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A. Einfihrung

Mit dem vorliegenden Bericht informieren die Uberwachungskommission
und die Priafungskommission Uber ihre Tatigkeiten im Berichtszeitraum
November 2015 bis Dezember 2016.

Die Kommissionen werden auf der Grundlage von § 11 Abs. 3 S. 4 TPG
und 8§ 12 Abs. 5 S. 4 TPG tatig. Von den Auftraggebern der Kommissionen
ist zudem eine Gemeinsame Geschéftsordnung der Prifungs- und der
Uberwachungskommission (GGO-PUK) als Bestandteil des Koordinie-
rungsstellenvertrages nach § 11 TPG vereinbart worden. Die GGO-PUK
wurde am 07.01.2016 vom Bundesministerium flr Gesundheit, gemeinsam
mit dem Vertrag gem. 8§ 11 TPG, genehmigt und ist am 18.02.2016 in Kraft

getreten.’

In den vergangenen Jahren haben die Kommissionen Prifverfahren fir die
flachendeckenden Prufungen der Transplantationszentren entwickelt und
etabliert. Die Ergebnisse der Uberprifungen haben gezeigt, dass diese
Verfahren geeignet sind, die Transplantationsprogramme umfassend zu
prufen. Die Kommissionen kénnen somit auf etablierte Verfahrensablaufe

bei den Uberprifungen zuriickgreifen.

In Deutschland  sind  derzeit 46 Transplantationszentren  mit
121 Transplantationsprogrammen? zugelassen. Priifgegenstand waren im
Berichtszeitraum die Herz-, Lungen-, Nieren- und Pankreastransplantatio-
nen® der Jahre 2013 bis 2015 und die Lebertransplantationen der Jahre
2012 bis 2015 (10495 Transplantationen in diesem Zeitraum?) sowie die
Lungentransplantationen der Jahre 2010 bis 2012 in zwei Programmen aus
der vorangegangenen Prifperiode. Die Prifergebnisse der Vorjahre wur-
den im September 2013, im September 2014 und im November 2015 der
Offentlichkeit vorgelegt.*

Im Berichtszeitraum wurden acht Herz-, drei Lungen-, sechs Leber-, acht

Nieren- und sechs Pankreastransplantationsprogramme geprift und das

! Die GGO-PUK ist abrufbar unter

http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-Ordner/GO/2016-02-
18 GGO-PUEK.pdf (Uberprift am 28.11.2016).

2 ohne Diinndarm

% pankreas = Bauchspeicheldriise

“ Die Berichte sind verfiighar unter http://iwww.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-
ethik/transplantationsmedizin/ (Uberprift am 28.11.2016).



http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/GO/2016-02-18_GGO-PUEK.pdf
http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/GO/2016-02-18_GGO-PUEK.pdf
http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/transplantationsmedizin/
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Verfahren teilweise abgeschlossen. Ferner sind die Prifungen von zweli
Lungentransplantationsprogrammen aus der vorangegangenen Prifperiode
abgeschlossen worden. Die Ergebnisse der verdachtsunabhéngigen fla-
chendeckenden Prifungen werden im Kapitel C.I dargestellt.

Weiterhin gab es 14 verdachtsabhangige Einzelfallprifungen. Zudem sind
zwei Einzelfallprifungen von erfolgten Feststellungen des irreversiblen
Hirnfunktionsausfalls aus der vorangegangenen Prifperiode abgeschlos-

sen worden. Die Ergebnisse werden im Kapitel C.II dargestellit.

Die Ergebnisse der Visitationen bei der Deutschen Stiftung Organtrans-
plantation und bei Eurotransplant werden in den Kapiteln C.III und C.IV
ausgefihrt.

Uberdies gibt der vorliegende Bericht Auskunft iber Aufgaben, Zusam-
mensetzung und anderweitige Tatigkeiten der Uberwachungs- und Prii-
fungskommission (Kapitel B, D.I und D.II) im Zeitraum 2015/2016.
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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 (TPG-Auftraggeber) haben in Erflllung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben die Uberwachungskommission gemal § 11 Abs.3 S. 4
TPG eingesetzt. Die Uberwachungskommission kontrolliert, ob die Gewin-
nung von postmortalen Spenderorganen ordnungsgemal abgelaufen ist.
Sie Uberprift die Einhaltung der auf der Grundlage des TPG vertraglich
festgelegten Verpflichtungen und Aufgaben der Koordinierungsstelle (Deut-
sche Stiftung Organtransplantation, DSO), insbesondere die Enthahme von
vermittlungspflichtigen Organen einschlie3lich der Vorbereitung von Ent-
nahme, Vermittlung und Ubertragung. In diesem Zusammenhang (berpruft
die Uberwachungskommission, ob und inwieweit die Koordinierungsstelle
die Gewahr dafur bietet, dass diese MalRBnahmen in Zusammenarbeit mit
den Transplantationszentren und den Entnahmekrankenhdusern unter Be-
achtung der gesetzlichen und vertraglichen Regelungen durchgefihrt wer-
den. Die Uberprifung erfolgt fir den Bereich der Organspende, -entnahme
und -Ubertragung durch verdachtsabhéngige sowie kontinuierlich und fla-
chendeckend verdachtsunabhangige Kontrollen der Transplantationszen-
tren und Entnahmekrankenhdauser auf Grundlage von § 11 Abs. 3 TPG
sowie auf Grundlage einer Prifung der Berichte der Koordinierungsstelle
gemal § 11 Abs. 5 TPG.

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

war Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder.
Die 05. Amtsperiode (2013/2016) endete am 31.08.2016.

Die Kommission hat sich in ihrer Sitzung am 15.11.2016 neu konstituiert.
Den Kommissionsvorsitz in der 06. Amtsperiode (2016/2019) 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 06. Amtsperiode (2016/2019) endet am 31.08.2019.



Bericht 2015/2016 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Prifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 7 von 30

Die Zusammensetzung der Kommission fir die 05. Amtsperiode
(2013/2016) und 06. Amtsperiode (2016/2019) kann dem Dokumentations-

teil entnommen werden (s. Kapitel D.1).
Il. Prifungskommission gemal § 12 Abs.5S. 4 TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erflllung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben die Prifungskommission gemaf § 12 Abs. 5 S. 4 TPG ein-
gesetzt. Die Prufungskommission kontrolliert, ob die Zuteilung von Organen
ordnungsgemald erfolgt ist. Sie Uberprift in regelmafRigen Absténden, ob
die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung Eurotransplant nach Mafl3gabe
der gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung der
Allokationsrichtlinien nach 8§ 16 TPG sowie des TPG insgesamt erfolgt sind.
Des Weiteren geht die Kommission Meldungen der Stiftung Eurotransplant
und anderer Institutionen oder Personen Uber Auffalligkeiten im Zusam-
menhang mit der Umsetzung von Vermittlungsentscheidungen nach. Die
Uberprifung erfolgt fir den Bereich der Organvermittlung regelmaRig durch
verdachtsabhéngige sowie kontinuierlich und flachendeckend verdachtsun-
abhangige Kontrollen in den Transplantationszentren auf Grundlage von
8§ 12 Abs. 5 TPG sowie auf Grundlage einer Prifung der Berichte der Ver-
mittlungsstelle geman § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG.

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

vertretende Vorsitzende war Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert.
Die 05. Amtsperiode (2013/2016) endete am 31.08.2016.

Die Kommission hat sich in ihrer Sitzung am 15.11.2016 neu konstituiert.
Den Kommissionsvorsitz in der 06. Amtsperiode (2016/2019) hat Frau
Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder inne. Der stell-

vertretende Vorsitzende ist Herr Prof. Dr. jur Thorsten Verrel.
Die 06. Amtsperiode (2016/2019) endet am 31.08.2019.

Die Zusammensetzung der Kommission fur die 05. Amtsperiode
(2013/2016) und 06. Amtsperiode (2016/2019) kann dem Dokumentations-

teil entnommen werden (s. Kapitel D.II).
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1. Vertrauensstelle Transplantationsmedizin

Die Prufungskommission und die Uberwachungskommission haben im
November 2012 eine unabhangige Vertrauensstelle Transplantationsmedi-
zin zur Meldung von Auffalligkeiten und Versté3en gegen das Transplanta-

tionsrecht eingerichtet.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, auf vertraulicher Basis Hinweise auf
Auffalligkeiten im Bereich der Organspende und der Organtransplantation
entgegenzunehmen und in Kooperation mit der Prifungskommission und
der Uberwachungskommission zu klaren. Eine anonyme Kontaktaufnahme
ist méglich. Die Vertrauensstelle steht flr Anfragen oder Anschreiben je-
dem offen und hat damit eine ganz wesentliche burgernahe Funktion. Die
Vertrauensstelle ist ein von den Strafverfolgungsbehérden unabh&ngiger
Ansprechpartner. Mit der Leitung der Vertrauensstelle ist die Vorsitzende
Richterin am Bundesgerichtshof a. D. Frau Prof. Dr. jur. Ruth Rissing-van

Saan betraut.

Im Berichtszeitraum 2015/2016 sind bei der Vertrauensstelle insgesamt
45 Eingaben eingegangen. Neben anonymen Anfragen, die bei der Ver-
trauensstelle eingingen, wurde sie von betroffenen Patienten, Angehérigen,
von Mitarbeitern von Transplantationszentren, Entnahmekrankenhausern
sowie von anderen in das Transplantationsgeschehen eingebundenen Stel-
len in Anspruch genommen. Es meldeten sich aber auch allgemein interes-
sierte Burger. Die Eingaben betrafen schwerpunktmafig folgende Themen
und Bereiche: Beschwerden aus Anlass konkreter Einzelfalle gegen Trans-
plantationszentren oder einzelne Arzte, Hinweise auf Organangebote aus
dem Ausland, bei denen ein Organhandel nicht ausgeschlossen werden
konnte, sowie Eingaben zur Wartelistenfihrung und Verteilungsgerechtig-
keit.

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


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
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V. Geschaftsstelle Transplantationsmedizin

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

Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer.

Die Zusammensetzung der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin kann

dem Dokumentationsteil entnommen werden (Kapitel D.III).
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C. Bericht Uber die Tatigkeiten 2015/2016

Im Mittelpunkt der Kommissionstatigkeiten im Zeitraum von November
2015 bis Dezember 2016 stand die Fortsetzung der flachendeckenden
Prifungen der Herz-, Lungen-, Nieren- und Pankreastransplantationen der
Jahre 2013 bis 2015 sowie der Lebertransplantationsprogramme der Jahre
2012 bis 2015. Weiterhin wurden 14 verdachtsabhangige Einzelfallprifun-
gen durchgefiihrt. Im Berichtszeitraum konnten zudem die bereits friher
begonnenen Prifungen der Lungentransplantationsprogramme des Uni-
versitatsklinikums Hamburg-Eppendorf und des Herzzentrums Leipzig ab-

geschlossen werden.

Uberdies konnten im Berichtszeitraum die bereits in der vergangenen Priif-
periode begonnenen Einzelfalliberprifungen von zwei erfolgten Feststel-

lungen des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls abgeschlossen werden.®

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

i. R. Anne-Gret Rinder getagt.

Die Kommissionen haben fur die 06. Amtsperiode eine Arbeitsgruppe ein-
gerichtet, die sich mit anwendungsbezogenen Fragen des irreversiblen
Hirnfunktionsausfalls befassen soll (AG PUK IHA, s. Kapitel D.I)

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

Pankreastransplantationsprogramme

Im Berichtszeitraum wurden insgesamt 31 Transplantationsprogramme in
Deutschland einer Prifung unterzogen, davon 14 im Rahmen einer Vor-
Ort-Prufung und 17 im schriftlichen Verfahren. Uberpriift wurden die Herz-,
Lungen-, Nieren-, und Pankreastransplantationen (einschliel3lich kombinier-
ter Transplantationen) der Jahre 2013 bis 2015 und die Lebertransplantati-
onsprogramme der Jahre 2012 bis 2015. Gepruft wurde, ob bei den
Angaben der Zentren fur die von Eurotransplant gefiihrte Warteliste die

Bestimmungen des TPG, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen

® Zum Schutz der Persénlichkeitsrechte der Betroffenen werden Kliniken sowie detaillierte Angaben, die
Ruckschlusse auf die Betroffenen zulassen kdnnten, nicht genannt.
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Rechtsverordnungen und Richtlinien® sowie die Vertragsbestimmungen

(Koordinierungs- und Vermittlungsstellenvertrag) eingehalten wurden.
Grundlage

Grundlage fur die flachendeckenden Prifungen der Kommissionen sind die
Richtlinien fur die Wartelistenfihrung und die Organvermittiung gem. § 16
Abs. 1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG. Sie sind somit maf3geblich fur die Bewertung

der Angaben und Vorgehensweise der Transplantationszentren.

Im Prifungszeitraum 2012 bis 2015 wurden folgende Richtlinienédnderun-

gen vorgenommen:

e Uberarbeitung der Richtlinien gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
beziglich der grundsatzlichen Anforderungen an die inter-
disziplindre Transplantationskonferenz und deren Zusammenset-
zung. Die Richtliniendnderung trat am 07.03.2013 in Kraft.

e Uberarbeitung der Richtlinien gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
bezlglich des beschleunigten Vermittlungsverfahrens. Die Richtli-
nienanderung trat am 09.12.2013 in Kraft.

e Uberarbeitung der Richtlinie gemaR § 16 Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5
TPG fur die Wartelistenfihrung und Organvermittlung zur Leber-
transplantation bezlglich der Einfilhrung einer Verfahrensregelung
zur Listung bei alkoholinduzierter Leberzirrhose und einer Méglich-
keit, in begriindeten Fallen von dem Erfordernis einer 6-monatigen
Alkoholabstinenzphase vor Listung abzuweichen. Die Richtlinienan-
derung trat am 04.08.2015 in Kraft.

e Uberarbeitung der Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b)
TPG zur medizinischen Beurteilung von Organspendern und zur
Konservierung von Spenderorganen beziglich der Qualifikation des
organentnehmenden Arztes. Die Richtlinienanderung trat am
04.08.2015 in Kraft.

Zum Verfahren

Die Prufungen erfolgen sowohl fir die Prufungen vor Ort als auch die Pri-
fungen im schriftlichen Verfahren durch Prifgruppen. Die Kommissionsvor-

sitzenden werden von der Prifungskommission mit der Zusammenstellung

® 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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der Prufgruppen beauftragt. Diese bestehen in der Regel aus zwei medizi-
nischen und einem juristischen Sachverstéandigen und werden von einem
Mitglied der Prifungs- und Uberwachungskommission geleitet. Als Sach-
verstandige konnen in die Prufgruppen neben den Kommissionsmitgliedern
auch weitere sachverstandige Personen (Prufer) einbezogen werden. Die-
se Prifer werden durch Kommissionsbeschluss der Prifungskommission
benannt. AuRerdem nehmen an jeder Prifung Vertreter der Geschéftsstelle

Transplantationsmedizin teil.

Eine Woche vor jeder Prufung werden alle Kommissionsmitglieder tber
den Prifgegenstand, die zu priifende Einrichtung sowie Ort und Zeit der
Prifung informiert, um ihnen eine Teilnahme zu ermdéglichen. Zeitgleich
werden auch die zustandigen Landesministerien benachrichtigt, um ihnen
eine Mdglichkeit zur Teilnahme an den Prifungen als Beobachter zu eroff-
nen. Die zu prufenden Einrichtungen werden ebenfalls vor der Priufung

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 anschlieRend dem oder
den fir das jeweilige Transplantationsprogramm eines Transplantations-
zentrums verantwortlichen Arzt oder Arzten sowie der Klinikdirektion mit
der befristeten Moglichkeit zur Gegenvorstellung zugeleitet. Nach Ab-
schluss des Gegenvorstellungsverfahrens wird der endgliltig verabschiede-
te Kommissionsbericht dem gepriften Krankenhaus, den zustandigen
Landesbehdrden sowie der zustdndigen Landesarztekammer (bersandt.
Besteht der Verdacht strafbaren Handelns, wird der Kommissionsbericht

auch der zustandigen Staatsanwaltschaft zugestellt.
Zur Methodik der Stichprobenauswabhl

Das Ziel der Prifungen ist es, die Einhaltung der Richtlinien gem. 8 16
Abs.1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG zu prifen und mdgliche RichtlinienverstoRe
und ggf. Manipulationen in den Transplantationsablaufen der Transplanta-
tionszentren zu erkennen. Dies erfolgt auf der Grundlage einer geschichte-
ten Stichprobe. Falls in einer Stichprobe systematische Fehler festgestellt
werden, so fuhrt dies zur Prifung weiterer Transplantationen des betref-
fenden Transplantationsprogrammes, die von dem systematischen Fehler

betroffen sein konnten. Die Grundgesamtheit, aus der eine Stichprobe ge-
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nommen wird, beinhaltet alle Transplantationen eines bestimmten Pro-
grammes an einem Transplantationszentrum in dem festgelegten Pri-
fungszeitraum. Die GrolRe der Stichprobe, die bendtigt wird, um mit hoher
Konfidenz Aussagen Uber das Vorkommen oder Nichtvorkommen von sys-
tematischen Fehlern zu machen, hangt von der Gro3e der Grundgesamt-
heit ab. Die hinreichende StichprobengréRe steigt unterproportional mit der
Grol3e der Grundgesamtheit. Dieser theoretische Zusammenhang wird bei
der Prufung durch eine stlickweise lineare Funktion naherungsweise abge-
bildet.

Zu den Ergebnissen im Uberblick

a) Prufungen, die im vorhergegangenen Berichtszeitraum begon-
nen wurden, aber erst im laufenden Berichtszeitraum abge-

schlossen werden konnten
Lungentransplantationen

Bei den bereits friher begonnenen und in diesem Berichtszeitraum abge-
schlossenen Prufungen des Lungentransplantationsprogramms des Uni-
versitatsklinikums Hamburg-Eppendorf und des Herzzentrums Leipzig
haben die Kommissionen systematische Richtlinienverstdl3e und Manipula-

tionen festgestellt.

Entsprechend den gesetzlichen Vorgaben haben die Kommissionen ihre
Erkenntnisse an die zustandigen Landesbehérden sowie die zustandigen

Staatsanwaltschaften weitergeleitet.
Im Ubrigen wird auf die Kommissionsberichte verwiesen.

Prifungsiibersicht:

Transplantationszentrum Transplantationen | gepruft VerstoRe’
im Prufungszeit-
raum
Hamburg-Eppendorf 27 25 14
Leipzig 67 53 29
Summe 94 78 43

" Als VerstoRe werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen RichtlinienverstoRe
oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an
die Staatsanwaltschaft gefuhrt haben.
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b) Prifungen im Berichtszeitraum

In den Jahren 2013 bis 2015 wurden in Deutschland insgesamt 6879 post-
mortal gespendete Organe im Bereich der Herz-, Lungen-, Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramme sowie in den Jahren 2012 bis 2015

3626 postmortal gespendete Lebern transplantiert.®

Im Berichtszeitraum wurden 14 Transplantationsprogramme vor Ort und 17
Transplantationsprogramme im schriftlichen Verfahren auf Basis der Kran-
kenakten von bisher 746 Empfangern postmortal gespendeter Organe
Uberprift. Es konnten die Prifungen von neun Transplantationsprogram-

men abgeschlossen werden.
Zur Gesamtbewertung:
Herztransplantationen:

Es konnte die Prifung des Herztransplantationsprogrammes des Universi-
tatsklinikums Mdunster abgeschlossen werden. Diese Prifung hat keine

Auffalligkeiten ergeben.
Lungentransplantationen:

Bei der im Berichtszeitraum abgeschlossenen Prifung des Lungentrans-
plantationsprogrammes des Universitatsklinikums Jena haben die Kommis-
sionen systematische Falschangaben festgestellt. Zu den Einzelheiten wird

auf den anliegenden Kommissionsbericht verwiesen.
Lebertransplantationen:

Die im Berichtszeitraum abgeschlossene Prifung des Lebertransplantati-
onsprogrammes des Universitatsklinikums Hannover hat keine Auffalligkei-

ten ergeben.
Nierentransplantationen:

Im Bereich der Nierentransplantation bestehen keine Anhaltspunkte fur
systematische RichtlinienverstdRe und/oder Manipulationen. Es wurden —

wenn Uberhaupt — lediglich vereinzelte unrichtige Mitteilungen gegeniber

8 Quelle: DSO-Jahresbericht 2015, S. 71.
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der Vermittlungsstelle festgestellt, die sich auf das Datum der Erstdialyse

bezogen und auf Dokumentationsfehler zurtickzufiihren waren.
Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen

Bei den Pankreas- und kombinierten Nieren-Pankreastransplantationen

haben die Kommissionen keinerlei Auffalligkeiten festgestellt.
Prufungsibersicht Gber bereits abgeschlossene Prifungen:

Herz — Prifungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Herz Transplantationen | gepruft VerstoRe’
im Prufungszeit-
raum

Minster 15 15 0

Lunge — Prufungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Lunge Transplantationen | gepruft VerstoRe’
im Prufungszeit-
raum

Jena 21 21 11

Leber — Prufungen des Zeitraums 2012 bis 2015

Leber Transplantationen | gepruft VerstoRe’
im Prufungszeit-
raum

Hannover 302 35 0

Niere — Prifungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Niere Transplantationen | gepruft VerstoRe’
im Prufungszeit-
raum

Aachen 60 28 0

Bonn 50 26 0

Giel3en 39 24 0

Leipzig 84 29 0

Summe 233 107 0
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Pankreas — Prifungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Pankreas (inkl. Niere+Pankreas Transplantationen | gepruft VerstoRe’
kombiniert) im Prufungszeit-
raum
Bonn 5 5 0
Leipzig 7 7 0
Summe 12 12

Il. Einzelfallprafungen

II.1 Allokationsauffalligkeiten

Die Prufungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrages
(8 12 Abs. 5 S. 4 TPG) nach Mitteilung der Vertrauensstelle Transplantati-
onsmedizin, der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle, einzelner
Transplantationszentren sowie von Patienten und Angehdrigen anlassbe-
zogen mit der Prifung von 10 Einzelfallen befasst. Gegenstand der Pri-
fung war die richtliniengemal3e Allokation von Spenderorganen. Hierbei
wurden keine allokationsrelevanten VerstoRe festgestellt. In der Vielzahl
der Falle handelte es sich um Vorgange, die im Rahmen des einrichtungs-
internen Qualitatsmanagements aufgearbeitet wurden und strukturelle Ver-

besserungen ausgeldst haben.

1.2 Uberprifungen von Untersuchungen zur Feststellung des irrever-

siblen Hirnfunktionsausfalls in Einzelfallen

Die Uberwachungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auf-
trages (8§ 11 Abs. 3 S. 4 TPG) mit der Uberpriifung von erfolgten Feststel-
lungen des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls befasst. Die Kommission hat
insbesondere gepruft, ob die Voraussetzungen fir die Feststellung des
irreversiblen Hirnfunktionsausfalls vorlagen, ob es Abweichungen von den
Richtlinien gab und ob Dokumentationsmangel zu verzeichnen waren. Bei
diesen Uberpriifungen wurde die Kommission durch weitere unabhangige

medizinische Sachverstandige beraten.

Den Uberpriifungen war in der Mehrzahl der Falle die im Priifzeitraum gel-

tenden ,Richtlinien zur Feststellung des Hirntodes, Dritte Fortschreibung
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1997 mit Ergdnzungen gemal} Transplantationsgesetz (TPG)" zugrunde

gelegt.’

Im Berichtszeitraum konnten die Beratungen Uber zwei in der vorangegan-
genen Priifperiode begonnene Uberprifungen von erfolgten Feststellungen
des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls abgeschlossen werden. Die Kom-
mission kam in beiden Fallen zu dem Ergebnis, dass bei den Patienten
zum Zeitpunkt der Hirntoddiagnostik die Hirnfunktion irreversibel erloschen
war. Jedoch erfolgte die Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls

jeweils nicht vollstandig richtlinienkonform.

In drei weiteren Fallen aus dem aktuellen Berichtszeitraum wurde im Be-
richtszeitraum eine Uberprifung von erfolgten Feststellungen des irrever-

siblen Hirnfunktionsausfalls veranlasst.

In diesen Féallen konnte bestatigt werden, dass die Hirntodfeststellungen

richtlinienkonform erfolgten. Zweifel an den Feststellungen gab es nicht.

In einem Fall fand die Uberprifung auf Grundlage der Vierten Fortschrei-
bung der ,Richtlinie gemaR 8§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG fur die Regeln zur
Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 TPG und die Verfahrens-
regeln zur Feststellung des endgiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der
Gesamtfunktion des GroRhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach
§ 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG“° statt. Hier standen Fragen der einrichtungsinternen
Verfahrensablaufe im Vordergrund. Das Klinikum hat im Rahmen des ein-
richtungsinternen Qualitditsmanagements den Vorgang aufgearbeitet und

strukturelle Verbesserungen etabliert.

[l Angelegenheiten der Koordinierungsstelle gema § 11
TPG

In die jahrlichen Prufungen (Visitation) der Deutschen Stiftung Organtrans-
plantation (DSO), Koordinierungsstelle gemall § 11 TPG, im Dezember

2015 und November 2016 wurden u. a. folgende Bereiche einbezogen:

¢ Lage in den Enthahmekrankenhdusern mit Blick auf die Etablierung
von Transplantationsbeauftragten nach § 9b TPG

e Entwicklung im Bereich der Koordinatoren

° Deutsches Arzteblatt 95, Heft 30 (24.07.1998), S. A-1861 — A-1868.
% peutsches Arzteblatt 112, Heft 27-28, S. A-1256.
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e Entwicklung der Organspende

e Zusammenarbeit mit der Vermittlungsstelle.

Dartber hinaus wurden Fragen der Qualifikation der Entnahmechirurgen

erortert.

Insgesamt lie sich eine sorgféltige und nachvollziehbare Wahrnehmung
der gesetzlich und vertraglich vorgegebenen Aufgaben der Koordinierungs-

stelle erkennen. Es wurde keinerlei Anlass fir Beanstandungen gefunden.
IV.  Angelegenheiten der Vermittlungsstelle gemaf 8 12 TPG

Die jahrlichen Prufungen (Visitation) der Stiftung Eurotransplant (ET), Ver-
mittlungsstelle gemald § 12 TPG, erfolgten im April und im November
2016. Damit wurden die Jahre 2014 und 2015 geprdft.

Unter anderem wurden folgende Bereiche in die Prifungen einbezogen:

e Stichprobenartige Uberpriifungen der Allokationsentscheidungen
e Fragen des Qualitdtsmanagements

e Fragen der IT und des Datenschutzes.

Stichprobenartige Uberprifungen der Allokationsentscheidungen durch die
Sachverstandigen der Kommissionen ergaben eine sorgféltige und nach-
vollziehbare Dokumentation der Allokationsentscheidungen seitens der
Vermittlungsstelle und lieRen keinen Verstol3 gegen das TPG oder die

Richtlinien gemaf 8§ 16 TPG erkennen.

Insgesamt lie sich eine sorgféltige und nachvollziehbare Wahrnehmung
der gesetzlich und vertraglich vorgegebenen Kernaufgaben der Vermitt-

lungsstelle erkennen.
V. Sonstige Tatigkeiten

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

transplantation tatig gewesen.
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Daruber haben die Vorsitzenden von Prifungskommission, Uberwa-
chungskommission und Vertrauensstelle auch als Referenten bei Veran-

staltungen in der Fachdffentlichkeit tber ihre Arbeit informiert.

Frau Rinder berichtete tber die Tatigkeit der Uberwachungskommission
und Prufungskommission im Dezember 2015 anl&sslich des 11. Update
Lebertransplantation des Universitatsklinikums Regensburg und im Februar
2016 wahrend des Walter-Brendel-Kollegs fur Transplantationsmedizin in

Hamburg.

Herr Prof. Lippert préasentierte die Arbeit der Uberwachungskommission
und Prufungskommission im Dezember 2015 wahrend des 15. Kongresses
der Deutschen Interdisziplinaren Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedi-
zin in Leipzig im Rahmen des Symposiums ,Organtransplantationsskandal
— welche Lehren kdnnen gezogen werden?* und bei der Jahrestagung der
Transplantationsbeauftragten der DSO-Region Ost in Schonebeck im Marz
2016.

Frau Prof. Rissing-van Saan stellte die Arbeit der Vertrauensstelle Trans-
plantationsmedizin im November 2015 beim 11. Patiententreffen des Nie-
rentransplantationszentrums des Uniklinikums Halle (Saale) und im Juni
2016 bei einer Veranstaltung der Landesarztekammer Sachsen-Anhalt in
Halle (Saale) zum Thema ,Transplantationsmedizin, Vertrauen schaffen
durch Transparenz® vor. Zwei Interviews zum Thema erschienen im Nie-

dersachsischen Arzteblatt' und im Arzteblatt Sachsen-Anhalt?.
VI. Fazit

Hervorzuheben ist, dass die grol3e Mehrheit der in diesem Prifungszeit-
raum Uberpriften Programme unauffallig war. Wichtig zu erwahnen ist
auch, dass — wie in den Vorjahren — keine Anhaltspunkte dafiir bestehen,
dass privatversicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert
worden waren. Dies gilt auch fir sogenannte NON-ET-Residents. Weiterhin
ergeben sich keine Bedenken gegen das beschleunigte Vermittlungsver-
fahren. Es haben sich keine Anhaltspunkte fir Manipulationen mit Hilfe

dieses Verfahrens ergeben.

™ Niedersachsisches Arzteblatt 2016, Heft 16, S.15 — 16.
12 Arzteblatt Sachsen-Anhalt 2016, Heft 9, S. 17 — 18.
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Der vorliegende Bericht zeigt, dass die durchgefiihrten Prifungen sowie die
in den Jahren 2012 und 2013 eingeleiteten ReformmalRnahmen, wie die
verbindliche Einfihrung der Transplantationskonferenzen und das Mehrau-
genprinzip, Wirkung entfalten. Die Mallnahmen schaffen innerhalb der
Transplantationszentren Klarheit in den Ablaufen sowie Rechtssicherheit.
Dies hat auch die Bundesregierung im Dezember 2015 in ihrem ,Bericht
[...] Uber den Fortgang der eingeleiteten Reformprozesse, mogliche Miss-
stédnde und sonstige aktuelle Entwicklungen in der Transplantationsmedi-
zin®  anerkannt.®®  Demnach  haben  sich  Prifungs-  und
Uberwachungskommission durch ihre effektive und professionelle Arbeits-

weise bewahrt.

Einen weiteren wichtigen Schritt dirfte die Einrichtung des Transplantati-

onsregisters bedeuten. Das Gesetz ist am 01.11.2016 in Kraft getreten.™

'3 Deutscher Bundestag, Drucksache 18/7269, 11.01.2016,
http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/18/072/1807269.pdf (liberprift am 28.11.2016).
* Bundesgesetzblatt Teil | Nr. 48 vom 14.10.2016, S. 2233 — 2239.
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D. Dokumentation

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

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

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

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

chungskommission entsandt worden

fur den GKV-Spitzenverband:
— Herr PD Dr. med. Heinz P. Buszello, Potsdam
—  Frau Dipl.-Ok./Medizin 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, Leipzig (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 Rin-
der, Berlin

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

fur die Gesundheitsministerkonferenz der Lander:
— Herr Dr. med. Thomas Bauer-Balci, Mainz (ab 01.11.2015)
— Herr MedDir Dr. med. Klaus Jahn, Mainz (bis 31.10.2015)
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Minchen

sowie als Gaste:

fur die Stiftung Eurotransplant:
— Herr Prof. Dr. med. Bruno Meiser, Miinchen (bis 31.12.2015)
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Leiden/NL (bis 31.03.2014)
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL (ab 01.08.2014)
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— Herr Prof. Dr.med. Xavier Rogiers, Leiden/NL (ab
01.01.2016)
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) endete am 31.08.2016.

Den Kommissionsvorsitz in der 06. Amtsperiode 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 06. Amtsperiode (2016/2019) sind als Mitglieder nach 8 3 Abs. 1

GGO-PUK in die Uberwachungskommission entsandt worden

fur den GKV-Spitzenverband:
— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

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

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

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

fur die Deutsche Krankenhausgesellschaft:
— Herr Dr. med. Thilo Griining, M. Sc., Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Munchen, Leipzig

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

fur die Gesundheitsministerkonferenz der Lander:
— Herr MinRat Jurgen Schiffer, Dusseldorf
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Minchen
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als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:

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

fur die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL

fur den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin

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

— Frau Vors. Richterin am Bundesgerichtshof a. D. Prof.

Dr. jur. Ruth Rissing-van Saan, Bochum
Die 06. Amtsperiode (2016/2019) wird am 31.08.2019 enden.

Zusammensetzung der Arbeitsgruppe ,Anwendungsbezogene

Fragen des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls*

In der 06. Amtsperiode (2016/2019) sind als Mitglieder in die neu eingerich-
tete ,AG PUK IHA“ folgende medizinische Sachverstandige berufen wor-

den:

— Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm, Gauting

— Prof. Dr. med. Frank Erbguth, Nurnberg

— Frau PD Dr. med. Stefanie Forderreuther, Miinchen
— Prof. Dr. med. Georg Gahn, M.B.A., Karlsruhe

— Prof. Dr. med. Michael-Wolfgang Gortler, Magdeburg
— Prof. Dr. med. Hans-Christian Hansen, Neumunster
— Dr. med. Klaus Michael Liicking, Freiburg

— Prof. Dr. med Dag Moskopp, Berlin

— Dr. med. Gerold Soffker, Hamburg

— Prof. Dr. med. Wolfgang Wagner, Mainz
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Il. Zusammensetzung der Prufungskommission gemaR 8§ 12
Abs.5S. 4 TPG

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

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

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

kommission entsandt worden

fur den GKV-Spitzenverband:
— Herr PD Dr. med. Heinz P. Buszello, Potsdam
—  Frau Dipl.-Ok./Medizin 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. Munchen, Leipzig (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 Rin-
der, Berlin

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

fur die Gesundheitsministerkonferenz der Lander:
— Herr Dr. med. Thomas Bauer-Balci, Mainz (ab 01.11.2015)
— Herr MedDir Dr. med. Klaus Jahn, Mainz (bis 31.10.2015)
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Minchen

sowie

als Organsachverstandige 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., Ham-
burg
— Herr Prof. Dr. med. Richard Viebahn, Bochum
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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 Géste:
fur die Koordinierungsstelle (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 die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Herr Prof. Dr. med. Bruno Meiser, Miinchen (bis 31.12.2015)
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL (ab 01.08.2014)
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Leiden/NL (bis 31.03.2014)
— Herr Serge Vogelaar, Leiden/NL (ab 01.04.2014)
fur den Verband der Privaten Krankenversicherung:

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

Den Kommissionsvorsitz in der 06. Amtsperiode hat Frau Vors. Richterin
am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder inne. Der stellvertretende Vorsit-

zende ist Herr Prof. Dr. jur Thorsten Verrel.

In der 06. Amtsperiode (2016/2019) sind als Mitglieder nach 8§ 3 Abs. 1

GGO-PUK in die Priffungskommission entsandt worden

fur den GKV-Spitzenverband:
— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

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

fur die Bundesarztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. Hans Lippert, Magdeburg
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— Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rin-
der, Berlin

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

fur die Deutsche Krankenhausgesellschaft:
— Herr Dr. med. Thilo Griining, M. Sc., Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig
— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH, Berlin

fir die Gesundheitsministerkonferenz der Lander:
— Herr MinRat Jurgen Schiffer, Dusseldorf
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

sowie

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

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

fur die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL

fur den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin

als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 3 GGO PUK kooptiert:
— Herr. Dr. med. Wolfgang Arns, Koin
— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts, K&In
— Herr Univ.-Prof. Dr. med. Roland Buhl, Mainz
— Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara, Halle
— Herr Prof. Dr. med. Stephan W. Hirt, Regensburg
— Herr Prof. Dr. med. Gerd Otto, Mainz
— Herr Prof. Dr. med. Richard Viebahn, Bochum

als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO PUK:
— Frau Vors. Richterin am Bundesgerichtshof a. D. Prof.

Dr. jur. Ruth Rissing-van Saan, Bochum

Die 06. Amtsperiode (2016/2019) wird am 31.08.2019 enden.
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II. Zusammensetzung der Geschaftsstelle Transplantations-

medizin

Leiter:

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

Referentinnen:

— Dr. iur. Wiebke Abel, LL.M

— RAIn Dr. iur. Daniela Daute-Weiser
— Dr. med. Kati Jordan

— Dr. iur. Anne Schlums

— Dr. med. Mari Strempel

Sachbearbeiterinnen:

— Monique Geisler
— Claudia Gdbert

— Jacqueline Raspe-Scharf
Sekretérinnen:

— Doreen Fritz

— Elke Reuter

V. Priafungsteilnehmer

a) An den Prifungen im Berichtszeitraum waren folgende Personen

beteiligt:

— Herr Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm, Gauting

— Herr Dr. med. Wolfgang Arns, Koln

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

— 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. Stephan W. Hirt, Regensburg

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

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

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

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

— Herr Dr. med. Manfred Richter, Bad Nauheim

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

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

— Herr OA Uwe Schulz, Bad Oeynhausen

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

— Herr Dr. med. Gerold Soffker, Hamburg

— Frau Dr. med. Urte Sommerwerck, Braunschweig

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

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

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

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

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

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

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

Die jeweils zustandigen Landesbehdrden haben Vertreter zu den Prifun-
gen entsandt.

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 Priferinnen und Prifer ermdglicht eine grol3e
Flexibilitat im Rahmen der Prifungsdurchfihrung. Weiterhin wird ein hohes

Mal3 an Sachverstand und Praxiserfahrung gewabhrleistet.

Die Auswahl der Priferinnen und Prifer erfolgt durch Beschluss der Pri-
fungskommission und der Uberwachungskommission. Im Berichtszeitraum
wurden neben Organsachverstandigen Beratern auch Sonderprifer koop-
tiert. Auswabhlkriterien waren dabei wissenschaftliche Expertise und berufs-

praktische Erfahrung.

Bei der Zusammenstellung der Prifgruppen wurde berlcksichtigt, dass ei-

nige Prifer hauptberuflich im Transplantationsgeschehen tatig sind. Mogli-
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che Interessenkonflikte wurden durch Inkompatibilitatsregeln vermieden; so
waren etwa Vertreter der gepriften Klinik nicht zugleich Mitglieder der in

ihrer Klinik tatigen Prifgruppe.
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Kommissionsberichte zu den Prifungen der Herz-, Lun-
gen-, Nieren-, Pankreas- und Lebertransplantationspro-

gramme



Bundesirztekammer DEUTSCHE § c«
KRANKENHAUS i|<

GESELLSCHAFT .
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms
der RWTH Aachen

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 15. Marz 2016 beschlossen, das Nierentrans-
plantationsprogramm des Universitatsklinikums der RWTH Aachen im schriftlichen Verfahren

zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 20. April 2016 und 30. Juni 2016
angeforderten Unterlagen wurden die Mitglieder der Priifungs- und der Uberwachungskom-
mission sowie das zustdndige Ministerium fUr Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter

des Landes Nordrhein-Westfalen Uber die Durchfiihrung des schriftlichen Verfahrens infor-

mier+. |

Die Prufung der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fand am 8.

Juli 2016 statt, und zwar durch |

Mit Schreiben vom 12. Juli 2016 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unterla-

gen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 25. Juli 2016 nach. Die Angaben und Unter-

lagen wurden von den Sachversténdigen geprift.




Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefihrten
60 Nierentransplantationen 28 Falle geprift, und zwar zunéachst 13 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1000 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 2 Falle, bei denen zu die-
sem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend 13 Transplantationen,
bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.000 Tage zwischen dem Datum
der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zugleich wurde
bei 3 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren Uberprift. Bei allen tberpriften

Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt.

Die Prufung lieB keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienversté3e oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgeman erfolgt 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. Lediglich im Falle des Patienten B
I ich das Datum des Beginns der Dialyse, das das Zentrum an Eurotransplant
gemeldet hatte, um zwei Monate von dem tatsachlichen Beginn der Dialyse ab. Das Zentrum

hat dies plausibel mit einem Ubertragungsfehler aus einem Arztbrief in die Akte erklart.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollziehbar

und korrekt erlautert und belegt werden.

Da alle Uberpriften Patienten gesetzlich versichert waren, ergaben sich von vorneherein kei-
ne Anhaltspunkte daflr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waéren.

Die erforderlichen Unterlagen konnten vollstandig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 28. April und 25. Juli 2016.

Berlin, 30. August 2016

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

Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Prifungskommission
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. . ES c .
Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitidtsklinikums Bonn

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 15. Mérz 2016 beschlossen, das Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Bonn im schriftlichen Verfah-

ren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 22. April 2016 angeforderten
Unterlagen wurden die Mitglieder der Prifungs- und der Uberwachungskommission sowie
das zustandige Ministerium fir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes
Nordrhein-Westfalen tber die Durchfiihrung des schriftlichen Verfahrens informiert. |l

Die Prufung der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Priifgruppe fand am 8.
Juli 2016 statt, und zwar durch

Mit Schreiben vom 11. Juli 2016 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unterla-
gen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 21. Juli 2016 nach. Die Angaben und Unter-

lagen wurden von den Sachverstandigen geprift.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefihrten
50 Nierentransplantationen 26 Falle geprift, und zwar zunachst 12 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 700 Tage zwischen Dialysebeginn und
dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 1 Fall, in dem keine Dialyse
stattgefunden hatte, nachfolgend 12 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Euro-

transplant weniger als 700 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt




der Aufnahme in die Warteliste lagen. Des Weiteren wurden bei einem Patienten die Vo-

raussetzungen der HU-Meldung Uberprift.

Die Kommissionen haben alle Falle des Pankreastransplantationsprogramms in der Zeit von
2013 bis 2015, und zwar 4 kombinierte Nieren- und Pankreastransplantationen und 1 isolier-
te Pankreastransplantation, Gberprift. In 4 Fallen erfolgte die Zuteilung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren.
Bei allen Uberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt.

Die Prifung lieB keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienversté3e oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-

ma&R erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Bei der Uberprifung des Nierentransplantationsprogramms konnte der nachgefragte Beginn
der Dialysen jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken
sowie andere Unterlagen belegt werden. Soweit das Zentrum einen Patienten hochdringlich

gemeldet hat, waren die Voraussetzungen einer HU-Meldung gegeben.

Auch die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lieR keine RichtlinienverstéRe erken-
nen. Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Euro-
transplant gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ | erkrankt und zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener
Niereninsuffizienz. Auch die Auswahlkriterien im beschleunigten Vermittlungsverfahren konn-

ten ausreichend dargelegt und belegt werden.

Von den Uberpriften 31 Patienten waren 30 Patienten gesetzlich und 1 Patient privat versi-
chert. Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert

worden wéren, waren nicht ersichtlich.

Berlin, 30. August 2016

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

Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Priifungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Giefen

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 15. Marz 2016 beschlossen, das Nierentrans-

plantationsprogramm des Universitétsklinikums GieRen im schriftlichen Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 20. April 2016 und 30. Juni 2016
angeforderten Unterlagen wurden die Mitglieder der Prifungs- und der Uberwachungskom- .

mission sowie das zustédndige Hessische Ministerium fir Soziales und Integration tber die

Durchftihrung des schriftlichen Verfahrens informiert. [ EGccTcTcTcNGEEGEGEGEGEEEEEE

Die Prufung der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fand am

8. Juli 2016 statt, und zwar durch |

Mit Schreiben vom 12. Juli 2016 und 1. August 2016 erbaten die Kommissionen weitere An-

gaben und Unterlagen, denen das Klinikum mit Schreiben vom 22. Juli, 27. Juli und 2. Au-

gust 2016 nachkam und die von den Sachverstandigen gepriift wurden.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
39 Nierentransplantationen 24 Falle gepriift, und zwar zunachst 12 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1000 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 2 Falle, bei denen zu die-
sem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend 10 Transplantationen,
bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.000 Tage zwischen dem Datum

der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zugleich wurden




bei einem Patienten die Voraussetzungen der HU-Meldung Gberpruft. Bei allen Gberpriften

Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt.

Die Prufung lieB keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipulati-
" onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundséatzlich ord-
nungsgemaf erfolgt 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. Lediglich im Falle des Patienten -
I ich das Datum des Beginns der Dialyse, das das Zentrum an Eurotransplant
gemeldet hatte, um sieben Monate von dem tatsachlichen Beginn der Dialyse ab. Das Zent-
rum hat dies plausibel mit einem Fehler bei der Anlage des Diagnoseblattes im Rahmen der

Transplantationsvorbereitung erklart.

Soweit das Zentrum einen Patienten hochdringlich gemeldet hat, waren die Voraussetzun-

gen einer HU-Meldung gegeben.

Von den Uberpriften Patienten waren 23 Patienten gesetzlich und 1 Patient privat versichert.
Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waéren, waren nicht ersichtlich.

Die erforderlichen Unterlagen konnten vollsténdig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 5. Mai, 22. Juli, 27. Juli und 2. August 2016.

Berlin, 30. August 2016

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 i!<

Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT

Arztekammern Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Hamburg- Eppendorf
am 4. Mai, 7. Juli und 13. November 2015
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Im maRgeblichen Prifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 wurden im UKE 2 kombinierte
und 25 isolierte Lungentransplantationen durchgefiihrt. Die Kommissionen haben von diesen
insgesamt 27 Transplantationen bei der ersten Visitation im UKE 14 Faélle Uberpruft. Da in
diesem Termin kaum Originalakten vorgelegt werden konnten und auch nach Sichtung der
nachgereichten Unterlagen weiterer Prifungsbedarf bestand, wurden im zweiten Termin im
UKE 11 zusatzliche Falle begutachtet. Nachdem sich auch dabei erhebliche Dokumentati-
onsliicken und klinisch ungeklarte Fragestellungen ergaben, die in der Mehrzahl Patienten
aus GroRhansdorf betrafen, entschlossen sich die Kommissionen, eine dritte Visitation an
diesem Standort sowie wegen der auch im UKE weiterhin abklarungsbedurftigen Falle im
Anschluss daran auch noch einmal dort vorzunehmen. Gegenstand dieser letzten Visitation
waren insgesamt 16 Falle aus den beiden vorangegangenen Audits, davon 11 Falle von Pa-
tienten aus Groflhansdorf.

Die von den Kommissionen somit insgesamt 25 Uberpriften Transplantationen setzen sich
aus 12 HU-Fallen, einem U-Fall und 12 T-Féllen zusammen. Es fanden sich darunter eine
kombinierte Herz-Lungentransplantation und 7 Organzuteilungen im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren. In 9 Félien erfolgte die Zuteilung mit dem lung allocation score (LAS). Von
den Patienten waren 23 gesetzlich und 2 privat versichert.

Grundlage der Uberpriifung waren die Richtlinien fur die Organvermittiung thorakaler Spen-
derorgane (Herz/Lungen und Lungen) und die Richtlinien fur die Wartelistenftihrung und Or-
ganvermittlung zur Lungentransplantation. Die Richtlinien fir die Organvermittiung sehen
unter Il 1.2.1. fur die Zuerkennung des HU-Status folgende Regelung vor: ,Die Zuordnung
eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Empfénger,
die diese Kriterien erfilllen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefuihrt, ihr Zustand
verschlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizinischen Bedingungen im Zentrum be-
handelt. Es droht Beatmungspflichtigkeit trotz optimaler konservativer Therapie oder die At-
mung wird bei eingetretener respiratorischer Insuffizienz bereits maschinell unterstitzt oder
ersetzt. In einzelnen Fallen kdnnen auch extrakorporale Lungenunterstitzungsverfahren zur
Anwendung kommen.“ Der Begriff und die Verantwortlichkeit des behandelnden Zentrums
werden in einer Anmerkung zu 11.1.2.1. wie folgt erlautert: ,Der Begriff Zentrum umfasst das
Transplantationszentrum und eng in ortlicher Nahe kooperierende, dieselben medizinischen
Therapierichtlinien anwendende Krankenhauser. Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-
Prozesses Ubermittelten Daten sowie die Einhaltung der medizinischen ,HU"-Kriterien liegt in
der Verantwortung der Arzte des anmeldenden Transplantationszentrums.” Die Vorausset-
zungen fur den HU-Status werden unter 6.2.1.2.3 des ET-Manuals durch diagnoseabhéngige
HU-Kriterien weiter konkretisiert, die im HU-Request anzugeben sind wie etwa der im Fall ei-

ner idiopathischen Lungenfibrose erforderliche kontinuierliche Sauerstoffoedarf von mehr als
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4 Litern pro Minute. 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 aufgefiihrten Richtlinien fur die Wartelistenflihrung und Organvermittlung unter lIl. 3. Be-
zug genommen.

Den Kommissionen liegt eine nach dem 3. Visitationstermin von der LungenClinic GroR-
hansdorf in Auftrag gegebene gutachterliche Stellungnahme von [ RRNREGE
I it Datum vom 14.12.2015 zu zehn der in der LungenClinic Grohansdorf
Uberpriften Falle vor. Es liegt weiterhin ein Schreiben des UKE vom 02.08.2016 vor, in dem
es zu dem ihm am 20.06.2012 zugesandten Kommissionsbericht vom 14.06.2016 Stellung
nimmt. Diese Stellungnahme hat in Einzelpunkten zu einer Abanderung des Kommissionsbe-
richts gefhrt, gab den Kommissionen jedoch im Ubrigen keinen Anlass, von den getroffenen
Feststellungen und der darauf beruhenden Gesamtbeurteilung der gepriften Félle abzuwei-
chen.

Iv.

Die Uberpriifung der im UKE durchgefiihrten Transplantationen ergab folgende, der Darstel-
lung der Einzelfallpriifung vorausgeschickte Auffalligkeiten.

1. Als ganz erhebliches, in diesem AusmaB bei keiner anderen Zentrumsprifung vorgekom-
menes Hindernis fur die Uberpriifung der Richtlinienkonformitat der HU-Meldungen erwies
sich, dass ganz Uberwiegend keine und in den Ubrigen Féllen nur Originalakten mit wenigen
Kurvenblattern und Originalbefunden vorgelegt werden konnten. Dies betraf in erster Linie
die in GroRhansdorf behandelten Patienten. Im UKE wurden in einem elektronischen Archi-
vierungssystem gespeicherte Befunde gezeigt und Ausdrucke aus der elektronischen Patien-
tenakte nachgereicht. Es konnten aber - entgegen der in der Stellungnahme des UKE vom
02.08.2016 geaulerten Behauptung - auch hier nicht alle Krankheits- und Behandlungsver-
ldufe anhand von Patientenkurven belegt werden.

In seiner Stellungnahme vom 02.08.2016 erklart das UKE, dass es im Uberprufungszeitraum
2010 bis 2012 keine technische Méglichkeit gegeben habe, die in den seit 2009 ausschliel3-
lich elektronisch gefuhrten Patientenakten eingetragenen taglich erfassten Vitalparameter
auszudrucken. Daher sei es nicht moglich gewesen, Akten in Papierform vorzulegen. Das
habe dazu gefiihrt, dass man an ET aus der elektronischen Patientenakte handschriftlich er-
stellte Patientenkurven geschickt habe. Die Kommissionen nehmen zur Kenntnis, dass es
dem UKE fur einen Zeitraum von 3 Jahren nicht méglich war, Patientenakten auszudrucken
und bis jetzt nicht einmal Bildschirmausdrucke (sog. Screenshots) von den erbetenen Inten-
sivverlaufskurven gemacht werden konnten, sondern immer nur einzelne Bestandteile oder
Exzerpte der elektronischen Akte zugesendet wurden, die zu einem erheblichen Teil uner-
giebig waren.

Zur Unauffindbarkeit der Krankenakten der in GroRhansdorf behandelten Patienten gaben
die dort verantwortlichen Arzte an, die Akten seien bei Verlegung ihrer Patienten zur Trans-
plantation im UKE regelhaft mitgegeben worden, dort aber nicht mehr auffindbar und auch
nicht wieder zuriickgeben worden. Trotz mehrfacher und eindringlicher Bitten der Kommissi-
onen, intensiv nach dem Verbleib der Akten sowohl in der LungenClinic als auch im UKE zu
forschen, konnten die Originaldokumente bis jetzt nicht zur Verfligung gestellt werden. Die
routinemaRige Weitergabe und das Abhandenkommen einer so groRen Anzahl von teilweise
sehr umfangreichen Akten ist nach Einschatzung der Kommissionen unabhéngig von der
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transplantationsrechtlichen Uberpriifung ein in Anbetracht der allgemeinen &rztlichen Doku-
mentations- und Aufbewahrungspflichten (u.a. § 10 der Berufsordnung der Hamburger Arzte
und Arztinnen, § 630 f BGB) sowie des Abrechnungswesens ganz aulergewdhnlicher Vor-
gang, fir den keine befriedigende Erklarung gegeben werden konnte. In der Stellungnahme
des UKE vom 02.08.2016 wird auf die ergriffenen MaBnahmen zur Aufkldrung des Verbleibs
der Akten hingewiesen und ein Anlagenkonvolut zur Dokumentation der Aufklarungsbemu-
hungen Gberreicht, das auch eine von der Archiv- und Dokumentationskraft | [ NN
- am 17.02.2016 erstellte chronologische Auflistung der von ihr entfalteten Suchaktivita-
ten beinhaltet. Darin findet sich der aus Sicht der Kommissionen bemerkenswerte Eintrag:

25.11./26.11.15 Akten im Zentralarchiv bestellt und die vorhandenen Akten an | IR
Il cegeben.”

Danach miissten die Akten dieser Patienten sogar noch nach der von den Kommissionen am
13.11.2015 in der LungenClinic GroBhansdorf durchgefiihrten Visitation vorhanden gewesen
sein.

Lassen allein schon diese Umstande den Verdacht aufkommen, dass den Kommissionen
Dokumente vorenthalten wurden, die zur vollstandigen Uberprifung der an ET tibermittelten
Daten und Kurvenblattkopien erforderlich sind, haben sich weitere Anhaltspunkte ergeben,
die diesen Verdacht stiitzen, jedenfalls nicht zu seiner Entkraftung beitragen.

2. In einem Fall (ET-Nr. ]l fanden sich in den Akten zwei inhaltlich und handschriftlich
unterschiedliche Kurvenblatter desselben Datums. Bei einem weiteren Patienten (ET-Nr.
-) wurde an ET eine mit gleichem Schriftbild wie das Original gefertigte Zweitschrift
der Kurve geschickt, auf der sich aber zusatzlich ein im Original nicht vorhandener Eintrag
einer auRerordentlich schlechten Sauerstoffsattigung von 75 % befand.

3. Die an ET gesendeten und bei der Visitation eingesehenen Kopien von Intensivver-
laufskurven enthielten nur wenige, mitunter lediglich einen einzigen Vitalparameter, der zu-
dem nicht kontinuierlich, sondern nur fur einzelne Zeitpunkte dokumentiert wurde. Diese
singular oder ganz vereinzelt aufgezeichneten Messwerte eines Tages zeigten zudem Sau-
erstoffsattigungen (Sp0O,), die in teilweise extremen MaRe unterhalb der Normalwerte lagen.
Eine derartig marginale und selektive Kurvenfilhrung von Wartelistenpatienten, die sich fur
den HU-Status in intensivmedizinischer Behandlung befinden und Uberdies abnormale
Messwerte auswiesen, ist uniblich und entspricht in keiner Weise den Erfahrungen der
Kommissionen mit der Uberprifung anderer Zentren. Der sich aus den wenigen Kurvenpa-
rametern und den an ET gesendeten Patientendaten ergebende klinische Zustand war so
kritisch, dass ganzlich unversténdlich ist und auch von den verantwortlichen Arzten nicht er-
klart werden konnte, warum dies keine adaquaten medizinischen Mafnahmen oder zumin-
dest eine kontinuierliche Kontrolle dieser schlechten Messwerte zur Folge hatte. Arztliche
Uberlegungen und/oder differenzierte Schlussfolgerungen fir die klinische Fihrung des Pa-
tienten fanden sich in den vorgelegten Unterlagen ebenso wenig wie Pflegeberichte in den
Intensivkurven. Auch wenn die extrem schlechten Sattigungswerte sich in Blutgasen wieder-
fanden, zeigten diese in den wenigen Fallen, bei den Kurven auerhalb der HU-Antrage vor-
lagen, wesentlich bessere Werte. Das fast vollstandige Fehlen einer aussagekréftigen
medizinischen Dokumentation wahrend teilweise mehrmonatiger stationérer Aufenthaite der
Patienten ist nicht nur transplantationsrechtlich, sondern auch in anderen Kontexten (z.B. bei
fraglichen Behandlungsfehlern) fiir die behandeinden Arzte und behandelten Patienten nach-
teilig und daher ausgesprochen ungewshnlich. Die fehlenden Dokumente und Dokumentati-
onen begriinden vielmehr den Verdacht, dass auf diese Weise systematisches Fehlverhalten
der beteiligten Arzte vor Entdeckung bewahrt werden sollte. Es ist aus Sicht der Kommissio-
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nen auch nicht nachvollziehbar, dass die Arzte der LungenClinic GroBhansdorf in Anbetracht
der kritisch kranken Wartelisten- und HU-Patienten wahrend der Visitation derart wenig zur
Plausibilisierung der rudimentéren Dokumentation, aber auch des Behandlungsverlaufs bei-
tragen konnten.

4. Auffallig ist weiterhin, dass die Aktenlage uneinheitlich war, denn mitunter fanden sich
durchaus einzelne Originaldokumente. So konnten in einigen Fallen (ET-Nrn. -
. B ) Siutgasanalysen im Original von anderen als den Antragstagen
vorgelegt werden. Diese wiesen meist deutlich bessere Werte auf als die an ET gemeldeten.
Umgekehrt waren die Krankenakten nur unvollstéandig kopiert. Insbesondere waren die HU-
Meldeunterlagen in etlichen Fallen weder im Original noch in Kopie vorhanden und mussten
daher bei ET fur die Prifung angefordert werden, wahrend in anderen Fallen Kopien nicht
nur vom Tag der Antragstellung, sondern auch noch aus dem Zeitraum danach vorgelegt
werden konnten. Fir diese Heterogenitat der Aktenfliihrung haben die Kommissionen keine
befriedigende Erklarung erhalten.

5. Als weiteres Ergebnis der Visitationen neben der auBergewshnlichen Liickenhaftigkeit der
Dokumentation haben sich Ungereimtheiten bei der Blutgasbestimmung ergeben, die nahe-
legen, dass die an ET gemeldeten Blutgaswerte entgegen ihrer Deklaration auf vendsen o-
der nicht arterialisierten kapilldren Blutentnahmen beruhten oder die Entnahmen ohne
Sauerstoffzufuhr oder unter Belastung erfolgten. Auch eine Kombination dieser einzelnen
Faktoren erscheint naheliegend. Darauf deuten die zum Teil grotesk niedrigen Sauerstoffpar-
tialdricke und Sauerstoffsattigungen in den Befunden hin. So lag die Sauerstoffsattigung bei
den 14 im Folgenden naher dargesteliten Patienten trotz Sauerstofftherapie und teilweiser
Beatmung zwischen 69 und 75 %, was Uber Wochen und Monate selbst bei Gesunden nicht
mit dem Leben vereinbar ist. Ebenso gab es in einigen Fallen Unstimmigkeiten bei der An-
gabe der Sauerstoffflussraten.

Die Kommissionen haben sich bei der Visitation in GroBhansdorf davon Uberzeugt, dass die
Blutgasbestimmung im zentralen Blutgaslabor ordnungsgemaf erfolgt. [ R REREEEEE
- leitende MTA des BGA-Labors, war bestens mit den Anforderungen an eine Korrekte
Blutgasbestimmung vertraut und erklarte, dass es in Il Bereich nicht Ublich sei und im
Uberprifungszeitraum nicht Ublich gewesen sei, den verabreichten Sauerstoff nachtréglich
handschriftlich auf den BGA-Ausdrucken zu vermerken, sondern dieser vieimehr in das
Messgerit eingegeben werde und somit auf dem ausgedruckten Befund erscheine. In GroR3-
hansdorf erfolgen und erfolgten die Blutgasbestimmungen jedoch nicht nur im zentralen La-
bor. Bei der Begehung der Station 7 konnte nicht mit vergleichbarer Sicherheit geklart
werden, wer und unter welchen MaRgaben die Blutgasbestimmung mit dem dort befindlichen
Gerat durchfuhrt und wie die Praxis im Uberpriifungszeitraum war. Die bei der Visitation ein-
gesehenen Blutgasbefunde weisen haufig handschriftiche Notizen der Flussrate auf, die
teilweise die im maschinellen Ausdruck vorhandenen niedrigeren Flussraten nach oben kor-
rigierten. Unerklarlich war weiterhin, warum bei einigen Patienten ein arterieller Zugang vor-
handen war, aus dem unschwer arterielle Proben hatten entnommen werden konnen,
stattdessen aber bei all diesen Patienten Blutgasanalysen mit viel umstandlicher zu entneh-
menden kapillaren Proben durchgefihrt wurden, die allerdings einen schlechteren Gesund-
heitszustand des Patienten darstellten. Den Unterlagen lieBen sich auch keinerlei andere
Griuinde entnehmen, die eine Indikation fur einen arteriellen GefalRzugang nahelegten.

In seiner Stellungnahme fiihrt das UKE zur Plausibilisierung von Fallen mit auffallig niedrigen
Sauerstoffsattigungen an, dass die niedrige O,-Zufuhr den Bemihungen um eine Verbesse-
rung des Atemantriebs geschuldet sei und auch der Gefahr einer sich abzeichnenden CO,-

Narkose entgegenwirken sollte. Diese Begriindung erscheint den Kommissionen abwegig.
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Den Atemantrieb durch das mutwillige Erzeugen von Luftnot stimulieren zu wollen, ist kei-
nesfalls ein durch die Leitlinien fur die Sauerstofftherapie der DGP - an deren Abfassung Ub-
rigens ein Arzt aus GroRhansdorf maRgeblich beteiligt war - abgesichertes Therapiekonzept
und auch in hohem Mafe unethisch. Die Problematik eines unter einer Ubermaligen Sauer-
stofftherapie ansteigenden Kohlendioxids im Blut kann sich zwar bei einem kleinen Teil von
COPD-Patienten ergeben, hat dann aber nicht den Verzicht auf eine ausreichende Sauer-
stoffzufuhr, sondern eine vorsichtige Titrierung der Sauerstoffgabe mit dem Ziel einer Sauer-
stoffsattigung zwischen 88 und 92% zur Folge. Sauerstoffmangel ist fir Patienten mit
schwerster primarer Hypoxamie gefahrlicher als die Hyperkapnie, zumal letzterer unter non-
invasiver Beatmung entgegengesteuert werden kann. Da es somit auch in diesen Féllen
nicht vertretbar ist, einem hoch sauerstoffpflichtigen Patienten ohne medizinischen Grund ei-
ne optimale Sauerstofftherapie vorzuenthalten und die Kommissionen nicht davon ausgehen,
dass eine derartige ,Sauerstoffmangeltherapie” tatséchlich ein im Hamburger Zentrum an-
gewendetes Behandlungskonzept ist, bleibt es bei dem Verdacht unrichtig durchgeflhrter
Blutgasanalysen.

Ebenso wenig kénnen die Erkléarungen des UKE fur divergierende Sauerstoffflussraten Gber-
zeugen. Bei den in zwei Fallen (ET-Nrn. I}, Il festgestellten handschriftlichen
Vermerken auf einer BGA, mit denen die ausgedruckte Sauerstoffzufuhr um jeweils einen Li-
ter heraufgesetzt und in dieser Héhe an ET gemeldet wurde, soll es sich um &rztliche Anord-
nungen gehandelt haben, die von den Meldenden als Mitteilung einer bereits laufenden
Sauerstoffzufuhr missverstanden worden sei. Die Erteilung einer &rztlichen Anordnung auf
einem nach Bekundungen des UKE vergénglichen und deshalb zumeist nicht mehr im Origi-
nal vorlegbaren Thermopapier und zudem ohne weitere Angabe eines Datums und Handzei-
chens des verantwortlichen Arztes ist ein unibliches Verfahren und entspricht nicht der
klinischen Praxis. Entsprechendes gilt fur die in der Stellungnahme des UKE, nicht aber wah-
rend der Visitationen gemachte Aussage, dass die teilweise innerhalb eines Tages variieren-
den Sauerstoffflussraten durch von krankheitserfahrenden Patienten aktuell selbst
vorgenommene Erhdhungen oder Verringerungen des Sauerstoffflusses zu erklaren seien.
Abgesehen davon, dass diese Méglichkeit der vom Zentrum propagierten Zurtickhaltung bei
der Sauerstoffzufuhr widersprechen wiirde, ist es aus Sicht der Kommission nicht nachvoll-
ziehbar, dass intensivmedizinisch Uberwachte Patienten nach Gutdiinken den Sauerstoffzu-
fluss verandern kénnen sollten, ohne dass dies registriert und Uberwacht wird, und die
Patienten die fur die Meldung bei ET relevanten Daten produzieren kdnnen.

V.

Zu den Patienten im Einzelnen

I = I i Hu-Status transplantierte I ET-Nr I iitt an einer idio-
pathischen Lungenfibrose. Dem ersten HU-Antrag vom | <ot cine Blut-
gasanalyse (im Folgenden BGA) vom Vortag zugrunde, die einen PO, von 40 mmHG, einen
PCO, von 53 mmHG sowie eine Sauerstoffsattigung von lediglich 74,5 % ausweist. Es konn-
te weder die Original-BGA noch eine diese Werte Uberprifbar machende Intensivver-
laufskurve eingesehen werden. Ein im 3. Prifungstermin vorgelegtes originales BGA-
Protokoll fir den Zeitraum vom 12. bis 16. Januar 2010 zeigt Uberwiegend viel bessere Séat-
tigungen von 88-90 %. Auf dem Beatmungsprotokoll fur den 10./11.02.2010, also unmittelbar
vor dem HU-Antrag, sind wiederum BGAs mit einer Sattigung von 67-74,5 % eingetragen. Es
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soll sich dabei um kapillare Proben handeln, obwoh! |l 'aut Dokumentation tiber
einen arteriellen Zugang verfugte

Die im letzten HU-Antrag vom ||l oenannten BGA-Werte gehen auf eine BGA
vom [ zurick. Diese ist als Kapillarprobe deklariert, obwohl die Séttigung nur 55,7
% betragt, was langerfristig nur schwer mit dem Leben vereinbar ist. Der in der Stellungnah-
me des UKE vom 02.08.2016 vorgebrachte Einwand, die Kommissionen hatten die Verwen-
dung arterialisierten kapilldren Blutes generell beanstandet, verfangt nicht. Vielmehr
bestehen angesichts der extrem schlechten Werte Zweifel daran, dass es sich hier und in
anderen Fallen um arterialisierte kapillare Proben handelt. Der in der Stellungnahme weiter-
hin geduRerten Einschatzung des UKE, dass ein ,ausreichender Sauerstoffgehalt” vorgele-
gen habe, der therapeutisch mit der Erzeugung von ,Atemantrieb bei zunehmender CO; -
Erhéhung” zu begriinden sei, vermégen die Kommissionen aus den oben unter 5. dargeleg-
ten Griinden nicht zu folgen.

Aus der privatgutachterlichen Stellungnahme des von der LungenClinic beauftragten -
N - -usatzlich hervor, dass die gemeldeten Sauerstoffflussra-
ten der von den Kommissionen nicht eingesehenen zwischenzeitlichen HU-Antrage am B
B vnd B in der Weise nicht mit der Aktenlage Ubereinstimmten, dass mit 6 bzw. 5
Litern Sauerstoffflussraten gemeldet wurden, die den fir die Zuerkennung des HU-Status re-
levanten Grenzwert von 4 Litern Uberschreiten, wahrend den Akten Sauerstoffgaben von le-
diglich 4 bzw. 3 Liter pro Minute zu entnehmen sind. Damit sind diese fehlerhaften Angaben
auch allokationsrelevant.

I =7\ B vvurde am [ <benfalls aufgrund einer Lungenfibrose
(IPF) transplantiert. Der Vergleich der im ersten ([ ) und letzten (IR

HU-Antrag enthaltenen Daten mit den in Kopie vorgelegten Unterlagen ergab keine Diskre-
panzen, doch fallen auch hier die ungewshnlich niedrigen Sattigungswerte (79 % und 71 %)
von vorgeblich kapillaren Proben bei vorhandenem arteriellen Zugang und der Umstand auf,
dass sich trotz des sehr schlechten Gesundheitszustands [ IIJllIl in den vorgelegten
Kopien von Intensivverlaufskurven keine Hinweise auf eine entsprechende Medikation erga-
ben. Auch minimale StandardmaRnahmen bei solchen angeblich schwerkranken Patienten
(z.B. Thromboseprophylaxe) fanden sich in den Kurven nicht. Pflegeberichte waren in den
dafiir vorgesehenen Feldern der Kurven tiberhaupt nicht ausgefillt. Erfahrungsgeméaf sind
aber auch bei fehlenden arztlichen Anordnungen und Aufzeichnungen in der Regel ausfuhrli-
che pflegerische Dokumentationen vorhanden. Soweit das UKE die fehlende Throm-
boseprohylaxe in seiner Stellungnahme mit der unter intermittierender NIV regelhaft
maéglichen und durchgefiihrten Mobilisation erklart, spricht dagegen bzw. fir eine Uberwie-
gende Bettlagerigkeit, dass in den vorgelegten Kurvenkopien ein Blasenverweilkatheter do-
kumentiert ist.

Il 2n einer zystischen Fibrose erkrankte [l ET-Nr. IIIEE erhielt am NI <

ne Doppellungentransplantation. Dem ersten HU-Antrag vom [ licot eine um
11:34 Uhr abgenommene BGA vom 18. Mai zugrunde, die unter der Gabe von 7 | O, (aus-
gedruckter Wert plus Stempelaufdruck ,unter Beatmung*) einen PCO, von 76 mmHg, einen
PO, von 43,3 mmHg und eine Séattigung von 70 % ergibt. Dabei soll es sich um eine Kapil-
larprobe handeln, obwoh! bei |}l cin arterieller Zugang vorhanden war. Zwei
wahrend der 3. Visitation im Original vorgelegte BGA-Protokolle fur den | NG
B a'so fur den Zeitraum unmittelbar vor der HU-Meldung bis zum Tag der HU-
Meldung, weisen dagegen hohere Sattigungswerte von 88 bis 96 % aus. Besonders auffallig
ist dass in diesem Protokoll fur den [l zwei Messungen um [l und I Uhr ver-

merkt sind, bei denen jeweils O,-Gaben von 7 | und ein PO, von 65,1 mmHg und 60,3 mmHg
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sowie Sattigungen von 91 und 92 % eingetragen sind. Es handelt sich mithin um Werte, die
nicht mit denen der an ET geschickten BGA von Bl Uhr Ubereinstimmen und den Schluss
zulassen, dass diese Messung nicht korrekt erfolgt ist, sei es dass vendses bzw. nicht arteri-
alisiertes kapillares Blut verwendet wurde oder dass diese Messung ohne Beatmung erfolgt
ist. Zweifel bestehen auch an der Richtigkeit der Angaben im letzten HU-Antrag vom -
I it einer BGA vom selben Tag, die einen PCO; von 55,7 mmHg und einen PO, von
45,6 mmHg bei einer Séattigung von 80,5 % unter einer Gabe von 5 | (maschineller Ausdruck
der BGA) oder 6 | (handschriftliche Ergénzung) ausweist. Wiederum féllt die Darftigkeit der
medizinischen Angaben und Vitalzeichen in den vorgelegten Kopien von Kurvenblattern auf.
Die Kommissionen kénnen wie dargelegt nicht nachvollziehen, dass die unterschiedlichen
Sauerstoffgaben den Versuch belegen, ,den Atemantrieb zu verbessern und damit das PO,
zu senken.”

I = B vorde am I it der Diagnose einer Non-CF-

Bronchiektasie im HU-Status transplantiert. In dem fur die Organzuteilung mafRgeblichen
letzten HU-Antrag vom Il ist ein Sauerstoffoedarf von 4 I/min angegeben. Die an
ET Ubersandte BGA vom 05.10.2011ergab einen PCO, von 69,9 mmHg, und einen PO, von
43,4 mmHg bei einer Sattigung von 78,7 %. Wiederum bestehen Zweifel, ob es sich um arte-
rialisiertes Blut handelte. Dies erscheint auch deswegen fraglich, weil in der an ET Gbermit-
telten Kurve drei weitere Séttigungen von 85, 87, 98 % ohne Verdnderung des
Sauerstoffflusses eingetragen sind und auch ein nachgereichter Ausdruck aus der elektroni-
schen Patientenakte vom 04. bis 08.10.2011 Werte zwischen 89 und 96 % ausweist.

I =7\ Bl o an einer fortgeschrittenen COPD im Stadium GOLD IV er-
krankt und wurde am | JEJJEEEE ' ngentransplantiert. Die dem ersten LAS-Antrag vom

I o nde liegenden Parameter fuhrten zu einem Score von 39,5438
Punkten. Darunter findet sich die Angabe einer FiO, von 40 %, die nach Ansicht des Zent-
rums einer Sauerstoffgabe von 4 I/min entspricht. Eine entsprechende Umrechnungstabelle
wurde in der Visitation am - tiberreicht. Tatséchlich ergibt sich jedoch bei der Eingabe
dieser Werte in den LAS-Kalkulator bei 40 % ein gegentber der Eingabe von 4 I/min um 3
Punkte hoherer LAS-Score. Es findet sich eine BGA vom || EEEER. 2uf der handschrift-
lich ein Sauerstoffbedarf von 40 % vermerkt ist, wahrend auf einer BGA vom | NN
ebenfalls handschriftlich die Gabe von 4 | O, notiert ist. Die unzutreffende Angabe der FiO,
falit in die Einfihrungsphase des LAS, in der Falscheingaben von den Kommissionen fur ei-
ne Ubergangszeit bis zum 31.03.2012 nicht als bewusstes Fehlverhalten, sondern als An-
laufschwierigkeiten gewertet werden.

Il = ciner idiopathischen Fibrose leidende I E7-Nr. I wurde am NN
I =uforund eines LAS-Antrags vom |MBB mit einem LAS-Score von 58.9331

transplantiert. Im Antrag sind ein PCO, von 45,6 mmHg und ein PO, von 63,2 mmHg ange-
geben, der zuletzt genannte Wert beruht auf einer BGA vom 14.11.2011 ohne Angabe einer
Sauerstoffzufuhr, auf einer weiteren BGA von diesem Tag ist handschriftlich eine Sauerstoff-
zufuhr von 4 | vermerkt. Hinsichtlich der unzutreffenden Angabe einer FiO, von 40 % bei ei-
nem tatsachlich erfolgten Sauerstofffluss von 4 I/min gilt das zum vorherigen Fall Gesagte.

Bei ]l a» I it der Diagnose einer idiopathischen Fibrose doppellungen-
transplantierten [JJJJll ET-Nr. I ist die erste LAS-Meldung vom

auffallig, wahrend die Folgeantrage ordnungsgemaf waren. Dem Erstantrag liegt eine BGA
vom | it einem PCO, von 49,2 mmHG zugrunde, die auch nach Angabe des
Klinikums mit vendsem Blut durchgefilhrt wurde. Es findet sich auBerdem auch hier eine in
die Einfuhrungszeit des LAS fallende Angabe einer Sauerstoffgabe von 40 % bei einem tat-

sachlichen Sauerstofffluss von 4 I/min.
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Ahnlich verhalt es sich mit JJJll an einer idiopathischen Fibrose erkrankten [l ET-
Nr. . B > IEEEE t2nsplantiert wurde. Der zur Organzuteilung flhrende
LAS-Antrag vom | stutzt sich auf eine BGA vom |EEEEEEEE mit einem PCO, von
46,2 mmHg, der aber nachweislich aus einer venésen Blutprobe gewonnen wurde. Eine ka-
pillare BGA vom Vortag ergab namlich einen PCO, von nur 36,3 mmHg.

Bl an einer interstitiellen Lungenerkrankung mit Fibrose leidende I ET-Nr. I
wurde am || NS t-ansplantiert. Im ersten LAS-Antrag vom [N, und

damit wiederum in die Einfihrungszeit fallend, wird ein FiO, von 60 % bei einer tatsdchlichen
Gabe von 6 I/min Sauerstoff angegeben, was zu einem um 24 Punkte héheren LAS-Wert ge-
fuhrt hat. Der zweite Antrag vom || N ] JJJEEEEE 2r ordnungsgemaR. Dem zur Organzu-
teilung fuhrenden LAS-Antrag vom | EEEEIEEEEE <ot eine BGA vom Vortag zugrunde,
bei der die maschinenschriftiche Angabe ,gemischt-vends" durchgestrichen und mit Larteri-
ell* tberschrieben wurde. Die ermittelte Sauerstoffsattigung betrug jedoch nur 68,5 %. Die-
sen Wert konnte das UKE in seiner Stellungnahme durch Darlegung des zu einer Verlegung
auf die Intensivstation filhrenden Krankheitsverlaufs und beigefugte Tageskurven der Klinik
fur Intensivmedizin belegen. Die Angabe einer FiO, von 100 % trotz einer auf der BGA ver-
merkten Flussrate von nur 8 I/min ist nach Auskunft des Zentrums in Absprache mit ET als
Aquivalent fir eine damals schwierige Abbildung einer bei der Patienten implantierten ECMO
vorgenommen worden.

I =N B vurde am [ 2ufgrund eines Lungenemphysems bei be-

kanntem homozygotem Alpha-1-Antitrypsinmangel im HU-Status transplantiert. Der von ET
den Kommissionen tbermittelte erste HU-Antrag vom |, U den in der Lun-
genClinic weder Originale noch Kopien vorhanden sind, beinhaltet eine BGA vom Vortag mit
einer Sauerstoffsattigung von nur 69 % bei einer vorgeblich kapillaren Probe, die vom UKE
abermals mit der Verhinderung einer Hyperkapnie begriindet wird. Den Kommissionen wur-
den im 3. Termin originale BGA-Protokolle firr die Zeitraume vom [N nd
vom | (b<rocben, die aber iberwiegend normale Séttigungen zwischen
97,9 und 94 % bzw. 88,4 und 79% aufweisen, ohne dass Anhaltspunkte dafir vorliegen, wie
es am Antragstag zu einer derart dramatische Progredienz der Erkrankung gekommen ist.
Den zunéchst als auffallig gewerteten Umstand, dass sich einzelne vorgelegte Intensivver-
laufskurven aufgrund der Kurvenblattnummerierung mit den Datumsangaben auf einer Nor-
malstationskurve zu Uberschneiden schienen, konnte das UKE in seiner Stellungnahme
aufklaren.

I =N I vurde am EESEEEEEEEN it der Diagnose einer idiopa-

thischen Lungenfibrose im HU-Status transplantiert. Aufgefallen ist, dass die an ET mit dem
Erstantrag vom [l tbermittelte Kurve vom Vortag nicht mit dem in der Visitation vorge-
legten Originaldokument tibereinstimmt. Es handelt sich bei der an ET gesendeten Unterlage
vielmehr um ein anderes Dokument mit vom Original abweichenden, in einer anderen Hand-
schrift eingetragenen Parametern. So weist die an ET Ubersandte Kurve eine 0,-Sattigung
von 79 % und eine O,-Gabe von 4-5 | aus, wahrend diese Werte in der Originalkurve 85 %
bzw. 5 | betragen; ebenfalls divergent sind die Gewichtsangaben mit 52,9 bzw. 56,4 und die
Formate der Patientenaufkleber. Die von ET zur Verfugung gestellten Antragsunterlagen —
die LungenClinic konnte keine Dokumente vorlegen — enthalten weiterhin eine BGA vom .
-, auf der sich der handschriftliche Vermerk ,4 | O,-> 51“ findet. Der Wert von 5 | ist sowohl
in der Kurve als auch im Beatmungsprotokoll vom selben Tag vermerkt. Die Sauerstoffsétti-
gung dieser vorgeblich kapillaren Probe betrégt 77,6 %. In der Visitation in GroBhansdorf
wurden BGAs vom | . oroclegt, die Sattigungswerte bis zu
maximal 92 % ausweisen. Die dem HU-Antrag vom | EEEIEEEE ZUgrundeliegende BGA
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von diesem Tag zeigt wieder eine Sattigung von 85,3 %, wahrend im Kurvenblatt vom selben
Tag eine Sattigung von 71 % eingetragen ist. Den Unterlagen ist zu entnehmen, dass zu
diesem Zeitpunkt ein vor 6 Tagen gelegter arterieller Zugang vorhanden ist.

Die wéahrend der Visitation von den beteiligten Arzten nicht erklarbare Existenz der zwei un-
terschiedlichen Kurven begriindet das UKE in seiner Stellungnahme damit, dass die an ET
am _ durch eine andere Station gefaxte Originalkurve dort verloren gegangen sei
und daher zu einem spateren Zeitpunkt, aber tagesgleich eine Zweitkurve erstellt und im Ta-
gesverlauf weitergefiihrt worden sei. Dem vermégen die Kommissionen nicht zu folgen. Ab-
gesehen davon, dass das spurlose Verschwinden einer tagesaktuellen Intensivkurve auf
einer Nachbarstation in diesem und noch einem weiteren Fall (s.u. ET-Nr. ]Il sehr un-
gewshnlich ist, hatte es viel néher gelegen, ET um die Rickibersendung einer Kopie der
dorthin gefaxten Originalkurve zu bitten. Jedenfalls stimmt die Behauptung des UKE, es
handele sich bei der zweiten Kurve um eine spéter angelegte und fortgeschriebene Kurve
nicht damit Gberein, dass die den Kommissionen vorliegende angebliche Zweitschrift auch
nur Eintrage enthalt, die zeitlich nicht weiterreichen als die des an ET gefaxten Dokuments,
es verhalt sich vielmehr umgekehrt so, dass das an ET gefaxte Dokument Blutdruckmessun-
gen bis [JJl enthalt, wahrend in der angeblichen Zweitkurve nur Messungen bis [
eingetragen sind. SchlieRlich bleibt unklar, auf welcher Grundlage die Zweitschrift entstan-
den sein soll, wenn das Original verloren gegangen ist und ausweislich der Stellungnahme
des UKE die elektronische Aktenfilhrung erst 2013 in GroBhansdorf eingeflihrt wurde.

Il = ciner idiopathischen Lungenfibrose erkrankte Il ET-Nr. I wurde am Il

I (r=nsolantiert. Der erste LAS-Antrag vom |l beruht u.a. auf einer BGA
vom Vortag, die bei einer handschriftlich eingetragenen Sauerstoffflussrate von 12 I/min eine
Sattigung von nur 75,4 % ergibt. Es wurde ein Ausdruck aus der elektronischen Patientenak-
te nachgereicht, der diese O,-Gabe bestétigt, eine Uberprufung der Sattigung war anhand
der vorliegenden Unterlagen nicht méglich. Entsprechendes gilt fur den LAS-Antrag vom | ]
. der auf eine BGA vom selben Tag Bezug nimmt, auf der wiederum handschriftlich 12
I/min vermerkt sind und die eine Sattigung von 82,3 % ergeben hat. Es konnten aber bis jetzt
keine Ausdrucke von Patientenkurven vorgelegt werden, die den Sauerstoffoedarf mit konti-
nuierlicher Sattigungsaufzeichnung bestétigen.

Il cbenfalls von einer idiopathischen Lungenfibrose betroffene | ET-Nr. I

wurde am [ JNNIIEEE i~ HU-Status transplantiert. Es bestehen Ungenauigkeiten und
Unklarheiten bei den Blutgasuntersuchungen. So sind im ersten HU-Antrag vom

2010 ein pCO; von 52,7 mmHg, ein pO, von nur 34 mmHg bei einer Sauerstoffgabe von
4 |/min und einer Sattigung von nur 69,2 % angegeben. Die Druckwerte und die Sattigung
ergeben sich aus der an ET ubermittelten BGA vom Vortag, jedoch ist diese Untersuchung
hach dem maschinellen Ausdruck unter 3 | O,-Fluss durchgefuihrt worden; es findet sich der
handschriftliche Vermerk ,3 1 O, -> 4 1 O,*. Aus dem Beatmungsprotokoll vom | N R
ergibt sich um 7.01 Uhr eine Sauerstoffgabe von 4 I/min und um 8.27 Uhr eine Sauerstoffga-
be von 3 I/min. Die adaquate Sauerstoffgabe kann bei diesen technisch offensichtlich unzu-
reichend bestimmten Blutgasanalysen im Nachhinein nicht mehr bestimmt werden. Auf der
BGA ist vermerkt, dass eine kapillare Probe verwendet wurde; die Patientin hatte aber auch
in diesem Fall einen arteriellen Zugang. Wahrend der dritten Visitation im Original vorgelegte
BGA-Protokolle vom | NN - <iocn Sattigungswerte von 84-87 %. Ein Ab-
gleich mit Originalkurvenblattern war wiederum nicht méglich, weil diese nicht vorgelegt wur-
den. Dies gilt auch fur den zuteilungsrelevanten HU-Antrag vom | RS cer auf
einer BGA desselben Tages fuftt (die Jahresangabe Il auf dem Blutgasausdruck durfte
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auf einer falschen Datumseinstellung beruhen), bei der eine Sattigung von 75 % ermittelt
wurde und auf der sich der handschriftliche Vermerk einer O,-Gabe von 4 [ findet.

I =7\ B \vurde am BB it der Diagnose einer COPD transplan-

tiert. Die HU-Antrage vom | IEEEE Vcisen bessere BGA-Werte und Lungenfunkti-
onswerte als die aus der Akte ersichtlichen aus. Die dem Erstantrag beigefugte Kurve vom
_ ist mit dem bei der Visitation vorgefundenen Original nicht identisch. Es handelt sich
vielmehr um ein mit dem gleichen Schriftbild gefertigtes Doppel, auf dem sich der in der Ori-
ginalkurve nicht vorhandene Eintrag einer Sauerstoffsattigung von 75 % befindet. Das UKE
begriindet dies wiederum mit der Notwendigkeit, dass eine Ersatzkurve angefertigt werden
musste, was aus den obengenannten Griinden nicht stichhaltig ist.

Fir die bei der Visitation auditierten Rescue-Falle (ET-Nrn. [ IE. TN TN
I . B ) <onnte das Zentrum jeweils mindlich begriinden, warum

der Patient/die Patientin fur das Organangebot ausgesucht wurde. Zwar konnten wéhrend
der Visitation keine Unterlagen vorgelegt werden, anhand derer die Auswahlentscheidung
hatte Uberprift werden kénnen, doch hat das UKE diese Dokumente mit seiner Stellung-
nahme vom 02.08.2016 nachgereicht, so dass die Auswahl fur die Sachversténdigen nach-
vollziehbar war.

VL

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Kommissionen in 14 von insgesamt
25 Uberpriiften Fallen und damit in erheblichem Umfang auf UnregelmaRigkeiten gestoflen
sind. Dies betrifft zunachst die in der LungenClinic GroBhansdorf durchgefiihrten Blutgasun-
tersuchungen, bei denen auffallend niedrige Sattigungswerte und erheblich von den Norm-
werten abweichende Partialdruckwerte ermittelt und vom UKE gegenuber ET angegeben
wurden, ohne dass der sehr kritische Gesundheitszustand, den diese Daten implizieren,
nachvollzogen werden konnte. In einzelnen Fallen konnten aulerdem die gegentber ET
gemeldeten und ebenfalls allokationsrelevanten Sauerstoffflussraten nicht ausreichend be-
legt werden. In anderen Féllen waren zwischenzeitlich wesentlich bessere Messwerte als die
an ET gemeldeten gemessen worden.

Zu beanstanden ist weiterhin, dass das UKE keine Intensivverlaufskurven eigener Patienten
vorgelegt hat, obwohl es dazu von den Kommissionen mehrfach aufgefordert wurde. In vier
der o. g. 14 Fallen hat das UKE fur den LAS-Score relevante FiO,-Werte gemeldet, bei de-
nen der Sauerstofffluss in Litern/min anzugeben gewesen ware. Dies fuhrte in zwei Fallen zu
einer allokationsrelevanten Erhdhung des LAS-Scores zugunsten des Patienten. Das Pha-
nomen trat aber nur vorilbergehend in der Einfihrungsphase des LAS auf und kam danach
nicht mehr vor. Da die unzutreffenden FiO,-Angaben in die Einfuhrungsphase des LAS fie-
len, wurden diese Falscheingaben von den Kommissionen bis zum 31.03.2012 nicht als be-
wusstes Fehlverhalten, sondern als Anlaufschwierigkeiten gewertet.

Unabhangig davon ist das UKE als fur die Fuhrung und Meldung der Patienten zustandiges
Zentrum fir die festgestellten Fehler insgesamt — des eigenen Klinikums und der LungenCli-
nic - verantwortlich, selbst wenn es einen wesentlichen Teil seiner Aufgaben an die Mitarbei-
ter der anderen Klinik delegiert. Als besonders schwerwiegend und zentrales Ergebnis der
Visitationen ist jedoch der Umstand zu werten, dass die Kommissionen ihrer gesetzlichen

Aufgabe, die Richtigkeit der an ET gemeldeten Patientendaten zu Uberprufen, in nur sehr
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eingeschranktem MaRe nachkommen konnten, weil die dazu notwendigen Originalunterla-
gen, namentlich die BGA-Befunde und die Kurvenblatter weder in Papierform noch in elekt-
ronischer Fassung vollstandig vorgelegt werden konnten. Damit hat das UKE in massiver
Weise nicht nur gegen seine sich aus § 12 Abs. 5 Satz 5 TPG ergebende Verpflichtung ver-
stoken, ,die erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung zu stellen”, sondern auch seine Auf-
sichtspflichten in erheblichem MaRe verletzt. Die in diesem Ausmal in der bisherigen
Prufungstatigkeit der Kommissionen nicht vorgekommene Erschwerung ihrer Arbeit begriin-
det zusammen mit den in einzelnen Fallen definitiv festgesteliten Divergenzen zwischen den
Antragsunterlagen und den bei der Visitation vorgelegten Dokumenten den Verdacht der Un-
terdriickung und der Veranderung allokationsrelevanter Krankenunterlagen. Mit den den
Kommissionen zu Gebote stehenden Mitteln kann dieser Verdacht allerdings letztlich weder
bestatigt noch ausgeraumt werden. Es féllt in den Zustandigkeitsbereich anderer Instanzen,
den Umgang mit den Krankenakten in GroRhansdorf und im UKE abschlieend zu klaren.

Die Feststellungen der Kommissionen werden durch das Privatgutachten von | N R E N NEEEE
- nicht in Frage gestellt. Es ist von vornherein nicht nachvollziehbar, dass B zwar eben-
falls die Beeintrachtigung [l Uberprifung durch das weitgehende Fehlen von Originalak-
ten in GroRhansdorf hervorhebt, gleichwohl aber zu der abschlieRenden Bewertung kommen
kann, dass ,in keinem Fall erkennbar der Zustand an ET gemeldeter Patienten unlauter ag-
graviert oder falsch dargestellt wurde.*

Die Kommissionen begriiRen, dass das Hamburger Zentrum aus den bei den Prufungen
festgestellten Mangeln organisatorische Konsequenzen in Gestalt eines Kooperationsver-
trags mit der LungenClinic GroRhansdorf und einer SOP zur Vorstellung und Listung von Pa-
tienten zur Lungentransplantation gezogen hat.

Berlin, 27. September 2016

Prof. Dr. jur. Verrel
Mitglied der Prifungskommission
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KRANKENHAUS il(

Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT

Arztekammern Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Priifung des Lebertransplantationsprogramms
der Medizinischen Hochschule Hannover
am 7. Marz und 8. Marz 2016

Die am Werktag zuvor angekiindigte Prifung fand am 7. Méarz in der Zeit von 09:00 Uhr bis
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Die Uberpriifung erfolgte in allen Féallen anhand der Originalbefunde in den Krankenakten.



Bei der Uberprifung der Zufuhrung eines Organs durch eine Rescue Allocation erfolgte die
Prufung der internen Warteliste und der Begriindung fur die Auswahl des Empféangers. Fur
die HU-Falle wurden die jeweiligen Begriindungen und die Meldungen an ET im Abgleich mit
den Originalkrankenunterlagen kontrolliert.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 34 Patienten waren gesetzlich
versichert, ein Patient privat versichert. Es bestand somit kein Anhaltspunkt dafir, dass Pri-
vatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wéren.

L.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéf3e 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 Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt. Alle gewiinschten
Unterlagen und relevanten Daten konnten umgehend vorgelegt werden.

Berlin, 14. Juni 2016

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

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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) Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Jena
am 21. Marz 2016

Die am Werktag zuvor angeklindigte Visitation des Lungentransplantationsprogramms des
Universitatsklinikums Jena fand am 21. Marz 2016 statt.

Im PrOfungszeitraum der Jahre 2013 bis 2015 fanden insgesamt 25 Lungentransplantationen
statt, und zwar 21 isolierte Lungentransplantationen und 4 kombinierte Transplantationen
(jeweils Herz und Lunge). Die Kommissionen haben wahrend ihrer Visitation alle 21 isolierten
Transplantationen Uberprift. Die kombinierten Herz/Lungentransplantationen waren Gegen-
stand der Herzprifung.




Die Kommissionen haben bei ihren Prifungen festgestellt, dass bei insgesamt elf Patienten
LAS-Antrage gegeniiber Eurotransplant (ET) unrichtige Angaben enthielten, die einen
Krankheitszustand des Patienten abbildeten, der nicht den tatsachlichen Gegebenheiten
entsprach. Die fiir den Zeitraum ab 2013 festgestellten Auffalligkeiten entsprachen denen,
die die Kommissionen bereits in den vorangegangenen Prifungen am 26. Méarz und 7. Au-
gust 2015 fir die Jahre 2010 bis 2012 festgestellt hatten. Die Kommissionen haben hierzu in
ihrem Bericht vom 19. Oktober 2015 Folgendes ausgefiihrt: ,Dies geschah zum einen in der
Weise, dass die ET mitgeteilte kontinuierliche Sauerstoffflussrate héher war als der tatséch-
lich verabreichte und vom Patienten benétigte Sauerstoff. Der Patient wurde hierdurch ge-
genuiber Eurotransplant zugleich krénker dargestellt als es tatsdchlich der Fall war. Es
geschah zum anderen in der Weise, dass auch bei zutreffend mitgeteilter Sauerstoffflussrate
die erhobenen und gegeniiber Eurotransplant mitgeteilten Blutgase ohne Sauerstoff gene-
riert wurden. Die so gewonnenen und ET mitgeteilten Werte waren somit von vornherein
falsch. Die Erklarung gegeniiber Eurotransplant, dass der Patient einen kontinuierlichen
Sauerstoffbedarf in einer bestimmten Héhe habe, besagt zugleich, dass die fir diesen Pati-
enten mitgeteilten weiteren Werte unter dieser Sauerstoffflussrate erhoben worden sind. Die
jedoch ohne Sauerstoffzufuhr gemessenen Blutgase und/oder Lungenfunktionswerte erga-
ben hingegen von vornherein ein falsches Bild von dem Krankheitszustand des Patienten.
Denn sie waren schlechter als die Werte, die unter der Eurotransplant mitgeteilten kontinuier-
lichen Sauerstoffzufuhr gemessen worden waren®. Dies gilt im Ubrigen auch fur die allokati-
onsrelevante Angabe zum Sechs-Minuten-Gehtest (6MWT). Die von dem einzelnen
Patienten zuriickgelegte Gehstrecke ist zwangslaufig geringer, wenn sie ohne die sonst vom
Patienten bendtigte und auch zugefiihrte Sauerstoffgabe erfolgt.

In den nachfolgend aufgefiihrten Fallen war die ET gemeldete Gehstrecke stets ohne Sauer-
stoff generiert worden und lag unter 46 m. Auf diese Weise wurde der LAS-Wert signifikant
erhoht. Die Kommissionen haben im Ubrigen bereits in inrem Bericht vom 19. Oktober 2015
betreffend den Priifungszeitraum 2010 — 2012 auf die mdgliche Gefdhrdung hingewiesen,
die fur die Patienten dadurch entstehen konnte, dass sie einer Belastungssituation ausge-
setzt wurden, ohne dass sie den eigentlich benétigten Sauerstoff erhielten.

In diesem Zusammenhang ist auch darauf hinzuweisen, dass der 6 MWT bei 3.332 LAS-
Evaluationen bei ET nur in 15 % der Falle eine Gehstrecke < 46 m aufwies, wahrend dieser
Wert in Jena in den Jahren 2013 bis 2015 bei ca. 45 % lag. Der Median aller Zentren betrug
208 m und der des Zentrums Jena 60 m.

Wie bereits mit dem zuvor genannten Bericht ausgefiihrt, hatte das Klinikum ,den Vorwurf
der Falschangabe nur dann vermeiden kénnen, wenn es gegeniber Eurotransplant aus-
driicklich darauf hingewiesen hatte, dass die mitgeteilten Messungen ohne Sauerstoffgabe
erfolgt waren. Dies ist aber gerade nicht der Fall®.

Die Kommissionen gehen weiterhin davon aus, dass diese VerstéRe auch bewusst und ge-
wollt geschehen sind. Dies ergibt sich bereits aus der Art und der Anzahl der Verstdfle. So
lassen auch die von dem Klinikum eingereichten E-Mails zwischen | JEEI seitens des
Klinikums und [JJJNNJEll seitens Eurotransplant erkennen, dass auch den Mitarbeitern des
Klinikums bewusst war, dass die ohne Sauerstoff durchgefiihrten Blutgasanalysen und Geh-
tests unmittelbare Auswirkungen auf den LAS-Score hatten.

Dieser E-Mail-Verkehr ist im Ubrigen nicht geeignet, das Klinikum hinsichtlich der VerstéRe
zu entlasten, die die Kommissionen nachfolgend im Einzelnen auffihren werden. Zwar hat
das Klinikum mit E-Mail vom 1. August 2014 im Rahmen einer Anfrage gegenuber Euro-
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transplant mitgeteilt, dass sie bisher die Blutgasanalysen sowie den Gehtest ohne Gabe von
Sauerstoff durchgefiihrt hatten. Es ist bereits fraglich, ob eine derartige allgemeine Anfrage
an Eurotransplant eine konkrete Mitteilung im LAS-Antrag des einzelnen Patienten, dass
diese Tests ohne Sauerstoffgabe durchgefilhrt worden seien, ersetzt.

Dies kame im Ubrigen sowieso nur fur die Zeit ab August 2014 in Betracht. Denn die von den
Kommissionen festgestellten VerstéRe (Durchfiihrung der Blutgasanalysen und des Sechs-
Minuten-Gehtests ohne Zufilhrung des vom Patienten benétigten und auch kontinuierlich zu-
gefuhrten Sauerstoffs) liegen mit Ausnahme eines Gehtests alle vor diesem Zeitraum. Die
von den Kommissionen bis Ende 2015 Uberpruften LAS-Antrage haben namlich ergeben,
dass das Klinikum sein Vorgehen, einerseits einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf des Pa-
tienten gegeniiber ET mitzuteilen und andererseits die mitgeteilten Blutgaswerte und Ergeb-
nisse aus dem Sechs-Minuten-Gehtest ohne Sauerstoff zu generieren, im Frihsommer 2014
beendet hat. Der letzte VerstoR, den die Kommissionen festgestellt haben, fand im Juni 2014
statt und dann nochmals vereinzelt im Juni 2015 betreffend einen Eurotransplant mitgeteilten
Gehtest.

Die Kommissionen kénnen daher feststellen, dass das Klinikum seine fortlaufende Vorge-
hensweise, einerseits einen bestimmten Sauerstoffbedarf des Patienten mitzuteilen und an-
dererseits Blutgasanalysen und Gehtests ohne Sauerstoffzufuhr durchzufiihren, obwohl der
jeweilige Patient sauerstoffbedurftig war, und die so gewonnenen unzutreffenden Werte Eu-
rotransplant mitzuteilen, bereits seit Mitte 2014 eingestellt hat. Die Kommissionen gehen
aufgrund dessen davon aus, dass das Klinikum auch in Zukunft in dieser Weise verfahren
wird, das heift, die entsprechenden Werte unter zutreffenden Voraussetzungen zu ermitteln
und Eurotransplant mitzuteilen.

Fur die Patienten wurde des Weiteren der Versichertenstatus Oberprift. Da alle Patienten
gesetzlich versichert waren, ertbrigt sich die Frage nach einer méglichen Bevorzugung von
Privatpatienten.

Zudem wurde bei sechs Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren tberprift. Diese war stets nachvollziehbar und konnte seitens des Zentrums
ausreichend begriindet werden.

Bei der Bewertung der Angaben und Vorgehensweise des Klinikums ist von den Richtlinien
fur die Wartelistenfihrung und Organvermittiung zur Lungentransplantation auszugehen. Sie
enthalten unter I11.3 die Kriterien fiir die Allokation von Lungen, die sich seit dem 10. Dezem-
ber 2011 nach dem Lung-Allocation-Score (LAS) richten. Sobald ein Zentrum die vorgese-
henen Kriterien durch unrichtige Angaben verletzt und dem jeweiligen Patienten auf diese
Weise einen Status verschafft, der ihm bei zutreffender Anwendung dieser Regelungen nicht
zustehen wirde, handelt es sich um listungsrelevante VerstoRle, die als solche von den
Kommissionen festzustellen und zu bewerten sind. Dies ist bei den nachfolgend aufgefiihrten
Patienten der Fall.
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V.

Zu den Patienten im Einzelnen

Bei d] Patlll ET-Nr. . ol = I 2nsplantiert worden ist, sind die

in den LAS-Antragen vom mitgeteilten Blutgase je-
weils ohne die Zufithrung des von djij Pat- benétigten Sauerstoffs generiert worden. In
beiden Antragen ist hingegen ein laufender Sauerstoffbedarf von 6 I/min bzw. 4 I/min mitge-
teilt worden. Dieser ergab sich auch aus den gepriften Unterlagen. Bei dem Gehtest wurde
falschlicherweise der Wert 0 gemeldet. Da dieser nicht durchgefiihrt worden war, weil sich
dl] Pafilll zu schwach fuhlte, hatte diese Angabe unterbleiben miissen und das entspre-
chende Feld des LAS-Antrags nicht ausgefillt werden dirfen. Der LAS-Antrag vom e
I cnthiclt noch eine weitere Unrichtigkeit. Die Lungenfunktionsprifung am [l
I st offensichtlich Gber die Trachealkanile diil Patillll erfolgt und ergab einen
FVC-Wert von nur 10,4 %. MaRgebend sind jedoch nach den Vorgaben von Eurotransplant
die Lungenfunktionswerte vor der Tracheotomie, d. h. hier vor dem | R

Der FVC-Wert belief sich laut der Lungenfunktionsprifung vom | =uf 45 %.
Dieser Wert wurde Eurotransplant jedoch nicht mitgeteilt. D} Patjilll wurde auch insoweit
kranker dargestellt, als es tatsachlich der Fall war. -

Bei ] Patl ET-Nr. I, ¢l 2~ I transplantiert worden ist, enthielt der

LAS-Antrag vom | zwar die Angabe, dass die Sauerstoffflussrate 1,5 I/min betrl-
ge, die Blutgasanalyse und der Sechs-Minuten-Gehtest (30 Meter) waren jedoch ohne Sau-
erstoff durchgefiihrt worden, so dass die Eurotransplant aufgrund dessen mitgeteilten Werte
nicht dem tatséchlichen Zustand djjij Patjlll entsprechen.

Dies gilt auch fur dij Patfiiill ET-NE. <l 2 I transplantiert worden ist.

Der LAS-Antrag vom | weist zwar eine Sauerstoffflussrate von 2 I/min aus. Die
Lungenfunktionsprifung vom | (FVC-Wert 13,6 %) und der Sechs-Minuten-
Gehtest (30 Meter) wurden aber unter Raumluft ohne Sauerstoffzufuhr durchfihrt und gaben
ein unzutreffendes Krankheitsbild djjj Patjiiil] wieder.

Fur o] Patillll ET-Nr. I, die am I 2 splantiert worden ist, hat das

Klinikum gegenuber Eurotransplant in seinem LAS-Antrag am [I]Blllll cinen kontinuier-
lichen Sauerstoffbedarf von 3 I/min gemeldet. Die Blutgasanalyse vom | sowie
der Sechs-Minuten-Gehtest, der nach 30 Sekunden und einer Gehstrecke von nur 5 Metern
abgebrochen werden musste, waren jedoch ohne Sauerstoff unter Raumluft durchgefthrt
worden. Hierdurch wurden allokationsrelevante unrichtige Werte erzielt und Eurotransplant
mitgeteilt.

Bei diill Pl ET-Nr. BN, ol = I tr2nsplantiert worden ist,

wurden die Blutgasanalyse vom || ]I und der Sechs-Minuten-Gehtest vom glei-
chen Tage (30 Meter) jeweils unter Raumluft und nicht unter der gegeniiber Eurotransplant
gemeldeten fortlaufenden Sauerstoffgabe von 2 I/min durchgefuhrt. Des Weiteren konnten
bei dI Patllll die zum Zeitpunkt der Antragstellung mitgeteilten Sauerstoffwerte
durch die Unterlagen nicht bestéatigt werden.

Auch hinsichtlich dj Pl ET-Nr. I, der am | t2nsplantiert worden

ist, lieR sich ein Nachweis fir einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf von 4 I/min, der mit
LAS-Antrag vom | itgeteilt worden war, der Hohe nach nicht durch die
vorgelegten Unterlagen nachweisen. Des Weiteren war die Blutgasanalyse vom | N
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B .nd der sich anschlieRende Sechs-Minuten-Gehtest (10 Meter) wiederum ohne
Sauerstoff durchgefiihrt worden. Aufgrund dessen ergaben sich schlechtere Blutgaswerte
und eine geringere Gehstrecke als sie bei einer Messung unter der an Eurotransplant mitge-
teilten Sauerstoffgabe von 4 I/min erzielt worden wéren.

Bei dii] Patll ET-Nr. I, der am N tr2nsplantiert worden ist, liegen
dem LAS-Antrag vom || it dem ein zusatzlicher Sauerstoffbedarf von 2 I/min
an Eurotransplant gemeldet worden ist, wiederum ein ohne Sauerstoffzufuhr ermittelter
pCO,-Wert von 44 mm/Hg und ein pO,-Wert von 37,3 mm/Hg zugrunde sowie ein unter
Raumiuft durchgefihrter Sechs-Minuten-Gehtest, der nach 10 Metern abgebrochen werden
musste. Auch hierdurch wurde gegenlber Eurotransplant ein schlechteres Krankheitsbild

dii] Patilll dargestellt.
Der LAS-Antrag vom || ‘B >~ I tr=nsplantierten Patiiililil

ET-Nr. [l enthalt die zutreffende Angabe eines zusatzlichen Sauerstoffbedarfs von
6 I/min, der durch eine Blutgasanalyse vom | I bestétigt wird. Die unter diesem
Sauerstofffluss ermittelten Werte pCO, von 26,4 mm/Hg, pO, von 52,5 mm/Hg und eine Sat-
tigung von 89,16 % sind jedoch nicht an ET gemeldet worden. Stattdessen wurden die am
gleichen Tag nur unter Raumluft gemessenen Werte von pCO, 23,9 mm/Hg, pO, von 39,4
und Sattigung von 78,75 % mitgeteilt. Auch der Sechs-Minuten-Gehtest, der lediglich eine
Gehstrecke von 10 Metern auswies, wurde ohne Sauerstoff durchgefiihrt, ohne dass dies
Eurotransplant mitgeteilt wurde. Auch insoweit handelt es sich um allokationsrelevante
Falschangaben.

Hinsichtlich dilf am |l transplantierten Patfillll ET-Nr. [ wies der LAS-

Antrag vom I zvvar einen zutreffenden kontinuierlichen Sauerstoffoedarf von 4
I/min aus. Die Blutgasanalyse vom | NNEEEE war aber wiederum ohne Sauerstoffgabe
durchgefihrt worden. Die so gewonnenen Werte waren an Eurotransplant gemeldet. Bei
dem Gehtest wurde wiederum falschlicherweise der Wert 0 gemeldet, obwohl! der Test nicht
durchgefuhrt worden war, weil dfl] Patjiiil] sich zu schwach filhite. Das Feld betreffend den
BMWT hatte leer bleiben mtssen.

Bei diil} Patll ET-Nr. . ‘B a1 I transplantiert worden ist, weist der

LAS-Antrag vom |III zwar einen zutreffenden fortlaufenden Sauerstoffbedarf von
2 /min aus. Die Blutgasanalyse vom || und der am gleichen Tag durchgefiihrte
Sechs-Minuten-Gehtest, der nach 20 Metern abgebrochen werden musste, wurden jedoch
wiederum ohne Sauerstoffzugabe durchgefiihrt. Die aufgrund dessen Eurotransplant mitge-
teilten Werte sind unrichtig.

Der LAS-Antrag vom | I ‘B >~ I transplantierten Patfillilil ET-Nr.

I st insoweit unrichtig, als das dort mitgeteilte Ergebnis des Sechs-Minuten-Gehtests
(10 Meter) wiederum ohne Sauerstoffzufiihrung ermittelt worden war. Der LAS-Antrag ent-
hielt hingegen die Mitteilung eines fortlaufenden Sauerstoffbedarfs von 2 I/min.

Soweit der LAS-Antrag vom | NG ‘B P c7-Nr. Bl der LAS-
Antrag vom [N B P=tB E7-Nr. I sowie der LAS-Antrag vom [N
I B P- E7-Nr. Il Sauerstoffflussraten ausweisen, die durch die eingese-

henen Krankenunterlagen nicht bestatigt werden konnten, handelt es sich um Divergenzen,
die nicht allokationsrelevant sind und daher keiner ndheren Ausfuhrungen bedrfen.
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V.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass das Klinikum bis Juni 2014 grundsétzlich Blut-
gasanalysen und Sechs-Minuten-Gehtests ohne Sauerstoff durchgefiihrt hat, und zwar auch
in den Fallen, in denen gegeniiber Eurotransplant ein kontinuierlicher Sauerstoffbedarf des
Patienten mitgeteilt worden war. Das Klinikum hat in seinen Antragen nicht auf die Divergenz
der ohne Sauerstoffzufuhr generierten Werte zur Angabe des kontinuierlichen Sauer-
stoffflusses hingewiesen. Dass dem Klinikum diese Diskrepanz und deren Auswirkung auf
den LAS-Score bekannt war, ergibt sich im Ubrigen aus dem E-Mail-Verkehr mit Eurotrans-
plant, insbesondere auch aus der eigenen E-Mail vom 28. Januar 2015. Durch diese Vorge-
hensweise erschien der Krankheitszustand des Patienten in einem schlechteren Licht als es
tatsachlich der Fall war. Art und Haufigkeit dieser Falschangaben (11 von 21 Uberpriften Pa-
tienten) lassen auch erkennen, dass dies bewusst und systematisch geschah.

Die Kommissionen gehen allerdings davon aus, dass das Zentrum in Zukunft derartige
Falschangaben nicht mehr tatigen wird. Nach den eigenen Feststellungen der Kommissionen
hat das Zentrum seit Sommer 2014 grundséatzlich von derartigen unrichtigen Angaben Ab-
stand genommen.

VI

Die Gegenvorstellung des Zentrums vom 26. September 2016 bietet keine Veranlassung,
von den Feststellungen des bisherigen Kommissionsberichts abzuweichen.

Die im Kommissionsbericht im Einzelnen angefiihrten Auffélligkeiten werden seitens des Kli-
nikums ausdriicklich nicht infrage gestellt. Der Auffassung des Klinikums, dass die Falsch-
meldungen nicht bewusst erfolgt seien, vermdgen die Kommissionen nicht zu folgen.

Bereits in dem Kommissionsbericht vom 19. Oktober 2015 betr. die Prifperiode 2010 bis
2012 haben die Kommissionen zu dieser Frage ausgefiihrt: “Die Erkldrung gegentber Euro-
transplant, dass der Patient einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf in einer bestimmten Ho-
he habe, besagt zugleich, dass die fur diesen Patienten mitgeteilten weiteren Werte unter
dieser Sauerstoffflussrate erhoben worden sind (...) Das Klinikum hatte den Vorwurf der
Falschangabe nur dann vermeiden kénnen, wenn es gegeniber Eurotransplant ausdriicklich
darauf hingewiesen hatte, dass die mitgeteilten Messungen ohne Sauerstoffgabe erfolgt wa-
ren. Dies ist aber gerade nicht der Fall. Es ist weiterhin davon auszugehen, dass diese Ver-
stéRe auch bewusst und gewollt geschehen sind. Das systematische Vorgehen ergibt sich
aus der Art und Héaufigkeit der jeweiligen VerstoRe". Auf diese Divergenz der jeweiligen An-
gaben hat das Klinikum im jetzigen Untersuchungszeitraum wiederum nicht hingewiesen,
obwohl es wusste, dass die Messungen ohne Sauerstoff durchgefihrt waren. Die in der Ge-
genvorstellung vertretene Auffassung, es habe gerade keine Regelung in den Richtlinien o-
der im ET-Manual gegeben, wie die Untersuchungen durchgefiihrt werden sollten, ist
demgegeniiber unerheblich. Das Fehlverhalten des Zentrums besteht nicht darin, wie es die
Messungen durchgefiihrt hat, sondern darin, dass es nicht mitgeteilt hat, dass die Messun-
gen ohne Sauerstoff erfolgt sind, obwohl es fur den Patienten im LAS-Antrag ausdriicklich
einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf in einer bestimmten Héhe angegeben hatte. Denn
hierdurch hat es zugleich erklart, dass auch die weiterhin mitgeteilten Messungsergebnisse
unter diesem Sauerstofffluss erzielt sind. Dass den beteiligten Arzten auch bekannt war,
dass Messungen ohne Zufuhr des kontinuierlich von dem Patienten benétigten Sauerstoffs in
der Regel zu schlechteren Ergebnissen fuhrten, die den Patienten kréanker erscheinen lie-
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Ren, ergibt sich zum einen aus deren fachlicher Qualifikation und wird zum anderen noch

durch das eigene Schreiben vom 28. Januar 2015 an Eurotransplant bestatigt.

Berlin, den 15. November 2016

Bocd” Sl

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

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE Ef c(
KRANKENHAUS il(

Arbeitsgemeinschaft der deutschen
Arztekammern GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Herzzentrums Leipzig
am 23. Juni, 17. Dezember 2015 und 11. Mérz 2016

Die jeweils am Vortag angekindigten Visitationen des Lungentransplantationsprogramms
fanden am 23.06.2015 im Herzzentrum Leipzig (HZL), am 17.12.2015 und am 11.03.2016 in

dem mit dem Herzzentrum kooperierenden Universitatsklinikum Leipzig (UKL) statt.
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Im mafRgeblichen Priifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 wurden in Leipzig insgesamt 69
Lungentransplantationen, darunter 2 kombinierte Herz-Lungen-Transplantationen, durchge-
fuhrt. Davon sollten im ersten Prufungstermin 35 Falle auditiert werden. Da sich dabei jedoch
in erheblichem Umfang Auffalligkeiten und insbesondere Dokumentationsliicken zeigten,
konnten nur wenige Falle abschlieBend Uberpriift werden. Aus diesem Grund wurde die
zweite Priifung angesetzt, in der auBerdem wegen der zuvor festgestellten Anhaltspunkte fur
unrichtige Meldungen 18 zuséatzliche Falle Uberpruft werden sollten. Diese Félle sowie nach
wie vor aus der vorherigen Prifung klarungsbedurftige Falle konnten jedoch erst im 3. Ter-
min abgeschlossen werden. Somit erstreckte sich die Priifung auf insgesamt 53 Félle, also
fast 80 % aller in 2010 bis 2012 durchgefuhrten Transplantationen. Unter diesen Priffallen
befanden sich 27 HU-Falle, 9 Organzuteilungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren,
19 Zuteilungen nach dem Lung-Allocation-Score(LAS)-Verfahren und zwei kombinierte Herz-
Lungentransplantationen. Die Uberprifung des Versicherungsstatus ergab, dass nur zwei

Patienten privat, alle anderen 51 Patienten dagegen gesetzlich versichert waren.

Die Kommissionen mussten feststellen, dass es in erheblichem Umfang, namlich in insge-
samt 29 Fallen zu Falschangaben insbesondere im Hinblick auf die Beatmungssituation, die
Blutgaswerte, die Diagnosestellung und mitunter auch zu Veranderungen von Originaldoku-
menten gekommen ist. Nachdem sich diese Auffalligkeiten bereits in der ersten Priifung ab-
gezeichnet hatten, hat das HZL in Kooperation mit dem UKL eine interne Prufung von
insgesamt 44 Fallen durchgeflhrt, die sich aus den 10 in der ersten Prifung von den Kom-
missionen noch nicht auditierten Fallen und allen anderen 34 im Prifungszeitraum transplan-
tierten und nicht auf der urspringlichen Prifungsliste der Kommission stehenden Féllen
zusammensetzen. AuBerdem wurde eine erganzende Uberpriifung der in 2013 und 2014
sowie der bis dato in 2015 transplantierten Patienten (insgesamt zusétzlich 63 Félle) vorge-
nommen. Die Ergebnisse dieser internen Prifung wurden den Kommissionen mit Schreiben
vom 22. September 2015 vor dem 2. Prifungstermin in einem 124 Seiten umfassenden Be-
richt Ubermittelt, der detaillierte Angaben zu den Patienten, namentlich zu allen bei ET ge-
stellten Antragen und das Ergebnis der internen Uberprifung der dabei gemeldeten
Patientendaten enthalt. Die Kommissionen konnten sich bei der in den folgenden beiden
Prifungsterminen eigenstandig vorgenommenen Auditierung der noch ausstehenden Félle
davon Uberzeugen, dass die interne Prifung dieser Falle sehr sorgféltig und griindlich erfolgt
ist und in ihren Ergebnissen mit den von den Kommissionen vor Ort getroffenen Feststellun-

gen nahezu vollstandig Gbereinstimmte.
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Iv.

Grundlage der Uberprifung waren die Richtlinien fur die Organvermittiung thorakaler Spen-
derorgane (Herz/Lungen und Lungen) und die Richtlinien fiir die Wartelistenfihrung und Or-
ganvermittiung zur Lungentransplantation. Die Richtlinien fiir die Organvermittiung sehen
unter Il 1.2.1. fur die Zuerkennung des HU-Status folgende Regelung vor: ,Die Zuordnung
eines Patienten in diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Empfénger,
die diese Kriterien erfiillen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefuhrt, ihr Zustand
verschlechtert sich. Sie werden unter intensivmedizinischen Bedingungen im Zentrum be-
handelt. Es droht Beatmungspflichtigkeit trotz optimaler konservativer Therapie oder die At-
mung wird bei eingetretener respiratorischer Insuffizienz bereits maschinell unterstitzt oder
ersetzt. In einzelnen Fallen kdnnen auch extrakorporale Lungenunterstiitzungsverfahren zur
Anwendung kommen.“ Die Voraussetzungen fir den HU-Status werden unter 6.2.1.2.3 des
ET-Manuals durch diagnoseabhingige HU-Kriterien weiter konkretisiert, die im HU-Request
anzugeben sind wie etwa der im Fall einer idiopathischen Lungenfibrose erforderliche konti-
nuierliche Sauerstoffbedarf von mehr als 4 Litern pro Minute. Mit Wirkung vom 10. Dezember
2011 wurde das bis dahin bestehende Allokationssystem auf den Lung-Allocation-Score
(LAS) umgestellt. Insofern wird auf die zuvor aufgefiihrten Richtlinien fur die Wartelistenflih-

rung und Organvermittlung unter [ll. 3. Bezug genommen.

V.

Zu dem Kommissionsbericht vom 7. Oktober 2016 haben das HZL und das UKL gemeinsam
mit Schreiben vom 21. November 2016 umfangreich Stellung bezogen und einen Anhang

von insgesamt 80, z. T. mehrseitigen Belegunterlagen nachgereicht.

Soweit in dieser Stellungnahme auf die unterschiedlichen Verantwortlichkeiten, ndmlich des
UKL fur die Untersuchung, Befundung, Vor- und Nachsorge und des HZL fur die Meldung,
die Transplantation und die postoperative intensivmedizinische Behandlung hingewiesen
wird, gehen die Kommissionen von der grundsétzlichen Verantwortlichkeit des meldenden
Herzzentrums aus. Dies ergibt sich aus den Richtlinien, in denen der Begriff und die Verant-
wortlichkeit des behandelnden Zentrums in einer Anmerkung zu 11.1.2.1. wie folgt erlautert
werden: ,Der Begriff Zentrum umfasst das Transplantationszentrum und eng in drtlicher Na-
he kooperierende, dieselben medizinischen Therapierichtlinien anwendende Krankenhauser.
Die Richtigkeit der im Rahmen des Audit-Prozesses Ubermittelten Daten sowie die Einhal-
tung der medizinischen ,HU"-Kriterien liegt in der Verantwortung der Arzte des anmeldenden

Transplantationszentrums.” Die Kommissionen mussten daher nicht der Frage nachgehen,
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wie die Verantwortlichkeiten intern geregelt sind und wer fur die festgestellten Mangel per-

sOnlich verantwortlich ist.

Zu der zunachst von den Kommissionen und auch vom HZL und UKL selbst in ihrer internen
Prifung beanstandeten nicht dauerhaften Unterbringung auf einer Intensivstation wird in der
Stellungnahme vom 21. November 2016 ausgefiihrt, dass diese Patienten nur vortberge-
hend auf der Intensivstation gelegen hatten, um dort das fiir die Antragstellung erforderliche
dauerhafte Monitoring durchzufiihren. Diese Patienten seien jedoch im Ubrigen auf einer In-
termediate Care Station (IMC) geflihrt worden, auf der aus baulichen Griinden nicht die Mog-
lichkeit bestanden habe, Ganztagesdokumente anzufertigen. Dem kénnen die
Kommissionen folgen, missen allerdings feststellen, dass gegentber Eurotransplant in eini-
gen HU-Antragen ausdriicklich auf das ,ICU-management’ bei den Patienten hingewiesen
wurde, ohne deutlich zu machen, dass es sich dabei um einen nur auf wenige Stunden be-
grenzten Aufenthalt gehandelt hat und die Patienten im Ubrigen auf einer IMC-Station be-

treut wurden.

Festzuhalten bleibt, dass in drei Fallen (ET-Nr. [ R

als dringlich gelistete Patienten (U-Status) aus dem Krankenhaus entlassen wurden, ohne

diesen dem U-Status entgegenstehenden Umstand Eurotransplant mitzuteilen.

Zu der von den Kommissionen in 9 Fallen beanstandeten Meldung vendser Blutgase haben
das HZL und das UKL in ihrer Stellungnahme vom 21. November 2016 vorgebracht, es habe
sich aus den bei Eurotransplant zu dem Antrag eingereichten Blutgasanalysen (BGA) erge-
ben, dass es sich um vendse Blutgase gehandelt habe. Das andert jedoch nichts daran,
dass in den jeweiligen Antragsformularen (,HU/U-Request®), in den ausschliefilich far arteri-
elle Blutgasparamater (,Pa0O2") vorgesehen Feldern die Werte aus den venés entnommenen
Blutgasen eingetragen wurden. Der Eintrag dieser ausdriicklich als arteriell deklarierten Wer-
te stellt gerade die allokationsrelevante Falschangabe dar. Damit wurden an diesen flir die
Antragsprifung durch die Auditoren wesentlichen Stellen Angaben gemacht, die die Patien-

ten kranker haben erscheinen lassen, als sie tatsachlich waren.

VL.

Zu den Patienten im Einzelnen

DIl am I it der Diagnose einer idiopathischen Lungenfibrose transplantierte Pa-
I ET-Nr. I wurde in den HU-Antragen vom 19.01.2010 und 02.03.2010 mit einem
Sauerstoffbedarf von jeweils 8 I/min gemeldet, fir den es jedoch in den Patientenakten kei-

nen Nachweis gibt. Bei der BGA, deren Werte dem ersten HU-Antrag zugrunde liegen, ist
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das Datum gegentiiber Eurotransplant unkenntlich gemacht worden und findet sich eine Sau-
erstoffsattigung (SO,) von 76 %, wahrend die Patientenkurve sowie im 2. Prifungstermin
nachgereichte BGAs vom 23., 24., 25. und 27.01.2010 Werte um 90 % ausweisen.

Bei def] am I transplantierten Patjill ET-Nr. Il (a9 eine COPD Stadium

IV/Lungenemphysem vor. Ob djJj Patil] wie die in den HU-Antragen vom | und
_ angegeben Druckwerte vorgeben, an einer pulmonalen Hypertonie litt und damit
ein HU-Kriterium erfiillte, konnte nicht Gberprift werden, da sich in den Akten keine Belege
fur eine Rechtsherzkatheteruntersuchung fanden. Die bei den vorgeblich kapillaren BGAs
vom | vnd I <rmittelten Séttigungen von nur 52,7 bzw. 67,2 % zeigen,
dass vendse Proben verwendet wurden, die aber, wie oben dargelegt, im HU-Antrag als ar-
terielle Werte eingetragen wurden. Der gemeldete Sauerstoffbedarf von 4 I/min konnte fur
den ersten HU-Antrag ebenfalls nicht nachgewiesen werden, vielmehr findet sich eine BGA

vom . in der diese Sauerstoffzufuhr nur unter Belastung angegeben ist.

DI Patlill ET-Nr. I 'itt an einer zystischen Fibrose und wurde am | IIEEEE (ET:

) iransplantiert. Auffallig sind die Diskrepanzen, die zwischen den in den HU-
Antragen vom | vnd I o<nannten Séattigungswerten von nur 74,5 % bzw.
71,8 % und den aus den Intensivverlaufskurven ersichtlichen pulsoxymetrischen Werten zwi-
schen 90-95 % bestehen, so dass die Abnahme vendser Blutgase naheliegt. Weiterhin konn-
te der in den Antragen angegebene Sauerstoffanteil von 30 % anhand der vorliegenden

Dokumente nicht nachvollzogen werden.

Im Fall d} am BB mit der Diagnose einer Mukoviszidose transplantierten Patjililill
E_T-_NL- fallt wiederum der fur die Verwendung vendsen Bluts sprechende schlechte
Sattigungswert von 68,5 % im HU-Antrag vom 29.03.2010 auf und es konnte die im HU-
Antrag vom — angegebene Sauerstoffflussrate von 4 I/min nicht belegt werden.

Bei dll am I t-ansplantierten Fibrose-Patillll ET-Nr. I finden sich in den

HU-Antragen vom | vnd I =uftéllig niedrige Sauerstoffsattigungen von
74,8 % und sogar nur 69,3 % von unter einer Sauerstoffgabe von 2 bzw. 4 I/min durchgefihr-

ten BGAs mit angeblich kapillarem Blut. Zudem weicht die gegenliber ET angegebene Sau-
erstoffzufuhr von jeweils 4 I/min von dem in den Patientenkurven zum Antragszeitpunkt
eingetragenen 3 I/min ab, auferdem sind dort auch deutlich bessere pulsoxymetrisch ge-

messene Sattigungswerte zwischen 91 % und 100 % angegeben.
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Die Uberprufung dilil am I auforund einer COPD transplantierten Patiililll ET-
Nr. ]Il ergab, dass die in dem letzten HU-Antrag vom | oegeniber ET ge-
nannte Sauerstoffgabe von 4-6 I/min anhand der Patientenkurven, aus denen sich nur 3 I/min
ergeben, nicht nachvollzogen werden konnte. Es fehlt ebenfalls ein Beleg flr die gemeldete
FiO, von 40 % sowohl in dem HU-Antrag vom 08.02.2011 als auch in dem vorangegangenen
HU-Antrag vom |l Die dem HU-Antrag vom I zugrunde liegende BGA
vom I ist ausweislich des Originalbefunds unter Raumluft durchgefiihrt worden.
Bei ausgepragter Hyperkapnie (81,9 bis 82,6 mmHg) waren jedoch krankheitsspezifische
HU-Kriterien bei beiden Antragen erflllt.

DI} Patiill ET-Nr. [l wurde am BB it der Diagnose einer Lungenfibrose

transplantiert. Die Prufung der HU-Antrage vom | und I <rgab zwar
Nachweise fiir die jeweils angegebene Sauerstoffgabe von 7 I/min. Doch erfolgte die der An-

tragstellung zugrunde liegende BGA vom B cic cine Sattigung von nur 78,1 %
ergab, ohne Sauerstoffzufuhr und ist die fur den zweiten Antrag maflgebliche BGA vom
—, die einen noch niedrigen Sattigungswert von 66,7 % ausweist, unter Belastung
durchgefuhrt worden. Eine am Morgen des — mit einer O,-Gabe von 7 I/min erfolg-
te BGA ergab eine Sattigung von 95,9 %. Der tatsachliche Sauerstoffbedarf lag somit in Ru-

he niedriger.

DI} Patfill ET-Nr. JIIE mit der Diagnose einer idiopathischen Lungenfibrose wurde am
B i Wege des beschleunigten Vermittlungsverfahrens transplantiert. Abermals
finden sich auffallige Blutgasanalysen. In den HU-Antragen vom | I v I
ist ein Sauerstoffbedarf von 4 bzw. 6 I/min angegeben, der anhand einer Patientenkurve vom
Vortag bzw. eines vorgefundenen Anordnungsbogens plausibel erscheint. An ET wurde aber
eine BGA vom [ it einem Sattigungswert von nur 73,7 % und einem handschrift-
lichen Vermerk ,4 | geschickt, der auf dem bei der Visitation eingesehenen Original nicht
vorhanden ist. Die dem zweiten Antrag zugrundeliegende BGA ergab eine Sauerstoffsatti-
gung von 78,2 % wiederum ohne Sauerstoffzufuhr. Die Auswahl diesjilil Patillll fur das

Rescue-Angebot war nachvollziehbar.

DJj ebenfalls an einer Lungenfibrose erkrankte Patflll ET-Nr. [l wurde am
B t=nsplantiert. Der HU-Antrag vorn [l beschreibt einen Sauerstoffoedarf
von 3-4 |/min. Die an ET geschickte BGA vom selben Tag ergibt eine Sattigung von nur

79,4 % und ist wiederum mit einem handschriftlichen Zusatz ,4 | O2" versehen, den das in
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der Visitation vorgelegte Originaldokument nicht enthalt. Die Patientenkurve vom Vortrag
zeigt Sattigungswerte zwischen 93 und 100 % bei einer O,-Gabe von 3 I/min. Zweifel beste-
hen auch an der OrdnungsgemaBheit der dem HU-Antrag vom I -uorunde liegen-
den BGA vom |, auf der handschriftlich 6 I/min vermerkt sind, die jedoch eine
Sattigung von nur 83,0 % ergab. Die Patientenkurven vom | -<iccn
gleichzeitig eine pulsoxymetrisch gemessene Séttigung von Gber 90 %, eine Sauerstoffgabe

I&sst sich ihnen nicht entnehmen, so dass die Beatmungssituation ungeklart bleibt.

DH P2l ET-Nr. I it an einer idiopathisch pulmonalen Fibrose und erhielt am

B <in Spenderorgan. Der HU-Antrag vom | oibt ebenso wie eine BGA
vom Vortrag eine anhand der Patientenkurven nachvollziehbare Beatmung mit 4 I/min (bei

Belastung mit 6 I/min) an, dennoch wurde eine Séttigung von nur 71,4 % erreicht, so dass
wiederum der Verdacht einer BGA aus nicht arterialisiertem Blut besteht. Der zur Allokation
fihrende HU-Antrag vom | oibt einen Sauerstoffbedarf von 5 I/min (unter Belas-
tung 6 I/min) an, die mit gleicher Sauerstoffflussrate durchgefuhrte BGA vom Antragstag
ergibt nunmehr eine Sattigung von 88,8 %. Die Patientenkurve zeigt jedoch ab dem
B ur cine Gabe von 2 I/min, es findet sich allerdings ein Anordnungsbogen, aus
dem sich ergibt, dass ab dem Il 6 /min verabreicht wurden. Es fallt auf, dass sich
bei der gegeniiber ET als bettlagerig dargestelitfil Paflllll in dem Tagesbericht vom

I o< Eintrag ,Spaziergang® findet.

Bei dfj an einer idiopathischen Lungenfibrose erkrankten und am [l transplantier-
ten Patjill ET-Nr. I fallen diskrepante Sattigungswerte auf. Die dem ersten HU-
Antrag vom |l zugrunde liegende BGA vom selben Tag ergab um [l Uhr eine
Sattigung von nur 77,2 % bei einer eingegebenen Flussrate von 4 [/min, wéhrend in der den
Kommissionen vorliegenden COPRA-Kurve vom | EEEEEEE ourchgéngig pulsoxy-
metrisch gemessene Sattigungen von weit tber 90 % eingetragen sind, was wiederum daflr
spricht, dass die BGA nicht mit arterialisiertem Blut durchgefiihrt worden ist. Aus der mit der
Stellungnahme vom 21. November 2016 nachgereichten weiteren BGA vom |
ergibt sich eine Sattigung von 96 % unter einer Sauerstoffgabe von 4 I/min, diese BGA wur-

de aber nicht an ET Obermittelt.

DI} Patllll ET-Nr. I wurde am BB nit der Diagnose einer idiopathischen

Lungenfibrose und einem LAS von 57,47 transplantiert. Die Uberprifung dieses Falles hat
ergeben, dass die dem zur Allokation filhrenden LAS-Antrag vom | zugrundelie-
gende BGA vom BB unter Belastung erfolgt ist und dass sich ol Patiill entgegen
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der gegenuiber ET angegebenen Intensivpflichtigkeit zum Antragszeitpunkt nur 2 Tage stati-
onér zur Reevaluierung in der Klinik befand. Mit der Einfuhrung des LAS entfiel allerdings
das Erfordernis des Aufenthalts auf der Intensivstation. Die klinikinterne Uberprufung dieses
Falls zeigt, dass es bis zum Letztantrag in den Kurven keine Nachweise flr die gegentiber

ET angegebenen Sauerstoffflussraten gibt.

Bei df] an einer Mukoviszidose erkrankten und am |IIIl transplantierten Patjiiiill ET-
Nr. Il wurde der LAS-Antrag vom BB geprift. Dabei stelite sich heraus, dass
der an ET zum Nachweis des gemeldeten Sauerstoffbedarfs von 4 I/min gesendete Anord-
nungsbogen vom _ in der Weise gegeniiber dem Original veréndert worden ist,
dass die dort eingetragene Sauerstoffgabe von ,2 | mit Tipp-Ex unkenntlich gemacht wurde
und mit dem Eintrag von ,4“ Uberschrieben wurde. Soweit das Zentrum diesen Vorgang in
seiner Stellungnahme vom 21. November 2016 als sachlich begriindete Korrektur darstelit,
widerspricht dies den eigenen Feststellungen des Zentrums in der internen Prifung vom
22. September 2015. AuBerdem ergibt die im Rahmen der Stellungnahme nachgereichte
BGA vom . dass der minimale Sauerstoffbedarf gerade nicht bei 4 I/min lag, da
die Sauerstoffsattigung in dieser nachgereichten BGA mit 94,45 % (pO, 71,70 mmHg) weit
Uber 90 % lag. Fehlerhaft war weiterhin die Meldung einer Gehstrecke von ,0 m*“, die nur bei
definitiv nicht gehfahigen wie etwa intubierten Patienten oder solchen an ECMO vorgesehen
ist, bei im Ubrigen nicht durchgefiihrten Gehtests aber freigelassen werden muss, was die
Berechnung eines im Vergleich zur Angabe von 0 Metern deutlich schlechteren Vorgabewert
(sog. default value) zur Folge hat. Die Uberprifung dieses Falles gestaltete sich wegen der
nur sehr lickenhaft vorhandenen Dokumentationen des Behandlungsverlaufs ausgespro-

chen schwierig.

DIl Patiill ET-Nr. I wurde am [ mit einem LAS von 62,21 transplantiert.

Die im geprUften letzten LAS-Antrag vom I .d auch in den Klinikintern auditierten
vorhergehenden Antrdgen angegebene Diagnose einer idiopathischen Lungenfibrose ist
nicht zutreffend, da es sich um eine Lungenfibrose auf der Basis einer Asbestose handelte,
deren Angabe zu einem niedrigeren LAS-Wert gefiihrt hatte. Ein bei der 2. Prifung eingese-
hener Gehtest vom | wurde trotz Sauerstoffoedirftigkeit i Patillll ohne Sau-
erstoffsubstitution durchgefiihrt, was die Gehstrecke (20 m) unangemessen niedrig werden
lasst und im Ubrigen zu einer Gefahrdung dii} Patjill fubren kann, dfff am Ende des Geh-
tests lediglich eine Sauerstoffsattigung von 56 % hatte. Die klinikinterne Uberprufung friihe-
rer Antrdge hat Diskrepanzen zwischen den gegeniber ET angegebenen schlechteren
Sattigungswerten aufgrund von BGAs und den besseren, aus den Kurven ersichtlichen Wer-

ten ergeben.
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DIl an Asthma Bronchiale erkrankte Patiilll ET-Nr. Il wurde am I bei einem

LAS von 37,04 im Wege eines Zentrumsangebots transplantiert. Die im LAS-Antrag vom
_ angegebene Diagnose einer Berufskrankheit ist unzutreffend, es hétte ,obstrukti-
ve lung disease" angegeben werden mussen. Diese Falschangabe flihrt zu einem um ca.
5 Punkte erhohten LAS-Wert. AuRerdem wurde ein Sauerstoffbedarf von 4 I/min gemeldet,
die djj Patili] jedoch nur im Rahmen eines Asthmaanfalls erhalten hatte, ansonsten
brauchte dfij Patill keinen Sauerstoff. Die Auswah! djil Patillll fir das Zentrumsangebot

war nachvollziehbar.

DI Pl ET-Nr. I wurde am I it einem LAS von 39,2 transplantiert. Im

Antrag vom [JJJBl findet sich die Diagnose einer idiopathischen Lungenfibrose, dlif Pa-
il litt jedoch an einer vermutlich durch die Haltung eines Wellensittichs hervorgerufenen
Lungenfibrose bei exogen allergischer Alveolitis. Dieser Fehler wirkt sich jedoch nicht auf
den LAS-Wert aus. Zu beanstanden ist aber die Durchfiihrung des Gehtests ohne Sauer-
stoffzufuhr (nur 20 m) bei dii Pat-, die nach den eigenen Angaben des Zentrums ge-
geniiber ET einen Ruhebedarf an Sauerstoff von 2 [/min hatte. Seitens der Klinik wird erklart,
dies seinerzeit standardmaRig in der Uberzeugung getan zu haben, dass nur so valide Mes-
sungen maglich seien; es habe auch nie Probleme bei den Patienten gegeben. Es wird eine
,SOP Reevaluation des LAS* vom Oktober/November 2015 nachgereicht, in der sich die
Prozessbeschreibung ,6MWT mit Sauerstoffzufuhr®, danach aber auch die Anweisung ,BGA
nach 6MWT* findet. Die Kommissionen weisen daher vorsorglich darauf hin, dass Blutgase
unter Belastung auch als solche kenntlich gemacht werden miissen und fir die Meldung der

Bedarf in Ruhe zu erheben ist.

DI} Patill ET-Nr. Il wurde am I mit der Diagnose einer idiopathischen

Lungenfibrose transplantiert, dagegen legen Befunde wiederum eine exogen allergische Al-
veolitis nahe, was aber nicht als Falschangabe gewertet werden kann, da sich die pathologi-
schen Diagnosen manchmal von den klinischen unterscheiden. Die Kommissionen haben
HU-Antrage vom [l (Erstantrag) und [ und den letzten Antrag vom
_ geprift und stellten dabei erhebliche Auffalligkeiten fest. Der im Erstantrag an-
gegebene Sauerstoffbedarf von 4-5 I/min bzw. eine BiPAP-Therapie mit 50 % FiO, konnten
nicht nachvollzogen werden. Auf einem Anordnungsbogen vom _ findet sich ledig-
lich der Eintrag ,3 | Ox/min“. Eine COPRA-Kurve vom selben Tag weist weder eine Sauer-
stoffflussrate noch eine BiPAP-Beatmung aus. Die mit der Stellungnahme vom

21. November 2016 nachgereichten Unterlagen bestétigen die Sauerstoffflussrate von
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3 I/min am _ und weisen keine BiPAP-Beatmung aus. Die Ubrigen nachgereichten
Dokumente betreffen nicht antragsrelevante Zeitrdume. Auch die interne Prifung des Zent-
rums vom 22. September 2015 bemangelt die fehlende Dokumentation der BiPAP-
Beatmung. Daher scheinen auch die eingetragenen Flussraten von 5,5 | auf den an ET
Ubermittelten BGAs zweifelhaft. Dem Folgeantrag ist eine BGA vom _ beigefiigt,
auf der sich geschwarzte Stellen befinden. Der Vergleich mit dem in der Visitation vorgeleg-
ten Original Zeigt, dass dadurch der handschriftliche Vermerk ,unter 3 | O," sowie zwei Ein-
trage, die den Aufenthalt auf Normalstation ausweisen, unkenntlich gemacht wurden. Zudem
sind die in der Kurve dokumentierten pulsoxymetrisch gemessenen Sattigungswerte deutlich
héher als der in der vorgeblich kapillaren BGA mit nur 83 %. Die Sauerstoffflussrate mit mehr

als 4 I/min konnte ebenso wenig wie die BiPAP-Therapie nachvollzogen werden.

Ahnliches gilt fur den letzten HU-Antrag, wobei sich in der COPRA-Kurve vom I
immerhin ein Eintrag ,5“ im Feld ,Beatmung"” findet. Nachweise fiir die BiBAP-Therapie feh-
len, stattdessen gibt es Pflegeberichte mit dem Vermerk ,TNI“. Bei TNI handelt es sich um
eine High-Flow-Sauerstoff-Therapie, die nach Erlduterungen des Klinikums félschlich als Bi-

PAP gemeldet wurde, dies aber selbstverstandlich nicht ist.

Im Falle ] an einer COPD IV erkrankten und am | transplantierten Patill ET-
Nr. I tiegt dem HU-Antrag vom | eine an ET Ubersandte BGA desselben
Tages zugrunde, die mit einer im Original nicht vorhandenen handschriftlichen Ergénzung
,BIPAP 30 %" versehen ist. In den Kurven wurde keine Sauerstofftherapie dokumentiert, es
finden sich lediglich Eintragungen Uber eine nachtliche NIV-Therapie. Die in der handschrift-
lich um eine Sauerstoffzufuhr von 30 % erganzten BGA angegebene Sattigung von 84,7 %
stimmt nicht mit den auf der Stationskurve desselben Tages dokumentierten pulsoxymetrisch
gemessenen Werten zwischen 92 und 100 % Uberein. Diese pulsoxymetrisch gemessenen
Werte wurden laut Kurve vom |JJJJlll ohne zusiatzliche Sauerstoffgabe erhoben.

DI} Patll ET-Nr. Il wurde am B it der Diagnose einer idiopathischen

Lungenfibrose transplantiert. Die in den jeweils mitgeschickten BGAs - Originale konnten in
der Visitation nicht vorgelegt werden - gemachten Angaben einer Sauerstoffgabe von 4 I/min
und Sattigungswerte von 86,1 bzw. 83,5 % erscheinen zweifelhaft, da auf der COPRA-Kurve
vom I <diglich 3 | dokumentiert sind und die fur den HU-Antrag vom | I
relevante Kurve nur zeigt, dass, aber nicht wieviel Sauerstoff gegeben wurde. Zudem zeigen
die Kurven fir beide Antragszeitpunkte durchgehend bessere pulsoxymetrische Séttigungs-
werte (stabil und weit Uber 90 %).
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Bei dil} am I transplantierten Patillll ET-Nr. I findet sich die schon in an-

deren Fillen beschriebene nicht allokationsrelevante Meldung einer idiopathischen Lungen-
fibrose bei tatsachlicher vorhandener exogen allergischer Alveolitis. Wahrend der Erstantrag
vom | bis auf die Verwendung vergleichsweise alter Untersuchungsergebnisse
ordnungsgemab war - die interne Prifung ergab Ungenauigkeiten, die zu einem niedrigeren
LAS gefiihrt haben -, zeigte die Prifung des letzten Antrags vom B c=ss der bei
ET angegebene Ruhesauerstoffbedarf von 4 I/min und eine BiPAP-Therapie von 16 h/Tag
nicht mit dem Kurveneintrag von nur 3 I/min bzw. der dort vermerkten High-Flow-Sauerstoff-

Therapie (, TNI) Gbereinstimmten.

DI} Patiill ET-Nr. I litt an einer Lungenfibrose bei exogen allergischer Alveolitis und
wurde am I transplantiert. Im HU-Antrag vom | wird ein Sauerstoffbe-
darf von 4-5 I/min mit CPAP angegeben und eine BGA vom Antragstag beigefugt mit dem
handschriftlichen Eintrag ,+4l CPAP“. Das in der Visitation eingesehene Original enthalt die-
sen Eintrag nicht. In die Eingabemaske bei ET wurden ,40 % at rest® eingegeben, obwohl
sich der Stationskurve vom Vortrag nur 4 I/min entnehmen lassen. Dem letzten HU-Antrag
vom ]I ist eine mit dem Original identische BGA vom selben Tag um [ Unhr
beigelegt, die eine Sattigung von nur 79,1 % bei einer eingegebenen Sauerstoffzufuhr von
4 l/min ergibt. Eine im Rahmen der Stellungnahme vom 21. November 2016 nachgereichte
BGA vom _ um - Uhr ergab dagegen eine Sattigung von 96,5 % bei einer ein-
gegebenen Sauerstoffzufuhr von 5 I/min. Die Stationskurve der Station G 2.1 vom,-. (ei-
ne Jahreszahl fehlt) weist ebenfalls unter 4-5 I/min Sattigungswerte zwischen 86 und 97 %
aus. In den in grofen Teilen bezuglich der handschriftlichen Eintrédge identischen Stations-
kurven vom |JJENIEI findet sich dartiber hinaus der Eintrag BiPAP von [ Uhr bis [ Uhr
und ist durchgehend eine Sauerstoffgabe von 4-5 I/min dokumentiert, allerdings ist auf allen
Kurven die primare Dokumentation von ,2-5 | mit ,4-5 |* Gberschrieben worden. Der mit der
Stellungnahme weiterhin nachgereichten Pflegedokumentation vom I (=uch hier
fehlt eine Jahreszahl sowie der Patientenname) ist lediglich zu entnehmen, dass es bei dem

Patienten unter Belastung und im Schlaf mit BIiPAP zu Séttigungsabfallen gekommen ist.

DI an einer COPD IV erkrankte Patilll ET-Nr. I wurde am [ im U-Status

transplantiert. Der erste erfolgreiche HU-Antrag vom Il - es wurden insgesamt 15
HU-Antrage gestellt - gibt eine BiPAP mit 30 % und die Behandlung auf einer pulmonalen In-
termediate Care Station sowie einen nicht mehr méglichen Gehtest an. Die mitgeschickte
BGA vom Vortag beruhte auf vendsen Gasen, doch wurde darauf eine ,FiO, 30 %" eingetra-
gen und bei ET eine pa0, angegeben. In der COPRA-Kurve vom i st dagegen

nur eine nachtliche BiPAP-Therapie mit 1,5 I/min zu finden. In dem Meldeformular fir ET ist
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ein Gehtest vom | it einer Gehstrecke von 80 m und der Angabe ,+4 | O, ange-
ben, auf dem vor Ort eingesehenen Ausdruck des Gehtests von diesem Tag und mit dieser

Gehstrecke ist dagegen handschriftlich vermerkt ,Lauf ohne O,".

Der letzte HU-Antrag vom | der zum Status ,U* fiihrte, weist eine BiPAP-
Beatmung mit 3 I/min und Bettlagerigkeit auf einer Intermediate Care Station aus. Eine an ET
gefaxte BGA vom Antragstag enthélt den handschriftlichen Zusatz ,3 I/min®, der sich auf dem
Original nicht findet. Es liegt der Anordnungsbogen einer Normalstation vom - vor, auf
dem lediglich ,BiPAP nachts mit 2 | O2, ohne BiPAP mit 2 I/min“ notiert ist; ebenso ist im
Pflegebericht vom Antragstag eine Sauerstofftherapie von nur 2 I/min dokumentiert. Im Pfle-
gebericht vom | wird o] angeblich bettiagerige Patjill als im ,Zimmer mobil*
beschrieben, einen Tag spater wird | sogar im Status "U* entlassen, was in der Visitation
damit erklart wurde, dass djj Patjil} wenig compliant gewesen sei und sich selbst entlas-
sen habe, ohne dass dies zunéchst bemerkt worden sei. Im Ubrigen ergibt sich aus der
Ubersicht Gber die stationaren Aufenthalte djjj Patjill. dass diese zuvor schon mehrfach

entlassen worden war, namiich vom N vo I B
I - B . vie gesehen am . Entsprechende Mittei-

lungen an ET sind nicht erfolgt.

Die Auswah! diesjj Patfjiill fur das Zentrumsangebot war nachvollziehbar.

DJj coPD-Patjiilil ET-Nr. Il wurde am | im HU-Status transplantiert. Im letz-

ten HU-Antrag vom I ist eine kontinuierliche BiPAP mit 30 % angegeben. Es wur-
den BGAs zwischen dem [} und I an ET (bersandt, letztere mit dem
handschriftlichen Zusatz ,+FiO, 30 % BiPAP“. Sie weisen Sattigungen zwischen 73 und
96 % auf, wahrend COPRA-Kurven vom | ourchgsngig pulsoxymetrische
Werte zwischen 90 und 95 % zeigen. Eine weitere Uberpriifung war jedoch nicht maglich, da
die BGAs mit einer Ausnahme (BGA | nicht im Original vorgelegt werden konn-
ten. Die nur aus der Zeit vor der Antragstellung vorliegenden COPRA-Kurven vom |
I z<iocn cine intermittierende BiPAP-Therapie mit 2-4 /min Sauerstoff. Nach dem
internen Bericht des Zentrums vom 22. September 2015 lag djfj Patiil] auf einer Normalsta-

tion ohne Monitoring und nicht wie bei ET gemeldet auf einer Intermediate Care Station.

DH PatlE ET-NEES wurde am B transplantiert. Der gepriifte letzte LAS-

Antrag vom | oivt die Diagnose einer idiopathischen Lungenfibrose sowie einer
pulmonalen Hypertonie an, tatsachlich litt dff Patiiilf jedoch an einer Sarkoidose, was bei
korrekter Meldung zu einem um 13 Punkte niedrigeren LAS gefuhrt hatte. Bei der Uberpri-

fung des im Antrag angegebenen Sauerstoffruhebedarfs von 4 I/min stelite sich heraus, dass
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die an ET gefaxte Kurve eine handschriftliche Veranderung der im Original dokumentierten
Beatmung von 3 I/min auf ,4“ enthielt. Der an ET gemeldete niedrigste pCO,-Wert beruhte
ausweislich der in der Visitation vorgelegten BGA vom |l auf einer nach Belastung

durch einen Gehtest abgenommenen Probe.

D an einer idiopathischen Lungenfibrose erkrankte Patilil ET-Nr. Il wurde am
I tonsplantiert. Die Uberprifung des letzten HU-Antrags vom [, in dem
ein Sauerstoffbedarf von 5-8 I/min in Ruhe genannt wird, ergab, dass die ET zugesandte
BGA vom | cine Schwarzung des im Original vorhandenen handschriftlichen Ver-
merks ,ohne O,-Gabe“ und stattdessen den Eintrag ,+ 5 | enthielt. Weitere an ET gefaxte
BGAs, in denen teils handschriftlich, teils ausgedruckt Flussraten zwischen 3 und § I/min an-
gegeben waren, konnten nicht im Original vorgelegt werden. Es stellte sich weiterhin heraus,
dass dfjj Patll 2 Tage nach dem HU-Antrag vom BB, der zur Listung im Status U
gefuhrt hat, fir einen Monat nach Hause entlassen wurde, ohne dass eine entsprechende

Anderung des Status von ,U" in ,T“ erfolgt ist.

DI} Patilll ET-Nr. Il mit der Diagnose einer Sarkoidose wurde am | IIEEEIN im HU-

Status transplantiert. Der zur Organzuteilung fiihrende Antrag vom I ot cine in-
termittierende BiPAP-Therapie und einen Sauerstoffbedarf von 5-6 I/min an, wahrend in den
Uberwachungsbdgen durchgehend nur eine Sauerstoffgabe von 4,5 I/min und keine BiPAP-
Therapie dokumentiert sind. Eine an ET gefaxte BGA vom | tragt den im Original
nicht vorhandenen handschriftlichen Vermerk ,5 I/min“ und weist eine Sattigung von nur
56,3 % aus, die nicht mit den pulsoxymetrisch gemessenen Werten zwischen 74 und 93 %
Ubereinstimmt. Bei zwei anderen an ET Ubermittelten, aber nicht mehr im Original vorliegen-

den BGAs wurden das Datum und die Uhrzeit der Analyse geschwaérzt.

DIl an einer idiopathischen Lungenfibrose leidende Patfilil ET-Nr. [l wurde am

I tronsplantiert. Die im letzten HU-Antrag vom | oemeldete BiPAP-
Therapie und eine FiO, von 30 % sind nicht dokumentiert. Die an ET gefaxte BGA vom

I st 2's kapillar ausgewiesen und ergab eine Sattigung von nur 52,4 %, allerdings
ohne Sauerstoffzufuhr. Dem steht entgegen, dass in der Uberwachungskurve vom
B .nter 4 I/min O, kontinuierlich die pulsoxymetrischen Sattigungswerte véllig stabil
Uber 95 % lagen.
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DIl am I nit cinem LAS von 68,2 transplantierte Patjilll ET-Nr. I it an

einem posttuberkulésem Spatsyndrom, wurde aber mit der Diagnose einer idiopathischen
pulmonalen Lungenfibrose gemeldet, was eine Erhéhung des LAS um etwa 6,5 Punkte be-
wirkte. Auffallig sind weiterhin die im letzten LAS-Antrag vom |l angegebenen Blut-

gaswerte bei angeblich kapillaren Proben.

D} coPD-Patjill ET-Nr. Il wurde am [ it einem LAS von 33,58 transplan-

tiert. Der im HU-Antrag vom _ gemeldete Sauerstoffbedarf von 3-4 I/min ergibt sich
nicht aus der Uberwachungskurve; es wird nur ein Anordnungsbogen vom - vorgelegt,
auf dem ,0, 3 I/min“ vermerkt ist. Die im Rahmen der Stellungnahme vom 21. November
2016 vorgelegten Blutgase vom _ unter einer Belastung von ,60“ (unklar ist, ob
damit z. B. Watt oder Meter gemeint waren) sind unergiebig, da keine Sauerstoffzufuhr auf
dem Befund vermerkt ist. Bei der Prifung des ersten HU-Antrags vom _ der zur
Zuweisung des U-Status gefuhrt hat, wird festgestellt, dass di Pat- drei Tage spater ent-
lassen und erst wieder am | aufoenommen wurde, ohne dass eine Anderung des
Status von ,U" in ,T" erfolgt ist.

VIl

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Kommissionen in 29 von insgesamt
53 Oberpriften Fallen und damit in weit mehr als der Halfte auf Unregelméfigkeiten gesto-
Ren sind, die dazu fiuhrten, dass der Krankheitszustand des Patienten gegeniber ET und
den Auditoren schlechter erschien als er tatsachlich war. Lasst allein schon die Vielzahl der
festgestellten VerstoRe die Bewertung zu, dass es sich nicht nur um punktuelle Versehen
und Ubertragungsfehler handeln kann, sondern ein systematisches Fehlverhalten erkennbar
wird, zeigen insbesondere die in 9 Fallen festgestellten Diskrepanzen zwischen den Origi-
nalunterlagen und den Veréanderungen der an ET versandten Dokumente, dass zielgerichtet
vorgegangen wurde. Zu dieser Einschatzung tragt auch der Umstand bei, dass etliche Blut-
gasanalysen mit handschriftlichen Zusatzen nicht mehr anhand von Originalunterlagen Uber-
prift werden konnten. In der Stellungnahme des HZL und UKL vom 21. November 2016
werden die von den Kommissionen getroffenen Feststellungen fur etliche Falle bestéatigt, je-

denfalls nicht zurlickgewiesen. Diese Falle betrafen fehlende Nachweise fur die gegenlber

ET angegebenen Sauerstoffflussraten (ET-Nr. [ N
I U-zutreffende Diagnosen (ET-Nr. [N
B Unregelmatigkeiten bei BGAs (ET-Nr. [HEEEEENEG_G_—E
) ¢ beim Gehtest (ET-Nr. [l sowie Veranderungen der
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bei ET eingereichten Unterlagen gegeniber den Originaldokumenten (ET-Nr. [ N RN

B © dem Bericht tiber das klinikinterne Audit, der auch die im untersuchten
Zeitraum bestehenden Probleme in der Zusammenarbeit von HZL und UKL aufzeigt, sehen
die Kommissionen einen wichtigen Beitrag zur Aufklarung und kinftigen Vermeidung des

festgestellten Fehlverhaltens.

Beriin, 1. Dezember 2016

Prof. Dr. jur. Verrel

Mitglied der Prifungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE § G«
KRANKENHAUS il(

. . GES .
Arbeitsgemeinschaft der deutschen ELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitdtsklinikums Leipzig

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 15. Méarz 2016 beschlossen, das Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Leipzig im schriftlichen Verfah-
ren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 22. April 2016 angeforderten
Unterlagen wurden die Mitglieder der Prifungs- und der Uberwachungskommission sowie
das zustandige Sachsische Ministerium fur Soziales und Gesundheitsschutz Uber die Durch-

fuhrung des schriftlichen Verfahrens informiert. || NEGcTcNzNzgGgGEGEGEGEGEGEGEGEEGEGEGEE

Die Prufung der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fand am 8.

Juli 2016 statt, und zwar durch |

Mit Schreiben vom 11. Juli 2016 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unterla-
gen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 25. Juli 2016 nach. Die Angaben und Unter-
lagen wurden von den Sachverstandigen gepruft.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
84 Nierentransplantationen 29 Falile geprift, und zwar zunachst 16 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.100 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 13 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.100 Tage zwischen dem Datum der
ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Hierbei wurden in
einem Fall zugleich die Voraussetzungen der HU-Meldung und in einem anderen Fall die
Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tUberprift.

Die Kommissionen haben alle Falle des Pankreastransplantationsprogramms in der Zeit von
2013 bis 2015, und zwar 7 kombinierte Nieren- und Pankreastransplantationen, Gberprift. In
einem Fall erfolgte die Zuteilung im SU-Verfahren.




Bei allen tUberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt.

Die Prifung liek keine Anhaltspunkte flir systematische Richtlinienverstéle oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-
maf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Bei der Uberprufung des Nierentransplantationsprogramms konnte der nachgefragte Beginn
der Dialysen jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken
sowie andere Unterlagen belegt werden. Soweit das Zentrum einen Patienten hochdringlich
gemeldet hat, waren die Voraussetzungen einer HU-Meldung gegeben. Auch die Kriterien
einer Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnten nachvollzieh-
bar dargelegt und belegt werden.

Die Uberprufung der Pankreastransplantationen lie ebenfalls keine Richtlinienverstéle er-
kennen. Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt, und die Patienten mit zutreffenden
Daten an Eurotransplant gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ | erkrankt.
Zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste konnte die Dialysepflichtigkeit oder zumindest
eine fortgeschrittene Niereninsuffizienz nachgewiesen werden. Auch die Voraussetzungen
einer besonderen Dringlichkeit waren im Fall der Zuteilung im SU-Verfahren gegeben.

Von den {berpriften 36 Patienten waren 35 Patienten gesetzlich und 1 Patient privat versi-
chert. Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert
worden wéren, waren nicht ersichtlich.

Berlin, 30. August 2016

/[??é/ BA/W

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 Herztransplantationsprogramms

des Universitiatsklinikums Miinster
am 9. Juni 2016

Die drei Tage zuvor angekindigte Visitation fand am 9. Juni 2016 statt.

An ihr nahmen

teil.

In den Jahren 2013 bis 2015 fanden insgesamt 15 Herztransplantationen statt. Hiervon
wurden im Rahmen der Visitation am 9. Juni 2016 13 Transplantationen Uberprift. 2 weitere
Transplantationen aus dem Jahre 2013 waren bereits Gegenstand der Prifung der ersten
Prifperiode und flr ordnungsgemal befunden worden. Insoweit wird auf den
vorangegangenen Kommissionsbericht vom 13. Juli 2015 Uber die Prifung am 28. April 2015
verwiesen. In 3 Fallen wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten
Vermittlungsverfahren nachgefragt. Ein weiterer Patient, der zum Zeitpunkt der Prifung
aktuell als hochdringlich zur Herztransplantation gemeldet war, wurde von den
Kommissionen Uberprift. Hierbei handelte es sich um ein im Jahre 2000 geborenes Kind.

Bei diesem bestanden von vorneherein keine Bedenken gegen seine HU-Listung.




Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle Patienten waren

gesetzlich versichert.

Die Visitationen liefen keine Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergaben
vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsgemaf erfolgt war und keinen
Anlass zu Beanstandungen bot. Die Angaben, die zur Allokation des jeweiligen Organs
fuhrten, waren korrekt und vollsténdig. Die ihnen zugrunde liegenden Daten entsprachen den

tatsachlichen und in den Krankenakten dokumentierten Befunden.

Bei den Patienten, fur die ein HU-Antrag gestellt worden war, lagen die Voraussetzungen fur
eine besondere Dringlichkeit vor und konnten ausreichend dokumentiert werden. Die
Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittiungsverfahren waren nachvollziehbar

und korrekt.

Da alle Patienten gesetzlich versichert waren, erlibrigie sich die Frage nach einer

Bevorzugung von Privatpatienten.

Die gewlinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten wahrend des Audits am 9. Juni
2015 vorgelegt werden. Das Audit zeichnete sich durch eine besonders sorgféltige und
umfassende Vorstellung und Dokumentation der nachgefragten Daten und Unterlagen
seitens des Klinikums aus. Dies ermdglichte eine konzentrierte und zligige Durchfihrung des

Prufplanes der Kommissionen.
Die Prufung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.

Berlin, 30. August 2016

Kol g

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

Vorsitzende der Pritfungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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