisch sinnvoll und einer hochdosierten, kontinuierlichen Medikamentengabe
Uberlegen sei. Denn dies wirde die im ET-Manual enhaltenen HU-Kriterien einer kontinuier-
lichen Katecholamingabe Uber mindestens 48 Stunden nicht erflllen und auf’erdem nichts
daran dndern, dass die Angaben gegenlber Eurotransplant unrichtig, unvollstdndig und irre-
fUhrend sind. Das Kliinikum hat bei seinen HU-Antrdgen gegenilber Eurotransplant gerade
nicht darauf hingewiesen, dass Dobutamin bzw. Milrinon lediglich intermittierend gegeben
und nach Antragstellung und Erreichung des HU-Status reduziert werden wirde. Im Gegen-
teil wies das Klinikum bei seinen HU-Antrégen stets darauf hin, dass diese hochdosierte Me-
dikamentengabe kontinuierlich erfolgen misse und eine Reduktion nicht moglich sei. Durch
diese Formulierungen und die beigeftigten Unterlagen wurde der Eindruck erweckt und er-
klart, dass der jeweilige Patient trotz hochdosierter Gabe von Katecholaminen oder PDE-
Hemmern nicht rekompensierbar sei. Da unmittelbar nach Antragstellung das Medikament
reduziert werden konnte, war dies gerade nicht der Fall. Das Klinikum hat in diesen Féllen
die Héherdosierung von Dobutamin oder Milrinon genau zu dem Zeitpunkt der Antragstellung
zur HU-Meldung genutzt und auf diese Weise eine Anerkennung des HU-Status erreicht, der

dem jeweiligen Patienten aufgrund seines aktuellen Krankheitsbildes nicht zustand.
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Das Klinikum hat des Weiteren die Einfuhrung des elektronischen COPRA-Systems in eini-
gen Fallen genutzt, um Eurotransplant Intensivverlaufskurven mit falschen Werten vorzule-
gen. Denn die in der elektronischen COPRA-Akte angefuhrten Dosierungen, die zu den HU-
Antragszeitpunkten stets die allokationsrelevanten Grenzwerte (von Dobutamin oder PDE-
Hemmern) erreichten bzw. Uberstiegen, entsprachen nicht den tatsachlichen Dosierungen,
wurden allerdings den jeweiligen HU-Antrédgen beigefugt. Sie wichen in allokationsrelevanter
Hohe von den in den Papierakten dokumentierten und tatsachlich gegebenen Katecholami-
nen ab. Dass die Papierakten die tatsdchlich verabreichten Medikamente und die entspre-
chenden Dosierungen enthielten, wurde von den anwesenden Arzten wéhrend des letzten
Prufungstages auch nicht mehr in Abrede gestellt. Die COPRA-Akten wurden auch nach An-
gaben des Kilinikdirektors zunachst lediglich fur die HU-Meldungen gefiihrt.

V.

Zu den Patienten in Einzelnen:

Hinsichtlich des Patienten || G (o spantiert wurde,
weisen die HU-Antrage vom [N

- gegeniber Eurotransplant ausdriicklich darauf hin, dass der Patient Dobutamin in Ho-
he von [l vg/kg/min, |l va/kg/min, Il vg/kg/min und nochmals [} ug/kg/min kontinuier-
lich erhalte und ein Ausschleichen bzw. eine Reduktion nicht méglich sei. Bei den vier
Antragen besteht zugleich eine Divergenz zwischen der elektronisch gefiihrten Akte und der
Papierakte. Beide enthalten zwar hinsichtlich des Antrages vom | NN <0 den
Listungstag eine Steigerung der Dobutamingabe auf Il Lo/kg/min. Wahrend die elektroni-
sche Kurve jedoch nachfolgend fortlaufend die Gabe von - Mg/kg/min ausweist, enthalt die
Papierakte entsprechend der arztlichen Anordnung am | NN bereits eine Re-
duzierung auf - ug/kg/min. An Eurotransplant ist in diesem Zusammenhang offenbar auch
nur die Verordnungskurve der elektronischen Akte Gbersandt worden. Auch dem Antrag vom
I (<ot die Ubersandte elektronische Kurve zugrunde, die eine Dosierung
von - ug/kg/min ausweist, wahrend die Papierakte entsprechend arztlicher Anordnung eine

Steigerung der laufenden Dobutamindosierung von - ug/kg/min auf | pg/kg/min, und ab

" < Herabsetzung auf Jl] vg/kg/min und [l ug/kg/min belegt. Die elekt-

ronische Kurve weist fur den | N ] JJJIEEEEE (Tag der Antragstellung) ab i} Uhr eine
Steigerung der Dobutamingabe auf ] ug/kg/min und in dieser Hohe im Nachfolgenden als

Anordnung im System aus, wahrend die Papierakte fiir den | | I cire Steige-

rung ab [JJlf Uhr von Il va/kg/min auf i ug/kg/min, ab [ Uhr auf [l vg/kg/min und
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nachfolgend eine Reduktion auf | ug/kg/min bzw. I vg/kg/min und ] pg/kg/min enthalt.
Auch die elektronische Kurve, die dem Antrag vom | NN zugrunde liegt, weist
als fortlaufenden Wert eine Dobutamindosierung von | ug/kg/min aus, wahrend die Pa-
pierakten fir diesen Tag eine Steigerung von ] ug/kg/min auf | ug/kg/min und schlieRlich
B vg/kg/min ab [l Uhr ausweisen und nachfolgend eine Reduktion auf I ug/kg/min
und ] ug/kg/min. Die Steigerung in der Papierakte auf | va/kg/min (= | mimh) ist bemer-

kenswerterweise in einer anderen Handschrift eingefiigt.

Bei dem am | transplantierten Patienten | N eist der HU-Antrag

vom | <benfalls in unrichtiger Weise auf die dauernde Gabe von [l ng/kg/min

Dobutamin und auf die Unmdglichkeit einer Reduktion hin. Dies entspricht zwar den Werten

der elektronischen Kurve in Hohe von ] ug/kg/min, die auch in den Folgetagen bis |

I i dieser Hohe fortgefuhrt wird. Die Papierakte weist aber fir den || NEGTzTNN

eine Dobutamingabe von | ug/kg/min aus. Ab | Uhr, enthalt ] eine Erhohung
auf ] vg/kg/min, und ab [l Uhr auf [l ug/kg/min. Ab [l Uhr ist nach der Papierakte
eine Reduzierung auf | pg/kg/min erfolgt, allerdings berechtigter Weise in Folge eines

Kreislaufabfalls. W&hrend die elektronische Akte, wie bereits ausgefihrt, die Dobutamindo-
sierung fortlaufend mit | ug/kg/min wiedergibt, enthalt die Papierakte lediglich noch eine
Dosierung in Hohe von | ug/kg/min bzw. kurzfristig von | ug/kg/min. Auch der nachfol-
gende Antrag vom | st unrichtig. Die elektronische Anordnungskurve von
diesem Tage enthalt zwar die Dosierung | pg/kg/min und ist in dieser Form auch an ET
geschickt worden. Die tatsdchliche Dobutamindosierung in der elektronischen Kurve weist
jedoch nur auf einen Wert von ] ug/kg/min hin. In der Papierakte wiederum ist nur eine tat-
sachliche Dosierung von ] ug/kg/min enthalten, und zwar entsprechend einer dahingehen-
den arztlichen Anordnung. Auch der Antrag vom | NN st unrichtig. Aus der
Papierakte ergibt sich eine Dobutamingabe an diesem Tag in Héhe von [} ug/kg/min, ge-
meldet sind jedoch gegentiber ET | ug/kg/min, und zwar als dauernde Verabreichung. Die
elektronische Kurve weist insoweit in Abweichung von der Papierkurve eine arztliche Anord-
nung in Hohe von | ug/kg/min auf, die nachfolgend geléscht wurde. Auch die Antrage vom
I . B - thalten unrichtige Angaben zur Hohe des verab-
reichten Dobutamins. Mitgeteilt sind | ng/kg/min bzw. | ng/kg/min, tatséchlich gegeben
worden sind jedoch nur | pg/kg/min, wie sich aus der Papierkurve zu diesem Zeitpunkt

ergibt. Die elektronische Akte wiederum weist am |l cine Dobutamindosierung von

B uo/kg/min, am I vor Il 1g/kg/min und am | von Il vo/kg/min aus.
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Bei dem Patienten | NG ¢ -splantiert wurde, stiitzt sich

der Antrag vom | 2.1 cine fortlaufende Gabe von Dobutamin in Hohe von
Il vg/kg/min, weiterhin darauf, dass eine Reduzierung nicht méglich sei. Beigefugt ist eine
elektronische Kurve, die diesen Wert ausweist. Dieser Ausdruck wurde nach Feststellung der
Kommissionen fur ET zum Zwecke der HU-Meldung erstellt und nachfolgend wieder ge-
l6scht. Die Papierunterlagen lassen hingegen erkennen, dass am || NENNNNEEEE it der
Gabe von Dobutamin in Hohe von ] ug/kg/min begonnen wurde und dies am || Gz

Bl fortgesetzt wurde. Am | . rde die Dosierung ab | Uhr auf Il
ug/kg/min gesteigert, ab [l Uhr auf [l ug/kg/min reduziert, am | EERERGEG (729

der Antragstellung) entsprechend &rztlicher Anordnung auf | pg/kg/min gesteigert und am

I icderum auf [l pg/kg/min reduziert.

Bei dem am | transplantierten Patienten | sind die Antrage vom
I <hlerhaft. Sie haben eine antragsbe-

dingte Steigerung der Katecholamingabe zum Gegenstand und stlitzen sich wiederum auf
eine unrichtige elektronische Kurve. Der Antrag vom |, der eine fortlaufende
Katecholamingabe in Hohe von | ng/kg/min zum Gegenstand hat und den Hinweis enthilt,
dass eine Reduzierung nicht mdglich sei, stitzt sich auf die elektronische Kurve, die fir die-
sen Tag ab [} Uhr eine Erhéhung von [l ngrkg/min auf [l pg/kg/min ausweist, am l
B o/<o/min dokumentiert und vom | fotlaufend Il
ug/kg/min ausweist. Die Papierunterlagen ergeben ein anderes Bild. Am | NG
wurde die Katecholamingabe zunachst auf [} ug/kg/min reduziert und ab - Uhr auf [l
ug/kg/min erhsht. Am | wurde sie zunachst in Hohe von [Jl] pg/kg/min verab-
reicht und ab [l Uhr auf [l pg/kg/min gesteigert, am | zunichst in Hohe
von ] ng/kg/min gegeben, dann auf ] ng/kg/min reduziert und in den nachfolgenden Ta-
gen schwankend zwischen [} vg/kg/min und | ng/kg/min gegeben. Auch den Antragen

vom |GG (i< - unrichtige Angaben Uber die Dauer der allokati-

onsrelevanten Gabe von Katecholaminen zugrunde.

Das gleiche gilt fiir den Antrag des am |l transplantierten Patienten || EGN

vom | Dicser hatte die fortlaufende Gabe von | pg/kg/min ohne Reduzie-

rungsméglichkeit zum Gegenstand. Dies entsprach der elektronischen Kurve, die am |||

Il noch leer war und am | cine Dobutamindosierung von [l ng/kg/min ent-
hielt. Die Papierakte enthielt firr den ||  cine Steigerung von [l vg/kg/min auf zu-

nachst [l ng/kg/min und schlieRlich auf [l ng/kg/min ab Il Ubr. Am R biicb
es zunachst bei der Dosierung von | pg/kg/min, die jedoch dann entsprechend arztlicher

Anordnung auf ] ug/kg/min und ab Il Uhr auf [l ng/kg/min reduziert wurde, ohne dass

hamodynamische Werte diese Veranderungen erforderten.
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Auch bei dem Patienten | . dcr am I t2nsplantiert wurde, ergibt

sich eine Veranderung der Dobutamingaben im zeitlichen Zusammenhang mit der HU-
Antragstellung, und zwar hinsichtlich der Antrage vom || NN
sowie eine allokationsrelevante Divergenz zwischen elektronischer Kurve und Papierkurve.
Dem Antrag vom | 129 eine fortlaufende Verabreichung von Dobutamin in Héhe

von J] ug/kg/min zugrunde. Dies entsprach der Eintragung auf der elektronischen Kurve vom

B Dicsc cicktronischen Kurven enthielten des Weiteren vom || GGG
B sowie am | Uhr und am [ kcinen Eintrag. Die Papierkurve wies
hingegen fur die Zeit vom | I cine fortlaufende Gabe von JJ pg/kg/min aus. Am
I /.rde diese Dosierung zunichst auf | pg/kg/min und dann [l pg/kg/min

gesteigert und ab [l Ubr auf [l ug/kg/min reduziert. Vom |GGG - -

hielt der Patient fortlaufend | ug/kg/min. Arztliche Anordnungen fir die Steigerungen bzw.
Reduzierungen des Dobutamins konnten nicht vorgelegt werden. Auch der Antrag vom [}
I d<' sich auf eine kontinuierliche Verabreichung von Dobutamin in Héhe von [}
ug/kg/min stitzt, ist fehlerhaft. Die elektronische Kurve weist fir den | N N <ine

Dobutamindosierung von [l ug/kg/min aus und fur den | GG o/ko/min, fur
den I zunichst [l vg/kg/min und ab | 19/kg/min. Die Papier-

kurve geht hingegen fiir die Zeit vom | N NN zunzchst von [l vg/kg/min aus,
enthalt am I eine Steigerung auf ] pg/kg/min und am selben Tag eine Reduzierung

auf | vg/kg/min und bleibt in dieser Hohe auch fir die nachfolgenden Tage unverandert.
Auch der Antrag vom | IIIEEEEE ist mit der kontinuierlichen Angabe i} vg/kg/min
Dobutamin® unrichtig. Die elektronisch geflihrte Anordnungskurve enthalt zwar diesen Wert,
aus der Papierkurve ergibt sich jedoch, dass der Patient an diesem Tage zunachst [}
ug/kg/min, dann [l wg/kg/min, nachfolgend | ng/kg/min und erst ab Il uhr R
ug/kg/min erhalten hat. Am ||l wurde die Dobutamingabe wiederum auf [}
pg/kg/min reduziert. Dass der Patient bei Durchfilhrung des Rechtsherzkatheters kurzfristig
I 1Lg/kg/min Dobutamin erhalten hat, entspricht nicht den Anforderungen der Richtlinien

und des ET-Manuals.

Bei der am | t-ansp'antierten Patientin [ ist die nur kurzfris-

tige Erhéhung der Dobutamindosierung auf | vg/kg/min am | R offensicht-
lich listungsbedingt und entspricht auch nicht den hdmodynamischen Erfordernissen.

Soweit bei dem am | t-ansplantierten Patienten | die Antrage vom
I i< Angabe enthalten, dass der Patient fortlaufend ohne

Reduktionsmaéglichkeit Milrinon in Hohe von | pg/kg/min erhalte und dies nicht abgesetzt
werden kdnne, ist dies falsch. Ausweislich der vorgelegten elektronischen Akte hat der Pati-
ent lediglich ] vg/kg/min erhalten.
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Bei dem Patienten | . der am I tr>nsplantiert worden ist, enthalt

der Antrag vom | dic Angabe, dass der Patient Dobutamin in Hohe von |}
Hg/kg/min Kontinuierlich erhalte. Die in den Akten des Zentrums vorliegende elektronische
Kurve weist lediglich eine Gabe von [Jl] ug/kg/min aus. Die Kurve, die bei Eurotransplant
eingereicht worden ist, hat jedoch fiir den gesamten Tag einen Wert von ] pg/kg/min zum
Gegenstand. Eine derartige elektronische Kurve konnte wahrend der Priifung aus den Akten
des Zentrums nicht vorgelegt werden. Die l Hg/kg/min ausweisende elektronische Kurve
wurde vielmehr gesondert erzeugt und an ET gesandt. Diese Dosierung wurde in der Kurve
nachfolgend wieder geléscht. In den Akten konnte weiterhin ein Vermerk vom _
festgestellt werden ,aktuelle Werte lassen eine Listung nicht zu. Cl zu hoch®. Weitere Einzel-
heiten der Listung konnten wdhrend der Priifung nicht geklart werden. Erheblichen Beden-
ken begegnet allerdings die Darstellung des Leiters des Transplantationsprogrammes, sich
als verantwortlicher Arzt als ,Doctor in charge® um HU-Meldungen nicht gekiimmert, sie we-

der gelesen noch unterschrieben noch ihr Ergebnis zur Kenntnis genommen zu haben.

Bei dem am | tronsplantierten Patienten || <nthalt der HU-

Antrag vom | 2 2r die Mitteilung, dass der Patient fortlaufend Dobutamin in

Hohe von ] pg/kg/min erhalte und eine Reduzierung nicht méglich sei. Die elektronische

Kurve weist aber aus, dass der Patient ab | N NEENNEEEEEEEEE L. 'ediglich Il
ug/kg/min erhalten hat und diese Dosierung am | NN = Il L+ 2o Il

ug/kg/min erhoht und ab JJlf Uhr wieder auf ] ug/kg/min reduziert worden ist.

Auch bei dem Patienten || . der o I transpiantiert worden ist, sind
die Antrage vom | NN -icht ordnungsgemak. Der Antrag vom [l

_ enthalt gegeniiber Eurotransplant die Mitteilung, dass der Patient auf die fortlau-
fende Verabreichung von Dobutamin in Hohe von [ ug/kg/min ohne Reduktionsméglichkeit
angewiesen sei, wahrend die elektronische Kurve fir die Zeit vom | EEEEEIEGzGzGEE -
diglich die Dosierung in Hohe von [l ug/kg/min, am | | o/<o/min und ab

I U von [l bo/kg/min zum Gegenstand hat. Auch der Antrag vom [}

I < sich auf die fortlaufende Verabreichung von Dobutamin in Héhe von i}
Mg/kg/min stitzt, entspricht nicht den aus der elektronischen Kurve ersichtlichen Werten.
Hiernach hat der Patient am || N }}JJEEEEE i<diglich eine Dobutamindosierung von i}
ug/kg/min erhaiten und erst am || NN L von Il no/kg/min, ab [ Uhr
von Jll vg/kg/min und am | wicder in Hohe von i ug/kg/min.

Der Antrag des am | transplantierten Patienten | NG

I st unrichtig. Er hat die fortlaufende Gabe von Dobutamin in Hshe von [l

Hg/kg/min zum Gegenstand und weist darauf hin, dass auch eine nur geringste Reduktion

nicht méglich sei. Die elektronische Kurve vom || NN v <ist Dobutamin-
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dosierungen von [l ng/kg/min aus, erst am | I fincet sich eine Erhéhung auf

B vg/kg/min, die am |G ber<its ab [l Uhr auf [l ng/kg/min reduziert

wird.

Der Antrag des am | transplantierten Patienten [ N vo I

I st faisch. Er hat die forttaufende Gabe von [} ug/kg/min Dobutamin zum Ge-
genstand und enthalt den weiteren Hinweis, dass auch die geringste Reduktion nicht méglich
sei. Die elektronische Kurve vom || GGG cist cine Dosierung von i}
ug/kg/min aus, die am | EGNGNGNGEEEEEEEEEEEEEEEEE o ko/min erhoht wird. Die
gleiche Dosierung erfolgt am | NG (D-tum der An-
tragstellung) findet sich eine Erhshung auf [l ng/kg/min, die am | NN H<r<its
ab ] Ubr auf ] vg/kg/min reduziert wird. In dieser Hohe ergibt sich das Medikament

auch aus den elektronischen Verlaufskurven vom | NN
Bei dem Patienten | . der an I transplantiert wurde, ist der Antrag

vom | der sich u. a. auf die Dosierung von Dobutamin in Héhe von [l
ug/kg/min stutzt, ebenfalls unrichtig. Die elektronische Kurve weist fur den | Jlf Dobuta-

mingaben von [l pvg/kg/min bzw. [l varkg/min, fur den | von B vg/kg/min
bzw. [l ug/kg/min, far den | 1. o/ko/min bzw. von [l ug/kg/min, fir den
I o 1 bzw. [l vo/kg/min, fur den | 2 o/kg/min und fur den [l

I (Tag der Antragstellung) dann [l ug/kg/min aus. Die an ET gesandte Kurve ent-

hait im Ubrigen nur die Anordnung der Dobutamindosis. Unklarheiten wegen des fir die Um-

rechnung maRgebenden Gewichts konnten wahrend der Priifung nicht beseitigt werden.

Bei dem Patienten | Gz der an I t-ansplantiert wurde, ist der HU-

Antrag vom | cbenfalls fehlerhaft. Er hat zwar die fortlaufende Gabe von Dobu-
tamin in Hohe von [ pg/kg/min zum Gegenstand. Die elektronische Kurve enthélt jedoch
fur die Zeit vom || | | | I '<diglich den Eintrag von ] ng/kg/min und erst am [l

I . o/<o/min, der sich noch am selben Tag auf [ ug/kg/min reduziert.

Auch der Antrag des am | transplantierten Patienten | ENGE

I ist unrichtig. Er hat die fortlaufende Gabe von Dobutamin in Hohe von [l
Mg/kg/min zum Gegenstand und weist darauf hin, dass ein Ausschleichen nicht méglich sei.
Die elektronische Kurve, die fiir den | N} ]JJIIEI keine Angaben enthalt und fur den [
I . o/ko/min zum Gegenstand hat, widerspricht den Angaben der Papierkurve.
Diese sieht fur den || NNJEI Dobutamindosierungen von | ng/kg/min bis [l
ug/kg/min vor, am | K von Il vo/kg/min, Il vg/kg/min und far den | von
B vo/kg/min, [l vg/kg/min, [l vg/kg/min und ab [l Uhr von [l ug/kg/min vor. Am Il
I i die Dosierung wiederum auf | ug/kg/min bzw. [} pg/kg/min redu-
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ziert. Hieraus ergibt sich zum einen die sachliche Unrichtigkeit des HU-Antrages und zum
anderen die Verwendung der elektronischen Kurve zur Unterstltzung dieser falschen Anga-
be.

Bei dem Patienten | . der a2 IR t-ansplantiert wurde, weist der HU-
Antrag vom | -1 cine kontinuierliche Dobutamingabe in Héhe von [l
ug/kg/min hin, obwohl das Medikament bereits am | N NI nicht mehr verab-

reicht wurde. Der Reevaluierungsantrag vom || I ist insoweit falsch, als er da-
rauf verweist, dass der Patient eine intra-arterielle Ballonpumpe habe, obwohi diese bereits

am Vortag entfernt wurde.

VL.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass im Prifzeitraum im erheblichen Umfange un-
richtige Meldungen gegentiber Eurotransplant erfolgt sind, die zu einer Bewilligung des HU-
Status fur die Patienten gefilhrt haben. Dabei handelt es sich im Wesentlichen um falsche
Angaben zur Dauer der Medikamentengabe und der Nichtabsetzbarkeit in der nach dem ET-
Manual vorgesehenen Dosierung (15 Patienten), des Weiteren bei zwei Patienten um alloka-
tionsrelevante Falschangaben zur Dosierungshéhe der verabreichten Medikamente. Bei die-
sen zuvor genannten Patienten sind bei drei Patienten Kurven an Eurotransplant versandt
worden, die nicht den eigenen Unterlagen des Zentrums entsprachen. in verschiedenen wei-
teren Fallen enthielten die elektronischen Kurven, die zur Stlitzung des HU-Antrages an Eu-
rotransplant Gbersandt worden waren, nicht die tatséchlichen Dosierungen, die die Patienten
erhielten und die sich aus den Papierakten ergaben. Wie bereits ausgeflhrt, lassen Anzahl
und Art der zuvor erorterten Verstée nur den Schluss auf systematische Falschangaben

und/oder Manipulationen zu.

Dies wird auch nicht dadurch infrage gestellt, dass die Klinik fiir Herz- und Thoraxchirurgie in
den vergangenen Jahren teilweise erhebliche Personalverdnderungen verkraften musste.
Die Art der Verstéfe kann nicht auf Uberarbeitungs- oder einarbeitungsbedingte Fehler zu-
rickzuftihren sein. Sie lassen vielmehr ein zielgerichtetes und absichtliches Bestreben er-
kennen, die HU-Anforderungen, die das ET-Manual in Ausflhrung der Richtlinien gemaf §
16 Absatz 1 TPG aufstellt, zu umgehen und eine HU-Listung zu erreichen, ohne dass die Vo-

raussetzungen daflir gegeben sind.
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Welche Personen im Einzelnen an diesen Falschmeldungen und Malinahmen beteiligt wa-
ren, konnte wahrend des Audits nicht festgestellt werden. Dies dirfte von anderer Seite zu

klaren sein.

Die Gegenvorstellung des Klinikums vom 10. September 2015 ist nicht geeignet, die Fest-
stellungen und Wertungen der Kommissionen infrage zu stellen. Das Klinikum geht selbst
davon aus, dass ,die meisten in dem Bericht beschriebenen Auffalligkeiten sachlich unstrittig
sind“ und wendet sich gegen die Wertung dieser Auffailigkeiten als systematische Manipula-
tionen zur Erlangung von Organen. Die hierzu aufgefiihrten Argumente vermégen jedoch

nicht zu Uberzeugen.

Es verbleibt bei der Schilderung des Prifungsverlaufs. Zu Beginn des zweiten Prifungsta-
ges, d.h. am 29. Juni 2015, wurde den Kommissionen ausdricklich erklart, dass keine Pa-
pierakten sondern nur die elektronischen Akten vorgelegt werden kénnen und man trotz
intensiven Suchens keine Papierakten gefunden hatte. Auch als gegen Ende der Prifung ei-
ne Papierakte auftauchte, wurde zunéchst versucht, diese als unbeachtlich darzustellen. In-

soweit wird auf die bisherige Darstellung des Berichts verwiesen.

Die Kommissionen verkennen im Ubrigen nicht, dass das Klinikum inzwischen erhebliche
Anstrengungen unternommen hat, um die bisherigen Falschmeldungen etc. aufzuklaren und
fur die Zukunft zu vermeiden. Dies andert jedoch nichts daran, dass diese auf jeden Fall im
Prifungszeitraum 2010 bis 2012 erfolgt sind.

Die wiederholten allokationsrelevanten Falschmeldungen (bei 17 Patienten — teilweise mit
mehreren HU-Antrdgen — von insgesamt 27 gepriften Patienten) sind als systematisch zu
werten. Sie kénnen weder mit Einflihrungsschwierigkeiten bei der Umstellung auf das elekt-
ronische System noch mit Sprachschwierigkeiten einer beteiligten Arztin erklart werden. Die
gepriften und beanstandeten Félle wiesen stets eine eindeutige Zielrichtung aus, ndmlich
die Mitteilung einer allokationsrelevanten Héhe der Gabe von Katecholaminen oder PDE-
Hemmern gegentber Eurotransplant, obwohl dies nicht der tatsdchlichen H6he oder nur ei-
ner kurzfristigen Verabreichung entsprach. Im Ubrigen war in diesen HU-Antrdgen ausdriick-
lich angegeben, dass die hohe Dosis kontinuierlich gegeben werden miisste und eine
Reduktion nicht méglich sei. Die Frage, ob ein systematisches Fehlverhalten oder Manipula-

tionen vorliegen, ist des Weiteren nicht eine Frage der Anzahl der beteiligten Arzte.

Wie bereits ausgefihrt ist die arztliche Entscheidung, ob eine nur kurzfristige Steigerung von

Katecholamingaben aus arztlicher Sicht einer kontinuierlichen Gabe vorzuziehen sei, nicht
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Gegenstand der Prifung. Das Fehlverhalten des Klinikums liegt in den systematischen

Falschangaben gegeniiber Eurotransplant. Das Klinikum hat gegentiber Eurotransplant ge-

rade nicht mitgeteilt, dass die Dosierung in der Héhe des Grenzwertes nur kurzfristig — wenn

Uberhaupt — erfolgte sondern im Gegenteil angegeben, dass das Medikament in dieser Hohe

kontinuierlich gegeben werde und nicht reduziert werden kénne.

Berlin, 19. Oktober 2015

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission

Ko

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Im Prifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden insgesamt 24 isolierte und 4 kombi-

nierte Lungentransplantationen statt. Bei den kombinierten Lungentransplantationen handelt
es sich in drei Fallen um eine Herz-Lungen-Transplantation und in einem weiteren Fall um
eine Herz-, Lungen- und Lebertransplantation. Diese sowie eine weitere zuvor genannte
Herz-Lungen-Transplantation wurden bereits bei der Prifung der Herztransplantationen ge-
prift. Wegen des Ergebnisses wird auf den Bericht zur Herztransplantation vom 18. August
2015 zu | - icscn. Eine nochmalige Uberprifung im
Rahmen des Lungentransplantationsprogramms fand nicht statt. Die Kommissionen haben in
diesem Programm insgesamt 26 Transplantationen auditiert. Somit sind alle in den Jahren

2010 bis 2012 durchgefiihrten Lungentransplantationen Uberprift worden.

Die Kommissionen haben bei ihren Priifungen bei insgesamt 10 Patienten festgestellt, dass
einzelne HU-Antrage oder LAS-Antrage gegeniiber Eurotransplant falsche Angaben enthiel-
ten, die einen Krankheitszustand des Patienten abbildeten, der nicht den tatsachlichen Ge-
gebenheiten entsprach. Dies geschah zum einen in der Weise, dass die ET mitgeteilte
kontinuierliche Sauerstoffflussrate héher war als der tatsachlich verabreichte und vom Pati-
enten benoétigte Sauerstoff. Der Patient wurde hierdurch gegeniiber Eurotransplant zugleich
kranker dargestellt, als es tatsachlich der Fall war. Es geschah zum anderen in der Weise,
dass auch bei zutreffend mitgeteilter Sauerstoffflussrate die erhobenen und gegentiiber Euro-
transplant mitgeteilten Blutgase ohne Sauerstoff generiert wurden. Die so gewonnenen und
ET mitgeteilten Werte waren somit von vornherein falsch. Die Erklarung gegeniiber Euro-
transplant, dass der Patient einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf in einer bestimmten Ho-
he habe, besagt zugleich, dass die fir diesen Patienten mitgeteilten weiteren Werte unter
dieser Sauerstoffflussrate erhoben worden sind. Die jedoch ohne Sauerstoffzufuhr gemes-
senen Blutgase und/oder Lungenfunktionswerte ergaben hingegen von vorneherein ein fal-
sches Bild von dem Krankheitszustand des Patienten. Denn sie waren selbstverstandlich
schlechter als die Werte, die unter der Eurotransplant mitgeteilten kontinuierlichen Sauer-
stoffzufuhr gemessen worden wiaren. Dies gilt im Ubrigen auch fur die zuvor angefiihrte
Konstellation, dass die Eurotransplant gemeldete Sauerstoffflussrate héher als die tatséach-

lich verabreichte Sauerstoffgabe war. Das Klinikum hétte den Vorwurf der Falschangabe nur
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dann vermeiden kénnen, wenn es gegeniiber Eurotransplant ausdriicklich darauf hingewie-
sen hatte, dass die mitgeteilten Messungen ohne Sauerstoffgabe erfolgt waren. Dies ist aber
gerade nicht der Fall. Es ist weiterhin davon auszugehen, dass diese Verstéle auch bewusst
und gewollt geschehen sind. Das systematische Vorgehen ergibt sich aus der Art und Hau-
figkeit der jeweiligen VerstdR3e. Zu diesen wird nachfolgend noch im Einzelnen Stellung ge-

nommen.

Die Kommissionen haben des Weiteren bei neun Patienten die Auswahlentscheidungen im
beschleunigten Vermittlungsverfahren Oberprift. Die Auswahl war ordnungsgeméaf und

konnte plausibel dargelegt und belegt werden.

Die Uberprifung des Versichertenstatus der einzelnen Patienten (25 Patienten waren ge-
setzlich und ein Patient privat versichert) ergab keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatien-

ten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wéren.

Bei der Bewertung der Angaben und Vorgehensweise des Klinikums ist von den Richtlinien
fur die Organvermittlung thorakaler Spenderorgane (Herz-Lungen und Lungen) sowie den
Richtlinien fur die Wartelistenfhrung und Organvermittiung zur Lungentransplantation aus-
zugehen. Die Richtlinien for die Organvermittlung thorakaler Spenderorgane sehen unter
I1.1.2.1. for den HU-Status eines Patienten folgende Regelung vor: ,Die Zuordnung eines Pa-
tienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Empfénger, die diese
Kriterien erflillen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefiihrt, und ihr Zustand ver-
schlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizinischen Bedingungen im Zentrum behan-
delt. Es droht Beatmungspflichtigkeit trotz optimaler konservativer Therapie oder die Atmung
wird bei eingetretener respiratorischer Insuffizienz bereits maschinell unterstitzt oder ersetzt.
In einzelnen Fallen kénnen auch extrakorporale Lungenunterstitzungsverfahren zur Anwen-
dung kommen.“ Diese Regelung erfuhr unter 6.1.1.1.1 des ET-Manuals eine nadhere Ausge-
staltung. Mit Wirkung vom 10. Dezember 2011 wurde das bis dahin bestehende
Allokationssystem auf den Lung-allocation-score (LAS) umgestellt. Insofern wird auf die zu-
vor angefihrten Richtlinien for die Wartelistenfihrung und Organvermittlung zur Lungen-
transplantation unter 111.3. Bezug genommen. Sowohl das vorangegangene ET-Manual im
HU-Verfahren als auch die Angaben im LAS-Verfahren sind Ausgangspunkt fir die jeweili-
gen Entscheidungen der Auditoren und zugleich Ausgangspunkt fur die Meldung der einzel-
nen Zentren fir ihre Patienten. Sofern ein Zentrum diese Regelungen im HU-Verfahren oder
unter Geltung des LAS durch unrichtige Angaben der vorgesehenen Kriterien unterlauft und

dem jeweiligen Patienten auf diese Weise einen Status verschafft, der ihm bei einer korrek-
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ten Anwendung dieser Regelungen nicht zustiinde, handelt es sich um listungsrelevante

VerstofRe, die als solche von den Kommissionen festzustellen und zu bewerten sind.

Iv.

Zu den Patienten im Einzelnen:

Fur den am | transplantierten Patienten | . der unter einem
I itt, wurde am NS in HU-Antrag gestellt.

Dieser meldete eine kontinuierliche Sauerstoffgabe von [JJJll /min. Der Patient erhielt tat-

sachlich nur |l /min, und zwar auch an den nachfolgenden Tagen, wie aus den vorge-
legten Kurven ersichtlich war. Somit war auch die weiterhin vorgelegte Blutgasanalyse vom
. dic cinen pCcO2-Wert von il mmHg enthielt, nicht wie angegeben unter ei-
ner Sauerstoffgabe von |JJJJll /min zustande gekommen, sondern nur unter | /min.
Die ET mitgeteilten Blutgase entsprachen nicht der zugleich gemeldeten Sauerstoffflussrate,
sondern wiesen schlechtere Werte aus, die den Patienten kranker erscheinen liefden. Dies
gilt auch fur die weitere ausdrickliche Erkldrung gegenliber Eurotransplant, dass fur die Be-
stimmung der Blutgaswerte eine arterielle Blutenthahme durchfihrt worden sei. Der zugleich
mitgeteilte arterielle Sattigungswert. von I % lasst vieimehr — insbesondere im Vergleich zu
den weiteren aus den Kurven ersichtlichen, pulsoxymetrisch gemessenen, viel héheren Sat-
tigungswerten — erkennen, dass es sich um eine vendse oder eine ohne Arterialisierung
durchgefuihrte Blutentnahme handelte. Auch der weitere HU-Antrag vom | ENNNEEEE
ist unrichtig. Wiederum ist eine Sauerstoffgabe von il /min gegentiber Eurotransplant
mitgeteilt worden, obwohl der Patient tatsachlich nur ] I/min erhalten hat. In Folge dessen
sind auch die mitgeteilten Blutgaswerte von vornherein unrichtig, weil sie nicht unter ||l
l/min sondern nur unter einer Sauerstoffzufuhr von J] I/min zustande gekommen sind. So
stimmen die an Eurotransplant gemeldeten Blutgase auch nicht mit den perkutanen Satti-

gungswerten aus der COPRA-Kurve Uberein.

Auch bei dem Patienten | . oo = NG - -
krankt war und am ||} JEEEEEE transplantiert wurde, enthalten die Antrage vom [l
I nrichtige Angaben. Wahrend der Antrag vom [}

B i< kontinuierliche Sauerstoffgabe von [l /min und die Mitteilung ei-
ner schweren Hypoxdmie (Sattigung | %, p0O2 - mmHg bei kapilldrer Blutenthnahme)

zum Gegenstand hatte, erhielt der Patient tatsachlich am ||} ] 'ediglich ] /min und
am | |/min Sauerstoff. Die pulsoxymetrisch gemessenen Séttigungswerte

in der elektronischen Kurve vom | NI '2gen aber zwischen | %. Das

heif}t, die gemeldeten Blutgase stimmten nicht mit den perkutanen Séttigungswerten aus der
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COPRA-Kurve tberein. Der Antrag vom || I hatte zum Gegenstand, dass der
Patient |l /min kontinuierliche Sauerstoffzufuhr sowie eine intermittierende BiPAP-
Beatmung erhielt und unter einer schweren Hypoxamie (pO2 - mmHg, Sattigung von .
% bei arterieller Blutentnahme) litt. Tatséchlich erhielt der Patient lediglich ] I/min Sauerstoff.
BiPAP war lediglich fur ] Stunden in der Kurve vom | I dokumentiert. Weder
am [ rocr I <t << BiPAP-Beatmung in der COPRA-
Kurve oder im Pflegebericht dokumentiert. Auch die Werte der Blutgasanalyse stimmen nicht

mit den perkutanen Sattigungswerten aus der COPRA-Kurve iberein.

Bei der Patientin | I dic unter einer NN 'itt und am

Il =nsplantiert wurde, ist der HU-Antrag vom | insoweit unrichtig, als die an
ET gemeldete kontinuieriiche Sauerstoffzufuhr [] I/min betrug, die Patientin tatsachlich nur |}
I/min erhielt. Dies gilt auch fur den weiteren Antrag vom || Bl Dieser Antrag wies
noch die weitere Besonderheit auf, dass die allokationsrelevanten und gegentber Euro-
transplant angegebenen systolischen (. mmHg) und mittleren (. mmHg) pulmonal-
arteriellen Druckwerte sowie der gemeldete pulmonal-kapillare Verschlussdruck (] mmHg)
durch einen nicht unterschriebenen Befund eines Rechtsherzkatheters vom || EEGEGzG
bestétigt wurde. Es bestehen erhebliche Zweifel, ob dieser Rechtsherzkatheter tberhaupt
durchgeflihrt worden ist. Es existiert zwar ein — eine Woche vorher unterzeichneter - ent-
sprechender Aufklarungsbogen, aber kein abrechnungsrelevanter Kurvenvermerk der Durch-
fahrung. Hinsichtlich des Rechtsherzkatheters selbst konnte aber nur ein formloser Ausdruck
vorgelegt werden, der weder unterschrieben noch auf einem Briefkopf des Klinikums verfasst
war noch eine laufende Nummer enthielt. Es bestand auch keine arztliche Anordnung in der
COPRA-Akte, an diesem Tag eine Rechtsherzkatheteruntersuchung durchzufiihren. Soweit
eine Konsiliaranforderung vom || bestatigt, dass der Katheter durch einen Arzt
eingelegt worden ist, ist jedoch nicht ersichtlich, dass der Katheter Uberhaupt einge-

schwemmt worden ist.

Auch der LAS-Antrag des Patienten | N st <hchaft. Der Pa-
tient wurde am | transplantiert. Der Patient litt unter || GG
I D LAS-Antrag vom [N <nthielt die

Angabe, dass der Patient ] I/min Sauerstoff benétigte und die Blutgase pCO2 - mmHg
und pO2 - mmHg betriigen. Der Patient erhielt lediglich eine Sauerstoffzufuhr von i}
I/min. Die Blutgase waren des Weiteren ohne Sauerstoff generiert worden. Sie entsprachen
somit nicht dem tatsachlichen Krankheitsbild des Patienten, der fortlaufend [l /min bzw.
nach Angaben gegentiber Eurotransplant | I/min erhielt. Sie lieBen den Patienten somit

kranker erscheinen als es seinem tatséchlichen Zustand entsprach.
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In diesem Zusammenhang versuchten die Kommissionen zu klaren, inwieweit die Blutgasun-
tersuchungen, die Gegenstand der Meldungen an Eurotransplant waren, ohne Sauerstoff
durchgefuihrt worden waren, obwohl der Patient tatsachlich sauerstoffpflichtig war und dies
auch gegentber Eurotransplant (manchmal noch mit einem héheren Wert) gemeldet worden

war. Die Anhorung der [N <.~ I

ergab, dass eine Anordnung zur Blutentnahme in

der Regel ohne Sauerstoff erfolgte. In einem solchen Fall sei bei einem sauerstoffpflichtigen

Patienten der Sauerstoff abgestellt worden und nach ca. 10 Minuten die Blutgasmessung er-

folt.

Bei dem Patienten | . c<r an ciner I < <rankt war und am

I t=nsplantiert worden ist, wies der LAS-Antrag vom |l cine erhebliche
Falschangabe bezlglich des Sauerstoffverbrauchs auf. Es wurde die Sauerstoffgabe unter

ECMO (= ] %) angegeben und nicht die letzte Sauerstoffgabe vor Implantation (I /min).
Die Mitarbeiter erklarten jedoch glaubhaft, dass dies ihr erster LAS-ECMO-Patient gewesen
sei und sie sich mehrfach bemiht hatten, von ET zu erfahren, welchen Wert sie in einem
solchen Falle angeben missten. Die Kommissionen bewerten diesen Verstol3 daher nicht als

absichtlichen Versto sondern der Umstellung auf das LAS-System geschuldet.

Bei der Patientin | IIIJII. dic an ciner I erkrankt war und am

Il transplantiert wurde, war in den U-Antragen vom

- angegeben, dass die Patientin non-invasiv beatmet werden misse. Dies konnte an-

hand der Krankenunterlagen nicht bestatigt werden. Die Patientin erhielt diese Unterstitzung

erst ab |

Der Patient | N it 2n einer I und wurde am [ tans-

plantiert. Der LAS-Antrag vom | I ist bereits insoweit unrichtig, als an Euro-
transplant die kontinuierliche Gabe von || I/min Sauerstoff gemeldet wurde, wahrend der

Patient tatsachlich nur l I’min oder auch gar keinen Sauerstoff erhielt. Die gegeniiber Euro-
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transplant gemeldete Blutgasanalyse war ebenso wie der Geh-Test ohne Sauerstoff durch-
gefuhrt worden, so dass die mitgeteilten Blutgase vom | N »02 l mmHg,
pCO2 lll mmHg, Sattigung B %) unrichtig sind, weil sie nicht unter der angegebenen

Sauerstoffgabe generiert worden sind.

Bei dem Patienten | N der an ciner I 'itt und am I trans-

plantiert wurde, ist der LAS-Antrag vom | EBllll ebenfalls unrichtig. Zwar hat der Patient
die an Eurotransplant gemeldete Sauerstoffflussrate von B /min auch tatsachlich erhalten.
Die Blutgase und Lungenfunktionswerte, die Eurotransplant mitgeteilt worden sind, sind je-
doch ohne Sauerstoff gemessen worden und enthalten somit eine unrichtige Darstellung des

Krankheitsbildes des Patienten.

Dies gilt auch fur den Patienten | N I der an einer M litt und am IR
Bl transplantiert worden ist. Die Meldung an ET mit LAS-Antrag vom I <nt-

hielt eine Sauerstoffflussrate von ] /min. Die Blutgasanalyse vom | NN v=r je-
doch ohne Sauerstoffzufuhr durchgefiihrt worden. Die mitgeteilten Werte entsprachen somit
nicht den tatsachlichen Gegebenheiten. Der Antrag weist einen weiteren Fehler insoweit aus,
als er die Werte einer unsachgemafl durchgeflhrten Lungenfunktionspriifung vom -
I -C B %) zum Gegenstand hat, wihrend eine nachfolgend am [N, das
heikt vor dem LAS-Antrag vom ||, durchgefihrte korrekte Lungenfunktionsprii-
fung (FVC Il %) nicht gemeldet worden ist.

Auch bei der Patientin | N | IIJJEEE. dic an einer I erkrankt war und am ||
I transplantiert worden ist, ist der LAS-Antrag vom |l nicht ordnungs-

gemaR. Er enthalt zwar eine Sauerstoffflussrate von ] I/min. Die Blutgase sind jedoch ohne

Sauerstoff ermittelt worden. Dies gilt im Ubrigen auch fur den Sechs-Minuten-Geh-Test vom

Zusammenfassend lasst sich somit feststellen, dass im Prifungszeitraum in erheblichem
Umfang unrichtige Meldungen an Eurotransplant erfolgt sind, die zu einer Antragsbewilligung
zugunsten der jeweiligen Patienten gefuhrt haben. Die Unrichtigkeit ergibt sich daraus, dass
in einigen Fallen falsche Sauerstoffflussraten gemeldet worden sind, des Weiteren im Gber-
wiegenden Teil der Félle daraus, dass allokationsrelevante Werte mitgeteilt wurden, die
falsch ermittelt worden waren. lhnen lag nicht die gegentiber Eurotransplant mitgeteilte Sau-
erstoffflussrate zugrunde. Die Blutgase wurden ohne Sauerstoffzufuhr ermittelt, obwohl ge-
genliber ET ein kontinuierlicher Sauerstoffbedarf mitgeteilt wurde. Dies gilt auch fur die
teilweise ohne Sauerstoff durchgeflihrten Gehtests, obwohl der Patient einen fortlaufenden
Sauerstoffbedarf hatte. Die Frage, ob hierdurch der Patient gefahrdet wurde, gehdrt nicht

zum gesetzlichen Prifungsauftrag. Inwieweit hierin ein Verstol gegen die &rztliche Sorg-
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faltspflicht liegt, ist von anderer Seite zu klaren. ET wurden somit Werte mitgeteilt, die den
Patienten kréanker erscheinen lie3en als er tatsachlich war und damit seine Chance erhéhten,
ein Organ zu erhalten. Auch wenn die Kommissionen in einem Falle davon ausgehen, dass
eine Falschmeldung der Umstellung auf das LAS-System geschuldet war, zwingt die Haufig-
keit der festgestellten Verstélde im Verhaltnis zu den insgesamt gepriften Patienten zu dem
Schluss, dass diese VersttlRe systematisch erfolgten. Allein der Umstand, dass der Leitende
Oberarzt erklart hat, er habe eine entsprechende Anordnung, Blutgase jeweils ohne Sauer-
stoff zu ermitteln, nicht erteilt, steht einer derartigen Feststellung nicht entgegen. Auch der
Umstand, dass das Klinikum in den vergangenen Jahren nach seiner eigenen Darstellung
erhebliche Personalwechsel zu verkraften hatte, vermag daran nichts zu dndern. Denn dies
rechtfertigt nicht die zuvor aufgefthrten unrichtigen Meldungen gegenliber Eurotransplant.
Welche Personen im Einzelnen an den Falschmeidungen und MalRhahmen beteiligt waren,

konnten die Kommissionen nicht feststellen. Dies dirfte von anderer Seite zu klaren sein.

Die Gegenvorstellung des Universitatsklinikums Jena (Lunge) vom 30.09.2015 ist nicht ge-

eignet, die Feststellungen und Wertungen der Kommission infrage zu stellen.

Soweit die Vertreter des Zentrums behaupten, dass die im Prifzeitraum durchgehend ohne
Sauerstoff und Arterialisierung durchfiihrten Blutgase dazu dienten, die Notwendigkeit einer
Beatmung und Sauerstofftherapie zu beurteilen, trifft die Behauptung bereits deswegen nicht
zu, weil die Indikation zur Sauerstofftherapie der Patienten fast immer langjahrig gestelit war.
Es ist auch bei terminal lungenkranken Transplantationskandidaten und schon gar bei HU-
Kandidaten nicht zu erwarten, dass der Sauerstoffbedarf plétzlich wieder verschwindet.
Stattdessen muss aus &rztlicher Sicht Sauerstoff als Therapieform wie jedes andere Thera-
peutikum Uberpruft werden, und dies sollte unter dem Therapeutikum geschehen, um die

Dosis (im Falle von Sauerstoff die Flussrate) anzupassen.

Das Zentrum irrt auch insoweit, als es den Kohlendioxidpartialdruck als wesentlichen Para-
meter der Blutgasanalyse in der Beurteilung von terminalen Lungenerkrankungen anfuhrt.
Dies ist medizinisch nicht zutreffend, da es neben dem hyperkapnischen Atemversagen
(sog. Typ 2 mit erhdhtem pCO2) auch das primar hypoxamische Atemversagen (sog. Typ 1,
erniedrigtes pO2) gibt. Der erhdhte Kohlendioxiddruck (unter nicht-invasiver Beatmung) ist
nur ein HU-Kriterium bei zwei Krankheitsgruppen (Mukoviszidose, COPD), es gibt noch mehr
Kriterien und andere Erkrankungen, bei denen dieses krankheitsspezifische Kriterium nicht

angewendet werden sollte.
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Die Kommissionen vermégen dem Zentrum auch insoweit nicht zu folgen, als es darlegt,
dass die Sauerstoffsattigung kein geeignetes Instrument der Uberwachung der Sauer-

stofftherapie sei.

Es ist zwar zutreffend, dass in den Leitlinien zur Sauerstofflangzeittherapie (Magnussen H et
al. 2008) die alleinige Messung der Sauerstoffsattigung mittels Oxymetrie zur Indikationsstel-
lung einer Langzeit-Sauerstofftherapie als nicht ausreichend betrachtet wird. Goldstandard
der Uberwachung ist - allgemein akzeptiert - auch die korrekt durchgefiihrte arterielle oder
kapilldre Blutgasanalyse als Instrument. Wie das Zentrum selbst beschreibt, sind Blutgase
aber im Prifzeitraum dort durchgehend nicht ordnungsgemaf erhoben worden und konnten
zur Uberpriifung somit nicht dienen. Fur die Sachverstindigen musste deshalb auch die

pulsoxymetrische Sauerstoffsattigung zur Uberpriifung herangezogen werden.

Gegen die Wertung der Kommissionen spricht auch nicht das Argument des Zentrums, dass
unter der Sauerstofftherapie der Kohlendioxidpartialdruck (pCO2) sogar ansteige und damit
die Patienten sogar geslinder dargestellt worden seien. Zwar ist bei einem kleinen Teil der
Patienten (meist infolge einer COPD) mit chronisch erhéhtem CO2-Partialdruck der Ateman-
trieb wesentlich durch den pH-Wert und den Sauerstoffgehalt des Blutes reguliert. Die Zu-
fuhr von Gibermafigem Sauerstoff kann bei einigen dieser Patienten den Atemantrieb soweit
dampfen, dass es bei Spontanatmung zu einem weiteren Anstieg des CO2-Partialdruckes
kommt. Abhilfe ist dann aber durch eine Beatmung und Kontrolle der Blutgase mit moderater
Sauerstoffzufuhr moéglich. Fur den Grofdteil der Patienten ist dieses Risiko aber zu vernach-
lassigen. Die vom Zentrum zitierte Veréffentlichung beschrieb 26 Emphysematiker und kann
keinesfalls auf alle Lungenkranken Ubertragen werden. Grof’e Studien zur Sauerstofflang-
zeittherapie (u.a. die NOTT-Studie) haben auch bei hyperkapnischen COPD Patienten im
Langzeit-Verlauf einen Abfall des pCO2 unter Sauerstoff beschrieben. Auch wiirde das Ar-
gument die Sauerstofftherapie generell als gefahrlich darstellen, das Gegenteil ist aber der
Fall, die Sauerstofflangzeittherapie verlangert nachweislich das Uberleben. Es bestehen
auch erhebliche Bedenken, dem hoch sauerstoffpflichtigen Patienten ohne medizinischen

Grund die Therapie wieder wegzunehmen.

Berlin, 19 Oktober 2015

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzende der Priiffungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitétsklinikums Jena
am 18. November 2014

Die am Tag zuvor angekindigte Visitation fand am 18. November 2014 statt. |  |GTczcNE:N

Von den in den Jahren 2010 bis 2012 stattgefundenen insgesamt 192 isolierten Nierentrans-
plantationen wurden 52 Falle geprift, und zwar 30 Transplantationen, bei denen nach Anga-
ben von Eurotransplant mehr als 1.150 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und
dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, 5 Falle, in denen zum Zeitpunkt der
Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte, des Weiteren 3 HU-Félle
sowie stichprobenartig 14 Transplantationen, bei denen die Zeit zwischen der ersten Dialyse
und der Aufnahme in die Warteliste weniger als 1.150 Tage betrug. In 4 der vorgenannten
Falte wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nach-

gefragt.

Bei der Uberprifung des Pankreastransplantationsprogramms in den Jahren 2010 bis 2012

haben die Kommissionen von den insgesamt 27 Transplantationen 14 Patienten Uberprift.
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Hierbei wurde in 8 Fallen die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren

nachgefragt.

Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 64 Patienten waren gesetzlich

und 2 Patienten privat versichert.

Die Prufung lieR keinerlei Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéie oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten ord-
nungsgemaR erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Dies gilt auch fur die
Dokumentation der jeweiligen medizinischen Daten. Der nachgefragte Beginn der Dialysen
konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dialysezentren oder Kliniken,
eigene Protokolle oder andere Unterlagen nachgewiesen werden. Bei den gemeldeten HU-
Patienten waren die Voraussetzungen fiir eine HU-Listung gegeben. Die Auswahl von 4 Pa-
tienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt. Es gab
keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert

worden waren.
Die Uberprifung der 14 kombinierten Pankreastransplantationen hat ebenfalls keinerlei An-
haltpunkte fur Richtlinienverstéfie ergeben. Die Allokationen waren jeweils zu Recht auf-
grund korrekter Anmeldungen erfoigt.
Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und erteilt werden,
und zwar wéhrend der Prifung selbst sowie mit hachgereichten Schreiben vom 19. Novem-
ber und 2. Dezember 2014.
Berlin, 21. Marz 2015

@k /(W o’ -,-/

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission

Seite 2 von 2




Bundesirztekammer DEUTSCHE % w
Arbeitsgemeinschaft der deutschen KRANKENHAUS o

Aratekmmorn GESELLSCHAFT LI Spitzenverband

Uberwachun‘gskommission gem. § 11 TPG — Priufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Westpfalz-Klinikums Kaiserslautern
am 3. Juni 2015
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In den Jahren 2010 bis 2012 wurden im Westpfalz-Klinikum Kaiserslautern 61 Nierentrans-

plantationen und sechs Pankreastransplantationen durchgefihrt.

Die Kommissionen haben insgesamt 32 Nierentransplantationen und sechs Pankreastrans-
plantationen geprift. Es wurden zunachst 19 Falle Uberprift, bei denen nach Angaben von
Eurotransplant mehr als 1.100 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeit-
punkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin stichprobenmafig 13 Falle, bei denen
die Zeit zwischen der ersten Dialyse und der Aufnahme in die Warteliste weniger als 1.100

Tage betrug.




Im Rahmen dieser Uberprifung wurde zugleich in zwei Fallen die Auswahlentscheidung im

beschleunigten Vermittlungsverfahren Gberprift.

Die Pankreastransplantationen wurden insgesamt gepriift. Hierbei wurde in zwei Fallen auch

die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 38 Patienten waren

36 Patienten gesetzlich und zwei Patienten privat versichert.

Die Priufung lie keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstofie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgeman er-
folgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der Dialysen
konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken bzw.
eigene Dialyseprotokolle des Zentrums belegt werden. Die Auswahl der beiden Patienten im

beschleunigten Vermittlungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt.

Auch die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lieR keine Richtlinienverstéfe erken-
nen. Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Euro-

transplant gemeldet worden.

Es ergaben sich des Weiteren keine Anhaltspunkte dafur, dass Privatpatienten bevorzugt

behandelt oder transplantiert worden wéren.

Alle erforderlichen Unterlagen konnten vollstédndig vorgelegt werden, und zwar wahrend des
Audits selbst sowie mit nachgereichten Schreiben vom 8. Juni und 3. Juli 2015. Das Audit
fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt.

Berlin, 18. August 2015

Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission

- - Co Seite 2 von 2



Bundesirztekammer peutsche [~ @ G(
Arbeitsgemeinschaft der deutschen KRANKENHAUS i|(

i GESELLSCHAFT :
Arztekammern Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel,
am 27. Mai 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms des Universi-
tatskiinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel, fand am 27. Mai 2015 statt. || N | | R RN

Von den in den Jahren 2010 bis 2012 durchgefiihrten 18 Herztransplantationen (17 isolierte
Herztransplantationen und eine kombinierte Herz-Lungen-Transplantation) haben die Kom-
missionen elf Transplantationen Uberprift. Zugleich wurde in zwei Fallen die Auswahlent-
scheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Fur alle Versicherten
wurde der Versichertenstatus registriert. Unter den elf Patienten waren acht Patienten ge-

setzlich und drei Patienten privat versichert.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéBe oder Mani-
pulationen erkennen lassen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grund-
satzlich ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit bei

drei Patienten Fehleingaben hinsichtlich der wochentlichen Gabe von Levosimendan erfolgt




sind, fuhrt dies nicht zu einer abweichenden Bewertung. Angesichts der bei diesen Patienten
kontinuierlich durchgefiihrten positiv inotropen Therapie (Milrinon, Suprarenin, Corotrop) war
eine zusétzliche Gabe von Levosimendan fir den HU-Status dieser Patienten von vorneher-
ein nicht relevant. Der Grund dieser Fehleingaben, die das Klinikum auf Dokumentationsfeh-
ler bzw. Kommunikationsfehler mit der Intensivstation zurtckfuhrt, bedurfte daher keiner

ndheren Aufklarung.

Die in den HU-Antragen aufgefiihrten allokationsrelevanten Patientendaten entsprachen den
tatsachlichen Befunden der von den Kommissionen eingesehenen Krankenakten. Die Pati-
enten befanden sich in den jeweils maligebenden Zeitrdumen auch unter intensivmedizini-
scher stationdrer Betreuung. Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im
beschleunigten Vermittiungsverfahren ergab weiterhin, dass diese sorgféltig und zutreffend

erfolgt waren und auch belegt werden konnten.
Alle relevanten Feststellungen waren umfassend dokumentiert. Die gewlinschten Daten und
Unterlagen konnten ziigig vorgelegt werden, und zwar wahrend des Audits selbst und mit

Schreiben vom 24. Juni 2015. Die Prufung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmo-

sphare statt.

Anhaltspunkte daftir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden

wéren, bestanden von nicht.
Berlin, 08. September 2015

oo

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein — Campus Kiel

Im Lungentransplantationszentrum des Universitétsklinikums Schleswig-Holstein - Campus
Kiel - fanden in den Jahren 2010 bis 2012 insgesamt vier isolierte Lungentransplantationen
und eine kombinierte Herz/Lungentransplantation statt. Da die Kommissionen in ihrer Sit-
zung vom 13. Januar 2014 beschlossen haben, dass bei niedriger Transplantationszahl eine
Prifung auch im schriftlichen Verfahren erfolgen kann, wurde die Auditierung in schriftlicher

Form durchgefiihrt.

An ihr haben |
I ritgewirkt.

Von den Patienten waren zwei Patienten im HU-Status, eine Patientin im beschleunigten
Vermittlungsverfahren und zwei Patienten unter Geltung des LAS transplantiert worden. Vier

Patienten waren gesetzlich und ein Patient privat versichert.

Mit Schreiben vom 30. Marz 2015 erbaten die Kommissionen von der Klinik fir Herz- und
Gefalchirurgie hinsichtlich dieser funf Patienten diverse Angaben und Unterlagen. Das Zent-
rum kam dem mit Schreiben vom 13. April 2015 vollstdndig nach. Die Sachverstandigen ha-
ben die Angaben und Unterlagen eingesehen und Gberprift und am 8. Mai und 29. Juni 2015

Prifberichte erstellt.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéfe oder Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen lassen. Die Uberpriifung der An-
trage der im HU-Status bzw. unter der Geltung des LAS transplantierten Patienten ergab
vielmehr, dass die Meldungen der Patienten die jeweiligen Voraussetzungen erfilllte und die
allokationsrelevanten Daten zutrafen. Die Angaben waren im Wesentlichen korrekt und voll-
standig den vorgelegten Akten zu entnehmen. Lediglich bei einem Antrag fand sich eine ge-
ringfligige Abweichung der Sauerstoffkonzentration. Die Auswahlentscheidung im be-

schleunigten Vermittlungsverfahren konnte im Einzelnen erldutert und belegt werden.




Es ergaben sich keine Hinweise darauf, dass der privat versicherte Patient bevorzugt be-

handelt oder transplantiert worden wére.

Berlin, 18. August 2015

— /ZW

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert Anne-Gret Rinder

Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Priffungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel,
am 27. Mai 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 27. Mai 2015 statt. An ihr nahmen

—

Geprift wurden die Félle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms in den
Jahren 2010 bis 2012. Von den insgesamt 79 durchgefiihrten Nierentransplantationen wur-
den 40 Falle geprift. Von den insgesamt 17 Pankreastransplantationen wurden 10 Trans-
plantationen Uberprift.

Bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms wurden zunachst 24 Falle ge-
prift, bei denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 750 Tage zwischen dem Da-
tum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Des
Weiteren wurden zwei Falle geprift, in denen zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste
noch keine Dialyse stattgefunden hatte, darUber hinaus zwei HU-Félle und nachfolgend
stichprobenmafig zwolf Falle, bei denen die Zeit zwischen der ersten Dialyse und der Auf-
nahme in die Warteliste weniger als 750 Tage betrug. In finf Fallen wurde zugleich die Aus-
wahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Bei den
tberpriften zehn Pankreastransplantationen wurde zugleich in vier Fallen die Rescue-
Allokation Uberpriift.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den insgesamt 50 Patien-
ten waren 44 Patienten gesetzlich und funf Patienten privat versichert. Der Versichertensta-
tus einer Patientin blieb ungeklart.




Die Prufung lieB keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéf3e oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgeman erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Lediglich im Falle des
Patienten | wich das gegeniber Eurotransplant mitgeteilte Datum der Erstdia-
lyse NI von dem in dem beigezogenen Arztbrief mitgeteilten Erstdialysedatum
JJEE ab. Diese vereinzelte unrichtige Meldung ldsst von vornherein keinen Schluss
auf ein systematisches oder manipulatives Vorgehen zu.

Im Ubrigen waren alle Falle beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachge-
fragte Beginn der Dialyse konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dia-
lysezentren oder Kliniken, eigene Protokolle oder andere Unterlagen nachgewiesen werden.
Bei den gemeldeten HU-Patienten waren die Voraussetzungen fur eine HU-Listung gegeben.
Die Auswahl der im beschleunigten Vermittlungsverfahren transplantierten Patienten war
nachvollziehbar und korrekt.

Dies gilt auch fur die zehn Falle der Uberpriften isolierten bzw. kombinierten Pankreastrans-
plantationen. Auch sie lieBen keine Anhaltspunkte fur Richtlinienverstée erkennen. Die Al-
lokationen waren jeweils zu Recht aufgrund korrekter Anmeldungen erfolgt.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend erteilt und vorgelegt werden,
und zwar bereits wahrend der Prufung selbst. Die Prifung verlief in einer angenehmen und

sachlichen Atmosphére.

Es gab keine Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplan-
tiert worden waren.

Berlin, 27. Juli 2015

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arbeitssemeinschaft der deutschen Spitzenverband.

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Kdln-Lindenthal
am 13. Juli und 13. August 2015

Die jeweils am Werktag zuvor angekindigten Visitationen des Herztransplantationspro-
gramms des Universitatsklinikums Kdéln-Lindenthal fanden am 13. Juli 2015 und 13. August
2015 statt.




Im Prifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden insgesamt 13 isolierte und zwei kom-

binierte Herztransplantationen (Herz-Lunge) statt. Die Kommissionen haben alle 15 Trans-

plantationen Uberpruft.

Bereits bei der ersten Prifung am 13. Juli 2015 mussten die Kommissionen verschiedene
UnregelmaRigkeiten feststellen, und zwar zum einen durch Falschmeldungen an Eurotrans-
plant Gber die Héhe der Dosierung von Dobutamin oder Milrinon und zum anderen durch un-
richtige Darstellung der tatséachlichen Medikamentengabe gegenuber Eurotransplant. Die
Prafung am 13. Juli 2015 verlief wegen der sich schon bei den ersten Fallen ergebenden
Auffalligkeiten sehr schleppend, wurde mehrfach unterbrochen und konnte nicht zu Ende
gebracht werden. Daher wurde seitens der Priifungs- und der Uberwachungskommission
sogleich ein weiterer Priftermin angeklndigt. Zwischen diesen beiden Terminen teilte das
Landesministerium telefonisch mit, dass bei einer vom Zentrum als Reaktion auf den Verlauf
der ersten Prifung veranlassten Innenrevision weitere aufféllige HU-Meldungen gefunden
worden seien. In der zweiten Prifung am 13. August 2015 wurden sieben Falle nochmals
eingehend geprift, die bereits Gegenstand der ersten Visitation waren. Dariber hinaus wur-

den die noch offenen funf weiteren Falle gepruft.

Die Kommissionen haben bei ihren Prifungen bei insgesamt sechs Patienten Richtlinienver-
stolRe festgestellt, die darin bestanden, dass einzelne HU-Antrage falsche Angaben Uber die
Héhe der Medikamentendosierung und unrichtige Darstellungen der tatsachlichen Medika-
mentengabe enthielten; bei zwei Patienten wurden Verordnungsbégen an Eurotransplant
Ubersandt, die nicht mit den in den Krankenakten vorgefundenen, niedrigere Dosierungen
ausweisenden Verordnungsb&gen Ubereinstimmten. Es ist angesichts der Art und Haufigkeit
dieser Auffalligkeiten davon auszugehen, dass es sich um bewusste und gewollte Verstolie
und allenfalls in einem Einzelfall um eine versehentliche Falschangabe gehandelt hat. Das
gezielte Vorgehen ergibt sich insbesondere auch daraus, dass bei anstehenden Reevaluati-
onen des HU-Status die Falschangaben des Erstantrags nicht lediglich wiederholt, sondern
variiert wurden. Die Bewertung der Auffélligkeiten als systematische Verstéfle wird nachfol-

gend im Einzelnen ndher begriindet.
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Die Kommissionen haben des Weiteren bei drei Patienten die Auswahlentscheidung im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren Uberprift. Die Auswahl war in zwei Féllen ordnungsge-

mafR und konnte in einem Fall nicht plausibel dargelegt und belegt werden.

Die Uberprifung des Versichertenstatus (12 Patienten waren gesetzlich und drei Patienten
privat versichert) ergab keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandeit

oder transplantiert worden wéren.

Bei der Bewertung der Angaben und Vorgehensweise des Klinikums ist zundchst von den
Richtlinien fur die Wartelistenfihrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-
Transplantation auszugehen. Diese enthalten in ihrem Besonderen Teil unter il 1.2.1. (Fas-
sung der Jahre 2010 bis 2012) hinsichtlich des HU-Status eines Patienten folgende Rege-
lung: ,Die Zuordnung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet
werden. Empfanger, die diese Kriterien erfilllen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste
gefuhrte Patienten, deren Zustand sich verschlechtert. Es handelt sich um Patienten mit ter-
minaler Herzinsuffizienz, die im Zentrum auf der Intensivstation nach Ausschépfung aller al-
ternativen Behandlungsméglichkeiten (ausgenommen ventrikuldre Unterstitzungssysteme)
trotz hochdosierter Therapie mit Katecholaminen und Phosphodiesterase-Hemmern nicht re-
kompensierbar sind und Zeichen des beginnenden Organversagens aufweisen. Es handelt
sich jedoch nicht um Patienten, die zur Beobachtung oder mit niedrig dosierten Katecholami-

nen auf der Intensivstation liegen.*

In Ausflihrung dieser Regelungen hat Eurotransplant in einem Manual die Voraussetzungen
fur den HU-Status des einzeinen Patienten spezifiziert. Dieses ET-Manual ist Ausgangspunkt
fur die jeweiligen Entscheidungen der Auditoren und zugleich Ausgangspunkt far die Mel-
dung der einzelnen Zentren im Rahmen des HU-Verfahrens. Seine Regelungen sind ver-
bindlich und grundsatzlich von allen Beteiligten zu beachten. Denn der Vertrag zwischen
dem AOK-Bundesverband u.a., der Bundesarztekammer und der Deutschen Krankenhaus-
geselischaft als Auftraggeber und der Stiftung Eurotransplant International Foundation (ET)
als Auftragnehmerin in der seit 1. Januar 2004 geltenden Fassung, sieht unter § 5 vor:

,ET verpflichtet sich, die Vermittlungsentscheidung gemaR § 12 Abs. 3 Satz 1 TPG nach Re-
geln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbe-
sondere nach der Erfolgsaussicht und Dringlichkeit zu treffen. ET erstellt zu diesem Zweck
Anwendungsregelungen fir die Organvermittlung auf der Grundlage der jeweils geltenden
Richtlinien der Bundesarztekammer (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) und der in diesem Ver-

trag enthaltenen Bestimmungen ...*
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Diese Anwendungsregelungen sind im gleichen Male fur die Transplantationszentren ver-
bindlich, denn § 1 des Vertrages bestimmt aufgrund § 12 Abs. 4 Satz 1 TPG ausdriicklich,
dass dieser Vertrag die Vermittlung der vermittlungspflichtigen Organe ,mit Wirkung ftr die

Transplantationszentren® regelt.

Das ET-Manual stellt eine derartige Anwendungsregelung dar und ist somit fir die Beteilig-
ten verbindlich. Seine Regelungen dienen in dem bestehenden Verteilungssystem der Aus-

legung und Konkretisierung des zum HU-Status fihrenden Krankheitsbildes.

Soweit im Einzelfall von den Anforderungen des ET-Manuals abgewichen wird, ist dies ge-

genlber den Auditoren offenzulegen und zu begriinden.

Sofern ein Zentrum diese Regelungen durch unrichtige Angaben oder Manipulationen der
vorgesehenen HU-Kriterien unterlduft und dadurch dem jeweiligen Patienten einen HU-
Status verschafft, der ihm bei einer korrekten Anwendung dieser Regelungen nicht zustiinde,
handelt es sich um listungsrelevante Verstdfie, die als solche von den Kommissionen festzu-

stellen und zu bewerten sind.

Das ET-Manual legt unter 6.1.2.2. fest: ,HU-patients are patients admitted to an intensive

care unit of the transplant center and fulfill all criteria mentioned in a), b) or c)
a) ...

while on inotropic therapy for at least 48 h

Dobutamine > 7.5 pg/kg/min or equivalent inotropes or

Milrinone > 0,5 ug/kg/min or equivalent PDE inhibitor”

V.

Ausgehend von diesen Regelungen der Richtlinien und des ET-Manuals haben die Kommis-
sionen - wie bereits ausgeflhrt - bei insgesamt sieben Patienten Verstéfle festgestellt, und
zwar zum einen durch die Mitteilung unrichtiger Werte, zum anderen durch eine unrichtige
und unzureichende Darstellung der tatsdchlichen Medikamentengabe und somit auch seines
tatsachlichen Krankheitszustandes sowie durch unrichtige Verordnungsbdégen, die im Falle
zweier Patienten als Anlage zu den jeweiligen HU-Antrdgen an Eurotransplant Ubersandt
worden sind. Diese Verstéle fanden bei mehreren Antragen statt, wie noch nachfolgend im

Einzelnen aufgeflihrt werden wird.

Seite 4 von 9




V.

Zu den Patienten in Einzelnen:

Hinsichtlich des Patienten || NG - spiantiert wurde,
weisen die HU-Antrage vom SN  --

gentber Eurotransplant ausdriicklich darauf hin, dass der Patient PDE-Hemmer in H6he von
I Lg/kg/min kontinuierlich erhalten hatte und ein Ausschleichen bzw. eine Reduktion nicht
moglich gewesen ware. An Eurotransplant ist in diesem Zusammenhang offenbar nur der
Verordnungsbogen (bersandt worden, der B Lo/kg/min ausweist. Aus der Intensivver-
laufskurve vom | IINENEEE <rgibt sich aber, dass lediglich | mi/h (Il vg/kg/min)
Corotrop verabreicht wurden. Auch dem Antrag vom | NN li<ot die Angabe
zugrunde, dass kontinuierlich Il .o/kg/min PDE-Hemmer verabreicht wurden. Dem ET
mutmallich Ubersandten Verordnungsbogen kann allerdings nur eine Gabe von I mi/h (-
ug/kg/min) Corotrop entnommen werden. Aus der Intensivverlaufskurve des | NN
Il <gibt sich ebenfalls, dass lediglich || mi/h (Il vg/kg/min) Corotrop verabreicht wur-
den. Selbiges gilt fir den Antrag vom || . Dem Antrag liegt die Angabe von
B g/kg/min PDE-Hemmer zugrunde, wihrend dem Verordnungsbogen vom selbigen Tage
nur 4 ml/h (- ug/kg/min) Corotrop und der Intensivverlaufskurve sogar nur [} mi/h (-
ug/kg/min) Corotrop entnommen werden kénnen.

Bei dem am | transplantierten Patienten | \eist der HU-Antrag

vom | <benfalls in unrichtiger Weise auf die dauernde, nicht reduzierbare Gabe
von [l ng/kg/min Milrinon (Corotrop) seit dem |} hin. Das Corotrop wurde aus-
weislich der Intensivverlaufskurve erst am | I ocstartct. In der In-
tensivverlaufskurve vom | NEEEE ist kein Eintrag vorhanden. Darliber hinaus ist die
Hohe der Dosierung unzutreffend. Aus der Intensivverlaufskurve vom || <roibt
sich, dass lediglich I ml/h (- pg/kg/min) Corotrop verabreicht wurde. Selbiges qilt for die

Antrage vom | I soit findet sich in allen Antragen die Angabe

von Il ug/kg/min Milrinon (Corotrop), wahrend den Intensivverlaufskurven vom Antragstag

nur die Verabreichung von [ mi/h (Il ug/kg/min) Corotrop enthommen werden kann.

Bei dem Patienten || NEGzGE cer an | t-onsplantiert wurde, stitzt
sich der Antrag vom |GGG =uf die Gabe von Dobutamin in Héhe von [ ug/kg/min

seit dem | . D-s Dobutamin wurde ausweislich der Intensivverlaufskurve

wiederum erst spater, namlich am | GG ocstartct. Dartber hin-

aus ist die Hohe der Dosierung unzutreffend. Aus der Intensivverlaufskurve vom || || GGz
B it sich, dass lediglich | mi/h (I vg/kg/min) Dobutamin verabreicht wurde.
Am I /.. de das Dobutamin auf | mi/h (Il ug/kg/min) erhoht. Es handelt
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sich somit um eine allokationsrelevante Falschangabe. Md&glicherweise wurde das verab-
reichte Dobutamin in Hohe von ] ml/h ohne Umrechnung direkt in den HU-Antrag eingetra-
gen. Unter diesen Umsténden wirde es sich um einen Ubertragungsfehler und nicht um eine
willentliche Falschangabe handeln. In Anbetracht dessen kénnte der Fali als minderschwer

eingestuft werden.

Bei dem am | tanspiantierten Patienten ||l konnten die den

HU-Antragen zugrunde gelegten Dobutaminangaben nicht bestatigt werden. Der HU-Antrag

I sttt sich auf die Gabe von Dobutamin in Hohe von [} ug/kg/min

seit | IIIEGzGzgoNE. D-zu ist zundchst anzumerken, dass ausweislich der Intensivver-

laufskurve vom | I Jic Gabe von Dobutamin lediglich in der Zeit von [l

I - olgte. Dariiber hinaus ist die Hohe der Dosierung unzutreffend. Aus der In-

tensivverlaufskurve vom || -roibt sich, dass lediglich | mi/h (Il

Mg/kg/min) Dobutamin verabreicht wurden. Der HU-Antrag vom || stotzt sich
ebenfalls auf die Gabe von Dobutamin in Héhe von [} ug/kg/min seit || GGG
Dazu ist wieder anzumerken, dass ausweislich der Intensivverlaufskurve vom || | GTGH
Il die Gabe von Dobutamin lediglich in der Zeit von | | | I Unr erfolgte. Dartiber
hinaus ist erneut die Héhe der Dosierung unzutreffend. Aus der Intensivverlaufskurve vom
I - bt sich, dass ledigiich ] mi/h (Il pg/kg/min) Dobutamin verabreicht
wurden. Auch der HU-Antrag vom || SN stotzt sich auf die Gabe von Dobuta-
min in Hohe von [l ug/kg/min seit | . Ausweislich der Intensivverlaufskur-
ve vom | <rolgte die Gabe von Dobutamin lediglich in der Zeit von ||l
I Uhr. Abermals ist die Hohe der Dosierung unzutreffend. Aus der Intensivver-
laufskurve vom | <rgivt sich, dass lediglich ] mi/h (Il vg/kg/min) Dobu-
tamin verabreicht wurden. Die HU-Antrage vom [ stz sich
auf die Gabe von Dobutamin in Héhe von | ng/kg/min. Aus den Intensivverlaufskurven
vom G - oot sich jeweils, dass lediglich
I n/h (BB vg/kg/min) Dobutamin verabreicht wurden. Der HU-Antrag vom | NGz
- stutzt sich auf die Gabe von Dobutamin in Héhe von [l pg/kg/min. Aus der Intensiv-
verlaufskurve vom | <roibt sich, dass nur [l mvh (Il Lg/kg/min) Dobuta-
min verabreicht wurden. Der HU-Antrag vom |} nennt eine Gabe von
Dobutamin in Héhe von [l ug/kg/min. Aus der Intensivverlaufskurve vom [ EEGTGTGEGIGN
ergibt sich, dass lediglich [ mi/h (- Mg/kg/min) Dobutamin verabreicht wurden. Der HU-

Antrag vom | stitzt sich auf die Gabe von Dobutamin in Héhe von [}

ug/kg/min. Die Intensivverlaufskurve vom | z<igt, dass lediglich [l mi/h (I
ug/kg/min) Dobutamin verabreicht wurden. Der HU-Antrag vom | oibt cine

Dobutamindosierung in Hohe von ] ug/kg/min an. Aus der Intensivverlaufskurve vom [ ]
I <oibt sich ein Wert von lediglich [l m/h (Il 1g/kg/min) Dobutamin. Der HU-
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Antrag vom | <nth4lt die Gabe von Dobutamin in Hohe von [} ug/kg/min. Die
Intensivverlaufskurve vom | v<ist lediglich Il m/h (I vg/kg/min) Dobu-
tamin aus. Der HU-Antrag vom |} sttzt sich auf die Gabe von Dobutamin in
Hohe von [l pg/kg/min. Aus der Intensivverlaufskurve vom || <giot sich,
dass lediglich Il n/h (Il vg/kg/min) Dobutamin verabreicht wurden. Es handelt sich so-

mit in allen HU-Antrdgen um allokationsrelevante Falschangaben. Darlber hinaus wurde flr

die HU-Antrage vom [
I <stocstellt, dass die an ET Gbersandten Verord-

nungsbégen nicht mit den Verordnungsbégen gleichen Datums (bereinstimmen, die sich in

den Krankenunterlagen des Zentrums befinden. Die Abweichungen beziehen sich jeweils al-
lein auf die Dosierung des Dobutamins, wahrend die Verordnungsbégen im Ubrigen iden-

tisch sind, so dass von einer gezielten Dokumentenfilschung auszugehen ist.

Auch bei dem Patienten [ I, oo o I t-2nsplantiert wurde, konnten

die in den HU-Antragen gemachten Abgaben zur Dobutamin-Therapie anhand der eingese-
henen Krankenuntertagen nicht verifiziert werden. Der HU-Antrag vom |
stitzt sich auf die Gabe von Dobutamin in Hohe von [Jl] ug/kg/min seit dem |GG
Il Ausweislich der Intensivverlaufskurven vom | <fo\gte die Gabe
von Dobutamin jedoch erst ab dem || . A diesem Tag wurde das Dobuta-
min zudem nur in der Héhe von | mi/h (Il vg/kg/min) verabreicht und erfolgte erst am

Folgetag eine Steigerung auf I ml (- Ha/kg/min); Der Intensivverlaufskurve vom -
B st -u entnehmen, dass ab ] Uhr kein Dobutamin mehr verabreicht wurde.
Dartiber hinaus wurde festgestellt, dass der an ET tbersandte Verordnungsbogen vom [}
I hicht mit dem Verordnungsbogen gleichen Datums Ubereinstimmt, der sich
in den Krankenunterlagen des Zentrums befindet. Die Abweichung bezieht sich wiederum al-
lein auf die Dosierung des Dobutamins. Der HU-Antrag vom || sttzt sich
auf die Gabe von Dobutamin in Hohe von [l ug/kg/min seit | . Dic Inten-
sivvertaufskurven vom | < gcben, dass die Gabe von Dobutamin erst
ab G - o/otc; ausweislich der Intensivverlaufskurve vom [ EEGN
B -oiote o I <" Dobutamingabe mehr.
Erst im Laufe des || NN ¢ wieder eine Dobutamin- Therapie mit einer Do-
sierung von ] mi/h (Il ng/kg/min) dokumentiert. Der HU-Antrag vom |G be-
nennt eine Gabe von Dobutamin in Héhe von [l pg/kg/min, wobei sowohl aus der Epikrise
als auch aus dem Verordnungsbogen vom | <'sichtlich wird, dass von einer
Corotrop-Gabe (Jlimg/lll m!) auszugehen ist (Epikrise: | mi/h, Verordnungsbogen: | mi/h).
Der HU-Antrag vom | stutzt sich auf die Gabe von PDE-Hemmern in Héhe

von [l varkg/min seit dem | . » der Intensivverlaufskurve vom [N

I st ober keine Gabe von PDE-Hemmern vermerkt. Darlber hinaus ist festzu-
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stellen, dass ausweislich der Intensivverlaufskurve vom || die Corotropgabe
nur in Hohe von [ mi/h (Il ug/kg/min) erfoigte.

Bei dem Patienten | I der = | -2nsplantiert wurde, stitzt

sich der Antrag vom ||l auf die Gabe von Dobutamin in Hohe von i} ug/kg/min
seit dem ]I Dies ist nicht zutreffend. Das Dobutamin wurde ausweislich der In-
tensivverlaufskurve in der Zeit vom || GG i i< Dosie-

rung von [l mi/h (Il vg/kg/min) gegeben. Der Intensivverlaufskurve vom [N ist
weiterhin zu entnehmen, dass Dobutamin um || N NN m/h (Il vo/kg/min) reduziert
wurde und in dieser Dosierung bis zum || |} I Uhr gegeben worden ist. Damit liegt
eine Diskrepanz zwischen der gegenuber ET angegebenen und der tatsachlich durchgefihr-

ten Medikation vor. Es handelt sich um eine allokationsrelevante Fehlangabe.

VL.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass im Prifzeitraum in erheblichem Umfang, ndmlich in
sechs von insgesamt 15 gepriften Fallen gegentber Eurotransplant unrichtige Meldungen
Uber die Dauer und Hohe der inotropen Therapie gemacht wurden, die zu einer ungerecht-
fertigten Bewilligung des HU-Status fur die Patienten geflhrt haben. In zwei Fallen sind au-
Rerdem Verordnungsbbégen an Eurotransplant versandt worden, die hinsichtlich der
allokationsrelevanten Dosierungsangaben nicht mit den in den Krankenakten des Zentrums
vorgefundenen Verordnungsbdgen Ubereinstimmten, also offensichtlich manipuliert wurden
Die Anzahl und Art all dieser VerstoRe filhren zu dem Schluss, dass es sich um systemati-
sche Falschangaben und Dokumentenmanipulationen mit dem Ziel gehandelt hat, die HU-
Anforderungen, die das ET-Manual in Ausfihrung der Richtlinien gemal § 16 Absatz 1 TPG
aufstellt, zu umgehen und eine HU-Listung zu erreichen, ohne dass deren Voraussetzungen

gegeben waren.

Welche Personen im Einzelnen an diesen Falschmeldungen und MalRnahmen beteiligt wa-
ren, konnte wahrend des Audits nicht festgestelit werden. Dies dlrfte von anderer Seite zu

klaren sein.

Hervorzuheben ist in diesem Zusammenhang, dass das Zentrum nach den im ersten Pri-
fungstermin offenbar gewordenen UnregelmaRigkeiten eine umfassende interne Revision
durchgefiihrt und gleich zu Beginn des zweiten Priifungstermins von sich aus alle dabei fest-
gestellten Auffalligkeiten offengelegt hat. Diese Angaben deckten sich vollstandig mit den
von den Kommissionen im Rahmen der Nachprifung getroffenen Feststellungen und trugen

erheblich zu einer raschen Aufklarung bei. Weiterhin hat das Zentrum kurz nach dem ersten
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Pruftermin die Staatsanwaltschaft Kéin informiert. Die Kommissionen gehen daher davon

aus, dass das Zentrum in Zukunft richtlinienkonform arbeiten wird.

Berlin, 18. November 2015

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel
Mitglied der Prifungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Herzzentrums der Universitatsklinik Koln

Im Lungentransplantationsprogramm des Herzzentrums der Universitatsklinik KéIn fanden in
den Jahren 2010 bis 2012 insgesamt zwei Lungentransplantationen statt. Da die Kommissi-
onen in ihrer Sitzung vom 13. Januar 2014 beschlossen haben, dass bei niedriger Trans-

plantationszahl eine Prifung auch im schriftlichen Verfahren erfolgen kann, wurde die

Auditierung in schriftlicher Form durchgeftihrt.

Die beiden in KoéIn transplantierten Patientinnen waren gesetzlich versichert und befanden
sich im HU-Status. Die HU-Meldungen gegenliber Eurotransplant erfolgten vor Einfiihrung
des Lung-Allocation-Scores (LAS).

Mit Schreiben vom 30. Marz 2015 und 2. Juni 2015 erbaten die Kommissionen von der Klinik
fur Herz- und GefaBchirurgie hinsichtlich dieser zwei Patientinnen diverse Angaben und Un-
terlagen. Das Zentrum kam dem mit Schreiben vom 13. April 2015 und 9. Juni 2015 nach.
Die Sachverstandigen haben die Angaben und Unterlagen eingesehen und tberprift und am
22.,29. Juni 2015 und 26. August 2015 Prifberichte erstellt.

Die Uberpruifung der Angaben und Unterlagen des Zentrums hat ergeben, dass die Meldun-
gen der Patientinnen gegentiber Eurotransplant ordnungsgemaf waren, soweit es allokati-
onsrelevante Daten betraf, wahrend andere Daten fehlerhaft waren. Das Krankheitsbild der
Patientinnen bezliglich der Werte, die firr eine HU-Bewilligung entscheidend sind, war korrekt
dargestellt. Dies zeigt ein Abgleich der gegentber Eurotransplant gemeldeten Daten mit den
Ubersandten Krankenunterlagen. Die nachfolgend aufgefiihrten Unrichtigkeiten hatten keine

Bedeutung fur den HU-Status der Patientinnen.




Die unrichtige Angabe im HU-Antrag vom | I v<i der Patientin | EEGzGE

dass sie kontinuierlich im BIPAP Modus beatmet werde, obwohl sie nur intermittierend beat-
met wurde (Stationskurven vom | I, ist bereits deswegen nicht allokationsre-
levant, weil hier auch die intermittierende Beatmung den HU-Status der Patientin

rechtfertigte.

Bei der Patientin || ] veisen die HU-Antrage [

zwar unrichtige Sauerstoffflussraten aus. Der HU-Status der Patientin, die an COPD erkrankt
war, leitete sich jedoch aus der bestehenden Hyperkapnie her, die durch die vorgelegten
Krankenunterlagen bestédtigt wurde. Der pCO2-Wert betrug am _ zwischen i
mmHg und ] mmHg und am | <benfalls bis ] mmHg, und zwar trotz
non-invasiver Beatmung der Patientin. Die allokationsrelevanten Angaben zur Hyperkapnie

trotz NIV waren vollstdndig der vorgelegten Krankenakte zu entnehmen.

Die vorangegangenen Feststellungen rechtfertigen zwar den Schluss, dass die HU-
Meldungen teilweise fehlerhaft waren. Da jedoch die allokationsrelevanten Daten zutreffend
gemeldet waren, liegt im Ergebnis kein Richtlinienverstof3 vor. Die geringe Fallzah! erlaubt

keine dartber hinaus gehende Wertung.

Berlin, 08. September 2015

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel

Mitglied der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

der Klinik der Universitat Kéln-Lindenthal
am 5. Februar 2015

Die am Vortag angektindigte Prifung des Nieren- und des Pankreastransplantationspro-

gramms fand am 5. Februar 2015 statt. An der Prifung nahmen auf Seiten der Prifungs-

und der Uberwachungskommission

—

teil.




Gepruft wurden die Falle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms von
2010 bis 2012. Von den insgesamt 100 durchgefiihrten Nierentransplantationen wurden 50
Transplantationen geprift. Die durchgefiihrten sieben Pankreastransplantationen wurden

insgesamt Uberpraft.

Bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms wurden zunachst 31 Félle ge-
pruft, bei denen mindestens 500 Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warte-
liste lagen. Nachfolgend wurden zwei HU-Falle, acht Félle aus dem Kinderprogramm sowie
stichprobenmaBig neun weitere Félle gepriift, bei denen die Anzahl der Tage zwischen Dia-
lysebeginn und Aufnahme in die Warteliste weniger als 500 Tage betrug. Bei den zuvor auf-
gefuhrten insgesamt 50 Transplantationen wurde bei neun Patienten die Auswahl-

entscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgeprift.

Bei den uberpriften sieben Pankreastransplantationen wurde zugleich in einem Fall die

Rescue-Allokation tGberprift.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den insgesamt 57 Patien-
ten waren 52 Patienten gesetzlich, drei Patienten privat und zwei Patienten bei der Postbe-

amtenkrankenkasse versichert.

Die Prufung lieB keine Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ord-
nungsgeman erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Lediglich im Falle des
Patienten || wich das gegeniiber Eurotransplant mitgeteilte Erstdialysedatum
() o dem tatsichlichen Datum der Erstdialyse (I -b. D=s
Zentrum hatte diesen Eingabefehler bereits zuvor mit Schreiben vom | NN mitoe-
teilt und zugleich angegeben, dass sie nunmehr den Ablauf fir die Registrierung und Status-
anderungen auf der Warteliste neu organisiert hatten und ein Datenabgleich durch einen
weiteren Mitarbeiter erfolgen wiirde. Dieser bereits aufgrund eigener Priifungen des Zent-
rums festgestellte Eingabefehler durfte auf einen Ubertragungs- bzw. Schreibfehler zurtick-
zufuhren sein. Er lasst keinesfalls den Schiuss auf ein erhebliches Fehlverhalten des

Zentrums zu.
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Im Ubrigen waren alle Fille beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachge-
fragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Di-
alysezentren oder Kliniken, eigene Protokolle oder andere Unterlagen nachgewiesen
werden. Bei den gemeldeten HU-Patienten waren die Voraussetzungen fiir eine HU-Listung
gegeben. Die Auswahl der im beschleunigten Vermittiungsverfahren transplantierten Patien-

ten war nachvoliziehbar und korrekt.

Dies gilt auch fur die sieben Falle der Uberpriften isolierten und kombinierten Pankreas-
transplantationen. Sie lieRen keine Anhaltspunkte fur Richtlinienverstéf3e erkennen. Die Allo-
kationen waren jeweils zu Recht aufgrund korrekter Anmeldungen erfolgt.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und erteilt werden,
und zwar wahrend der Prifung selbst sowie durch nachgereichtes Schreiben vom 10. Feb-

ruar 2015.

Es gab keine Anhaltspunkte daflir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplan-

tiert worden wéren.

Die Prifung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.

Berlin, 13. Juli 2015

¢ Mlel.

Prof. Dr. Verrel Prof. Dr. med. Viebahn

Mitglied der Prafungskommission Mitglied der Prifungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Priifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

der Kliniken der Stadt Kéln — Krankenhaus Merheim

am 7. Oktober 2014

Die am Vortag angeklindigte Prifung des Nieren- und des Pankreastransplantationspro-
gramms fand am 7. Oktober 2014 statt.

Die Kommissionen haben von den insgesamt 172 Nierentransplantationen, die in den Jahren
2010 bis 2012 im Kolner Zentrum durchgefiihrt wurden, zunachst sdmtliche 31 Falle gepruft,
bei denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 750 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Darunter befand sich ein HU-
Patient, bei dem zusétzlich die Voraussetzungen der HU-Meldung abzukldren waren. Da-
nach wurden die Gbrigen 3 im Prufungszeitraum registrierten HU-Félle eingesehen. Sodann
erstreckte sich die Prifung auf alle 8 Félle, in denen zum Zeitpunkt der Wartelistenaufnahme
noch keine Dialyse stattgefunden hatte. Weiterhin wurde eine Stichprobe von 10 Féllen aus
der Gruppe derjenigen Félle gezogen und geprift, bei denen die Zeit zwischen der Erstdialy-
se und der Aufnahme in die Warteliste weniger als 750 Tage betrug. Im Rahmen der vorge-
nannten Prifungen wurde bei 3 Patienten, die eine Niere im Wege des beschleunigten
Vermittlungsverfahrens erhalten haben, zusétzlich kontrolliert, nach welchen Kriterien die Pa-
tientenauswah! erfolgt ist. AbschlieBend wurden die 3 im Uberpriifungszeitraum in Kéln
durchgefiihrten Nieren-/Pankreastransplantationen einbezogen, so dass sich eine Zahl von
insgesamt 55 gepriften Transplantationen ergab, die 32 % aller vorgenommenen Transplan-
tationen entspricht.




Im Hinblick auf den Versicherungsstatus der untersuchten Patienten/innen wurde festgestellit,
dass 48 gesetzlich und 7 privat versichert waren.

Die Uberprifungen ergaben keinerlei Anhaltspunkte fir eine nicht ordnungsgemiRe Doku-
mentation oder Meldung von Patientendaten oder gar fir systematische Manipulationen.
Vielmehr war die Aktenfilhrung vorbildlich. So konnten alle firr die Uberpriifung erforderlichen
Nachweise in Papierform erbracht, insbesondere die Datumsangaben fir die Erstdialyse be-
legt werden. Unvollsténdige Kopien der Krankenunterlagen wurden im Nachgang auf Anfor-
derung unverziglich ergénzt.

Die Auswahl der im beschleunigten Verfahren transplantierten Patienten war sachgerecht.

Die Prifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt.

Berlin, 6. Februar 2015

T ==
i —
Prof. Dr. jur. Verrel Prof. Dr. med. Fornara
Mitglied der Prifungskommission Mitglied der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Herzzentrums Leipzig
am 22. Dezember 2014

Die am Freitag zuvor angekiindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms des Herz-

zentrums Leipzig fand am 22. Dezember 2014 statt. An ihr nahmen auf Seiten der Prifungs-

kommission und der Uberwachungskommission

Auf Seiten des Herzzentrums Leipzig hahmen an der Visitation

teil.

Grundlage der Prifung sind insgesamt 89 Transplantationen, die in den Jahren 2010 bis
2012 im Herzzentrum Leipzig durchgefiihrt worden sind. Hiervon wurden 45 Transplantatio-
nen Uberprift. Zugleich wurde in funf Fallen die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren Gberprift. Alle 45 Patienten waren gesetzlich versichert.




Die Prifung liell keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgeman er-
folgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die in den HU-Antrdgen aufgeflhrten
allokationsrelevanten Patientendaten waren korrekt und vollstdndig mitgeteilt. Sie entspra-
chen den tatsachlichen Befunden der von den Kommissionen eingesehenen Krankenakten.
Die Patienten befanden sich in den jeweils maRgebenden Zeitrdumen auch unter intensiv-
medizinischer stationdrer Betreuung. Die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt.

Insgesamt waren alle relevanten Feststellungen zutreffend dokumentiert. Die Prufung war
sehr gut vorbereitet. Die gewlinschten Daten und Unterlagen konnten zligig vorgelegt wer-
den, und zwar wahrend der Prifung selbst und mit nachgereichtem Schreiben vom
11. Februar 2015. Die Prifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphéare statt.
Da alle Patienten gesetzlich versichert waren, stelit sich die Frage einer moglichen Bevorzu-

gung von Privatpatienten von vornherein nicht.

Berlin, 31. Juli 2015

A o

Prof. Dr. Verrel Prof. Dr. Dr. Reichenspurner

Mitglied der Priiffungskommission Mitglied der Priiffungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Schieswig-Holstein, Campus Liibeck,
am 28. Mai 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 28. Mai 2015 statt. || KEGTcNG

—
e

Geprift wurden die Falle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms von
2010 bis 2012. Von den insgesamt 135 durchgefiihrten Nierentransplantationen wurden 51
Transplantationen geprift. Die durchgefiihrten drei Pankreastransplantationen wurden ins-
gesamt Uberprift.

Bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms wurden zunichst 32 Falle ge-
prift, bei denen mindestens 800 Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warte-
liste lagen. Danach wurden stichprobenmagig 19 Falle geprift, bei denen die Zeit zwischen
der ersten Dialyse und der Aufnahme in die Warteliste weniger als 800 Tage betrug. Bei den
zuvor aufgefihrten insgesamt 51 Transplantationen wurde bei 4 Patienten auch die Aus-
wahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgepruft. Dies gilt auch fur
zwei Félle des Pankreastransplantationsprogramms. Fir alle 54 Versicherten wurde der Ver-
sichertenstatus registriert: Von den Patienten waren 49 Patienten gesetzlich, vier Patienten
privat und ein Patient in der Postbeamtenkasse versichert. Die Postbeamtenkasse ist keine
Krankenkasse im Sinne des V. Buches Sozialgesetzbuch und damit kein Teil der gesetzli-
chen Krankenversicherung. Sie ist aber explizit auch nicht der privaten Krankenversicherung
zuzuordnen (SozG Kassel AZ: S12KR391/07).




Die Prufung liel3 keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstée oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgeman erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit in dem Falle
des Patienten ||l d2s gegenuber Eurotransplant mitgeteilte Erstdialysedatum
(I 'on dem tatsachlichen Datum der Erstdialyse ([ TEEEIEGEG 20wich,
ist offenbar versehentlich der Zeitpunkt des akuten Nierenversagens im ||| ] 2's Be-
ginn der Dialyse gemeldet worden. Das Klinikum hatte diesen Eingabefehler bereits zuvor
mit Schreiben vom 27. Mai 2015 den Kommissionen gemeldet und zugleich mitgeteilt, dass
sie nunmehr ein Vieraugenprinzip bei der Dateneingabe eingefihrt hitten, um derartige Feh-
ler zu vermeiden. Der gemeldete Fehler lasst keinesfalls den Schluss auf ein erhebliches
Fehlverhalten des Zentrums zu.

Im Ubrigen waren alle Félle beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachge-
fragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Di-
alysezentren oder Kliniken oder andere Unterlagen nachgewiesen werden. Die Auswahl der
im beschleunigten Vermittiungsverfahren transplantierten Patienten war nachvollziehbar und
korrekt.

Dies gilt auch fur die drei Félle der Gberpriften Pankreastransplantationen. Sie lieRen keine
Anhaltspunkte fur Richtlinienverstéf3e erkennen. Die Allokationen waren jeweils zu Recht
aufgrund korrekter Anmeldungen erfolgt.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Prifung umfassend erteilt und
vorgelegt werden. Es gab keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behan-
delt oder transplantiert worden wéaren. Die Prufung verlief in einer angenehmen und sachli-
chen Atmosphére.

Berlin, 31. Juli 2015

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Priifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitdtsklinikum Mainz

am 21. Januar 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 21. Januar 2015 statt. An der Visitation nah-

men

Die Kommissionen haben von den insgesamt 22 Lungentransplantationen, die in den Jahren
2010 bis 2012 im Universitatsklinikum Mainz durchgefiihrt worden sind, 11 Transplantationen
Gberprift, und zwar im Hinblick darauf, ob die gegenliber Eurotransplant im Rahmen der je-
weiligen Allokationsantrége getétigten Angaben korrekt waren. Im Rahmen dieser Uberpri-
fungen wurde zugleich bei sieben Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten
Vermittlungsverfahren nachgefragt. Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus regis-
triert. Von den elf Patienten waren neun Patienten gesetzlich und zwei Patienten privat versi-
chert.

Die Prufung lieR keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienversté3e oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation
stets ordnungsgemaR erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Dies gilt auch
fur die Dokumentation der jeweiligen medizinischen Daten. Bei den HU gemeldeten Patien-
ten waren die Voraussetzungen fur eine HU-Listung gegeben. Die Eurotransplant mitgeteil-

ten Daten ergaben sich aus den uberpriften Krankenakten. Die Auswahl der im




beschleunigten Vermittiungsverfahren transplantierten Patienten war nachvollziehbar und
korrekt. Es gab keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden wéren.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und erteilt werden,

und zwar wahrend der Prifung sowie mit nachgereichtem Schreiben vom 10. Juni 2015.

Die Prifung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 06.07.2015

koot \Oop—
Anne-Gret Rinder Prof. Dr. Dr. med. H. Reichenspurner
Vorsitzende der Prifungskommission Mitglied der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Mainz

am 20. Januar 2015

Die am Vortag angekindigte Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationspro-

gramms fand am 20. Januar 2015 statt.

Geprift wurden die Falle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms von
2010 bis 2012. Von den insgesamt 60 Nierentransplantationen wurden 30 Transplantationen
geprift. Die in diesem Zeitraum durchgefiihrten 6 Pankreastransplantationen wurden insge-

samt Uberprift.




Gegenstand der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms waren zundchst 16 Fal-
le, bei denen nach Angaben von Eurotransplant (ET) mindestens 900 Tage zwischen Dialy-
sebeginn und Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 2 Félle, bei denen nach Angaben
von ET keine Dialyse zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste stattgefunden hatte. Da-
nach wurden 2 HU-Falle gepriift sowie stichprobenartig 10 Transplantationen, bei denen we-
niger als 900 Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste lagen. Im
Rahmen dieser Priifungen wurde zusétzlich in 2 Fillen die Auswahlentscheidung im be-
schleunigten Verfahren nachgefragt. Von den insgesamt 36 gepriiften Patienten (Niere, Pan-

kreas) waren 35 Patienten gesetzlich und 1 Patient privat versichert.

Die Prifung lieR keinerlei Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéfRe oder Manipu-
lationen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldungen der Patienten grundsétzlich

ordnungsgemaf erfolgt waren und keinen Anlass zu Beanstandungen boten.

Abweichungen ergaben sich lediglich bei den Meldungen der Patienten | N ENNRNRNRNRNRNEEEEN
I n dem Falle des Patienten | war gegeniiber Eurotransplant
das Datum | a's Dialysebeginn gemeldet worden, wahrend tatséchlich als Dialy-
sebeginn | bestatigt wurde. Dies wurde von den Kommissionen ebenso wie im
Falle des Patienten || N | || NI I ocne!deter Dialysebeginn, | be-
statigter Dialysebeginn) als Dokumentationsfehler gewertet. Diese Fehimeldungen lassen

kein systematisches oder manipulatives Vorgehen erkennen.

Alle anderen Falle waren beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachgefrag-
te Beginn der Dialysen sowie die Voraussetzungen der HU-Meldungen konnten jeweils durch
entsprechende Unterlagen von externen Dialysezentren oder Kliniken belegt werden. Die
Voraussetzungen fiir eine besondere Dringlichkeit der Transplantation lagen vor und waren
ausreichend dokumentiert. Auch die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren waren ordnungsgeman.

Die Uberprifung der durchgefilhrten Pankreastransplantationen ergab ebenfalls, dass die

Antragsstellungen seitens des Zentrums ausreichend begriindet und korrekt waren.

Anhaltspunkte daflr, dass privatversicherte Patienten bevorzugt behandelt und transplantiert
worden wéren, lagen nicht vor. Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend
vorgelegt und erteilt werden, und zwar wahrend der Priifung selbst sowie mit nachgereichten

Schreiben vom 21. Januar und 9. Februar 2015.
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Die Priifung verlief in einer sachlichen und angenehmen und Atmosphére.

Berlin, 9. Juni 2015

r/t/ —

Prof. Dr. jur. Verrel Prof. Dr. med. Fornara

Mitglied der Prafungskommission Mitglied der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Universitiatsklinikums Mannheim

am 20. Januar 2015

Die am Vortag angekindigte Prifung des Nierentransplantationsprogramms fand am 20. Ja-

nuar 2015 statt. An der Prifung nahmen

teil.

Die Kommissionen haben von den insgesamt 68 Nierentransplantationen, die in den Jahren

2010 bis 2012 im Universitatsklinikum Mannheim durchgefuhrt worden sind, insgesamt 34

Transplantationen geprift, und zwar 20 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eu-
rotransplant (ET) mindestens 500 Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warte-
liste lagen, weiterhin 1 Fall, bei dem nach Angaben von Eurotransplant keine Dialyse zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste stattgefunden hatte, 1 HU-Fall, weiterhin stichpro-
benartig 12 Transplantationen, bei denen weniger als 500 Tage zwischen Dialysebeginn und
Aufnahme in die Warteliste lagen. Im Rahmen der vorgenannten Prifung wurde in 12 Féllen

die Begriindung fur die Auswahlentscheidung im Rescue-Verfahren {iberpruft.




Des Weiteren wurde der Versichertenstatus der Patienten festgestellt. 33 Patienten waren

gesetzlich und ein Patient privat versichert.

Die Prifung lie3 keine Anhaltspunkte flr systematische RichtlinienverstéRe oder Manipulati-
onen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prufung, dass die Anmeldung der Patienten zur
Transplantation ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.
Dies gilt auch fur die Dokumentation der jeweiligen medizinischen Daten. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dialyse-
zentren oder Kliniken, eigene Protokolle oder andere Unterlagen nachgewiesen werden. Bei
dem gemeldeten HU-Patienten waren die Voraussetzungen fUr eine besondere Dringlichkeit
gegeben. Die Auswahl von 12 Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren war nach-
vollziehbar und korrekt. Es gab keine Anhaltspunkte daflr, dass Privatpatienten bevorzugt
behandelt oder transplantiert worden wéaren. Die erbetenen Angaben und Unterlagen konn-
ten umfassend vorgelegt und erteilt werden, und zwar wahrend der Priifung selbst sowie mit

nachgereichtem Schreiben vom 23. Februar 2015.

Die Prifung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.

Berlin, 9. Juni 2015

Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert Prof. Dr. med. Fornara

Vorsitzender der Uberwachungskommission Mitglied der Priifungskommission
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Bundesarztekammer DEUTSCHE Gc
Arbeitsgemeinschaft der deutschen ggéé“lig’énﬁgi
Arztekammern Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Klinikums der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen
am 21./22. April 2015, 11. Juni 2015 und 24. September 2015
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IL.

Im Prufungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden insgesamt 177 isolierte und 2 kombi-
nierte Lungentransplantationen statt. Die Kommissionen haben am 21. und 22. April 2015
insgesamt 53 Transplantationen Gberprift. Da hierbei UnregelmaRigkeiten festgestellt wur-
den, setzten die Kommissionen die Prifung am 11. Juni 2015 in der Asklepios-Fachklinik
Munchen-Gauting fort. Da die Kommissionen bei dieser zweiten Prifung von 15 Féllen aus
der vorangegangenen Prifung und erstmaligen Prifung von 4 weiteren Transplantationen
zahlreiche Auffailigkeiten feststellten, schlugen sie den anwesenden Arzten vor, eine eigene
Prufung durchzufuhren. Mit Schreiben vom 14. Juli 2015 erteilten Herr || N v
Herr I cinen ersten Bericht tber die Ergebnisse ihrer Selbstanalyse. Mit weite-
rem Schreiben vom 30. Juli 2015 tberreichte Herr | ] cine zusammenhingende

tabellarische Darstellung der gepriften Falle und der festgestellten Auffalligkeiten. Mit

Schreiben vom gleichen Tage tberreichte der | NEGTcTcNEGNGNGNININGNGEEEEEEEE
einen Bericht vom 24. Juli 2015 den Herr || EKGTGTcTcGcGCGCGGEEEEEE

als Federfuhrender und

Herr |

. it Unterstiitzung der Herren

erstellt hatten. Diese Eigenberichte des Klinikums waren Grundlage der abschliefenden

Vorortprifung durch die Kommissionen am 24. September 2015. Hierbei wurden 25 weitere
Transplantationen Uberprift. Die Kommissionen haben somit insgesamt 83 Transplantatio-
nen gepruft. Im Rahmen dieses Audits haben sie in insgesamt 16 Fallen die Auswahlent-
scheidung im beschleunigten Vermittiungsverfahren nachgefragt. Des Weiteren wurde der
Versichertenstatus der Patienten registriert. Von den 82 Patienten waren 77 Patienten ge-

setzlich und 5 Patienten privat versichert.
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Die Kommissionen haben bei ihren Prifungen bei insgesamt 37 Patienten festgestellt, dass
einzelne oder mehrere HU-Antrage bzw. LAS-Antrdge gegentber Eurotransplant falsche
Angaben enthiélten, die einen Krankheitszustand des Patienten abbildeten, der nicht den
tatséchlichen Gegebenheiten entsprach. Dies geschah zum einen in der Weise, dass die Eu-
rotransplant (ET) mitgeteilte kontinuierliche Sauerstoffflussrate héher war als der tatsachlich
verabreichte und vom Patienten benétigte zusatzliche Sauerstoff. Im Rahmen dieser Antrage
wurden zum Teil auch die beigefligten Kopien der Intensivverlaufskurven gegeniiber der Ori-
ginalkurve verédndert. Es wurden héhere Sauerstoffflussraten als tatsachlich gegeben in der
Kopie eingetragen, die an Eurotransplant gesandt wurde. Es wurden des Weiteren in zahl-
reichen Fallen in der beigeflugten Kurve falsche und/oder zusatzliche periphere Sauer-
stoffsattigungswerte eingetragen, die ebenfalls geeignet waren, den Patienten kranker
erscheinen zu lassen, als es tatsachlich der Fall war. Die verdnderten und/oder zuséatzlich
eingetragenen Werte ergaben eine geringere periphere Sauerstoffsattigung des Blutes des
Patienten als sie tats&chlich in der Originalkurve vorhanden war. Diese an Eurotransplant
gesandten Kurvenkopien waren zwar grundséatzlich mit den Originalintensivkurven identisch,
wiesen aber Verfalschungen hinsichtlich einzelner Werte (Sauerstofffluss, periphere Sauer-
stoffsattigungen) auf, die sich in den Originalkurven nicht fanden. Die verfalschten Kopien
waren im Ubrigen in den Krankenakten nicht mehr vorhanden, fanden sich aber in den HU-
Antragen. Es gab des Weiteren unrichtige Angaben betreffend die Mobilitdt der Patienten,
und diverse weitere unrichtige Angaben in den Antragen gegentiber Eurotransplant, die stets
ein schlechteres Krankheitsbild des Patienten als tatséchlich bestehend abbildeten. Diese

Angaben werden im Nachfolgenden bei den einzelnen Patienten beschrieben.

Anzahl und Art der zahlreichen Falschangaben gegeniiber Eurotransplant und insbesondere
die mit ihnen verbundenen Verfalschungen der Intensivverlaufskurven ergeben eindeutig,
dass diese Verst6fie auch bewusst und gewollt geschehen sind. Es handelt sich um ein sys-
tematisches Vorgehen, das zum Ziel hatte, den Patienten kranker erscheinen zu lassen, als
es den Tatsachen entsprach, und somit eine HU-Listung zu erreichen. Angesichts der Viel-
zahl dieser Falle (37 Patienten von 83 gepriiften Patienten) war eine Prufung weiterer Trans-

plantationen nicht erforderlich. Es war auch nicht geboten, alle in dem Bericht von | EGzN

N . I - focfihrten VerstoRe im Einzelnen erneut nachzuprfen.

‘Diese drften allerdings im Rahmen der internen Bewertung durch das Klinikum und weitere

Institutionen durchaus von Bedeutung sein.

BN

" Die Kommissionen haben auferdem bei-16 Pétienten die':'Auswéhlentscheidung- i_m'-b_ef

; scﬁleuni_g;{én"'Verm‘lttlungsverfahren Uberpriift. Die Auswahl-war ordnungsgemaf und konnte

dargelegt werden. -

in allen Fallen plausibel
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Die Uberpriifung des Versichertenstatus der einzelnen Patienten (77 Patienten waren ge-
setzlich und funf Patienten privat versichert) ergab keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpa-

tienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden waren.

V.

Bei der Bewertung der Angaben und Vorgehensweise des Klinikums ist von den Richtlinien
fur die Organvermittlung thorakaler Spenderorgane (Herz/Lungen- und Lungen) sowie den
Richtlinien fir die Wartelistenfilhrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation aus-
zugehen. Die bis zum 09.Dezember 2011 geltenden Richtlinien fur die Organvermittiung tho-
rakaler Spenderorgane sehen unter [1.1.2.1. fir den HU-Status eines Patienten folgende
Regelung vor: ,Die Zuordnung eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders
begriindet werden. Empfanger, die diese Kriterien erfullen, sind in der Regel bereits auf der
Warteliste geflhrt, und ihr Zustand verschlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizini-
schen Bedingungen im Zentrum behandelt. Es droht Beatmungspflichtigkeit trotz optimaler
konservativer Therapie oder die Atmung wird bei eingetretener respiratorischer Insuffizienz
bereits maschinell unterstitzt oder ersetzt. In einzelnen Féllen kénnen auch extrakorporale
Lungenunterstitzungsverfahren zur Anwendung kommen®., Diese Regelung erfuhr unter
6.1.1.1.1 des ET-Manuals eine ndhere Ausgestaltung. Mit Wirkung vom 10. Dezember 2011
wurde das bis dahin bestehende Allokationssystem auf den Lung-Allocation-Score (LAS)
umgestellt. Insofern wird auf die zuvor angeflihrten Richtlinien fur die Wartelistenfihrung und
Organvermittiung zur Lungentransplantation unter [I1.3. Bezug genommen. Sowoh! das vo-
rangegangene ET-Manual im HU-Verfahren als auch die Angaben im LAS-Verfahren sind
Ausgangspunkt fir die jeweiligen Entscheidungen der Auditoren und zugleich Ausgangs-
punkt fir die Meldung der einzelnen Zentren fur ihre Patienten. Sofern ein Zentrum diese
Regelungen im HU-Verfahren oder unter Geltung des LAS durch unrichtige Angaben der
vorgesehenen Kriterien unterlauft und dadurch den Patienten kranker erscheinen lasst, als er
tatsachlich ist und somit dessen Chance erhéht, ein Organ zu erhalten, handelt es sich um
fur die Wartelistenfihrung und Organverteilung relevante Verstéfie, die als solche von den

Kommissionen festzustellen und zu bewerten sind.

V.
Zu den Patienten im Einzelnen:
Bei der am | BB transplantierten Patientin | wies der HU-Antrag vom

I < kontinuierliche zusatzliche Sauerstoffgabe von | #/min aus. Die Pati-

entin erhielt jedoch lediglich fortlaufend JJ I/min. Die an Eurotransplant versandte Kopie der
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Intensivverlaufskurve vom | NN \ics gegeniber der Originalintensivver-
taufskurve eine Anderung des Sauerstoffflusses auf I /min auf. Des Weiteren waren
nach dem in der Originalintensivverlaufskurve und der an Eurotransplant Gbersandten Kopie
-Ubereinstimmenden peripheren Sattigungswert von Il % um ] Uhr weitere periphere Satti-
gungswerte, die nicht in der Originalkurve enthalten waren, in der an Eurotransplant Gber-
sandten Kurve hinzugefugt worden, und zwar ] % um ] Uhr und [} % um || Ubr. Des
Weiteren war ein Blutdruckwert zu diesem Zeitpunkt erganzt worden. Dies durfte zur besse-

ren Plausibilitat der hinzugefigten Sattigungswerte geschehen sein.

Bei der Patientin || N NN, dic 2 I transplantiert worden war, war im

HU-Antrag vom | <i» kontinuierlicher Sauerstoffbedarf von [l /min an-

gegeben, tatsachlich belief er sich jedoch lediglich auf ] I/min.

Auch bei dem am | EEEGEGEGEGEE transplantierten Patienten || cnthielt der

HU-Antrag vom | cine unrichtige Angabe des Sauerstoffflusses. Hiernach
war der Patient auf eine permanente Sauerstoffgabe von - I/min angewiesen. Lt. hand-
schriftlicher Eintragung in der Originalpatientenkurve vom | N I betrug der Sau-
erstoffoedarf jedoch lediglich ] I/min in Ruhe und nur bei Belastung B /min.

Bei dem am | transplantierten Patienten | ]l ies der HU-Antrag

vom I 2.1 cinen Sauerstoffbedarf von [ I/min bei Belastung hin, wahrend sich
aus der Stationskurve ergab, dass der Patient lediglich | /min benétigte, und zwar auch bei

Belastung.

Bei dem am | transplantierten Patienten | cnthielt der HU-Antrag

vom | vicderum eine Verfalschung der an Eurotransplant Gibersandten Kur-
venkopie gegentber der Originalkurve. Zuséatzlich war ein peripherer Sauerstoffsattigungs-
wert von ] % um ] Uhr mit weiterem Blutdruckwert eingetragen worden, der sich aus der
Originalkurve nicht ergab. In dieser war vielmehr ein peripherer Sattigungswert von B %
zwischen I und Il vermerkt. Der HU-Antrag wies des Weiteren einen kontinuierli-
chen Sauerstoffoedarf von Il /min aus, ausweislich der Originalintensivverlaufskurve
belief er sich auf ] /min. Auch der HU-Antrag vom | EEEEIEE ist insoweit unrichtig, als
er einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf von [l /min mitteilt, der Patient jedoch aus-
weislich der Stationskurven vom || | | | ] JEEEEEEEE ot'aufend nur )] I/min erhalten hat.

Bei der am_ |JJNNIJI transplantierten Patientin — weist die dem HU-Antrag

om N beigefugte Kopie der Stationskurve wiederum eine Verfalschung gegen-

Uber der Originalkurve aus. Es sind zwei zuséatzliche penphere Sauerstoffsattigungs- und

Blutdruckwerte eingetragen worden, d|e in der Orlglnalkurve nicht enthalten sind,-und zwar' ’

eine perlphere Sattigung von | % um I Uhr und von . % um . Uhr Aulerdem ist gegen- -
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tUber Eurotransplant ein standiger Sauerstoffoedarf von ] I/min mitgeteilt worden, wahrend

die Patientin tatsachlich nur [ i/min erhalten hat.

Auch bei der Patientin || NEEGzGN oic am I transplantiert wurde, ist dem HU-

Antrag vom | <ine Kurve mit zusatzlichen Vitalparametern beigefigt, die in der

in den Krankenakten befindlichen Originalkurve nicht enthalten sind.

Bei der Patientin || GGGz dic 2m I transplantiert wurde, enthalt die mit

dem HU-Antrag vom |JJNNEEE an Eurotransplant gesandte Stationskurve eine weitere
periphere Sauerstoffsattigung von B % um I Uhr zuziglich weiterer Vitalparameter, wah-
rend die periphere Séttigung in der Originalkurve zwischen Il uhr und ] Uhr dagegen B %
betrug. Weiterhin ist in der Epikrise des HU-Antrages vom | I nmitoeteilt: . N
B
. tatsichiich erhielt die Patientin tberhaupt erst ab | N Urr B /min
I achdem sie zuvor lediglich |l benotigt hatte. Die Patientin erhielt auch
nachfolgend fortlaufend nur [l Vmin, tberwiegend sogar nur B /min, wie sich aus den
Stationskurven vom || EEEGEGEGzGEE <oibt. Auch der HU-Antrag vom | nt-
halt unrichtige Angaben. In ihm sind ein Sauerstoffbedarf von [JJJlf Vmin in Ruhe und ein
héherer Sauerstoffbedarf bei geringer kérperlicher Anstrengung mitgeteilt. Die Patientin er-
hielt ausweislich der Patientenkurve vom | I 'ediglich [l //min Sauerstoff. In
der Patientenkurve war im Ubrigen der urspriingliche Sauerstoffflow von - [/min hand-
schriftlich in |JJJll /min gedndert worden.

Bei dem Patienten || NG der am I t-ansplantiert wurde, enthalt die mit

dem HU-Antrag vom | an ET Gbersandte Kopie der Stationskurve wiederum Ver-
anderungen gegeniber der Originalkurve. Zum einen ist der in dieser enthaltene periphere
Sauerstoffsattigungswert von ] % um ] Uhr in der an ET Gbersandten Kurve nicht mehr
vorhanden. Stattdessen ist eine periphere Sattigung von ] % um [} Uhr eingetragen. Der
Antrag weist auch noch weitere Unrichtigkeiten auf. So heif’t es in der Epikrise des Antrages:
|
I . Dic Kommissionen fanden allerdings in den Originalunterlagen eine Spirometrie
vom . <. h. vom Tage der Antragstellung. Des Weiteren lag ein unauffalliger

Rechtsherzkatheter vom gleichen Tage vor.

Bei der Patientin | . dic am | t=nsplantiert wurde, sind [l zu-

‘satzliche periphere Sattigungswerte in der an Eurotransplant Ubersandten Kurvenkopie ge-
genuber dem Original eingetragen, weiterhin Blutdruck-"und’ Herzfrequenzwerte. Der bei

Eurotransplant gemeldeté kontinuierliche Sauerstoffbedarf von | l/min entspricht au@e'rdemi :
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nicht dem aus der Originalkurve ersichtlichen Sauerstoffbedarf vom JJ /min in Ruhe bis

I/min bei Belastung.

Der HU-Antrag der am | transplantierten Patientin || Gz vom I

I ist <benfalls unrichtig. Er hat einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf von JJ I/min
sowie den Beginn einer NIV-Beatmung zum Gegenstand. Die Stationskurve weist jedoch le-
diglich einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf von ] /min aus und enthalt keine Angaben zu

einer durchgefiihrten NIV-Therapie.

tn dem HU-Antrag vom | for die am | t-onsplantierte Patien-

tin | ist die an Eurotransplant gesandte Kopie der Stationskurve vom | I
Il viederum verfalscht worden. Sie weist abweichend von der Originalkurve (il %) um [

Uhr einen peripheren Sattigungswert von lediglich J§ % aus. Auch die weitere in der Stati-
onskurve dieses Tages um |l notierte periphere Sauerstoffsattigung lag bei | %. So-
weit in dem HU-Antrag vom || JJEEEEEE <in zunehmender pulmonaler Hypertonus
mitgeteilt wird, wird dieser durch die vorliegenden Rechtsherzkatheterbefunde vom |

I <oic cinen Echokardiographie-Befund vom |
I icht bestatigt. Auf der Stationskurve ist auch kein zur
Behandlung der pulmonalen Hypertonie spezifisches Medikament aufgefiihrt. Der HU-Antrag
vom | ist auch insoweit unrichtig, als er in der Epikrise anfahrt: | NEGEzNG
I :hrend die Stationskurve vom
I o<~ ausdriicklichen Vermerk enthalt | GGG

Bei dem Patienten | . der o I tr2nsplantiert wurde, weisen die
HU-Antrage vom |G <= /'s Unrichtigkeiten

aus. Mit HU-Antrag vom | ist <in kontinuierlicher Sauerstoffbedarf von ||
I/min gemeldet worden, aus der Stationskurve ergibt sich lediglich ein Sauerstofffluss von |
Il /min. Auch mit HU-Antrag vom | ist ein kontinuierlicher Sauerstoffbedarf
von l I/min gemeldet worden. Die an ET Ubersandte Kopie der Stationskurve ergibt einen
Sauerstofffluss von [l Vmin. Diese Kurve ist verandert worden. Denn sie stimmt nicht mit
der Originalkurve (JJJl]) tberein. Das gilt auch fur den weiteren HU-Antrag vom |
I A .ch hier stimmt die an ET Ubersandte Kurve, die einen Sauerstofffluss von ||
I/min ausweist, nicht mit der Originalkurve tiberein, die die Gabe von JJ /min Sauerstoff ent-
halt. In der Originalkurve durfte weiterhin auch dieser Wert nachtraglich eingefligt worden

sein. Die Zahl JJist mitJj uberschrleben

‘Bei dem Patienten — der am _ transplantiert wurde, weisen die HU- .
Antrage vom _ eine kontinuierliche Sauerstoffflussrate von JJ /min

aus, wahrend sich aus den Originalstationskurven ergibt, dass der Patient keinen zusatzli-
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chen Sauerstoff erhalten hat. Die an ET ubersandte Stationskurve vom | NN weist
darliber hinaus periphere Sauerstoffsattigungs- und Blutdruckwerte aus, die in der Original-

kurve nicht vorhanden sind.

Bei dem am || transplantierten Patienten |l cnthalt die dem HU-

Antrag vom || beigefigte Kopie der Stationskurve wiederum zwei zusatzliche
periphere Sauerstoffsattigungswerte und Blutdruckwerte, die in der Originalkurve nicht ent-

halten sind.

Bei dem am | transplantierten Patienten | ist der HU-Antrag

vom | insofern unrichtig, als er eine permanente Sauerstofftherapie mit
I/min zum Gegenstand hat, die Intensivverlaufskurve vom | NI icdoch lediglich
einen Sauerstoffbedarf von [} I/min tags und ] I/min nachts bei einer peripheren Sattigung

zwischen ] % und | % ausweist.

Auch der HU-Antrag des am | transplantierten Patienten || G

I ist unrichtig. Er weist auf eine kontinuierliche Sauerstoffgabe von |JJJl| /min hin,
wahrend die Intensivverlaufskurve vom | 'ediglich einen Sauerstofifluss von [l
B V/min ergibt. Es bestehen des Weiteren Kurvenveranderungen der Originalkurve. Diese
enthalt einen peripheren Sauerstoffsattigungswert von JJ§ % um I Uhr, . % um JJj Uhr und
I % um J Uhr. Die an Eurotransplant tibersandte veranderte Kopie ergibt tbereinstim-
mend | % um J Uhr, dann aber Jlf % um ] Uhr und il % um [l Uhr. AuRerdem weist sie
zwei zusatzliche Blutdruckwerte aus. Es finden sich somit eine Kurvenverdnderung hinsicht-
lich zweier zusatzlicher peripherer Sattigungswerte, die in der Originalkurve nicht enthalten
sind, sowie der Eintrag zweier zuséatzlicher Blutdruckwerte, die angeblich mit den hinzuge-
fugten peripheren Sattigungswerten erhoben worden seien. Sowohl hinsichtlich der Sauer-
stoffflussrate als auch der zuséatzlichen Sattigungswerte sind die Auditoren Uber den

tatsachlichen Krankheitszustand des Patienten bewusst irregefiihrt worden.

Der HU-Antrag der am | I t-2nsp'antierten Patientin [ GG

I <ist shnliche Falschangaben und Verfalschungen aus. Ausweislich der In-
tensivverlaufskurve betrug der tatséchliche Sauerstofffluss - I/min, an Eurotransplant
war jedoch die kontinuierliche Gabe von J] I/min gemeldet worden. Auch hier findet sich wie-
der eine Verfalschung hinsichtlich der Sattigungswerte. Betrugen diese in der Originalkurve
B % um B Uhr, war diese Zaht auf ] % verandert und damit verschlechtert worden und zu-
sétzliche periphere Sattigungen von jeweils I % um J uhr und ] Uhr eingetragen. Die Sat-
tigungen in der‘Originalkurve beliefen sich demgegentiber um JJj Unr auf:-Jl§ % und um I}
Uhr auf | %. '
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Bei dem Patienten | NGz, der 2 I t-ansplantiert wurde, weisen die
HU-Antrage vom | GGG i <sc Falschmeldungen und Kurvenverfal-

schungen aus. Der HU-Antrag vom || enthalt die Meldung eines kontinuierlichen
Sauerstoffoedarfs von J] I/min, der Patient erhielt tatsachlich jedoch nur J| /min. Dies ergibt
sich auch aus der Originalkurve vom ||JNNEEII. Die an Eurotransplant mitilbersandte
Kurve enthalt jedoch eine Verdnderung auf l /min. Auch die peripheren Sattigungswerte der
mitiibersandten Kurve sind nachtraglich verandert worden. Das Original weist | % um |}
Uhr, [l % um | Uhr, Il % um [l Unr, [l % um [l Uhr und [l % um [l Uhr aus. Die an
Eurotransplant Gbersandte Kurve weist [l % um ] Uhr (das heift eine Verfalschung von B
% auf ] %) und von ] % um ] Uhr aus. Auch der HU-Antrag vom | enthalt
eine entsprechende Falschangabe hinsichtlich der Sauerstoffflussrate. An Eurotransplant
sind J] I/min gemeldet. Der Patient hat jedoch lediglich einen Bedarf von | /min gehabt. Die
Originalkurve, die diesen Wert ausweist, ist entsprechend verandert und als Kopie an Euro-
transplant tibersandt worden. Dies gilt auch fur den HU-Antrag vom | . In ihm ist
an Eurotransplant ein kontinuierlicher Sauerstoffbedarf von | /min gemeldet worden und mit
einer entsprechend verdnderten Kurve dokumentiert worden. Aus der Originalkurve ergibt

sich ein Sauerstoffbedarf von J] I/min.

Bei der Patientin | NGz dic an I transplantiert wurde, enthélt der HU-
Antrag vom | fo'genden Hinweis: |GGG
I (n dem Originalkurvenblatt
befindet sich allerdings der Hinweis ‘|| N . Dicscr Hinweis

ist durch Uberkleben fur die an Eurotransplant bersandte Kurvenkopie unkenntlich ge-
macht. Die an Eurotransplant Ubersandte Kurve weist im Ubrigen gegentiiber der Originalkur-
ve einen weiteren peripheren Sauerstoffsattigungswert auf, und zwar B % um I Uhr,
wahrend das Original erst wieder um ] Uhr einen peripheren Sattigungswert von B % ent-
halt. Fur den HU-Antrag vom | NIEEEE ist die Originalkurve mit )] /min in Ruhe bis i
I/min (offensichtlich bei Belastung) bei einer peripheren Sattigung von B % fur die an Euro-
transplant tibersandte Kurve auf [JJJllil /min verandert worden. Bei dem Antrag vom |l
B cgibt sich wiederum eine Divergenz zwischen der Originalkurve und der an
Eurotransplant Ubersandten Kurve. Die ET-Kurve weist unter | /min eine periphere Satti-
gung von |} % um JJ Uhr, ] % um JJ Uhr und ] % um [} Uhr aus. Die Originalkurve weist
unter einem Sauerstofffluss von - I/min eine periphere Sattigung von | % (statt - BD)
um JJ unr, von [l % um Jlf Unr und [l % um [l Uhr aus.

Auch die HU-Antrage fir die Patientin — die am — transplan-

tiert wurde, weisen Unrlchflgkelten bzw. Verfalschungen aus. Dem HU—Antrag vom. | R
Il ist gegeniber der Originalkurve eine fir ET veranderte Kurvenkopie beigefuigt, und

~zwar mit zwei peripheren Sattigungswertén von - B ZW|schen - Uhr und [l % zwi-
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schen I Uhr. Auch der HU-Antrag vom | nthalt unrichtige Angaben.
Wahrend es dort heirt: , |G
I it s im Original Kurvenblatt: |GG
I Do \/ermerk ist durch Uberkleben in der an Eu-

rotransplant tbersandten Kurve unkenntlich gemacht. Auch der Antrag vom | EEENEG_G_GEG

weist vergleichbare Unrichtigkeiten aus. Wahrend gegeniiber Eurotransplant ausdriicklich

erklart wird, || NG it cs im Originalkurvenblatt:

I . /uch dieser Vermerk ist durch Uberkleben in der an Eurotransplant (ibersandten
Kurve unkenntlich gemacht. Diese Kurve ist auch hinsichtlich des um [ Uhr generierten

pulsoxymetrischen Sattigungswertes verfalscht. Er ist von B % auf [l % verandert worden.

Auch die HU-Antrage des Patienten || N NI, der an [ transplantiert

wurde, weisen erhebliche Unrichtigkeiten und Kurvenverfalschungen aus. Der HU-Antrag
vom | oot cinen kontinuierlichen Sauerstofffluss von | I/min an. Die Origi-
nalkurve enthalt jedoch einen Sauerstofffluss von ] I/min, sowie einen peripheren Sitti-
gungswert von [ % um JJ Uhr, ] % um [l Uhr und | % um [l Uhr. Die an Eurotransplant
gesandte verfilschte Kurve weist einen Sauerstofffluss von  /min aus, eine periphere Satti-
gung von ] % um JJ Uhr und von | % um ] Uhr. Bedenken bestehen auch insoweit, als
im Original der Sattigungswert um Il ubr von [l % auf B % tberschrieben ist. Dieser An-
trag weist somit einen falschen Sauerstofffluss aus sowie eine Verfalschung der Originalur-
kunde hinsichtlich des Sauerstoffflusses und der zusatzlichen falschen peripheren
Sattigungswerte mit einsprechenden Blutdruckwerten. Der HU-Antrag vom | R
Il =nthalt den Hinweis, dass der Patient [ NEGNGEGEGEGEGEEEE
. Aus der an ET Gbermittelten Stationskurve ist der in der Originalkurve enthaltene und
uberklebte Eintrag | N NI nicht ersichtlich. Die an ET Ubersandte Kurve
enthalt darliber hinaus zwei zusatzliche periphere Sattigungswerte. Dies gilt auch flr die
dem HU-Antrag vom | vcigefugte Stationskurve. Der HU-Antrag vom Il
B < cinen Sauerstofffluss von J] /min beschreibt, enthélt eine veranderte Kur-
ve. Wahrend die Originalkurve einen Sauerstofffluss von [JJJl| /min ausweist und periphere
sattigungswerte von ] % um ] Uhr, Jll % um ] Uhr und [l % um [l] Uhr enthalt, weist die
an Eurotransplant Gbersandte Kurve einen Sauerstofffluss von B /'min, eine periphere Sitti-
gung von [l % um | Unr, von [l % um [l Uhr und von [l % um [l Uhr aus. Es ist somit ein

verfalschter und ein zusatzlicher Séttigungswert eingetragen.

Hinsichtiich des am [ transplantierten Patienten MMM enthalt der HU-

Antrag vom NS in der beigefigten Stationskurve wiederum zwei zusétzliche perip-

here Sattigungswerte, die sich im Original nicht finden lassen. Auch der HU-Antrag vom ||

I -thalt [l zusatzliche periphere Sattigungswerte sowie gegentiber der Original-
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kurve, die einen Sauerstofffluss von |JJJJlf /min zum Gegenstand hat, eine handschriftliche

Erganzung ,- | /min“.

Der HU-Antrag vom | oo Patientin |G dc 2 I tr=ns-

plantiert wurde, enthalt falsche Angaben und Urkundenveranderungen. Der HU-Antrag nennt
einen Sauerstofffluss von ] I/min, wahrend die Originalkurve [l /min ausweist sowie ei-
ne periphere Séttigung von | % um ] Unhr, Il % um | Uhr und [l % um [l Uhr. Die an
Eurotransplant Ubersandte verfalschte Kurve weist einen Sauerstofffluss von B !/min,
periphere Sattigungswerte von I % um ] Uhr, das heilit Ubereinstimmend, und — abwei-
chend - von JJ] % um ] Uhr aus.

Bei dem Patienten | . cer o I tr=nsplantiert wurde, enthalt die
dem HU-Antrag vom | I beigefigte Kurvenkopie einen Sauerstofffluss von i

I !/min sowie einen peripheren Sittigungswert von [l % um | Uhr und [l % um [ Uhr.
Aus der vor Ort eingesehenen Originalkurve ergeben sich demgegeniiber ein durchgéngiger
Sauerstofffluss von JJ I/min sowie eine periphere Sattigung von [l % um [ Uhr, Il % um
Uhr und | % um | Uhr.

Auch die Antrage vom || GGG o< - I t-=nsplantierten Patien-
tin NI (n dem Kommissionsbericht vom | versehentlich als ET-Nr.

I bezeichnet) enthalten Urkundenverdanderungen, die das Krankheitsbild des Patien-
ten verschlechtern. Die Originalkurve zu dem Antrag vom |l enthalt einen kontinu-
ierlichen Sauerstofffluss von JJ I/min, wihrend die an Eurotransplant Gbersandte Kurve von |
I /min ausgeht. Dem Antrag vom IR ist cine veranderte Stationskurve beige-
fugt. Der Sauerstofffluss ist mit [l Vmin beschrieben, wahrend die Originalkurve e
I/min ausweist. Gegentiber den in der Originalurkunde enthaltenen peripheren Sauerstoffsat-
tigungswerten sind weitere periphere Sattigungswerte von B % um  Uhr und | AT |
Uhr angefuihrt, wahrend die Originalurkunde periphere Séttigungen von B % um Jj Uhr, [ |
% um JJJ Uhr und [l % um | Uhr ausweist.

Bei dem Patienten | . der 2~ I t-ansplantiert wurde, enthélt der
HU-Antrag vom NN den Vermerk: |
I - Die Originalstationskurve
enthalt stattdessen den Vermerk ‘|| [ | ||} . \citerhin die Angabe eines

Sauerstoffflusses von [} I/min. Die an Eurotransplant Ubersandte Kurve enthélt den Uber-
schriebenen Sauerstoffiluss von JJ /min auf [ min. Der Vermerk hinsichtliich | R NN

B st in dieser Urkunde tberkliebt. Im Antrag vom [N enthalt ‘die _

Originalstationskurve wiederum einen Sauerstofffluss von | Vmin. Gegeniiber Eurotransplant

ist ein Sauerstofffluss von J] /min angegeben, in der tibersandten Stationskurve sind I /min

-
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hinzugeschrieben worden. Auch der Antrag vom || ||| Il st mit falschen Unter-
lagen verbunden. Wahrend das Original der Stationskurve einen Sauerstofffluss von ] /min
in Ruhe und [} I/min unter Belastung ausweist, sind in der an Eurotransplant Ubersandten

Stationskurve [] /min kontinuierlich vermerkt.

Bei dem Patienten | . der = I t-2nsplantiert wurde, ist im Rah-

men des HU-Antrages vom [N in der an ET gefaxten Kopie der im Original enthal-

tene Ruhefluss von [} /min auf ] ¥min verandert worden.

Bei dem Patienten | . der o I transplantiert wurde, weisen die
HU-Antrage vom | I U richtigkeiten aus. In der dem HU-Antrag vom

I o<iocfugten Faxkopie ist der Sauerstofffluss handschriftlich mit [} /min eingetra-
gen worden, wihrend er im Original lediglich [} I/min betragt. Im HU-Antrag vom |
Il ist die Sauerstoffflussrate im Original und in der ET-Kopie zwar Ubereinstimmend, dies
gilt jedoch nicht flr die peripheren Sauerstoffsattigungen. Der in der Originalkurve enthaltene
periphere Sattigungswert von ] % um ] Uhr ist in der ET-Kopie auf B 2 verandert worden.
AuRerdem sind zwei weitere periphere Sattigungswerte, und zwar B % um  uhr und B %
um [J] Uhr hinzugefiigt worden, wahrend die Originalkurve ] % um i} Uhr und i} % um [}
Uhr zum Gegenstand hat. Die Epikrise vom ||} enthalt unter anderem folgenden
Hinweis: , |
I . Dics steht im Widerspruch zu dem in der Originalkurve enthaltenen
und nicht mitgeteilten Vermerk ‘|| GGG

Bei der Patientin [ Gz cic o2~ I transplantiert wurde, hat der HU-

Antrag vom BB unter anderem einen kontinuierlichen Sauerstofffluss von B //min
zum Gegenstand. Die beigefligte Kurvenkopie weist - I/min aus, wahrend die Original-
kurve lediglich einen Sauerstofffluss von ] I/min zum Gegenstand hat. Des Weiteren ist in
der Kurvenkopie fur Eurotransplant eine periphere Sauerstoffséttigung von ] % um J] Uhr

ausgewiesen, wahrend die Originalkurve ] % um ] Uhr enthatt.

Bei der Patientin | NN dic 2 I transplantiert wurde, weisen diverse
HU-Antrage sachliche Divergenzen und Kurvenveranderungen aus. Der HU-Antrag vom B
IR -nthit den Vermerk
_” Demgegeniiber enthait das Kurvenblatt
den fur ET abgedeckten Vermerk | [ N .- ‘' . D

HU-Antrag vom | EEEEEE oibt gegentiber ET einen permanenten Sauerstofffluss von i

Il !/min an, wahrend die Originalkurve [ I/min in Ruhe und [ /min unter Belastung aus-
~ weist. Bei dem HU-Antrag vorn |INNEEE cnthalt die Epikrise den Vermerk ,| NN
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N . Die Originalkurve lasst ei-

nen Sauerstofffluss von [JJll /min erkennen. Die in ihr enthaltenen peripheren Sauer-
stoffsattigungen betragen JJf % um ] Uhr, ] % um ] Uhr und i} % um Jl] Uhr. Die an ET
gefaxte Kurve enthalt hingegen periphere Sattigungen von [l] % um Jj Uhr und HsumB
Uhr. Es bestehen somit Divergenzen hinsichtlich des Sauerstoffflusses sowie zusatzliche

Sattigungswerte in der Faxkopie an Eurotransplant sowie korrespondierende Pulswerte. Die

Epikrise des Antrages vom | fhrt weiterhin aus: | EEGTNGNEEEEEEE
I - Das Original-
kurvenblatt enthalt demgegeniber den Vermerk |GGG

I Dicscr Vermerk ist in der an Eurotransplant sowieso veranderten
Kurve abgedeckt. Der HU-Antrag vom || weist gegeniiber Eurotransplant einen
permanenten Sauerstofffluss von [JJJlf Vmin aus, wahrend die Originalkurve einen Sauer-

stofffluss von ] /min in Ruhe und ] /min unter Belastung enthailt.

Bei der am [N transplantierten Patientin | befindet sich im Rah-

men des HU-Antrags vom | in der Originalkurve der fir die ET-Kurve

uberkiebte Vermerk | . \/zhrend im
HU-Antrag vom | ausgefunrt ist, ,

Soweit der LAS-Antrag vom | des an I t-2nsplantierten Patien-

ten I cen FVC-Wert mit null angibt, obwohl dieser richtigerweise mit ] % hatte
mitgeteilt werden missen, gewichten die Kommissionen diesen Fehler nur gering, weil sie

ihn noch der Lernphase im Rahmen des neu eingefithrten LAS-Systems zurechnen.

Bedenken bestehen allerdings hinsichtlich des LAS-Antrages vom | I der am I

B ¢ =nsplantierten Patientin || Die gegentber Eurotransplant angege-
bene NIV-Therapie konnte seitens der Kommissionen in der Stationskurve nicht gefunden

werden.

Bei der Patientin || | . Jdic o~ I transplantiert wurde, ist im LAS-

Antrag vom || cine kontinuierliche Sauerstoffgabe von ] /min gemeldet worden.
Die Stationskurve weist hingegen eine Sauerstoffgabe von |JJJll /min bei peripheren Satti-

gungswerten zwischen || % auf.

Der LAS-Antrag des am | t-2nsplantierten Patienten | vom

‘I st insoweit unrichtig, als er gegeniiber Eurotransplant einen Sauer-
stofffluss in Ruhe von J] I/min angibt, wahrend er ausweislich der Stationskurve nur B /min

betrug. ] I/min waren nur unter Belastung erforderlich.
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Auch der LAS-Antrag vom | des Patienten |, der - I

I transplantiert wurde, ist hinsichtlich des Sauerstoffflusses unrichtig. Die Angabe ge-
gentiber Eurotransplant ] I/min in Ruhe entspricht nicht der Originalkurve, die einen Sauer-

stofffluss von J§ /min ausweist.

Zusammenfassend lasst sich somit feststellen, dass im Prifungszeitraum in erheblichem
Umfange unrichtige Meldungen an Eurotransplant erfolgt sind, die den Patienten gegenlber
den Auditoren kranker erscheinen lieflen als er tatsachlich war und somit die Chance des
Patienten erhohten, ein Organ zu erhalten. Hierbei wurden in erheblichem Umfange Kran-
kenunterlagen verfalscht und in dieser Form den Antrdgen an Eurotransplant beigefligt. Die-
se Veranderungen allokationsrelevanter Krankenunterlagen rechtfertigt zwingend den
Schluss, dass die Falschmeldungen auf ein systematisches Fehlverhalten und Manipulatio-
nen zurickzufthren sind. Die Kommissionen haben mangels einer entsprechenden Rege-
lung in den Richtlinien und dem ET-Manual bei ihrer Bewertung nicht einbezogen, dass die
Eurotransplant mitgeteilten Blutgasanalysen als Kontrolle der Sauerstofftherapie zum Teil
mutmaRlich unter Belastung durchgefthrt worden sind, obwohl dies nicht der gangigen klini-
schen Praxis und den glltigen aligemeinen Leitlinien entspricht. Blutgase unter Belastung
ergeben Ublicherweise auch héhere Kohlendioxidwerte bei Wartelistenpatienten. Dadurch
lieRen sich moglicherweise fur den HU-Status relevante stark erhdhte Werte artifiziell produ-
zieren. Die Kommissionen haben insoweit jedoch von einer gesonderten Wertung abgese-
hen. Dies gilt auch fur die Durchfuihrung des 6-Minuten-Gehtest und die Einbeziehung von im
Schlaf gemessenen transkutanen Kohlendioxid-Messungen und die hierauf beruhenden An-

gaben.

Die Gegenvorstellung des Klinikums der Universitat Minchen (Lunge) vom 9. November
2015 ist nicht geeignet, die Feststellungen und Wertungen der Kommissionen infrage zu stel-

len.

Die Kommissionen begrifRen hierbei ausdriicklich, dass das Klinikum inzwischen Mafinah-
men ergriffen hat, um die festgestellten VerstoRe fur die Zukunft zu vermeiden, indem es die
Verantwortlichkeit der Transplantationskonferenz gesteigert, Verantwortlichkeiten fur die

Lungentransplantation neu bestimmt und die SOPs Uberarbeitet hat.

Hinsichtlich des Patienten | NEJllll@ veroleibt es bei der Feststellung der Kommissio-
nen, dass die in der Epikrise an ET mitgeteilte Sauerstoffflussrate von_- I/min, also mehr
als l I/min, nicht den Tatsachen entsprach. Aus der Kurve ist lediglich eine Flussrate von
nicht 'rriehr] I/min ersichtlich. Die peripheren Sauerg_toffséttigungswerte waren darunter Uber

I - vvischen Il % stabil. Aus dem ,letter of motivation geht auch nicht hervor, dass
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es sich bei den angegebenen ] /min um die Flussrate unter Belastung handelte. Fur den
HU-Status war entscheidend, dass der Patient mehr als J] Vmin benétigte. Diese wurden aber

laut Kurve nicht verabreicht. Zu diesem Zeitpunkt ist auch keine Hypoxémie dokumentiert.

Gegen die weiteren sachlichen Feststellungen des Kommissionsberichts erhebt das Klinikum

von vorneherein keine Einwendungen.

Das Klinikum kann sich auch nicht mit Erfolg darauf berufen, von den festgesteliten Unre-
gelmaBigkeiten bei immerhin 37 Uberpriften Patienten nichts gewusst, ,in absolut gutem
Glauben gehandelt” zu haben und daher fiir die systematischen Falschmeldungen und Ma-
nipulationen nicht verantwortlich zu sein. Auch seine Argumentation, es handele sich bei
dem Transplantationszentrum der Universitdt Minchen und den Asklepios Fachkliniken Gau-
ting um zwei unterschiedliche Kliniken mit unterschiedlichen Tragern, die Asklepios-Kliniken
seien nie integraler Bestandteil des Lungentransplantationsprogramms gewesen, vermag an

der Verantwortlichkeit des Transplantationszentrums nicht zu &ndern.

Das Klinikum verkennt bei seiner Argumentation, dass es allein fur die Anmeldung seiner Pa-
tienten zur Warteliste gegeniber Eurotransplant und die jeweiligen Antrédge im Rahmen der
Wartelistenflihrung zusténdig war und ist. Das Klinikum und nicht die Asklepios Fachkliniken
haben die Antrage gestellt, die nach den Feststellungen der Kommissionen falsche Angaben
und Verfalschungen von beigefligten Anlagen enthielten. Das Klinikum musste daher dafur
Sorge tragen, dass diese Angaben auch zutrafen. Dem kann es sich nicht mit der Begriin-
dung entziehen, es habe die Falschiibermittiungen nicht erkannt und man habe den Kollegen
schlieBlich vertrauen kénnen. Delegiert ein Transplantationszentrum einen wesentlichen Teil
seiner Aufgaben auf die Mitarbeiter einer anderen Klinik, kann es sich nicht mit der Behaup-

tung, sich in einem ,Wissensirrtum® befunden zu haben, seiner Verantwortung entziehen.

Angesichts der Vielzahl der Verstéfle und des teilweise sehr unterschiedlichen Krankheits-
bildes, das einerseits in den HU-Antragen gegeniiber Eurotransplant dargestellt und ande-
rerseits aus den Vermerken auf den Intensivkurven ersichtlich war, ist die bloBe Berufung auf
eigene Unwissenheit Gberdies nicht frei von Bedenken. Die Kommissionen haben bei ihren
Uberpriffungen in den Kurven zahlreiche Eintrage gesehen, wonach die Arzte aus GroRha-
dern regelmaRige Visiten in Gauting durchgefiihrt haben. Es hatte daher am Krankenbett der
Patienten (z.B. durch ,Ablesen der Sauerstoffflussrate) den visitierenden Transplantations-
experten des Zentrum auffallen miissen, dass die HU-Kriterien haufig nicht erfullt waren, dies
aber bei den Ubermittelten Unterlagen stets der Fall war. Das Gleiche gilt fur die Verande-
rung der Sauerstoffflussraten und der Séttigungswerte sowie das Uberkleben von Kurventei-

len.
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Die Richtlinien fur die Organvermittlung thorakaler Spenderorgane (Herz-Lungen und Lun-
gen) treffen zur Verantwortlichkeit des Zentrums im Ubrigen unter I1.1.2.1. Anm. eine eindeu-
tige Regelung: “Der Begriff Zentrum umfasst das Transplantationszentrum und eng in
orilicher Néhe kooperierende, dieselben medizinischen Therapierichtlinien anwendende
Krankenhéduser. Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses Ulibermittelten Daten
sowie die Einhaltung der medizinischen ,HU*Kriterien liegt in der Verantwortung der Arzte
des anmeldenden Transplantationszentrums.” Es gehorte also ausdriicklich zu den Aufga-
ben des meldenden Klinikums, sich von der Richtigkeit der Gbermittelten Daten zu Uberzeu-

gen und sie nicht von vorneherein ungeprift zu tbernehmen.
Festzustellen, wer im Einzelnen fur die Falschmeldungen verantwortlich war, ist nicht Aufga-

be der Kommissionen sondern von anderer Seite zu klaren.

Berlin, 24.11.2015

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Prifungs-
kommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

de Universitétsklinikums Miinster
am 28. April 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms fand am 28. Ap-
ril 2015 statt. An ihr nahmen

—

Von den in den Jahren 2010 bis 2012 stattgefundenen insgesamt 36 Herztransplantationen
wurden 19 Transplantationen Uberpriift, in zwei Fallen wurde zugleich die Auswahlentschei-
dung im Rescue-Verfahren nachgefragt. Im Einversténdnis mit den anwesenden Arzten wur-
den zusatzlich zwei Falle aus dem Jahre 2013 geprift, in denen Angaben zur
Katecholamindosierung allokationsrelevant waren. Fir alle Versicherten wurde der Versi-
chertenstatus registriert. 17 Patienten waren gesetzlich und zwei Patienten waren privat ver-
sichert. Die beiden aus dem Jahre 2013 gepruften Patienten waren gesetzlich versichert.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe oder fiir ver-
einzelte oder systematische Manipulation zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie
ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ordnungsgemaf erfolgt war
und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Lediglich im Falle der Patientin
entsprach die im HU-Antrag vom || BB nitgeteilte Dobutamindosierung von 7,6
ug/kg/min nicht der tatsdchlich verabreichten Dobutamingabe von 0,8 pg/kg/min. Auch in den

nachfolgenden Antragen vom | NN - isorach die allerdings nicht



allokationsrelevante Mitteilung der Dobutamindosierung nicht der tatsdchlichen Verabrei-
chung. Es konnte nicht geklart werden, worauf diese Divergenz beruht. Sie ldsst aber keines-
falls den Schluss auf ein systematisches Fehlverhalten zu. Im Einverstandnis mit dem
Zentrum haben die Kommissionen zwei weitere Transplantationen Uberprift, die im Jahre
2013 stattgefunden haben und bei denen in den HU-Antragen die Gabe von Katecholaminen
mitgeteilt war. Diese Antrége waren jeweils korrekt und lieBen keinerlei Fehler erkennen.

Soweit sich im Falle des Patienten | ] ]I im Antrag vom | nicht

niederschlagt, dass der Patient seit ||| Bl keine antibiotischen Medikamente mehr
erhalten hat und sich die CRP-Werte und Leukozytenwerte im Normbereich befanden, l&dsst
dies ebenfalls keinen Rickschluss auf systematische Fehlangaben zu, insbesondere auch
deswegen nicht, weil die entsprechenden Befunde dem Antrag beigefiigt waren. Der Direktor
der Klinik fir Herzchirurgie fihrte dies darauf zuriick, dass die Epikrise des Erstantrages in
den nachfolgenden Antrdgen jeweils (lbernommen worden sei. Er teilte aber ergdnzend mit,
dass das Zentrum dies inzwischen geéndert habe.

Im Ubrigen waren die in den HU-Antrégen aufgefithrten allokationsrelevanten Patientendaten
korrekt und volistédndig mitgeteilt. Sie entsprachen den tats&chlichen Befunden der von den
Kommissionen eingesehenen Krankenakten. Die Patienten befanden sich in den jeweils
mafigebenden Zeitrdumen auch unter intensivmedizinischer stationérer Betreuung.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
konnte lediglich im Falle der Patientin || ||| | I nicht plausibel dargetan werden. Die
ausgewdhlte Patientin befand sich im T-Status. Nach Auffassung der Kommissionen hétte
eine andere Patientin, die HU-gelistet war und im Ubrigen die gleichen Voraussetzungen
aufwies wie die ausgewahlte Patientin, vorrangig transplantiert werden miissen. Diese Pati-
entin ist allerdings nach ca. 5§ Wochen ebenfalls transplantiert worden. Eine weitere Ent-
scheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren war bedenkenfrei.

Insgesamt waren alle relevanten Feststellungen korrekt dokumentiert. Die gewlnschten Da-
ten und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt werden, und zwar wahrend der Priifung
selbst sowie mit nachgereichtem Schreiben vom 17.06.2015.

Die Prifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt. Anhaltspunkte da-
fur, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden wéren, bestanden
von vorne herein nicht.

Berlin, 13. Juli 2015

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT ) Spitzenvetba nd

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Miinster
am 10. Februar 2015

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 10. Februar 2015 statt. || EGTNGNGE

In den Jahren 2010 bis 2012 wurden im Universitatsklinikum Munster insgesamt 17 Lungen-
transplantationen durchgefiihrt. Die Kommissionen haben zundchst 10 Transplantationen
tiberpriift. Da hierbei einige Auffalligkeiten zutage traten, haben die Kommissionen daraufhin
alle Transplantationen Gberprift. In drei Fallen wurde zugleich die Auswahlentscheidung im
beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Fur alle Versicherten wurde der Versi-
chertenstatus registriert. Von den 17 Patienten waren 16 Patienten gesetzlich und ein Patient

privat versichert.

Die Visitation hat keine systematischen Richtlinienversté3e oder Manipulationen zuteilungs-
relevanter Patientendaten ergeben. Sie hat jedoch Auffalligkeiten erkennen lassen, die auf

Versehen, mangelnde Sorgfalt oder auch Unkenntnis zurlickzufihren sind. Hierbei hat mog-




licherweise die Umstellung des Allokationssystems fiir die Lunge auf das LAS-System im
Dezember 2011 eine Rolle gespielt.

Bei der Patientin || EEGNGNGGEEEEEEEEEEEEEEEEEEE (- splantiert worden ist, ent-

halt der LAS-Antrag || EEENENEGEGEGgGg. J2s heitt zum Zeitpunkt der Umstellung auf
das LAS-System, unrichtige Angaben hinsichtlich der Lungenfunktionswerte. Der FVC-Wert

ist mit - % und der FEV1-Wert mit - % angegeben. Bei den genannten Zahlen han-
delt es sich um die absoluten Werte in Liter, die auch im Befund zu finden waren, die aber im
LAS-Erfassungsbogen falschlich als Prozentwerte des Solls angeben waren. Dieser Fehler
hat zwar erhebliche Auswirkungen auf die LAS-Punkte, ist aber so offensichtlich falsch, dass
er von vornherein gegen eine Tauschungsabsicht spricht. Eine Vitalkapazitat von O % wa-
re Uberhaupt nicht mit dem Leben vereinbar. Dies gilt auch fir den LAS-Antrag vom I
B c<s Patienten [ (- splantiert wurde. Auch
in diesem Antrag ist eine Umrechnung des Lungenfunktionswertes von Liter in Prozent un-
terblieben. Der Lungenfunktionstest vom || ]I hatte einen FVC-Wert von || | er-
geben. Die erforderliche Angabe des Prozentwertes vom Soll (= - %) war unterblieben,
so dass der LAS-Antrag vom | insofern fehlerhaft war. Auch bei diesem An-
trag war eine angebliche Vitalkapazitat von nur ] % nicht méglich. Die Angabe war somit
wiederum offensichtlich falsch, dass hinter ihr keine T&uschungsabsicht stehen konnte. So-
weit bei diesem Patienten | Unkiarheiten hinsichtlich der gegeniiber Euro-
transplant angegebenen Diagnose (idiopathische Lungenfibrose) bestanden, kénnen auch
diese nicht dem Bereich der systematischen Fehlangabe oder Manipulation zugeordnet wer-
den. Der Patient war tatséchlich an einem alveoldren Lungenemphysem mit einer chronisch
atrophischen Bronchiolitis und einer unspezifischen interstitiellen Begleitentziindung er-
krankt. Die Arzte hatten hinsichtlich dieser im LAS-Katalog nicht aufgefuihrten Erkrankung er-
klartermaflen eine nadherungsweise Angabe gesucht, haben jedoch nicht eine

Tauschungshandlung begangen.

Bei dem Patienten || EGTGTGTGTGNGNNEEEEEEEEEEEEEEEEE (- o lantiert wurde, enthielt

der LAS-Antrag vom |GGG cinc Verwechslung des FVC-Wertes und des
FEV1-Wertes. Die Lungenfunktionsprifung hatte richtigerweise ein FVC-Wert von [Jf % und
einen FEV1-Wert von [J] % ergeben. Auch hier handelt es sich wieder um eine offensichtli-
che Falschangabe, denn der mit ] % im LAS-Antrag angegebene FVC-Wert konnte von
vornherein nicht stimmen, denn dieser hatte hoher oder zumindest gleich hoch sein missen
wie der FEV1-Wert.

Bei dem Patienten | musste ebenfalls ein Fehler festgestellt werden. Der FVC-

Wert war bei dem LAS-Antrag vom || NN it [l 2 statt [l]l % angegeben. Hier-

bei handelt es sich nach Angaben des Klinikums um einen Tippfehler. Da andererseits zu
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Lasten des Patienten der Sauerstoffwert mit J] Liter statt )] Liter mitgeteilt war, wirkt sich die-
ser Fehler im Ubrigen kaum aus.

Das Klinikum hat bereits wahrend der Prifung mitgeteilt, dass diese teilweise organisations-
bedingten Fehlerangaben im Zentrum bereits zu Konsequenzen gefilhrt haben. Es sind ein
klinikinterner Erfassungsbogen fur den LAS sowie eine Verfahrensanweisung erstellt wor-
den. Die Angaben unterliegen nunmehr einem Vieraugenprinzip. Die an ET Ubermittelten Be-
funde werden Uberdies in einer speziellen Patientenakte im Transplantationsbiro

gesammelt.

Die Kommissionen bertcksichtigen bei ihrer Bewertung der zuvor aufgefiihrten Unregelmé-
Rigkeiten zum einen, dass diese teilweise in zeitichem Zusammenhang mit der Umstellung
auf das LAS-System erfolgt sind, und zum anderen, dass sie teilweise so offensichtlich feh-

lerhaft sind, dass sie gar nicht zutreffen und Grundlage einer Bewilligung sein konnten.

Alle weiteren Uberpriften Antrdge waren korrekt und vollstandig und lieBen keine Fehler er-
kennen. Die den HU-Antragen zugrunde liegenden Daten entsprachen den tatséchlichen und
in den Krankenakten dokumentierten Befunden. Die Auswahlentscheidungen im beschieu-
nigten Vermittlungsverfahren waren nachvoliziehbar und korrekt. Die gewiinschten Unterla-
gen und relevanten Daten konnten wahrend des Audits selbst sowie mit nachgereichten
Schreiben vom || I oroclcot werden. Es bestanden keine An-
haltspunkte dafur, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wa-

ren.
Die Prufung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.
Berlin, 08. September 2015

koo

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Miinster
am 10. Februar 2015

Die am Vortag angekiindigte Prifung fand am 10. Februar 2015 statt.
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Gepriift wurden die Falle des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms in den
Jahren 2010 bis 2012. Von den insgesamt 194 durchgefilhrten Nierentransplantationen wur-
den 54 Falle geprift. Die insgesamt durchgeflhrten acht Pankreastransplantationen wurden
insgesamt Uberprift.

Bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms wurden zunéchst 33 Falle ge-
priift, bei denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.100 Tage zwischen Dialy-
sebeginn und Aufnahme in die Warteliste lagen. Im Folgenden wurden funf Félle geprift, bei
denen zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialysebehandlung durch-
gefuhrt worden war, nachfolgend zwei HU-Falle sowie vier Félle aus dem Kindertransplanta-
tionsprogramm. Weiterhin wurden zehn Stichproben aus der Gruppe geprift, bei der weniger
als 1.100 Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste lagen. Im Rahmen
der 54 Pruffalle wurde in sieben Fallen die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren Uberprift. Bei Uberpriifung des Pankreastransplantationsprogramms (sieben
kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen und eine Multiviszeraltransplantation) wurde
in vier Fallen die Begriindung fir die Rescue-Allokation nachgefragt.




Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert: Von den 62 Patienten waren
60 Patienten gesetzlich und zwei Patienten privat versichert.

Die Prufung lie® keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstofte oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemag er-
folgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Alle Falle waren ausreichend dokumen-
dokumentiert. Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende
Unterlagen von externen Dialysezentren oder Kliniken oder andere Unterlagen nachgewie-
sen werden. Bei den gemeldeten HU-Patienten waren die Voraussetzungen fiir eine HU-
Listung gegeben. Die Auswahi der im beschleunigten Vermittlungsverfahren transplantierten
Patienten war nachvollziehbar und korrekt.

Dies gilt auch fur die acht Falle der lberpriften kombinierten Pankreastransplantationen.
Auch sie lielen keine Anhaltspunkte fur Richtlinienverstéfe erkennen. Die Allokationen wa-
ren jeweils zu Recht aufgrund korrekter Anmeldungen erfolgt.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten bereits wahrend der Priifung umfassend er-
teilt und vorgelegt werden. Es gab keine Anhaltspunkte daftir, dass Privatpatienten bevor-
zugt behandelt oder transplantiert worden waren. Die Prifung verlief in einer angenehmen
und sachlichen Atmosphére.

Berlin, 26. Juli 2015

/4z e

Prof. Dr. Dr. Lippert Prof. Dr. Fornara

Vorsitzender der Uberwachungskommission Mitglied der Priifungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Priffungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Klinikums Stuttgart

am 30. Oktober 2014

Die am Vortag angekiindigte Visitation des Nierentransplantationsprogramms fand am 30.
Oktober 2014 statt.

Gepruft wurden die Falle des Nierentransplantationsprogramms von 2010 bis 2012. Von den

insgesamt 119 Transplantationen wurden 51 Transplantationen geprift, und zwar 30 Falle, in
denen mehr als 900 Tage zwischen Dialysebeginn und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die
Warteliste lagen, sowie stichprobenartig weitere 21 Transplantationen, in denen der Zeitraum
zwischen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste unter 900 Tagen lag. Im Rahmen
der zuvor genannten Prifungen wurde zweimal die Auswahlentscheidung im beschleunigten
Verfahren nachgefragt. Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von
den insgesamt 51 gepriiften Fallen waren 48 Patienten gesetzlich und 3 Patienten privat ver-

sichert.

Die Priifung lieR? keinerlei Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstée oder Manipu-
lationen erkennen. Die Prufung ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grund-
satzlich ordnungsgemafl erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.
Abweichungen ergaben sich lediglich bei den Meldungen der Patienten ET-Nr. |l sowie
I Bci dem Patienten ET-Nr. |l wich das gegentiber Eurotransplant gemeldete

Erstdialysedatum vom | oeringfugig von dem mit Brief des | NG




Il vorm I achgewiesenen Erstdialysedatum vom ||l 2b. Der Grund

der Abweichung lieR sich nicht klaren. Im Falle des Patienten ET-Nr. [l hatte das Klini-
kum gegenilber Eurotransplant als Datum der Erstdialyse den  ENEE
ben. Aus einem externen Brief vom 3. Oktober 2001 ergab sich jedoch ein Beginn der
Dialyse erst ab [l Das Klinikum fuhrte die Diskrepanz darauf zuriick, dass das mit-
geteilte Erstdialysedatum mit der primaren Erstanmeldung am || GGG vervech-

selt worden sei.

Alle anderen Falle waren beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachgefrag-
te Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von externen Dialy-
sezentren oder Kliniken bzw. eigene Dialyseprotokolle des Zentrums belegt werden. Die
Auswahl zweier Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren war nachvollziehbar und
korrekt. Anhaltspunkte daflr, dass privatversicherte Patienten bevorzugt behandelt und

transplantiert worden waren, lagen nicht vor.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und erteilt werden,
und zwar wahrend der Prifung selbst sowie mit hachgereichtem Schreiben vom 4. Novem-
ber 2014.

Die Prifung verlief in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére.

12. Januar 2015

Anne-Gret Rinder Prof. Dr.‘ med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Priffungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission

Seite 2von 2




Bundesirztekammer DEUTSCHE EE c«
KRANKENHAUS L_ sF

S SC .
Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Komissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Tiibingen

am 29. Oktober 2014

Die am Vortag angekiindigte Visitation des Nieren- und des Pankreastransplantationspro-
gramms fand am 29. Oktober 2014 statt.

Gepriift wurden die Falle des Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms von 2010 bis
2012. Von den insgesamt 100 Nierentransplantationen wurden 50 Transplantationen gepruft.
Von den insgesamt 22 Pankreastransplantationen wurden 11 Falle geprift. Bei der Uberpri-
fung des Nierentransplantationsprogramms wurden zundchst 30 Transplantationen lber-
prift, bei denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 850 Tage zwischen
Dialysebeginn und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 2 Falle,
bei denen zu diesem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, anschliefend 5
Transplantationen von Kindern — in 3 Féllen im HU-Verfahren - sowie 13 Stichproben bei Pa-
tienten, bei denen die Zeit zwischen der Erstdialyse und der Aufnahme in die Warteliste we-
niger als 850 Tage betrug. Die Auswahl der Priffalle bei Pankreastransplantationen erfolgte
ebenfalls stichprobenartig. Im Rahmen der vorgenannten Pruffalle wurden bei 11 Patienten
die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Fur alle
Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von insgesamt 61 Patienten waren 55
Patienten gesetzlich und 6 Patienten privat versichert.

Die Priifung lieR keinerlei Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienversté3e oder Manipu-
lationen erkennen. Die Prifung ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grund-
satzlich ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.




Abweichungen ergaben sich lediglich bei den Meldungen der Patienten ET-Nr. I sowie
ET-Nr. JJI. Bei dem Patienten ET-Nr. |l wich das gegeniber Eurotransplant ge-
meldete Erstdialysedatum vom [ NNEEEl von dem mit Brief des Zuweisenden nachgewie-
senen Erstdialysedatum vom || =b. Der Grund fur die Abweichung lieR sich
nicht klaren. Dies gilt auch im Falle des Patienten ET-Nr. |l Dieser wurde erst ab [l
I Jauerhait dialysiert. Die am | begonnene und an ET gemeldete
Erstdialyse wurde flr einen langeren Zeitraum unterbrochen und konnte daher nicht Gegen-
stand der Erstdialysemeldung sein. Auch diese Fehlmeldung lasst kein systematisches oder
manipulatives Vorgehen erkennen.

Alle anderen Falle waren beanstandungsfrei und ausreichend dokumentiert. Der nachgefrag-
te Beginn der Dialysen sowie der Voraussetzungen von HU-Meldungen konnte jeweils durch
entsprechende Unterlagen von externen Dialysezentren oder Kliniken bzw. eigene Dialy-
seprotokolle des Zentrums belegt werden. Die Auswahl verschiedener Patienten im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt. Anhaltspunkte dafir,
dass privat versicherte Patienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden wéren, la-
gen nicht vor.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und erteilt werden,
und zwar wahrend der Prifung selbst sowie mit nachgereichtem Schreiben vom 24. Novem-
ber 2014.

Die Prafung verlief in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére.

Beriin, 6. Februar 2015

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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