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A Einfihrung

Mit dem vorliegenden Bericht informieren die Uberwachungskommission
und die Prufungskommission Uber ihre jeweiligen Tatigkeiten im Berichts-

zeitraum Dezember 2016 bis September 2017.

Die Kommissionen werden auf der Grundlage von § 11 Abs. 3 S. 4 TPG
(Uberwachungskommission) und § 12 Abs. 5 S. 4 TPG (Prufungskommis-
sion) tatig. Der im Rahmen des Spitzengespraches am 27. August 2012
zwischen dem Bundesminister fir Gesundheit, dem GKV-Spitzenverband,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Vermittlungsstelle Eurotrans-
plant, der Koordinierungsstelle Deutsche Stiftung Organtransplantation, der
Deutschen Transplantationsgesellschaft, den Vertretern der Gesundheits-
minister- und der Kultusministerkonferenzen sowie dem Patientenbeauf-
tragten der Bundesregierung vereinbarte MalRnahmenkatalog enthielt
insbesondere den Auftrag an die Prifungs- und die Uberwachungskom-
mission, alle Transplantationszentren regelméRig, mindestens einmal in
drei Jahren unangekiindigt vor Ort zu prifen. Ebenfalls wurde vereinbart,
dass Vertreter der Lander, in denen das jeweilige Transplantationszentrum
seinen Sitz hat, an den Prifungen zu beteiligen sind, damit ein nahtloser
Informationstransfer zwischen den Kommissionen und den zusténdigen
Uberwachungsbehorden gewahrleistet ist. Von den Auftraggebern der
Kommissionen ist zudem eine Gemeinsame Geschéftsordnung der Pri-
fungs- und der Uberwachungskommission (GGO-PUK) als Bestandteil des
Koordinierungsstellenvertrages nach 8§ 11 TPG vereinbart worden. Die
GGO-PUK wurde am 7. Januar 2016 vom Bundesministerium fur Gesund-
heit gemeinsam mit dem Vertrag gemal § 11 TPG genehmigt und ist am
18. Februar 2016 in Kraft getreten.’

In den vergangenen Jahren hat die Prifungskommission ein Prifverfahren
fur die flichendeckenden Priifungen der Transplantationszentren entwickelt
und etabliert. Die Ergebnisse der Uberpriifungen haben gezeigt, dass diese
Verfahren geeignet sind, bei den Transplantationsprogrammen Auffalligkei-
ten und Verst6l3e festzustellen. Die Kommission kann somit auf routinierte

Verfahrensablaufe bei den Uberprufungen zuriickgreifen.

! Die GGO-PUK ist abrufbar unter
http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/G0O/2016-02-
18 GGO-PUEK.pdf (letzter Zugriff am 04. Dezember 2017).



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
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In Deutschland sind derzeit 46 Transplantationszentren mit 128 Trans-
plantationsprogrammen? zugelassen. Priifgegenstand waren im Berichts-
zeitraum die Herz-, Lungen-, Nieren- und Pankreastransplantationen3 der
Jahre 2013 bis 2015 und die Lebertransplantationen der Jahre 2012 bis
2015 (10.505 Transplantationen in diesem Zeitraum?). Die Prifergebnisse
der Vorjahre wurden im September 2013, im September 2014, im Novem-
ber 2015 und im Dezember 2016 der Offentlichkeit vorgelegt.*

Im Berichtszeitraum haben die Kommissionen 59 Transplantationspro-
gramme auf der Basis der Krankenakten von 1.991 Empfangern postmortal
gespendeter Organe aus den Jahren 2013 bis 2015 dberprift. Der vorlie-
gende Bericht umfasst die seit Dezember 2016 abgeschlossenen ver-
dachtsunabhéangigen Prifungen von neun Herz-, dreiLungen- und
neun Lebertransplantationsprogrammen sowie von fiunfzehn Nieren- und
zehn Pankreastransplantationsprogrammen. Die Ergebnisse werden im

Kapitel C.I dargestellt.

Weiterhin gab es 30 verdachtsabhangige Einzelfallpriifungen. Die Ergeb-

nisse werden im Kapitel C.1I dargestellt.®

Zu den Angelegenheiten der Deutschen Stiftung Organtransplantation und

der Stiftung Eurotransplant wird in den Kapiteln C.III und C.IV ausgefuhrt.

Uberdies gibt der vorliegende Bericht Auskunft (iber Aufgaben, Zusammen-
setzung und anderweitige Tatigkeiten der Uberwachungs- und der Pri-
fungskommission (Kapitel B, D.I und D.ll) im Zeitraum 2016/2017.

2 ohne Dunndarm

® Pankreas = Bauchspeicheldriise

“ Die Berichte sind verfiighar unter http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-
ethik/transplantationsmedizin/ (Uberprift am 04. Dezember 2017).

® Zum Schutz der Personlichkeitsrechte der Betroffenen werden Kliniken sowie detaillierte Angaben, die
Ruckschlusse auf die Betroffenen zulassen kdnnten, nicht genannt.



http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/transplantationsmedizin/
http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/transplantationsmedizin/
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B Aufgaben und Zusammensetzung der Kommissio-

nen, der Vertrauensstelle und der Geschaftsstelle

B.I Uberwachungskommission gemaR §11 Abs.3 S.4
TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erfullung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben die Uberwachungskommission gemaR § 11 Abs.3 S. 4
TPG eingesetzt. Die Uberwachungskommission kontrolliert, ob die Gewin-
nung von postmortalen Spenderorganen ordnungsgemalf 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 tiberpriift
die Uberwachungskommission, ob und inwieweit die Koordinierungsstelle
die Gewahr dafir bietet, dass diese MalRnahmen in Zusammenarbeit mit
den Transplantationszentren und den Entnahmekrankenhausern unter Be-
achtung der gesetzlichen und vertraglichen Regelungen durchgefiihrt wer-
den. Die Uberpriifung erfolgt fiir den Bereich der Organspende, -entnahme
und -Ubertragung durch verdachtsabhangige sowie kontinuierlich und fla-
chendeckend verdachtsunabhangige Kontrollen der Transplantationszen-
tren und Entnahmekrankenhauser auf Grundlage von § 11 Abs. 3 TPG
sowie auf Grundlage einer Prifung der Berichte der Koordinierungsstelle
gemal § 11 Abs. 5 TPG.

Am 15. November 2016 hat sich die Uberwachungskommission neu konsti-
tuiert. Den Kommissionsvorsitz in der 06. Amtsperiode (2016/2019) hat
Herr Prof. Dr. med. Dr. h. ¢c. Hans Lippert inne. Die stellvertretende Vorsit-

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

Die Zusammensetzung der Kommission fur die 06. Amtsperiode
(2016/2019) kann dem Dokumentationsteil entnommen werden
(s. Kapitel D.I).
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B.Il Prufungskommission gemal § 12 Abs.5S. 4 TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erfullung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben die Prifungskommission gemafi § 12 Abs. 5 S. 4 TPG ein-
gesetzt. Die Prufungskommission kontrolliert, ob die Zuteilung von Organen
ordnungsgemal erfolgt ist. Sie Uberprift in regelmaligen Abstdnden, ob
die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung Eurotransplant nach Mal3gabe
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 regelméaRig durch
verdachtsabhéngige sowie kontinuierlich und flachendeckend verdachtsun-
abhangige Kontrollen in den Transplantationszentren auf Grundlage von
§ 12 Abs. 5 TPG sowie auf Grundlage einer Prifung der Berichte der Ver-
mittlungsstelle geman § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG.

Am 15. November 2016 hat sich die Prifungskommission 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. Torsten Verrel.

Die Zusammensetzung der Kommission fur die 06. Amtsperiode
(2016/2019) kann dem Dokumentationsteil entnommen werden
(s. Kapitel D.II).



Bericht 2016/2017 der Uberwachungskommission gemaR § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Prifungskommission gemaR § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 9 von 32

B.IlI  Vertrauensstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben im November 2012 eine
unabhangige Vertrauensstelle Transplantationsmedizin zur Meldung von
Auffalligkeiten und VerstoRen gegen das Transplantationsrecht eingerich-
tet.

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 moglich. Die Vertrauensstelle steht flr Anfragen oder Anschreiben je-
dem offen und hat damit eine ganz wesentliche birgernahe Funktion. Die
Vertrauensstelle ist ein von den Strafverfolgungsbehtérden unabhéngiger
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 2016/2017 sind bei der Vertrauensstelle insgesamt
35 Eingaben eingegangen. Neben anonymen Anfragen wurde die Vertrau-
ensstelle von betroffenen Patienten, Angehdérigen, von Mitarbeitern von
Transplantationszentren sowie von anderen in das Transplantationsge-
schehen eingebundenen Stellen in Anspruch genommen. Auch allgemein

interessierte Birger meldeten sich.

Die Eingaben betrafen beispielsweise folgende Themen und Bereiche:
Beschwerden aus Anlass konkreter Einzelfélle gegen Transplantationszen-
tren oder einzelne Arzte, allgemeine und konkrete einzelfallbezogene Fra-
gen zur Organspende und -transplantation, Hinweise auf Organangebote
aus dem Ausland, bei denen ein Organhandel nicht ausgeschlossen wer-
den konnte, sowie Anfragen zum illegalen Organhandel und zur Wartelis-
tenfihrung und Verteilungsgerechtigkeit. Verstarkt erreichten Frage-
stellungen betreffend die Lebendspende die Vertrauensstelle, insbeson-
dere zur Kostentragungspflicht der Krankenbehandlung (z. B.
Rehabilitations- bzw. Anschlussheilbehandlungen) und zum Verdienstaus-
fall des Spenders. Weiterhin gingen Fragen zur medizinischen Versorgung

von Flichtlingen und Asylbewerbern ein.
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Aulerdem ist die Leiterin der Vertrauensstelle mehrfach Vortrags- und In-
terviewanfragen nachgekommen. Diese befassten sich entweder mit all-
gemeinen Themen zur Arbeit der Vertrauensstelle oder betrafen konkrete
Vorkommnisse im Zusammenhang mit Organspenden, die durch das Ver-
halten von Arzten, Patienten oder anderer Personen in das Interesse der
Offentlichkeit und der Medien gelangt waren.

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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B.IV Geschéftsstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband haben eine gemeinsame Geschéftsstelle Transplan-
tationsmedizin eingerichtet, die bei der Bundesarztekammer angesiedelt
ist. Der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin obliegt die Geschéftsfih-
rung der Prifungs- und der Uberwachungskommission, der Vertrauensstel-
le  Transplantationsmedizin sowie der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer.

Die Zusammensetzung der Geschéftsstelle Transplantationsmedizin kann

dem Dokumentationsteil entnommen werden (Kapitel D.II1).
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C Bericht Uber die Tatigkeiten 2016/2017

Im Mittelpunkt der Kommissionstatigkeiten im Zeitraum von Dezember
2016 bis Dezember 2017 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 gab es 30 verdachtsabhangige Einzelfallprifun-

gen.

Innerhalb des Berichtszeitraums haben die Uberwachungskommission
unter dem Vorsitz von Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert und die Pri-
fungskommission unter dem Vorsitz von Frau Vors. Richterin am Kammer-

gericht i. R. Anne-Gret Rinder viermal gemeinsam getagt.

C.l Prifung der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und

Pankreastransplantationsprogramme

Im Berichtszeitraum wurden insgesamt 25 Transplantationsprogramme in
Deutschland einer Priifung unterzogen, davon sieben im Rahmen einer
Vor-Ort-Priifung und 18 Prifungen im schriftlichen Verfahren. Uberprift
wurden die Herz-, Lungen-, Nieren-, und Pankreastransplantationen (ein-
schlielich kombinierter Transplantationen) der Jahre 2013 bis 2015 und
die Lebertransplantationsprogramme der Jahre 2012 bis 2015. Gepruft
wurde, ob bei den Angaben der Zentren fir die von der Vermittlungsstelle
gefuhrte Warteliste die Bestimmungen des TPG, der auf Grund dieses Ge-
setzes erlassenen Rechtsverordnungen und Richtlinien® sowie die Ver-
tragsbestimmungen (Koordinierungs- und Vermittlungsstellenvertrag)

eingehalten wurden.

Darlber hinaus konnten im derzeitigen Berichtszeitraum Prifungen von
insgesamt 21 Transplantationsprogrammen abgeschlossen werden, die im
vorhergegangenen Berichtszeitraum begonnen wurden (elf Vor-Ort-

Prufungen und zehn Prifungen im schriftlichen Verfahren).

® Richtlinien der Bundesarztekammer nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG betreffend die Wartelisten-
fuhrung und die Organvermittlung zur Transplantation.
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C.l1 Prafungsmodalitaten

C.I.1.1  Grundlage

Grundlage fur die flachendeckenden Prifungen der Kommissionen sind die
Richtlinien fur die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung geman 8§ 16
Abs. 1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG. Sie sind somit mal3geblich fiir die Bewertung

der Angaben und Vorgehensweise der Transplantationszentren.

Im Prifungszeitraum 2012 bis 2015 wurden folgende Richtlinienanderun-

gen vorgenommen:

e Uberarbeitung der Richtlinien gemaR § 16 Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5
TPG bezlglich der grundsatzlichen Anforderungen an die inter-
disziplinare Transplantationskonferenz und deren Zusammenset-
zung. Die Richtlinienanderung trat am 8. Marz 2013 in Kraft.

e Uberarbeitung der Richtlinien gemaR § 16 Abs.1 S.1 Nrm.2 u. 5
TPG bezlglich des beschleunigten Vermittlungsverfahrens. Die
Richtlinienanderung trat am 9. Dezember 2013 in Kraft.

e Uberarbeitung der Richtlinie gemaR §16 Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5
TPG fir die Wartelistenfihrung und Organvermittiung zur Leber-
transplantation bezlglich der Einfihrung einer Verfahrensregelung
zur Listung bei alkoholinduzierter Leberzirrhose und einer Méglich-
keit, in begrindeten Ausnahmenféllen von dem Erfordernis einer 6-
monatigen Alkoholabstinenzphase vor Listung abzuweichen. Die
Richtlinien&nderung trat am 4. August 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
4. August 2015 in Kraft.

Soweit sich aus den Richtliniendnderungen fir die Tatigkeit der Prifungs-
kommission abweichende Bewertungskriterien ergeben haben, wurden

diese entsprechend beriicksichtigt.
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C.1.1.2 Verfahren

Die Prufungen erfolgen auf Grundlage der Gemeinsamen Geschaftsord-
nung der Prifungs- und der Uberwachungskommission sowohl fir die Pri-
fungen vor Ort als auch fur die Prifungen im schriftlichen Verfahren durch
Prifgruppen. Die Kommissionsvorsitzenden werden von der Prifungs-
kommission mit der Zusammenstellung der Prifgruppen beauftragt. Diese
bestehen in der Regel aus zwei medizinischen und einem juristischen
Sachverstandigen und werden von einem Mitglied der Prifungs- und der
Uberwachungskommission geleitet. Als Sachverstandige kénnen in die
Prifgruppen neben den Kommissionsmitgliedern auch weitere sachver-
standige Personen (Prifer) einbezogen werden. Diese Prifer werden durch
Kommissionsbeschluss der Prifungskommission benannt. Aul3erdem
nehmen an jeder Prifung Vertreter der Geschéftsstelle Transplantations-

medizin teil.

Eine Woche vor jeder Prifung werden alle Kommissionsmitglieder tber
den Prifgegenstand, die zu prifende Einrichtung sowie Ort und Zeit der
Prufung informiert, um ihnen eine Teilnahme zu ermdglichen. Zeitgleich
werden auch die zustéandigen Landesministerien benachrichtigt, um ihnen
eine Mdoglichkeit zur Teilnahme an den Prufungen als Beobachter zu eroff-
nen. Die zu prifenden Einrichtungen werden vor der Prifung tber den

Priftermin informiert.

Die Ergebnisse der jeweiligen Prifungen werden nach Befassung der Prii-
fungskommission als Kommissionsbericht verabschiedet. Der Kommissi-
onsbericht wird anschlieBend dem oder den fir das jeweilige
Transplantationsprogramm eines Transplantationszentrums verantwortli-
chen Arzt oder Arzten sowie der Klinikdirektion mit der befristeten Méglich-
keit ~zur Gegenvorstellung  zugeleitet. Nach  Abschluss des
Gegenvorstellungsverfahrens wird der Kommissionsbericht dem gepriften
Krankenhaus, den zustdndigen Landesbehdrden sowie der zustandigen
Landesarztekammer Ubersandt. Besteht der Verdacht strafbaren Handelns,
wird der Kommissionsbericht auch der zustandigen Staatsanwaltschaft

zugestellt.
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C.1.1.3  Methodik der Stichprobenauswahl

Das Ziel der Prifungen ist es, die Einhaltung der Richtlinien gemalR § 16
Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5 TPG zu prufen und mogliche RichtlinienversttRe
und ggf. Manipulationen in den Transplantationsablaufen der Transplanta-
tionszentren zu erkennen. Dies erfolgt auf der Grundlage einer Stichpro-
benauswahl. An der Methodik dieser Stichprobenauswahl hat sich

gegenuber den Vorjahren nichts verandert.
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C.1.2 Ergebnisse der Priafungen im Berichtszeitraum im
Uberblick

In den Jahren 2013 bis 2015 wurden in Deutschland insgesamt 6.879
postmortal gespendete Organe im Bereich der Herz-, Lungen-, Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramme sowie in den Jahren 2012 bis 2015

3.626 postmortal gespendete Lebern transplantiert.’

Im Berichtszeitraum wurden 46 Transplantationsprogramme auf Basis der
Krankenakten von 1.624 Empfangern postmortal gespendeter Organe
Uberpruft.

C.1.3 Gesamtbewertung

C.I.3.1  Herztransplantationen und kombinierte Herz-Lungen-
Transplantationen

Im Berichtszeitraum wurden drei Herztransplantationsprogramme abschlie-
Rend geprift sowie sechs Prifungen aus dem vorangegangen Berichtszeit-
raum abgeschlossen. Diese Prifungen haben grundsatzlich keine
Auffalligkeiten ergeben. Lediglich bei der bereits friher begonnenen und in
diesem Berichtszeitraum abgeschlossenen Prifung des Herztransplantati-
onsprogramms des Deutschen Herzzentrums Berlin mussten Richtlinien-
verstb3e beanstandet werden. Das betroffene Transplantationszentrum
hatte auf diese VerstdRRe bereits zu Beginn der Prifung hingewiesen und
diese auf eigene Initiative der zusténdigen Staatsanwaltschaft und dem
zustandigen Ministerium gemeldet. Es konnte dartber hinaus festgestellt
werden, dass ab Frihjahr 2014 keine Anhaltspunkte mehr fir systemati-
sche Verstdl3e oder Manipulationen vorlagen. Zu den Einzelheiten wird auf

den Kommissionsbericht verwiesen.
C.1.3.2 Lungentransplantationen

Bei der im Berichtszeitraum erfolgten und abgeschlossenen Prifung eines
Lungentransplantationsprogramms sowie bei zwei weiteren im vorherge-
henden Berichtszeitraum begonnenen und im derzeitigen Berichtszeitraum

abgeschlossenen Priifungen sind keine Auffélligkeiten festgestellt worden.

" DSO-Jahresbericht 2015, S. 71.
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C.1.3.3  Lebertransplantationen

Im Berichtszeitraum wurden vier Lebertransplantationsprogramme ab-
schlieBend gepruft sowie die friher begonnenen Prifungen von

funf weiteren Lebertransplantationsprogrammen abgeschlossen.

Dabei wurden bei der bereits friher begonnenen und in diesem Berichts-
zeitraum abgeschlossenen Prifung des Lebertransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Essen systematische Richtlinienverstof3e festge-
stellt. Diese betrafen zum einen Verstéf3e bei der Anmeldung einer Stan-
dard Exception bei Vorliegen eines hepatozellularen Karzinoms (HCC).
Zum anderen wurde die Frage der Alkoholkarenz bei athyltoxischer Leber-
zirrhose nicht ausreichend abgeklart. Uberdies wurden in erheblichem Um-
fang Verstdle gegen die Regeln des beschleunigten
Vermittlungsverfahrens (Rescue-Allocation) festgestellt. Unter Umgehung
des Erfordernisses, den ,gegenwértig am besten geeigneten Empfanger* ®
mitzuteilen, wurden gegenuber der Vermittlungsstelle Patienten benannt,
die aus diversen Griinden von vornherein fur eine Transplantation nicht in
Frage kamen, z. B. nicht transplantabel oder nicht kurzfristig verfigbar,
beispielsweise verreist, waren. Uberdies wurde in diesem Zusammenhang
gegen die Verpflichtung, die Grinde fir die Auswahlentscheidung zu do-
kumentieren, verstol3en. Zu den Einzelheiten wird auf den Kommissionsbe-

richt verwiesen.

Bei der ebenfalls bereits friilher begonnenen und in diesem Berichtszeit-
raum abgeschlossenen Priifung des Lebertransplantationsprogramms des
Universitatsklinikums Gottingen wurden ebenfalls systematische Richtlini-
enversttRe festgestellt. Diese betrafen VersttRe gegen die Abklarung der
Alkoholkarenz bei athyltoxischer Leberzirrhose bis zum Jahre 2011. Ab
2012 wird allerdings deutlich, dass nach der Prifung in der letzten Pri-
fungsperiode (vgl. Kommissionsbericht vom 8. November 2013) das Zent-
rum sich im Wesentlichen richtlinienkonform verhalten und auch Fehler aus
der Vergangenheit korrigiert hat. Fur die nachfolgenden Jahre wurden da-
her keine Anhaltspunkte mehr fir systematische Richtlinienversttf3e fest-

gestellt.

# BAK, Richtlinien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG. Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2
u. 5 TPG fir die Wartelistenfiihrung und Organvermittiung zur Lebertransplantation, 11.3.3.2, S. A4,
http://lwww.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-
Ordner/RL/RiliOrgaWIOvLeberTx20170616.pdf (letzter Zugriff am 04. Dezember 2017).
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C.I.3.4  Nierentransplantationen

Im Berichtszeitraum wurden elf Nierentransplantationsprogramme ab-
schlieBend gepruft sowie die Prifung weiterer vier Nierentransplantations-
programme, die im vorhergegangenen Berichtszeitraum begonnen wurden,
abgeschlossen. Es bestehen keine Anhaltspunkte fir systematische Richt-

linienversttRe und/oder Manipulationen.

C.1.3.5 Pankreas- und kombinierte Pankreas-Nierentransplanta-

tionen

Bei den Pankreas- und kombinierten Nieren-Pankreastransplantationen
haben im Berichtszeitraum bei den sechs gepriften Programmen die
Kommissionen keinerlei Auffalligkeiten festgestellt. Dies trifft ebenfalls auf
weitere vier abgeschlossene Prifungen aus dem vorhergegangenen Be-

richtszeitraum zu.
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C.l4 Prufungstbersicht

C..41  Herz —Priufungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Herz Transplantationen gepruft VerstoRe®

(inklusive kombinierter Herz- im Prafungszeitraum

Lungen-Transplantationen)

Deutsches Herzzentrum

Berlin™® 66 32 8

Dresden® 1 1 0

Essen'’ 3 3 0

Frankfurt/Main'° 5 0

Gottingen 16 14 0

Hannover 49 26 0

Heidelberg™® 58 28 0

Jena® 20 20 0

Regensburg™ 32 22 0

Summe 250 151 8

C.1.4.2 Lunge - Prifungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Lunge Transplantationen gepraft VerstoRe®
im Prifungszeitraum

D hes Herzzentrum

B::itrs]c es Herzzentru 60 28 0

Essen® 59 50 0

Miinster™ 14 14

Summe 133 92 0

® Als VerstoRe werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen RichtlinienverstoRe
oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an

die Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.

% priifungen, die bereits friiher begonnen wurden, aber erst im laufenden Berichtszeitraum abgeschlos-

sen werden konnten.
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C.1.4.3 Leber — Prifungen des Zeitraums 2012 bis 2015

Leber Transplantationen gepruft VerstoRe®
im Prafungszeitraum

Berlin Charité

Campus Virchow-Klinikum 264 61 0
Essen’ 424 103 33
Géttingen™® 46 42 11
Homburg 54 31 0
Jena 141 55 0
Kiel 118 44 0
KdIn-Lindenthal™ 21 17 0
Miinster* 127 31 0
Regensburg™ 135 33 0
Summe 1.330 417 44

® Als VerstoRRe werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen RichtlinienverstoRe
oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an

die Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.

'° priifungen, die bereits friiher begonnen wurden, aber erst im laufenden Berichtszeitraum abgeschlos-

sen werden konnten.
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C.l.4.4  Niere — Prufungen des Zeitraums 2013 bis 2015
Niere Transplantationen gepruft VerstoRe®
im Prufungszeitraum
Augsburg 78 30 0
Berlin Charité
CZmpl?s ;en?amin Franklin 45 25 0
Dresden 157 33 0
Dusseldorf 190 34 0
Essen™ 227 34 0
Frankfurt/Main 139 33 0
Fulda 29 21 0
Hannover™ 297 35 0
Heidelberg 247 37 0
Homburg 52 26 0
Jena'’ 120 32 0
Libeck 105 32 0
Marburg 42 25 0
Miinster™ 182 34 0
Regensburg 95 31 0
Summe 2.005 462 0
C.1.45 Pankreas — Prufungen des Zeitraums 2013 bis 2015
Pankreas Transplantationen gepruft VerstoRe®
(inklusive kombinierter Pankreas- | iIm Prufungszeitraum
Nierentransplantationen)
Dresden 12 11 0
Essen™ 11 10 0
Frankfurt/Main 4 4 0
Hannover'® 29 21 0
Heidelberg 19 17 0
Jena® 12 10 0
Lubeck 1 1 0
Marburg 6 6 0
Munster™ 7 7 0
Regensburg 9 9 0
Summe 110 96 0
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C.lIl  Einzelfallprifungen (Allokationsauffalligkeiten)

Die Prufungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrages
(812 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 Prufung von 30 Einzelfallen befasst. Gegenstand der Pri-
fungen ist die richtliniengemafe Allokation von Spenderorganen. Hierbei
wurden im Berichtszeitraum keine allokationsrelevanten VersttRe festge-
stellt. In der Vielzahl der Falle handelte es sich um Vorgange, die im Rah-
men des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements aufgearbeitet wurden

und strukturelle Verbesserungen ausgeldst haben.

C.lIl Angelegenheiten der Koordinierungsstelle gemaf
8§11 TPG

Die Prufung (Jahresvisitation) der Deutschen Stiftung Organtransplantation
(DSO), Koordinierungsstelle gemal § 11 TPG, ist fur Dezember 2017 vor-
gesehen.

C.IV Angelegenheiten der Vermittlungsstelle gemafRd § 12
TPG

Die Prifung (Jahresvisitation) der Stiftung Eurotransplant (ET), Vermitt-
lungsstelle gemalf § 12 TPG, ist flr Anfang 2018 vorgesehen.

C.V Sonstige Tatigkeiten

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

transplantation tatig gewesen.

Dariiber haben die Vorsitzenden bzw. stellvertretenden Vorsitzenden von

Priifungskommission, Uberwachungskommission und Vertrauensstelle

® Als VerstoRRe werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen RichtlinienverstoRe
oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an
die Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.

'° priifungen, die bereits friiher begonnen wurden, aber erst im laufenden Berichtszeitraum abgeschlos-
sen werden konnten.
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auch als Referenten bei Veranstaltungen in der Fachoéffentlichkeit tber ihre

Arbeit informiert.

Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert prasentierte die Arbeit der Uber-
wachungskommission und der Prufungskommission im April 2017 bei der
Jahrestagung der Transplantationsbeauftragten der DSO-Region Ost in
Dresden sowie im November 2017 bei der 25. Jahrestagung des Arbeits-
kreises Nierentransplantation der Deutschen Gesellschaft fir Urologie e. V.

in Dresden.

Herr Prof. Dr. jur. Torsten Verrel stellte die Arbeit der Prifungskommission
auf Tagungen der Deutschen Richterakademie im Dezember 2016 in
Fischbachau und im Mé&rz 2017 in Wustrau sowie im Rahmen des Walter-

Brendel-Kollegs fur Transplantationsmedizin im Marz 2017 in Hamburg vor.

Frau Prof. Dr. jur. Ruth Rissing-van Saan stellte die Arbeit der Vertrauens-
stelle Transplantationsmedizin im Februar 2017 auf der Klausurtagung des
Netzwerkes Organspende Nordrhein-Westfalen in Linen sowie auf dem
Walter-Brendel-Kolleg fur Transplantationsmedizin im Marz 2017 in Ham-
burg vor. Uber den Versichertenstatus von Lebendspendern und ihre An-
spriche informierte sie im Oktober 2017 auf der Jahrestagung der

Deutschen Transplantationsgesellschaft in Bonn.

C.Vl 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 daftir bestehen,
dass privatversicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert
worden waren. Weiterhin lassen sich aus den Prufungen keine grundsatzli-
chen Bedenken gegen das beschleunigte Vermittlungsverfahren ableiten,
da die meisten Transplantationszentren die entsprechenden Regelungen in
den Richtlinien beachten. Der in diesem Prifungszeitraum punktuell aufge-
fallene Missbrauch des beschleunigten Vermittlungsverfahrens bei Le-
berallokationen durch Akzeptanz des Organs fur einen Patienten, der
offensichtlich nicht ,den gegenwartig am besten geeigneten Empfanger®
darstellt, wie es von den Richtlinien gefordert wird, war in nur in einem

Zentrum auffallig (s. Kapitel C.1.3.3).
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Der vorliegende Bericht zeigt, dass die durchgefuhrten Prifungen sowie die
in den Jahren 2012 und 2013 eingeleiteten Reformmalnahmen, wie die
verbindliche Einfuhrung der Transplantationskonferenzen, das Mehraugen-
prinzip und die flachendeckenden Uberpriifungen, nachhaltige Wirkung
entfalten. Die MaRnahmen schaffen innerhalb der Transplantationszentren
Klarheit und auch Sicherheit beziglich der klinikinternen Ablaufe. Insbe-
sondere fuhren die Prifungen zu Verbesserungen der Prozesse bspw.
durch Anpassungen der Klinikeigenen Standardverfahrensanweisungen
(Standard Operating Procedures, SOP) und durch verbesserte Dokumenta-

tionen.

Dies hat auch die Bundesregierung im Januar 2017 in ihrem ,Dritten Be-
richt [...] Uber den Fortgang der eingeleiteten Reformprozesse, mdgliche
Missstande und sonstige aktuelle Entwicklungen in der Transplantations-

medizin“ erneut anerkannt.?

Demnach haben sich die Prifungs- und die
Uberwachungskommission durch ihre effektive und professionelle Arbeits-
weise bewahrt, indem sie UnregelmaRigkeiten aufgedeckt, der Offentlich-
keit zuganglich gemacht und entsprechende Erkenntnisse an die
zustandigen Landesbehdrden sowie Staatsanwaltschaften weitergeleitet
haben. Dieser Bericht der Bundesregierung ist der letzte seiner Art, da

hiermit die Berichtspflicht der Bundesregierung endet.™

Hinsichtlich der Prifungen der Lebertransplantationsprogramme und der in
diesem Zusammenhang in den Richtlinien geforderten und zu tberprufen-
den sechsmonatigen Alkoholkarenz des Patienten werden auch im Hinblick
auf die Entscheidung des Bundesgerichtshofes vom 28. Juni 2017 - 5 StR
20/16 - die noch ausstehenden Prifungen unverandert fortgesetzt. Die
Entscheidung des Bundesgerichtshofes geht davon aus, dass der ,strikte
Ausschluss® von der Warteliste vor Ablauf von sechs Monaten u. a. die
Ermachtigungsnorm von § 16 Abs. 1 TPG Uuberschreitet und daher nicht
strafrechtsbegriindend ist. Dies entbindet die Kommissionen aber nicht von
ihrer Pflicht, die Alkoholkarenz der Patienten unter besonderer Berlcksich-
tigung der Umstande des Einzelfalls und damit die Einhaltung der Richtli-

nien zu uUberprifen.

2 Deutscher Bundestag, Drucksache 18/10854, 13.01.2017,
http://dipbt.bundestag.de/doc/btd/18/108/1810854.pdf (letzter Zugriff am 04. Dezember 2017).

% vgl. Deutscher Bundestag, Drucksache 17/13897,
http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/17/138/1713897.pdf (letzter Zugriff am 04. Dezember 2017).


http://dipbt.bundestag.de/doc/btd/18/108/1810854.pdf
http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/17/138/1713897.pdf
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D Dokumentation

D.I  Zusammensetzung der Uberwachungskommission
gemal 8§ 11 Abs. 3S. 4 TPG

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.

In die 06. Amtsperiode (2016/2019) sind als Mitglieder in die Uberwa-

chungskommission entsandt worden
als stimmberechtigte Mitglieder gemaR § 3 Abs. 1 GGO-PUK

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

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

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

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

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

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

sowie als beratende Mitglieder gemaR § 3 Abs. 1 GGO-PUK

fur die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):
— Herr Thomas Biet, MBA, LL. M., Frankfurt am Main
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fur die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):

— Frau. Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL

fur den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin
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D.Il Zusammensetzung der Prifungskommission gemal
812 Abs.5S. 4 TPG

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. Torsten Verrel.

In die 06. Amtsperiode (2016/2019) sind als Mitglieder in die Prifungs-

kommission entsandt worden
als stimmberechtigte Mitglieder geméaR § 3 Abs. 1 GGO-PUK

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 Rinder,
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. Minchen, Leipzig

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

fur die Gesundheitsministerkonferenz der Lander:
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Minchen
— Herr MinRat Jirgen Schiffer, Dusseldorf

als beratende Mitglieder geméaR § 3 Abs. 1 GGO-PUK

fur die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):

— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main
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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 beratende Mitglieder gemafR § 3 Abs. 3 GGO-PUK

— Herr Dr. med. Wolfgang Arns, Koln

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts, K&In
— Herr 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
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D.IIIL Zusammensetzung der Geschaéftsstelle Transplanta-

tionsmedizin
Leiter:

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

— Dr. iur. Wiebke Abel LL. M.

— RAIn Dr. iur. Daniela Daute-Weiser

— Laura Giinther M. mel.

— Ass. iur. Kristin Marianne Matthes LL. M.

— Dr. iur. Anne Schlums
Sachbearbeiterinnen:

— Monique Geisler B. A.
— Claudia Gdbert

— Jacqueline Raspe-Scharf
Sekretérinnen:

— Doreen Fritz
— Elke Reuter

— Juliane StraulR
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D.IV Priufungsteilnehmer
An den Prufungen im Berichtszeitraum waren folgende Personen beteiligt:

— Herr Dr. med. Wolfgang Arns, Koln

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

— Herr Prof. Dr. med. Roland Buhl, Mainz

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts, K&In

— 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

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

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

— Herr Dr. med. Manfred Richter, Bad Nauheim

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

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

— Herr OA Uwe Schulz, Bad Oeynhausen

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

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

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

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

Weiterhin haben in der Regel die jeweils zustéandigen Landesbehétrden

Vertreter zu den Prifungen entsandt.

Hinweis: Die Pruferinnen 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

Mafl} an Sachverstand und Praxiserfahrung gewahrleistet.

Die Auswahl der Pruferinnen und Prifer erfolgte durch Beschluss der Pri-
fungskommission und der Uberwachungskommission. Auswahlkriterien

waren dabei wissenschaftliche Expertise und berufspraktische Erfahrung.
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Bei der Zusammenstellung der Prifgruppen wurde bericksichtigt, dass
einige Prifer hauptberuflich im Transplantationsgeschehen tétig sind. M6g-
liche Interessenkonflikte wurden durch entsprechende Inkompatibilitatsre-
geln vermieden. Die Prufer wurden auf die Einhaltung des Datenschutzes

und der Verschwiegenheit verpflichtet.



Bericht 2016/2017 der Uberwachungskommission gemaR § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Prifungskommission gemaR § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 32 von 32
D.V Kommissionsberichte zu den Priufungen der Herz-,
Lungen-, Nieren-, Pankreas- und Lebertransplantati-

onsprogramme
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prlifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms
des Klinikums Augsburg

Schriftliches Verfahren am 20.01.2017

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 30. August 2016 beschlossen, das Nieren-
transplantationsprogramm des Klinikums Augsburg im schriftlichen Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 19. September 2016 angefor-
derten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und die Bayerischen Staatsministerien
fur Gesundheit und Pflege sowie fir Bildung und Kultus, Wissenschaft und Kunst sowie die
Regierung von Schwaben als Aufsichtsbehdrde (Uber die Durchftihrung des schrittlichen Ver-

fahrens informiert. Die Ministerien haben auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

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

20. Januar 2017 statt, und zwar durch | IR

Von Seiten des Klinikums Augsburg waren zuvor im schriftlichen Verfahren |G

Mit Schreiben vom 26. Januar 2017 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unter-
lagen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 8. Februar 2017 nach. Die Erganzungen

wurden von den Sachverstédndigen geprift.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflhrten
78 Nierentransplantationen 30 Falle gepriift, und zwar zundchst 18 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.100 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 12 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. Zugleich wurde bei




12 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren Oberprift. Bei allen Gberpraften Pati-
enten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 27 Patienten waren gesetzlich und 3 Pati-

enten privat versichert.

Die Pritfung lie keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstofe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-
maR erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der
Dialysen konnte jewsils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Klini-

ken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte nachvallziehbar

und korrekt erldutert und belegt werden.

Es bestanden des Weiteren keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt be-

handelt oder transplantiert worden wéaren.

Die erforderlichen Unterlagen konnten vollsténdig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 28, Oktober 2016 und 8. Februar 2017.

Berlin, 13. Juni 2017

/{x{v/ QLWM

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

Vorsitzender der Ubsrwachungskonmission Vorsitzende der Pritfungskommisslon
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Arbeitsgemelnschalt der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverbang

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Priifung des Herztrangplantationsprogramms
des Deutschen Herzzentrums Betlin
am 10. und 11. November 2016

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms des
Deutschen Herzzentrums Berlin (DHZB) fand am 10. und 11. November 2016 statt.

An beiden Tagen nahmen auf Seiten der Prifungs- und der Uberwachungskommission [

Von Seiten des Deutschen Herzzentrums Berlin nahmen am 10.und 11.11.2016 I}

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 66 Herztransplantationen wurden 32
Transplantationen berpriift. Im Rahmen dieser Prufung wurden in vier Fallen die Auswahi-
kriterien im beschleunigten Vermittiungsverfahren nachgefragt. Fur alle Patienten wurde der
Versichertenstatus (lberprft. Ein Patient war privat versichert, ein weiterer Patient war privat
zusaizversichert. Alle Gbrigen Patienten waren gesetzlich versichert.

Am 11. Dezember 2016 wurden des Weiteren insgesamt acht aktuell HU-gelistete Patienten
im Deutschen Herzzentrum und im Paulinen Krankenhaus aufgesucht, und zwar drei Kinder
und ein Erwachsener im Deutschen Herzzentrum und vier weitere Patienten im Paulinen-
Krankenhaus.




Zu Beginn der Visitation teilte | NI Bl mit, dass die Kiinik in einer internen
Uberprifung des Zeitraums vom 1. Januar 2013 bis 31. Dezember 2014 bei 8 von 36 Patien-
ten erneut UnregelmaRigkeiten festgestellt habe, die denen entspréchen, die die Kommissi-
onen bei ihrer Visitation am 1. April, 15. April, 16. April und 8. Juli 2014 festgestellt hatten
und die Gegenstand des Kommissionsberichts vom 29. September 2014 gewesen seien. Mit
Schreiben vom 21. Juli und 3. August 2016 habe das Deutsche Herzzentrum diese interne
Uberpriifung der zustandigen Staatsanwaltschaft und der Senatsverwaltung fir Gesundheit
und Soziales mitgeteilt. Den Kommissionen wurden diese Schreiben bei Beginn der Prifung
am 10. November 2016 vorgelegt. Die Schreiben wurden zu den Akten genommen. Die
Kommissionen haben die dort aufgefahrten Patienten, die im Wesentlichen auch in dem el-
genen Priifschema der Kommissionen enthalten waren, im Einzelnen nachgepruft.

Die Kommissionen haben im Rahmen ihrer Pritfung bei acht Patienten Richtlinienverstfie
festgestellt, und zwar Uberwiegend in Ubereinstimmung mit der internen Uberpriifung des
Deutschen Herzzentrums Berlin. Darilber hinaus hat die Stichprobenprifung der Kommissi-
onen keine Zuwiderhandlungen gegen die Richtlinie ergeben, so dass davon auszugehen is,
dass die nachfolgend im Einzelnen aufgefiihrten Verstole Ende 2013 ihr Ende gefunden ha-
ben. In den Jahren 2014 und 2015 hat die Uberpriifung keine UnregelmaBigkeiten mehr er-
kennen lassen.

Die festgesteliten VerstéRe entsprechen im Wesentlichen denen, die die Kommissionen in
den Jahren 2010 bis 2012 festgestellt haben und die Gegenstand des Kommissionsberichts
vom 29. September 2014 sind. Es handelt sich in sechs Fallen um Manipulationen bet der
Verabreichung von Katecholaminen und/oder Phosphodiesterase-Hemmern, Zwei weitere
VerstdBe erfolgten im Zusammenhang mit der Darstellung des jeweiligen Krankheitsbildes.

Wie die Kommissionen hierzu in ihrem Bericht vom 29. September 2014 bereits ausgefiihrt
haben, ist bei der Bewertung dieser unrichtigen Angaben und Verste von den Richtlinien
fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation
auszugehen.

Diese enthalten in ihrem Besonderen Teit unter (Il 3.1.1. bzw. 3.2.1. (Fassungen im Pri-
fungszeitraum) u.a. folgende Regelung: ,Bei Patienten auf der Warteliste in akut lebensbe-
drohlicher Situation besteht eine besondere Dringlichkeit zur Transplantation. Sie werden
daher vorrangig vor aflen anderen Patienten transplantiert. Die Zuordnung eines Patienten in
diese Dringlichkeitsstufe muss besonders begriindet werden. Empfénger, die diese Kriterien
erfullen, sind in der Regel bereits auf der Warteliste gefiihrte Patienten, deren Zustand sich
verschlechtert. Dies sind Patienten, die unter intensivmedizinischen Bedingungen stationar
behandelt werden und nach Ausschdpfung aller alternativen Behandlungsméglichkeiten
(ausgenommen ventrikulire Unterstitzungssysteme) trotz hochdosierter Therapie mit Kate-
cholaminen und Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zeichen des
beginnenden Organversagens aufweisen.
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Es handelt sich jedoch nicht um Patienten, die zur Beobachtung oder mit niedrig dosierten
Katecholaminen auf der Intensivstation liegen®.

In Ausfihrung dieser Regelungen hat ET in einem Manual die Voraussetzungen fiir den HU-
Status des einzelnen Patienten spezifiziert. Das ET-Manual ist Ausgangspunkt fir die jewei-
ligen Entscheidungen der Auditoren und zugleich Ausgangspunkt fir die Meldung der ein-
zelnen Zentren im Rahmen des HU-Verfahrens. Diese Regeln sind grundséizlich von allen
Beteiligten zu beachten. Sie dienen in dem bestehenden Verteilungssystem der Auslegung
und Konkretisierung des zum HU-Status fUhrenden Krankheitsbildes. Soweit im Einzelfall
von ihnen abgewichen wird, ist dies gegenliber den Auditoren offenzulegen und zu begrlin-
den. Sie gestatten jedoch nicht Falschangaben im Zusammenhang mit einem HU-Antrag.

Sofem ein Zentrum diese Regelungen durch unrichtige Angaben oder Manipulationen der
vorgesehenen HU-Kriterlen unterlduft und dadurch dem jeweiligen Patienten einen HU-
Status verschafft, der ihm bei einer korrekten Anwendung dieser Regelungen nicht zustinde,
handelt es sich um listungsrelevante Verstti3e, die als solche von den Kommissionen festzu-
stellen und zu bewerten sind.

Soweit das ET-Manual unter 6.1.2.2. festlegt: ,HU-patients are patients admitted to an inten-
sive care unit of the transplant center and fulfill all criteria mentionend in a), b) or ¢)

a}

while on inotropic therapy for at least 48 h

Dobutamine > 7.5 pg/kg/min all equivalent inotropes or
Milrinone > 0,5 ug/kg/min or equivalent PDE inhibitor”,

haben die Kommissionen insgesamt 6 VerstoRe in Bezug auf diese Regelung festgestellt
und zwar zum einen durch die Mitteilung unrichtiger Werte und zum anderen durch eine me-
dizinisch nicht indizierte, nur kurzfristige Verabreichung hoher Medikamentendosen, um die
HU-Listung fiir den Patienten zu erreichen.

Iv.

Zu den Fillen im Einzelnen:

Der HU-Antrag o] am N transplantierten Patienten ET-Nr. JIN vor I
Il enthiclt gegentiber Eurotransplant (ET) die listungsrelevante Mitteilung, dass dlll Patll
Il eine kontinuierliche Gabe von Milrinon (Phosphodiesterase-Hemmaer) in Hohe von
1,31 ug/kg/min erhalte. Tatsachlich erhielt diii Paijiif] dieses Medikament nur in Hohe von
0,43 ug/kg/min und somit unterhalb des listungsrelevanten Grenzwertes. Dem HU-Antrag
war eine Intensivverlaufskurve vom Vortag beigeflgt, die eine kurziristige Erhhung der Me-
dikamentengabe auf 1,31 pg/kg/min auswies. Der medizinische Grund fir diese vorliberge-
hende Erhéhung konnte in Ubereinstimmung mit den Feststellungen der intemen Prifung
des Deutschen Herzzentrums nicht nachvollzogen werden. Die eingesehenen Krankenunter-
lagen enthielten keine Werte oder Angaben, die eine derartige Steigerung erforderlich ge-
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omn

macht hitten. Der nachfolgende HU-Antrag fir diesfi] Patilill vom [ vics kei-
ne derartigen Unregelmaligkeiten auf.

Der HU-Antrag o] am I transplantierten P2t ET-Nr. [ vor I
B -nthiclt die Angabe, dass dflf Patlll Dobutamin (Katecholamin) in Héhe von
8,11 paskg/min und Milrinon in Héhe von 0,55 pg/kg/min erhalte. Beide Medikamente waren
am Vortag von 2,29 pg/kg/min (Dobutamin) auf 6,11 pg/kg/min und von 6,12 pg/kg/min (Mil-
rinon) auf 0,55 pg/kg/min erhtht worden und bereits am Mittag des Antragstages wieder auf
2,29 pg/kg/min (Dobutamin) und 0,12 pg/kg/min (Milrinon) reduziert worden. Dem Antrag
selbst war eine Intensivverlaufskurve vom ||| I beioefugt worden, die ausschlie-
lich die erhshte Medikamentengabe zeigte, obwohl die dort angegebenen Werte nicht mehr
der tatséichlichen Verabreichung am Antragstag entsprachen. Eine medizinische Indikation
for die nur kurzfristige Medikamentenerhohung konnte nicht festgesielit werden. Die Kom-
missionen befinden sich insoweit in Ubereinstimmung mit den eigenen Feststellungen des
Deutschen Herzzentrums. Der spatere HU-Antrag vom | vies keine ver-
gleichbaren Manipulationen auf.

Auch der HU-Antrag dl] am | transplantierten Patienten ET-Nr. [ vom
I ;<5 cine listungsrelevante Manipulation der Milinongabe erkennen. DJif Pa-
il erhielt ausweislich der tberpriften Krankenunterlagen in der Zeit vom |
I Milrinon in Hohe von 0,41 pg/kg/min und Dobutamin in Héhe 3,82 p/kg/min bis zum
I oo 254 potkg/min bis zum | und von 2,64 pkg/min am
B /. Tag der Antragstellung am [l vurde die Milrinongabe um
I Unhr auf 0,53 pgrkg/min erhoht und bereits um Il Unr auf 0,42 pg/kg/min reduziert.
Nachfolgend wurde die Dosierung weiter verringert. Eine Steigerung der Milrinongabe zum
Antragszeitpunkt war medizinisch aus Sicht der Prufer nicht indiziert. Der Zustand ol Patll
I hatte sich unter einer nicht listungsrelevanten Gabe von Dobutamin und Milrinon stabi-
lisiert. Der Grund far die nahezu punktuelle Erhdhung des Phosphodiesterase-Hemmers
kann nur im Zusammenhang mit der Erreichung des HU-Status gesehen werden. Der spéte-
re HU-Antrag vom | v<ist wiederum vergleichbare Manipulationen nicht auf.

Bei djiij am I transplantistien Patillll ET-Nr. I 15sst der HU-Antrag

vorn R wiederum listungsrelevante Auffatligkeiten erkennen. Die Gabe von Dobu-
tamin begann-am [ v I Uhr mit 2,4 pg/kg/min. Die Dosis wurde am I
. 2'so dem Datum der Antragsteliung, um Il Uhr auf 7,16 pg/kg/min erhoht. Dieser
Wert wurde auch Eurotransplant mitgeteilt, und zwar unter Beifugung einer Intensivver-
laufskurve vom ||| JEEEEE. I Unr bis Il Ubr. A [ vurde die Dobutamin-
dosierung erheblich reduziert. Die Prifung der Kommissionen hat keine medizinische
Indikation fiir die kurzfristige Medikamentensteigerung erkennen lassen. Dies entspricht auch
den Feststellungen der internen Priifung des Zentrums. Der nachfolgende Antrag vom

I < st derartige Veranderungen nicht auf.

Der HU-Antrag vom | NN B = W t=nsplantierten Patll
ET-Nr. JJJll enthalt die Angabe, dass diil Patiill Milrinon in Héhe von 0,98 pg/kg/min er-
halte. Dies traf allerdings zum Zeitpunkt der Meldung um Il Ubr nicht mehr zu. Milrinon
war bereits um [J] Uhr abgesetzt und wurde nachfolgend nur noch in Hohe von
0,25 pgfkg/min verabreicht. Vor Antragstellung hatte dll] Patilf Milrinon erst ab [N

. W Uhr, in Hohe von 0,25 p/kg/min und ab ISR Wl Uhr, in Hohe von

0,98 p/kgimin erhalten. Die Kommissionen konnten im Obrigen keine arztlichen Anordnun-
gen zur Steigerung und zur Reduzierung dieses Medikaments und auch keine diesbeztigli-
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chen Pflegeeintragungen finden. Die dem Antrag vorn [N b<ioefugte Inten-
sivverlaufskurve entsprach ebenfalls nicht mehr der aktuellen Medikamentengabe. Der spa-
tere HU-Antrag vom | NN sowie die Entscheidung im beschleunigten
Vermittiungsverfahren, die letztlich zur Allokation des Organs filhrte, lieen keine Unregel-
maRigkeiten erkennen.

Auffalligkeiten wies wiederum der HU-Antrag vom [N <H - I
transplantierten Pa(illl ET-Nr. I vt Am [N wor mit der Gabe von

Dobutamin in Hohe von 4,02 pg/kg/min begonnen worden. Diese erhéhte sich am
I i !istungsrelevanter Weise auf 8,03 ug/kg/min und wurde in dieser Hohe
auch Eurotransplant mitgeteilt. Bereits am Tag nach der Antragstellung wurde die Dosierung
des Dobutamins auf 8,1 pg/kg/min reduziert, um nachfolgend auf 4,14 ualkg/min zurlickge-
fuhrt zu werden. Die Uberprifung durch die Kommissionen hat in Ubereinstimmung mit den
eigenen Feststellungen des Deutschen Herzzentrums keinen Grund erkennen lassen, der
die Erhdhung der Dobutamindosis erforderlich gemacht hatte. Auch bei dieslll Patillll
war der spatere HU-Antrag vom | ordnungsgemsB.

Der Antrag vom NN dos am I tronspiantierten Patiililill
ET-Nr. [JIllll enthiclt unter dem Abschniti ,Conclusive explanation, why the patient should
be listed for HU-HTx:" die Angabe "LCO needs catecholamine support’. Den Patientenunter-
lagen lasst sich jedoch entnehmen, dass der Patient in diesem Zeitraum keine Katecholami-
ne enthielt. Bei der Bewertung dieser unrichtigen Angabe ist allerdings zu berlicksichtigen,
dass der HU-Antrag auch wegen der bestehenden LVAD-Therapie (Linksherzuntersttt-
zungssystem (HeartMate ) bei Aorteninsuffizienz begriindet gewesen ware.

Die HU-Antrége vom I - I -l - I
transplantierten Patili] ET-N-. B viesen Unrichtigkeiten hinsichtlich des zur Be-
grindung des HU-Antrages angefiihrten Krankheitsbildes auf. Die HU-Antrage waren auf
schwere lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen gestiiizt. Die vorgelegten Schrittma-
cherabfragen vom | NN < I < igtcn jedoch nur mehrere kurze
Episoden von Herzrhythmusstérungen und keine lebensbedrohlichen Herzrhythmusstorun-
gen. Auch dle kontinuierliche Gabe von Dobutamin seitens des Kiinikums in dieser Zeit
spricht fiir eine abweichende Wertung des Klinikums selbst. Das Klinikum hat auch im Rah-
men der Eigenpriifung bei diesjii] Patlllll keine lebensbedrohlichen Herzrhythmusstarun-
gen dokumentiert gefunden.

Bei diil] I transolantierten P2l ET-Nr. IIEE crgaben die Uberpri-

fungen der Kommissionen nicht, dass das den HU-Antragen vom [ und
I - - Begrindung angefilhrie Rechtsherzversagen vorlag.

V.

Die zuvor im Einzelnen aufgefihrten Steigerungen der Dosierung von Katecholaminen bzw.
Phosphodiesterase-Hemmern sind nach Wertung der Kommissionen erfolgt, um eine HU-
Listung des Patienten zu erreichen, die andernfalls nicht mdglich gewesen wére. Dies ergibt
sich insbesondere daraus, dass die Kommissionen bel der Prifung der Krankenakten keine
medizinischen Grinde erkennen konnten, die die jeweils nur kurzfristige Erhdhung dieser
Medikamente gerechtfertigt hatten. Dies entspricht im Ubrigen auch den eigenen Feststel-

lungen des Deutschen Herzzentrums. Insoweit liegt nach Wertung der Kommissionen auch
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eine Ubereinstimmung mit den bereits mit Bericht vom 29. September 2014 fir die Zeit von
2010 bis 2012 festgestellten UnregelmaBigkelten vor. Die Mitteilung eines nicht bestehenden
Katecholaminbedarfs ist ebenfalls geeignet, den Patienten kranker darzustellen.

Die Art dieser Verstdite, Mitteilung einer nicht oder nicht mehr zutreffenden Medikamenten-
gabe undfoder kurzfristige Erhshung der Medikamentendosierung im zeitlichen Zusammen-
hang mit der Antragstellung, zwingt des Weiteren zu dem Schiuss, dass dies zielgerichtet
geschehen ist und damit manipuiativ erfolgte.

Auch bei den beiden Patienten, bei denen die Darstellung eines unrichtigen und schwereren
Krankheitsbildes Gegenstand der Antragstellung war und zur HU-Listung gefihri hat, liegen
fehlerhafte Angaben des Zentrums zugrunde. Die Einsichthahme in die Krankenunterlagen
hat diese Angaben gerade nicht bestitigen kdnnen. Es kann darliber hinaus allerdings nicht
festgestellt werden, dass diese Angaben systematisch erfolgten oder aber auf Manipulatio-
nen beruhten.

Wie bereits eingangs ausgefiihrt, haben die Kommissionen fir die Zeit ab Frihjahr 2014 kei-
ne Anhaltspunkte mehr dafir festgestellt, dass seitens des Zentrums durch systematische
Falschangaben oder Manipulationen HU-Listungen erreicht werden sollten.

Die Visitation hat vielmehr ergeben, dass die weiterhin gepriifien HU-Anfrdge ordnungsge-
mahk waren und keinerlei Anhaltspunkte fOr fehlerhafte Angaben bzw. fehlerhaftes Verhalten
erkennen lieken. Die Kommissionen geben ihrer Hoffnung Ausdruck, dass dies auch in Zu-
kunft so sein wird.

Keine Beanstandungen ergaben sich des Weiteren hinsichtlich der aktuell gelisteten acht Pa-
tienten, die die medizinischen Sachverstiandigen am 11. Dezember 2016 im Deutschen
Herzzentrum und im Paulinen Krankenhaus aufgesucht haben. Die Kinder waren ordnungs-
gem4n gelistet. Die etwachsenen Patienten befanden sich unter intensiv-medizinischer Be-
treuung und erfiillten die nachgefragten HU-Kriterien. '

Soweit die Kommissionen in vier Fallen die Auswahlkriterien im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren Gberpriift haben, ergaben sich ebenfails keine Bsanstandungen. Die Aus-
wahlkriterien konnten seitens des Zentrums ausreichend dargelegt werden.

Auch die Uberprifung des Versichertenstatus der Patienten hat keine Anhaltspunkte dafir
ergeben, dass privat versicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden
waren.

Die Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt. Alle relevanten Do-
kumente konnten umgehend vorgelegt werden.

Berlin, 28. Februar 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommissicn
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission
Priifung des Lungenfransplantationsprogramms
des Deutschen Herzzentrums Berlin
am 7, Februar 2017

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation des Lungentranspiantationsprogramms des
Deutschen Herzzentrums Berlin (DHZB) fand am 7. Februar 2017 statt.

Von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen | N N NRRMREEEE

QLU

Von Seiten des Deutschen Herzzentrums Berlin nahmen [
——

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten 60 Lungentranspiantationen
wurden 28 Transplantationen geprift, darunter befanden sich 6 Patienten mit einer Organzu-
teilung im beschleunigten Vermittiungsverfahren. Alle Gbrigen Patienten wurden im Status ™
transplantiert. Samtliche Patienten waren gesetzlich versichert.

Die Prufung ergab keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstole oder vereinzel-
te Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten. Sie lie@ vielmehr erkennen, dass die
Anmeldung der Patienten zu Transplantationen grundsétzlich ordnungsgeman erfolgt ist. Die

an Eurotranspiant gemeldeten Daten stimmten mit den eingesehenen Krankenakten {iberein.

Es fand sich jedoch ein Fali (ET-Nr. Il mit einer in der gegeniiber ET angegebenen
Hohe nicht belegbaren und allokationsrelevanten Sauerstoffzufuhr. Des Weiteren stellten die

Kommissionen in einigen Fillen fest, dass der angegebene Sauerstoffbedarf bei einer kor-




rekten Titration niedriger ausgefallen wére. Diese sogenannte Sauerstofftitration wurde aber
erst seit Ende 2015 von der Vermittiungsstelle vorgegeben. Auch fanden sich im Ergebnis

allerdings nicht allokationsrelevante Unschérfen bei den Angaben zur Beatmungstherapie.

DIl Paillll ET-Nr. I wurde 2m BB mit der Diagnose einer Lungenfiorose und

ginem high-LAS von 83,43 im beschleunigten Vermittlungsverfahren transplantiert. In dem
letzten LAS-Antrag vomn [l wurde ein O.-Bedarf in Ruhe von 10 l/min angegeben
und eine Blutgasanalyse vom selben Datum mit dem handschriftlichen Eintrag ,bei 10 I" bei-
gefiigt. Dieser Wert konnte jedoch anhand der eingesehenen Kurven nicht nachvoltzogen
werden. In Arztoriefen der [ R o I unc I, -
so von 7 bis 9 Monaten vor Antragstellung, wird eine Langzeitsauerstofftherapie von 3 Ifmin
angegeben. Es findet sich ferner eine Dokumentation dey Transplantationskoordination vom
I it dem Text: ,(...) Sauerstoff jetzt bei 8 Liter. (...) Mochte wieder nach Hause
gehen. Eine Blutgasanalyse vom |l also 2 Monate vor dem fraglichen LAS-
Antrag, tragt einen handschriftlichen Eintrag ,bei 4 | O,". Das Zentrum gibt an, dass es zwi-

schen JI vnd M -u ciner deutlichen Verschlechterung gekommen sei.
Der tatsachliche Sauerstoffbedarf lasst sich durch klinische Befunde aber nicht belegen.

Dl Pt} ET-Nr. I wurde am I mit der Diagnose einer zystischen Fibrose

und einem high-LAS von 83,08 transplantiert. Bei der im letzten Antrag angegebenen FlO,
von 59 % handelte es sich um den nach einer ECMO-Implantation gemessenen Wert. Hier
hitte stattdessen der vor der ECMO-Implantation gemessene Wert von 46 % angegeben
werden mussen. Zu Ungunsten dfJ] Patilllll wurde kein Wert flr den eigentlich mit ,0" an-
zugebenden 6 MWT eingetragen.

Ebenfalls keine Allokationsrelevanz hatte es, dass bei diill am [N mit einem high-

LAS von 88,83 transplantierten UIP-Paillll ET-Nr. I sowie bei dlll am I

mit einem high-LAS von 91,71 transplantierten, an einer exogen allergischen Alveolitis lei-
denden PatfJill ET-Nr. Il jeweils eine NIV-Beatmung statt der tatséchiich durchge-
fuhrten nasalen High-Flow-Sauerstofftherapie gemeldet wurde.

Im Fall il Patillll ET-Nr I, <l = I \egen einer chronischen pulmona-

len thromboembolischen Hypertonie und mit einem LAS von 40,65 transplantiert wurde, wird
im tetzten LAS-Antrag vom [JJ]JJll ein Saverstoffrunebedarf von 12 I/min angegeben.
Dieser erschien den Sachverstandigen zu hoch, da eine am Antragstag durchgefiihrte
Sauerstofffitration bei 8 I/min nahezu identische Werte ergab. Da aber erst seit 2015 klare
Empfehlungen zur Sauerstofftitration vorliegen, war die LAS-Meldung nach Ansicht der me-

dizinischen Sachversténdigen im Ergebnis ordnungsgemaf.
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Gleiches gilt fur dilif an I it einem LAS von 39,99 transplantierfflili COPD-
PaJJll ET-\r. IIBEM. cer nach den heute geltenden Titrierungsvorgaben ohne Sauer-
stoff, jedenfalls mit weniger als den gemeldeten 4 I/min ausgekommen wére, und flr dif am

I it cinem LAS von 35,26 transplantierll] COPD-Patillll ET-Nr. B e

auch mit 1 /min staft 2 /min ausreichend versorgt gewesen ware.

im Fall dJif an einer COPD leidenden und am [N mit einem high-LAS von 82,56
transplantierten Patfllll ET-Nr. B <rschicn den Sachverstdndigen dise Gabe von
2 [/min als zu hoch. Da jedoch das Feld fur den 6 MWT zu Ungunsten dill Paijilill freige-
lassen wurde - es hitte eine Gehstrecke von ,0° eingetragen werden kénnen - ergab sich im

Ergebnis keine Allokationsrelevanz.

Die Auswah! der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte von den Kom-
missionen in allen Fallen anhand der in der Prifung vorgelegten Unterlagen nachvollzogen

werden.

Die Prifung des Zentrums hat keine Hinweise auf ein bewusstes, geschweige denn syste-
matisches Fehlverhalten ergeben. Die Feststellungen der Kommissionen beziehen sich auf
nur singuldr unrichtige Daten und betreffen im Ubrigen die korrekte Ermittlung des Sauer-

stoffbedarfs in einer Zeit, in der noch keine klaren Titrationsvorgaben vorhanden waren.

Die Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 1. Juli 2017

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel
Siellvertretender Vorsitzender der Prifungskemmission

Seite 3 von 3




Bundesiirztekammer DEUTSCHE & c<
KRANKENHAUS |

Arbelisgemeinschoft dey

dewschen Arzicknmmem GESELLSCHAFT l'( Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

der Charité Universititsmedizin Berlin - Campus Virchow Klinikum
am 7. und 8. Februar 2017

Die eine Woche zuvor angekiindigte Prifung fand am 7. und 8. Februar 2017 statt.

An beiden Tagen nahmen

— |

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefihrten insgesamt 264 Lebertransplantationen
wurden zunéchst 47 Patienten geprift. In 14 dieser Félle wurde auch die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren Gberprift. Uberdies haben die Kommissionen
bei 15 der genannten Patienten, die bei vorangegangenen Allokationsvorgangen im be-
schleunigten Vermittiungsverfahren zunéchst als Empfénger benannt, dann seitens des Kli-
nikums zuriickgezogen und gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden waren,
nachgefragt, aus welchen Griinden der zunéchst benannte Patient zuriickgezogen und das
Organ einem anderen Patienten alloziert wurde. Im Rahmen dieses Prifungspunktes wurden
auch weitere 14 Patienten beurteilt, die letztlich das Organ erhalten haben. For alle Versi-
cherten wurde der Versichertenstatus registriert. 2 Patienten waren privat versichert, alle an-
deren Patienten waren gesetzlich versichert.

Die Prifung wies keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstdfie oder Manipula-
tionen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation
grundsatzlich ordnungsgeman erfolgt war und in der Regel keinen Anlass zu Beanstandun-
gen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den (iberpriften Kranken-
akten berein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.

Soweit bei einzelnen Patienten nachfolgend Beanstandungen angeflhrt werden, handeit es
sich hach Wertung der Kommissionen nicht um ein systematisches Vorgehen oder Manipula-
tionen zugunsten von Patienten, sondern um Richtlinienabweichungen, die auf Versehen
oder unzureichende Abklarung zurlickzufihren sein durften. Die Kommissionen gehen davon




aus, dass diese Mangel in Zukunft infolge der Erkenntnisse aus dieser Prifung und insbe-
sondere eigener Verbesserungen des Zentrums der Vergangenheit angehéren werden.

Bei dill Pl ET-\r. I B > I ransplantiert wurde, hitte am

keine Standard-Excepticn beantragt werden dirfen, weil die Bildgebungen ein
HCC auBerhalb der Mailand-Kriterien ergaben. GemaR Tabelle 3 111.6.2.2.2.n.F. der Richtli-
nien fOr die Wartelistenfilhrung und Organvermittiung (Besonderer Teil Leber) sehen die
matchMELD-Kriterien fur die Erteilung einer Standard Exception bei einem hepatozellul&ren
Karzinom (HCC) vor: "Patj] hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3 Tumoren
< 3 c¢m Grdle, ist frei von extrahepatischen Metastasen und makrovaskuldr invasivem
Wachstum (entsprechend den “Mailand-Kriterien®)*. Ein MRT vom |l (vor Durchfih-
rung der transarteriellen Chemoembolisation (TACE)) beschrieb zwei Herde von je 52 mm
und 14 mm. Ein spateres MRT vom BB nach Durchfilhrung der TACE, ergab noch
2 Herde von 10 mm und 33 mm, d.h. auerhalb der Maitand-Kriterien. Auch bei dijjij Patill
B ET-N- B o I transplantiert wurde, war der Antrag auf Erteilung
einer Standard Exception vom || nicht regelkonform. Denn ein CT vom
I ©<schrieb zuvor 2 Herde von 3,9 cm und 2,4 cm und ein MRT vom IR
2 Herde von 3,5 cm und 2,8 cm. Bei di] Patiill ET-Nc. I < = I
transplantiert wurde, hétte eine Standard Exception ebenfalis nicht beantragt werden durfen,
weil die zugrundeliegenden Bildgebungen (CT vom [N .
) (<diglich ein singuldres HCC von 11 mm auswiesen. Dies war allerdings
nicht allokationsrelevant, weil dfjj Pa{ilif im beschieunigten Vermittiungsverfahren trans-
plantiert wurde.

Bei diesii] Pat- war auch die Frage der 6manatigen Alkoholkarenz vor Anmeldung zur
Warteliste nicht ausreichend abgeklart. Ein psychosomatisches Konsil vom | vics
ausdricklich darauf hin, dass eine eingehende Einschatzung nicht méglich sei. Auch bei
dffjf] bereits zuvor genannten Patillll ET-Nr. Il konnte lediglich ein auswartiger Brief
vom [ voroclegt werden, der zwar aus psychiatrischer Sicht keine Kontraindika-
tion bezlglich einer Lebertransplantation feststellte, aber keine Angaben zur Einhaltung der
Karenzzeit enthiett. Bei dilf am IR transplantierten  Patilliill
ET-Nr. ]l fehiten Feststellungen zur Karenz. Dass krankheitsbedingt kein Personal
hierfiir zur Verfiigung stand, entbindet nicht von der Verpflichtung zu entsprechenden Abkla-
rungen. Bei dff] Pafillll ET-Nr. I, ol = I tr-nsplantiert wurde, war
ein psychosomatisches Konsil vor |, wonach dil Patlll seit Anfang
glaubhaft abstinent sei, wegen Zeitablaufs nicht ausreichend.

Soweit im Falle dii] Patiilll ET-Nr. [, B ar I t-2nsplantiert wurde, am
I :n Eurotransplant ein Bilirubinwert von 23,09 mg/dl statt richtigerweise von
23,09 pmol/l gemeldet wurde, handelt es sich um ein offensichtliches Versehen, das das
Zentrum im Ubrigen bereits am | cer Profungskommission als Auffalligkeit ge-
meldet hatte.

Alle anderen Patientendaten, die die Kommissionen Uberprift haben, waren korrekt und bo-
ten keinen Anlass zu Beanstandungen.

Die Uberpriffung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese grundsétzlich sorgféltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die
zusitzliche Prifung in den Fallen, in denen die Benennung der im Rescue-Verfahren ur-
spriinglich benannten Patienten zurlickgenommen wurde und nachfolgend ein anderer Pati-
ent das Organ erhielt, lieRen keine Anhaltpunkte dafir erkennen, dass dieses Verfahren
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dazu benutzt wurde, vorschnell ein Organ zu erhalten, ohne dass zuvor der ,gegenwartig am
besten geeignete Empfanger" Eurotransplant mitgeteilt wurde, 11.3.3.2 der jeweils zum Prii-
fungszeitraum geltenden Richtlinien.

Die Priifung der beiden privat versicherten Patienten ergab keine Hinweise darauf, dass Pri-
vatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden waren.

Die von den Kommissionen gewlinschten Angaben und Untertagen konnten in der Prifung
selbst oder mit nachgereichten Schriftsdtzen erteilt und vorgelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre staft.

Berlin, 13. Juni 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert
Vorsitzende der Prisfungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms
der Charité Universititsmedizin Berlin — Campus Benjamin Franklin

Schriftliches Verfahren am 28.03.2017

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 15. November 2016 beschlossen, das Nieren-
transplantationsprogramm der Charité Universitdtsmedizin Berlin — Campus Benjamin Fran-

klin im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Nach Eihgang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 20. Dezember 2016 und 5. April
2017 angeforderten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und die zustandige Se-
natsverwaltung fur Gesundheit Uber die Durchfiihrung des schriftlichen Verfahrens informiert.

Die Senatsverwaltung hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

Die Prifungen der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fanden

am 28. Mérz 2017 und 15. Mai 2017 statt, und zwar durch [ N NS

VVon Seiten der Charité Universitdtsmedizin Berlin - Campus Benjamin Franklin waren zuvor

im schriftichen Verfahren [N
I (o tcilig.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefuhrten
45 Nierentransplantationen 25 Fille gepriift, und zwar zun#échst 15 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 250 Tage zwischen Dialysebeginn und
dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin drei Félle, bei denen zu die-
sem Zeitpunkt noch keine Dialyse statigefunden hatte, nachfolgend sieben Transplantatio-

nen, bei denen nach Angaben von Eurofransplant weniger als 250 Tage zwischen dem




Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zugleich
wurde bei zwei Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren Gberprift.

Bei allen Oberprisften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 23 Patienten wa-

ren gesetzlich und zwei Patienten privat versichert.

Die Prifung lie keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstote oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgemaf erfolgt war und keinen Anfass 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 ol Patillll
ET-Nr. Il hatte das Zentrum bei der Anmeldung zur Warteliste zwar das richtige Erstdi-
alysedatum | gemeldet, dies aber drei Jahre spéter gegentiber ET geéndert
I D= Zentrum hat dies plausibel mit einem Bliroversehen erklart.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollziehbar

und korrekt erldutert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen konnten vollstéindig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 4. Januar 2017 und 19. April 2017.

Berlin, 13. Juni 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert
Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramins

des Universititsklinikums Dresden

Im Herztransplantationszentrum des Universitétskiinikums Dresden fand in den Jahren 2013
bis 2015 eine Herztransplantation statt. Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom
15. Marz 2016 angesichts dessen beschlossen, die Prifung im schriftichen Verfahren
durchzufithren.

An ihr nahmen auf Seiten der Uberwachungs- und der Prifungskommission | R

I cil.

Mit Schreiben vom 18. April 2016 erbaten die Kommissionen diverse Unterlagen. Dem kam

I it Schreiben vom 22.04.2016 nach. Die Sachverstandigen haben
die Angaben und Unterlagen eingesehen und Uberprift sowie am 26. bzw. 29. August 2016
einen Prifbericht erstellt.

Die Uberprifung hat keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfe oder Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen lassen. Die beiden fir den gesetz-
lich versicherten Patienten gestellten HU-Antrége entsprachen den tatséchlichen Befunden
und den eingereichten Krankenunterlagen.

Berlin, 15. November 2016

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

Vorsitzender der Uberwachungskommisslon Vorsltzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priiffungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitéitsklinikums Dresden

Schriftliches Verfahren am 28.03.2017

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 15. November 2016 beschlossen, das Nieren-
und das Pankreastransplantationsprogramm des Universitétsklinikums Dresden im schriftli-

chen Verfahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 5. Januar 2017 angeforderten
Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das Séchsische Staatsministerium fir
Soziales und Verbraucherschutz iber die Durchfthrung des schriftlichen Verfahrens infor-

miert. Das Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

Die Prufungen der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Priifgruppe fanden

am 28. Marz 2017 und 15. Mai 2017 statt, und zwar durch [ NG

Von Seiten des Universitstsklinikums Dresden waren zuvor im schriftlichen Verfahren ]

I - toiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefihrien
157 Nierentransplantationen 33 Falle geprift, und zwar zunéchst 22 Transptantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.900 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin zwei Falle, bei denen zu
diesem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend neun Transplantatio-

nen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.900 Tage zwischen dem Da-




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

wurde bei einem Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren Uberpraft.

Die Kommissionen haben weiterhin 11 Flle der insgesamt 12 Pankreastransplantationen in
der Zeit von 2013 bis 2015, und zwar sechs kombinierte Nieren- und Pankreastransplantati-

onen und funf isolierte Pankreastransplantationen, Uberprift.

Bei allen Uberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 40 Patienten wa-

ren gesetzlich und vier Patienten privat versichert.

Die Prifung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstdfie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-
magk erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der
Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Klini-
ken sowie andere Unterlagen belegt werden. Die Auswahl des Patienten im beschleunigten

Vermitttungsverfahren konnte nachvollzishbar und korrekt erléutert und belegt werden.

Auch die Uberprifung der Pankreastransplantationen lieB keine Richtlinienverstéile 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 im Fall der
kombinierten Nieren-/Pankreastransplantation zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste

dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener Niereninsuffizienz.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waéren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen konnten vollsténdig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 20. Januar 2017 und 20. April 2017. '

Berlin, 13. Juni 2017

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

Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der {Uberwachungskommission

Prilfung des Nierentransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Disseldorf
Schriftliches Verfahren am 15.05.2017

Die Kommissionen habeﬁ in inrer Sitzung vom 28. Februar 2017 beschlossen, das Nieren-
transplantationsprogramm des Universitétsklinikums Dasseldorf im schriftlichen Verfahren zu
priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 23. Februar 2017 angeforderten
Unterlégen wurden die Kommissionsmitglieder und das Ministerium far Gesundheit, Emanzi-
pation, Pflege und Alter Uber die Durchfihrung des schriftlichen Verfahrens informiert. Das
Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

Die Prifung der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fand am
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Mit Schreiben vom 19. Mai 2017 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unterla-
gen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 23. Mai 2017 nach. Die Ergdnzungen wur-

den geprift.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefihrten
190 Nierentransplantationen 34 Falle gepruft, und zwar zundchst 24 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 2.000 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 3 Transplantationen, bei

denen zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte,




sowie 7 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 2.000
Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die War-
teliste lagen. Zugleich wurde bei 7 Patienten die Auswah! im beschleunigten Verfahren {iber-
prift. Bei allen Oberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt.
29 Patienten waren gesetzlich, 3 Patienten gesetzlich mit privater Zusatzversicherung und

2 Patienten privat versichert.

Die Prufung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstdfie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ord-
nungsgemal erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragie
Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren
oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden. Lediglich bei dill Patiillll

ET-Nr. I, <l 2 N t-=nsplantiert wurde, hatte das Zentrum bei Auf-

nahme in die Warteliste am | I zun3chst ein unrichtiges Erstdialysedatum
(M) ccoentber ET angegeben, dies dann aber spéter von sich aus korrigiert
(N Hicroei handelt es sich nach Auffassung der Kommissionen lediglich um
einen versehentlichen Fehler, der einen Schluss auf eine absichtliche Falschangabe zuguns-

ten des Patienten nicht zulasst.

Soweit das Zentrum bei den Patienten ET-Nr. ]l und ET-Nr. I nach einer frustra-
nen Transplantation einen Antrag, die ,alte Wartezeit" anzurechnen, nicht gestelit hat, han-

delt es sich von vorneherein nicht um ein Versehen zugunsten dllil P2t

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte nachvollziehbar

und korrekt erlautert und belegt werden.

Es bestanden des Weiteren keine Anhaltspunkte daflr, dass Privatpatienten bevorzugt be-

handelt ader transplantiert worden waren.

Die erforderlichen Unterlagen konnten vollstindig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 18. April 2017 und 23. Mai 2017,

Berlin, 17. Juli 2017

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

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

Priifung des Herziransplantationsprogramms des Westdeutschen Herzzentrums

des Universitiitsklinikums Essen

Im Herztransplantationszentrum des Westdeutschen Herzzentrums des Universitatsklinikums
Essen fanden in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt drei Herztransplantationen statt. Die
Kommissionen haben wegen der niedrigen Transplantationszahl in ihrer Sitzung vom
15. Méarz 2016 beschlossen, die Prifung im schriftlichen Verfahren durchzuftihren.

An ihr nahmen auf Seiten der Prifungs- und der Uberwachungskommission | RSN
I i

Mit Schreiben vom 18. April 2016 und weiterem Schrelben vom 24. August 2016 erbaten die

Kommissionen vom Herzzentrum hinsichilich dieser drei Patienten diverse Angaben und Un-
terlagen. Die Patienten waren im HU-Status transplantiert worden. Das Herzzentrum kam
dem mit Schreiben vom 26. Mai 2016 und 29. August 2016 nach. Die Sachversténdigen ha-
ben die Angaben und Unterlagen eingesshen, Oberprlft und am 11. Februar 2017 einen
Prafbericht erstellt.

Die Uberprifung hat kelne Anhaltspunkte flr systematische Richtlinienverstofie oder Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen lassen. Die Antrage der im HU-
Status transplantierten Patienten ergaben vielmehr, dass die Eurotransplant gemeldeten al-
iokationsrelevanten Daten denen der Krankenunterlagen entsprachen. Lediglich bei difj Pa-
I ET-Nr. I wies der HU-Antrag vom SN cine allokationsrelevante
Fehlangabe auf. D] Patilllll erhielt ausweislich der vorgelegten Intensivverlaufskurven eine
Therapie mit Dobutamin in einer Dosierung von 12 ml/h (umgerechnet 3,77 plkg/min). In sei-
nem HU-Antrag gab das Zentrum die Dobutamindosierung mit 12 p/kg/min an. Die Vertau-
schung der Einheiien ergab eine zu hohe Dosierung und war auch allokationsrelevant. Diese
einmalige Fehlangabe enthalt jedoch keine Anhaitspunkte fiir einen systematischen Richtli-
nienverstof, zumal das Zentrum seinem Antrag die Intensivverlaufskurven fir den mafigebli-




chen Zeitraum beigeflgt hatte, aus denen sich die noch nicht umgerechnete Flussrate des

Dobutamins ergab.

Da alle transplantierten Patienten gesstzlich versichert waren, kam von vornherein eine Be-

vorzugung von Privaipatienten nicht in Betracht.

Berlin, 28. Februar 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms des Universitidtsklinikums Essen
am 11. Mai 2016 und 26. Oktober 2016

Die am 6. Mai 2016 und 19. Oktober 2016 angekiindigten Visitationen fanden am 11. Mai
2016 und 26. Oktober 2016 statt. An beiden Visitationen nahmen auf Seiten der Priifungs-

und der Uberwachungskommission

T (i Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war I

vertreten.

Das Ministerium fur Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-

westfalen war durch [ -1 trcten.

Auf Seiten des Klinikums nahmen

teil.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefilhrten 59 Lungentransplantationen wurden
am 11. Mai 2016 zunichst 28 Transplantationen Uberprift. Aufgrund bestehender Unklarhei-
ten wurden am 26. Oktober 2016 5 Fille aus der vorangegangenen Visitation und 22 weitere
Transplantationen, insgesamt somit 50 Transplantationen Uberprift. In sechs dieser Falle




wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren Gberpruft.
Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 43 Patienten waren gesetzlich

versichert, 7 Patienten waren privat versichett.

Die Prilfung fand in einer sachlichen und freundlichen Atmosphére stalt und wies keine An-
haltspunkte fir systematische RichtlinienverstéRe oder Manipulationen auf, Sie ergab viel-
mehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation grundsatzlich ordnungsgemaf
erfolgt war und in der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET)
milgeteilten Daten stimmten insoweit mit den lberpriften Krankenakien Oberein. Bewusst
falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.

Soweil bei einzelnen Patienten Angaben gegenuber ET von den aus den Krankenunterlagen
ersichtlichen Daten abwichen, handelt es sich nach Wertung der Kommissicnen nicht um
systematische Falschangaben oder Manipulationen zugunsten von Patienten, sondern um
Fehler, die auf Versehen und teilweise wohl auf Unkenntnis zuriickzufihren sein darften.
Dies ergibt sich daraus, dass vereinzelt offensichtliche Versehen, nicht aliokationsrelevante
Angaben oder auch Angaben zu Ungunsten des jeweiligen Patienten vorliegen. Die Kom-
missionen gehen davon aus, dass diese Mingel in Zukunft infolge der Erkenntnisse aus die-
ser Prifung und insbesondere der eigenen Verbesserungen des Zentrums (z. B.
Handhabung der Quelldokumente von Zuweisern, Durchfiihrung von Blutgasuntersuchungen
und Differenzierung der fir den LAS relevanten Diagnose} nicht wieder auftreten werden.

So welst der LAS-Antrag djll am [N transplantierten Paillll ET-Nr. IR

zwar die unrichtige Diagnose ,idiopathische Lungenfibrose” (IPF) statt ,andere fibrosierende
Lungenerkrankung® aus, Jm vorangegangenen LAS-Antrag vom | var die
Diagnose jedoch richtig benannt. Bei zwei weiteren LAS-Antrégen, und zwar dem LAS-
Antrag vom | <l o~ I tonspiantierten Patienten ET-Nr.
B sind wis auch dem LAS-Antrag vom [N <H -~ I
transplantierten PatjJllll ET-Nr. JIlll. sind die Kommissionen nach eingehender Prifung
der unrichtigen Diagnhoseangabe IPF statt DIP zu dem Ergebnis gelangt, dass es sich im Fall

dlll Pt E7-Nr. I um einen Eingabefehler handelt und der diill Patillll ET-Nr.
B =uf mangeinder Ubersicht beruht.

Bei diil] am I transptantierten Patilllll ET-Nr. I el sich die im LAS-
Antrag vom |JENEBBEE angegebene kontinuierliche Sauerstofffiussrate von [l ¥min
durch die Krankenakten nicht bestatigen. Dort fanden sich mit [ll imin unwesentlich weniger.
Dies gilt auch fur den LAS-Antrag vorm [N B -~ I (-ns-
plantierten PaijJJll ET-Nr. Il der gegeniiber Eurotransplant die Angabe eines konti-
nuierlichen Sauerstoffbedarfs von [} /min enthielt. Dieser Fluss war allerdings aus den
eigenen Krankenunteriagen nicht ersichtlich. Anderseits fanden sich zeitnahe Patientenkur-
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ven aus einer anderen Klinik, die einen Sauerstofffluss von B /min auswiesen. Der LAS-

Antrag vom |G -l - I transplantierten Pailllll ET-Nr.

I <rihielt die Angabe eines kontinuierlichen Sauerstoffoedarfs von [l I/min gegentber
Eurotransplant. Dieser ergab sich jedoch nur aus einer Blutgasanalyse; der kontinuierliche
Sauerstoffbedarf belief sich sanst auf ] Vmin. Dies gilt weiterhin fur den am | RN

transplantierten Patjjlil]l ET-Nr. I, I LAS-Antrag vom | <inen

Sauersloffbedarf von ] Umin angab, wihrend die Krankenunterlagen lediglich B Vmin besta-
tigten. Der LAS-Antrag dllf am NS transplantierten Pa(iilll ET-Nr. [N ent-
hielt einerseits zugunsten djjj Pa{lilll die aktuelien Blutgaswerte und nicht die Werte vor
Anlage der ECMO, es war aber andererseits zu Lasten dJl] Paillll der Gehtest nicht mit 0
ausgefilit.

Alle anderen Patientendaten, die die Kommissionen iiberpriift haben, waren korrekt und bo-

ten keinen Anlass zu Beansfandungen.

Die Kommissionen gehen aufgrund der wenigen Eingabefehler davon aus, dass diese nicht
systematisch und/oder manipulativ erfolgten. Die Erdrterung der Problemfélle und die Aus-
wertung der eingesehenen Unierlagen rechtfertigen vielmehr den Schluss, dass es sich teil-
weise um versehentliche oder irrtimliche Fehler und teilweise auch um Schwierigkeiten bei
der Anwendung des LAS handelte. Bei dieser Bewertung ist auch zu berlicksichtigen, dass
der weitaus (berwiegende Teil der gepriften 50 Félle ordnungsgeméafd war. Es bestehen
keine Anhaltspunkte daflr, dass bestimmte Patienten beginstigt werden sollten.

Die Uberpriiffung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

Es gab keine Anhaltspunkte daflr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt und transplan-

tiert worden wéren.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prfung
selbst oder mit nachgereichten Schriftsétzen unverzliglich und gut sortiert vorgelegt werden.

Berlin, 28. Februar 2017

Z

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

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Essen
am 9. und 10. Mai 2016 sowie am 12. und 13. Dezember 2016

Die am 6. Mai 2016 angekiindigte Prifung fand am 9. und 10. Mai 2016 und die am 9. De-
zember 2016 angekiindigte Priifung am 12. und 13. Dezember 2016 statt. An der Visitation
am 9. und 10. Mai 2016 nahmen

Fir das Ministerium fir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-

Westfalen nahm
I Dis Teiinahme eines Léndervertreters an den Prifungen ist am 27. Au-
gust 2012 vom Bundesministerium fir Gesundheit, den Landern und der Selbstverwaltung
wie folgt vereinbart worden: ,Die enge Kooperation von Priifungskommission, zustandigen
Behérden und Staatsanwaltschaften wird gewahrleistet. Das TPG sieht seit 1. August 2012
die Einbindung der Lénder als gleich- und stimmberechtigte Mitglieder in der Prifungskom-
mission vor. Darliber hinaus werden kUnftig die zusténdigen Landesbehdrden eingeladen, an
Inspektionen der Prifungskommission in den Transplantationszehtren der jeweiligen Ldnder
teilzunehmen. Hierdurch wird ein nahtloser Informationstransfer sichergestellt, sodass Zeit-
und Informationsverluste vermieden werden." Dem entspricht § 18 Absatz-2 der Gemeinsa-
men Geschaftsordnung der Priifungs- und der Uberwachungskommission (GGO-PUK).

Das Universitatsklinikum Essen war an beiden Priftagen vertreten durch [
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Priifung teil
Die weitere am 9. Dezember 2016 angekindigte Prifung fand am 12. und 13. Dezember
2016 statt. An ihr nabmen I

Vom Ministerium fOr Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-

westfalen nahm | 2n der Priifung teil.
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ren 7 Patienten, die im beschleunigten Vermittlungsverfahren zunéchst als Empfénger be-
nannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezogen und gegen einen anderen Patienten aus-
getauscht wurden, nachgefragt, aus welchen Grinden der zundchst benannte Patient

zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde.

Da bei der ersten Priifung diverse UnregelmaBigkeiten 'festgesielit werden mussten, haben
die Kommissionen im Dezember 2016 15 Alifdlle aus der vorangegangenen Prifung noch-
mals vertieft und 15 weitere Patienten Gberprift. In die bereits in der Maiprilfung begonnene
Kiarung, aus welchen Griinden im Rescue-Verfahren benannte Patienten zuriickgezogen
wurden, wurden 15 Altfalle und 11 weitere Patienten einbezogen. Im Rahmen dieses Prii-
fungspunktes wurden auch die Patienten beurteilt, die letztlich das Organ erhalten haben. Es
handelte sich hierbei um weitere 34 Patienten. Unabhéngig von der zuvor genannten Frage
der Auswechslung benannter Rescue-Patienten haben die Kommissionen bei 11 Patienten,
die ein Organ erhalten haben, die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsver-
fahren tberprift. Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. Es waren
86 Patienten gesetzlich und 9 Patienten waren privat versichert. 6 weitere Patienten waren
gesetzlich versichert und besafen eine private Zusatzversicherung. 2 Patienten waten
Selbstzahler.

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 28. Februar 2017 den zuvor Ubersandten Be-
richtsentwurf im Einzelnen beraten und den Bericht nachfolgend einstimmig verabschiedet.
Gem4n §§ 11 Absatz 3 Satz 4 TPG, 12 Absatz § Satz 4 TPG gehtren den Kommissionen
jeweils zwei Vertreter der Lander an. Das Klinikum hat gegen den Bericht eine Gegenvaorstel-
lung mit Schreiben vom 20. April 2017 erhoben, die auch Gegenstand dieses Berichts ist.

Die Kommissionen haben bei ihren Visitationen diverse RichtlinienversttBe feststellen mis-
sen. Diese beziehen sich zum einen auf Verstdfe bei der Anmeldung einer Standard Excep-
tion und zum anderen auf die Beachtung der sechsmonatigen Karenz bei einer
athyltoxischen Leberzirrhose. In 14 Fillen sahen die Kommissionen die Voraussetzungen fur
die Anmeldung einer Standard Exception bei Vorliegen eines hepatozelluldren Karzinoms
(HCC) nicht gegeben. Der Einhaltung der Alkoholabstinenz war in weiteren 8 Fallen nicht

ausreichend Rechnung getragen.

Dariiber hinaus hat das Zentrum bei der Handhabung des beschleunigten Vermittiungsver-
fahrens und den zahlreichen Umbenennungen zunachst benannter Patienten gegen die
Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1, 8. 1 Nr. 2 u. 5 TPG filr die WartelistenfOhrung und Organ-
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vermittiung zur Lebertransplantation verstofien. Das Zentrum hal im Priifungszeitraum bei
175 Allokationen im sog. Rescue-Verfahren 120 erstbenannte Patienten zuriickgezogen und
einen anderen Patienten als Empfinger gegeniiber Eurotransplant {ET) benannt. Angesichts
dieser hohen Anzaht van Umbenennungen haben die Kommissionen stichprobenartig Uber-

prifungen dieser Umbenennungen vorgenommen.

Hierbei gehen die Kommissionen zwar davon aus, dass es grundsétziich Sache des Zent-
rums ist, einen Empfanger im Rescue-Verfahren zu benennen und gegebenenfalls im weite-
ren Verlauf des Allokationsverfahrens einen anderen Patienten namhatft zu machen.

Das Zentrum ist aber nach der ausdriicklichen Regelung in den Richtlinien gehalten, der
Vermittlungsstelle den gegenwdartip am besten geeigneten Empfanger mitzuteilen. Die
Handhabung des Zentrums verstdBt gegen diese Richtlinie. Der Direktor der Klinik fur Allge-
mein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie #uRerte sich hierzu, dass ein ,Windhund-
Prinzip" herrsche. Wenn man sich innerhalb einer Minute entscheiden musse, sei eine
grundliche Priiffung gar nicht méglich. Innerhalb einer Minute kénnten sie gar nicht feststel-
len, ob es ein bestgeeigneter Patient sei. Man kénne zunschst eine grindliche Evaluation
des Patienten durchfiihren und bekomme kein Angebot. Wenn man weniger griindlich evalu-
iere, bekomme man ein Angebot. Dies sei reziprok zur Schnelligkeit und systemimmanent.
Sie wiirden nach Akzeptanz des Angsbotes im Rescue-Verfahren immer besonders griind-
lich prfen, filr wen das Organ am besten geeignet sei.

Abgesehen davon, dass diese Vorgehensweise offensichtlich die Patienten anderer Zentren
benachteiligt, die vor Akzeptanz eines Rescue-Angebots richtliniengemdR die Patientenda-
ten prilfen, um den am besten geeigneten Patienten fur das Angebot zu benennen, ist die
nach Darstellung des Direktors der Klinik fir Aflgemein-, Viszeral- und Transplantationschi-
rurgie innerhalb einer Minute erfolgende Annahme eines marginalen Angebots von vorne-
herein nicht geeignet, den ,am besten geeigneten Empfanger" zu benennen. Die
Kommissionen haben bei ihrer stichprobenartigen Oberpriffung dariilber hinaus feststelien
mussen, dass das Zentrum auch Patienten benannt hat, bei denen das tberhaupt nicht hétte
geschehen dirfen. Zum einen, weil bereits ihre Benennung von vorneherein einen Richili-
nlenverstof darstellt, und zum anderen, weil sie zumindest nach der Handhabung des Zent-
rums nicht hatten benannt werden dirfen. Diese Patienten werden unter V. noch im

Einzelnen aufgefuhrt werden.

Das Zentrum hat des Weiteren gegen seine in den Richtlinien fur die Wartelistenfohrung und
Organvermittiung zur Lebartransplantation geregelte Verpfiichtung verstoien, die Griinde far
seine Auswahlentscheidung zu dokumentieren. Derartige Dokumentationen konnten wah-
rend der gesamten Prifung nicht vorgelegt werden. Wihrend der Visitation im Mai 2016 er-
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klarte der Direktor der Klinlk fOr Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie hierzu,
dass das Zentrum keine Unterlagen zu Fragen der Auswahlentscheidung habe und daher
dazu keine Angaben machen kénne. Die Kommissionen sollten sich an ET wenden. Dies
haben die Kommissionen auch getan, und zwar haben sie die Angaben nachgefragt, die
wiihrend des Allokationsprozesses seitens des Zentrums erfolgt und auf den Matchlisten von
ET vermerkt sind. Diese Mitteilungen von ET sind in die weitere Yisitation im Dezember 2016
eingeflossen. Wihrend dieser Visitation im Dezember 2016 gab der Direktor der Klinik fur
Allgemein-, Visceral- und Transplantationschirurgie verschiedentlich Begriindungen ftr die
Auswahlentscheidung und Umbenennung im Rescue-Verfahren an und erkiérte hierzu aus-
drlicklich, dass es sich um nachtraglich erstelite Angaben handele. Diese waren allerdings
nicht immer deckungsgleich mit den Angaben, die gegentber ET erfolgt waren. Mit nachge-
relchtem Schreiben vom 10. Januar 2017 teilte das Zentrum weitere Begrlindungen mit, wa-
rum Im Rescue-Verfahren ein anderer als der urspringlich benannte Patient das Organ

erhalten habe.

Ausgangspunkt fir die nachfolgende Bewertung sind die Richtlinien fur die Wartelistenfuh-
rung und Organvermittiung zur Lebertransplantation. Diese bestimmen unter .6.2.2.1. ,Der
MELD-Score wird berechnet aus den Laborwerten von Serumkreatinin ..., Serumbillirubin ...
und Prothrombinzeit. ...", Unter 111.6.2.2.2. ist Folgendes bestimmt: ,In Ausnahmeféllen wird
die Dringlichkeit der Transplantation durch den labMELD nicht adéquat ausgedriickt. Auf An-
trag des Transplantationszentrums wird diesen Patienten ein MELD-Score zugewiesen, der
sogenannte matchMELD. Der matchMELD entspricht einem MELD-Score wie er sich hin-
sichtlich Dringlichkeit und Erfolgsaussicht far vergleichbare Patienten mit anderen Leberer-
krankungen berechnet. Erfiillt die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezifizierten
Standardkriterien, weist ihm der Medizinische Dienst der Vermittlungsstelle den zugehdrigen
matchMELD zu." Tabelle'S regelt die matchMELD-Standardkriterien {Standard Exceptions)

Hepatozelluldres Karzinom (HCC)

matchMELD-Kriterien: Patient hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3 Tumoren
< als 3 cm Gréle, ist frei von extrahepatischen Metastasen und makrovaskuldr invasivemn

Wachstum (entsprechend den ,Maitand-Kriterien").
Diagnose des HCC:

1. durch Biopsie oder
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2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines bildge-
benden Vetfahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie} oder

3. 2 positive Befunde mit Hypervaskularisation mit Hilfe zweier verschiedener bildgebender
Verfahren (Spiral-CT, MRT, Angiographie). Zwei verschiedene Techniken miissen verwendet

worden sein.

Zus#tzlich: 1. Patienten miissen (auch) zum Zeitpunkt der Hoherstufung in Dreimonatsschrit-

ten die Mailand-Kriterien erfillen. ...

Besteht bei einem Patienten ein HCC mit Lasionen, die nicht durchgehend, sondern z. B.
erst durch downstaging die Mailand-Kriterien erflillen, sind auch die Standard-Kriterien nicht
erfullt.”

Hinsichtlich der alkoholinduzierten Zirrhose bestimmen die Richtlinien unter 1il.2.1. ,Bei Pati-
enten mit alkoholinduzierter Zirrhose erfolgt die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wetin

der Patient fir mindestens 6 Monate vdllige Alkoholabstinenz singehalten hat.*

For das beschleunigte Vermittlungsverfahren enthalten die Richtlinien unter 11.3.3.2. u. a. fol-
gende Regelung: ,Um die Ischimiezeit moglichst kurz zu halten, werden Organe im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren primar innerhalb einer Region angehoten. Die
Vermittiungsstelle stellt dabei dem Zentrum oder den Zentren eine Liste von potentiellen
Empfangemn zur Verfiigung, nach der das Zentrum oder die Zentren den gegenwdrtig am
besten geeigneten Empfénger in der Reihenfolge der Aufiistung auswéhlen. Wenn Patienten
von mehr als einem Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt,
for den die Akzeptanzerkl4rung des zusténdigen Zentrums als erste bel der Vermittiungsstel-
le eingegangen ist. Die Zentren missen die Grlnde fur ibre Auswahlentscheidung gegen-

Uber der Vermittiungsstelle dokumentieren®.
Unter I{ 3.3.2. der ab 4. August 2015 geltenden Richtlinien ist nunmehr folgendes bestimmt:

2. ... kann die Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren Zentren anbieten. Die Zentren
teilen ggf. der Vermittlungsstelle den gegenwartig am besten geeigneten Empfénger mit.
Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Pa-
tienten zugeteilt, fur den die Akzeptanzerklarung des zusténdigen Zenirums als erste bei der
Vermittiungsstelle eingegangen ist. Die Zentren missen die Grunde fir ihre Auswahlent-

scheidung dokumentieren.”
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V.

Zu den Fillen im Einzelnen

a) Verstdfie betreffend die Anmeldung einer Standard Exception

Bel df] am I t-ansplantierfll Patienilll ET-Nr. [l erfolgte die Anmeldung
zur Warteliste am | Zugleich wurde eine Standard Exception wegen Vorlie-
gens eines hepatozellularen Karzinoms (HCC) beantragt. Aufgrund einer am [N
I durchgsfihrten Biopsie war ein HCC histologisch gesichert. Es fehlen jedoch Feststel-
lungen, dass das HCG den Mailand-Kriterien entsprach. Ein CT vom | NN vies
lediglich eine hypodense Lasion von 23 mm aus. Der Befund vermerkte ausdricklich ,Kein
Nachweis einer malignitatsverdichtigen abdominellen Raumforderung. Am ehesten Le-
berzyste”. Eine DSA vom [ ¢. h. ebenfalls vor Antragstellung, enthielt den
Hinweis ,Kein Nachweis einer hepat. Tumormanifestation“. Eine Beurteilung, ob die Mailand-
Kriterien bereits erflillt waren, war somit nicht méglich. Es ist nicht ersichtlich, aus welchen
Griinden die Transplantationskonferenz vom . der keine weiteren Feststel-
lungen vorlagen, eine Listung JdiIR Patientl] beschlossen hat. Spatere Bildgebungen verma-
gen die vorangegangene unzutreffende Anmeldung einer Standard Exception nicht zu
rechtfertigen, auch wenn sie méglicherweise eine Anmeldung zu einem anderen Zeitpunkt

gerechtfertigt hatten.

Die Ausfuhrungen des Klinlkums im Rahmen der Gegenvorstellung fiihren nicht zu einer an-

deren Bewertung. Das in der Gegenvorstellung angefihrte CT vomn | IR st zvar
im Komnissionsbericht bisher nicht aufgefihit, war aber Gegenstand der Priifung. Soweit
das Zentrum ausfahrt, dass eine Nachbewertung des CT vom | curch den
von ihm beauflragten Prof. Dr. - den Nachweis eines HCC von 27 bis 29 mm im
Segment |! ergeben habe, steht dem bereits die wéhrend der Prifung vorliegende damalige
eigene Befundung des CT vom B curch das Klinikum entgegen, wonach ge-
rade kein Nachweis HCC-typischer Herde méglich sei und es sich am ehesten um einen zys-
tischen Herd handele. Dies ergibt sich im Ubrigen auch aus dem mit der Gegenvorsteilung
vorgelegten eigenen Brief des Klinikums vom [N . dass ein HCC computer-
tomographisch nicht darstellbar sei. Eine Kontrastmittelsonographie war im Ubrigen von var-
nehereln nicht geeignet, die Grofle eines HCC zu bestimmen und eine Entscheidung zu
ermbglichen, ob das HCC den Mailand-Kriterien entsprach oder nicht.

Auch bei dii] 2 N t-ansplentierten Patien(lll ET-Nr. I ist die An-

meldung einer Standard Exception am [N richt ordnungsgeméR. Der Anmeldung
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tagen ein CT vom I d=s einen hypervaskularisierten Herd im Segment VIl von
11 x 16 mm auswies, sowie ein MRT vom || zugrunde, das friharteriell kontrast-
mittelanreichemde Lasionen von 12 X 15 mm und 6 mi zeigte. Es lag somit lediglich eine
relevante Lision unter 2 cm vor. Sie vermochte nach den Mailand-Kriterien die Anmeldung

einer Standard Exception nicht zu rechtfertigen.

Die Lasion von 6 mm konnte aufgrund ihrer geringen GroRe keine Beriicksichtigung finden.
Denn Lasionen unter 1 cm sind far die Anmeldung einer Standard Exception nicht relevant,
weil sie noch keine sichere Feststellung ermaglichen, ob es sich (berhaupt um ein HCC
handelt. Diese Feststellung basiert auf den international akzeptierien Leitlinien zum HCC
(EASL-EORTGC Clinical Practice Guidelines: Management of hepatocellular carcinoma, in:
Journal of Hepatology 2012, Vol. 56: 908 — 943), deren Kenntnis und Berlicksichtigung bet
der Diagnose eines HCC vorausgesetzt werden muss. Die wissenschaftlichen Grundlagen,
auf denen auch die Regelung der Richflinien beruht, sind jedem Radiclogen und Transplan-
tationsmediziner, der sich mit Lebertransplantationen befasst, geldufig. Dass Lésionen
< 1 ¢m die sichere Diagnose eines HCG gerade nicht ermaglichen, stand im Ubrigen wéh-
rend der Vor-Ort-Prifung unter den anwesenden Medizinern aufler Frage. Trotzdem be-
schloss die Transplantationskonferenz am . < keine weiteren Erkenntnisse
vorlagen, dfj Patienil] zu listen.

Die mit der Gegenvorstellung vorgelegte Nachbefundung, die in Segment VIl des MRT vom
I .o ces CT vor [N orei &sionen innerhalb der Milan-Kriterien
ausweist, entspricht nicht den Feststellungen, die der SE-Meldung vom I -
grunde lagen. Hiernach waren nur eine Lasion von 12x15 mm bzw. 11x16 mm und eine wei-

tere Lasion von 6 mm fesigestelit.

Bei der Bewertung, ob ein Richtlinienverstof® vorliegt oder nicht, kammt es auf die Kenntnis-
se und Feststellungen an, die dem Zentrum bei der damaligen Anmeldung einer Standard
Exception zur Verfigung standen. Einer Auseinandersetzung mit den nachgereichten Ex-
Post-Bewertungen bedarf es daher nicht.

In diesem Zusammenhang ist im Ubrigen darauf hinzuweisen, dass die im Kommissionsbe-
richt aufgefuhrten Grofienangaben von Lisionen etc. ausschlieflich aufgrund von vorgeleg-
ten schriftiichen Eigenbefundungen des Zentrums oder aktuellen Messungen des
Radiologen des Klinikums wahrend der Priifung ermittelt worden sind. Nicht die Sachver-
standigen der Kommissionen haben gemessen, sondern es war Aufgabe der beteiligten Arz-
te des Klinikums, die Messungen durchzufilhren und zu zeigen, ob die Lasionen den
Mailand-Kriterien entsprachen oder nicht. Aufgabe der Kommissionen ist es dann, diese zu

bewertet.
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Auch bei der Transplantationskonferenz treffen die anwesenden Facharzte der beteiligten
Fachdisziplinen (z. B. lnnere Medizin und Chirurgie) die Entscheidung, ob eine SE-Meldung
erfolgen soll oder nicht auf Grundlage der von den Radiologen vorgestellten Befunde, Dem
entspricht die Prifungssituation. Auch hier muss der Radiologe den anwesenden Facharz-
ten, die nicht Radiologen sein mlssen, die Befunde darstellen und erautern, die Grundlage
der SE-Meldung waren.

Wie bereits ausgefihrt, berechtigte auch ein einzelner Herd von 12x15 mm bzw. 11x186 mm
und damit < 2 em nicht zur Anmeldung einer Standard Exception. Er wird weder von der Al-
ternative in den Richtlinien ,ein Tumor zwischen zwei und fiinf Zentimetern® noch von der Al-
ternative ,bis zu drei Tumoren kleiner als 3 cm GréRe" erfasst. Diese Regelung kann bereits
von ihrem Wortlaut her nur dahingehend verstanden werden, dass der Patient entweder ei-
nen Tumor zwischen zwei und funf Zentimeter Grélke hat oder aber mehrere (bis zu drei)
Tumore hat, die eine Grdlke < 3 cm aufweisen. Die Frage, ob ein einzelner Tumor die Ertei-
lung einer Standard Exception rechtfertigt, wird ausschlieBlich in der ersten Alternative gere-
gelt. Die zweite Aliernative erfasst von vorneherein nicht einen einzelnen Tumor, der kleiner
als drei Zentimeter ist. Diese Austegung entspricht der standigen Handhabung der Kommis-
sionen. Dass dies auch kontrovers diskutiert wird, dndert hieran nichts. Die von den Kom-
missionen und der Mehrzahl der Fachérzte seit Jahren veriretene Auffassung wurde im
Ubrigen ausdrucklich in den aktuellen Richtiinien im Sinne der urspringlichen Definition der
Mailand-Kriterien prazisiert.

Auch bei dJill Patientlll ET-Nr. I ol = IS t-ansplantiert wurde, ist die

Anmeldung einer Standard-Exception am Ml nicht richtliniengemat. Es liegt kein
ausreichender Nachweis vor, dass sich das festgestellte HCC zu diesem Zeitpunkt noch in-
nerhalb der Mailand-Kriterien befand. Ein MRT vom NI ics zwar eine Lasion
von 3,1 x 3,6 cm und ein CT vom | von 3.6 x 4 cm, d.h. innerhalb der Malland-
Kriterien, aus. Die Anmeldung einer Standard Exception erfolgte aber erst B bz B Vona-
te spater. Es hétte somit noch eine zeitnahe Abklarung erfolgen massen. Ein spateres CT
vom |, 2'so noch vor Anmeldung einer Standard Exception, beschrieb nicht
die GréRe der Lasionen. Die Nachmessung wihrend der zweiten Vor-Ort-Prilfung ergab je-
doch eine Lasion, die > 6 cm war und damit auBerhalb der Mailand-Kriterien lag. Die nun-
mehr vorgelegte Ex-Post-Befundung, die eine Lasion von maximal 27 mm beschreibt, ist
unklar. Der Radiologe des Klinikums hat bei der Visitation die Nachmessung durchgeftht,
die eine Gréle der Lasion > 6 cm ergeben hat. Dies entspricht im Ubrigen dem Pathologie-
befund vom [ I, cer eine GriBe von 6,6 cm ausweist. Es ist In diesem Zusam-
menhang nochmals ausdriicklich darauf hinzuweisen, dass die Vor-Ort-Messungen durch
den Radiologen des Klinikums durchgefthrt und die in den Kommissionsbericht eingeflosse-

hen Werte von dem Radiologen ermittelt worden sind. Die Aufgabe der Kommission und ih-
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rer medizinischen Sachverstindigen war es dann, festzustellen, ob diese den Maitand-
Kriterien entsprachen oder nicht. Wie bereits ausgefthit, ist demgegeniiber eine Ex-Post-

Befundung ohnehin unbeachtlich.

Dies gilt auch fur djj Patientlll ET-Nr. . ol o [ tr2nsplantiert
wurde. Die Anmeldung einer Standard Exception erfolgte am | NIIIIEEE. B- <l Pa-
tientli] war zuvor am |l <ine transarterielle Chemoembolisation (TACE) durch-
gefthrt worden, so dass es entsprechend den Richtlinien auf die Feststellungen eines den
Mailand-Kriterien entsprechenden HCCs vor dem | IIIIIEEEEE ankommt. Ein CT vom
B <nthiclt keinen Nachweis einer malignomverdachtigen Raumforderung. Auch
eine Kontrastmittelsonographie vom | I :.Rerte lediglich den Verdacht auf ein
HCC. Weitere Bildgebungen konnten nicht vorgelegt werden, so dass keine ausreichanden
Feststellungen getroffen wurden, ob Uberhaupt ein HCC innerhalb der Mailand-Kriterien ge-
geben war. Auch im Rahmen der Gegenvorstellung konnte keine fachradiologische Diagnos-
tik vor Durchfithrung der TACE-Behandiung am [IIEBBEM vorgelegt werden sondern

lediglich ein MRT vor [N :nd =in CT vom NN

Auch bei djjil Patientll ET-Nr. [N, <l = I transplantiert wurde, begegnet
der SE-Antrag vom |JJ]JJEEEE =rheblichen Bedenken. Im [ erfolgte zwar eine
histologische Sicherung eines HGC. Unklar ist jedoch, ob dieses grofenmafig den Mailand-

Kriterien entsprach. Ein CT vom | vics auf einen singuldren Tumor von
15 x 11 mm GréBe hin, d. h. nicht den Mailand-Kriterien entsprechend. Im [ ENNENEGNGzNzGEG
erfolgte eine Radiofrequenzablation (RFA). Die Wartelistenbesprechung vom I
I ging ebenfalls zunachst davon aus, dass das diagnostizierte HCC von 1,2 cm
Durchmesser nicht den Mailand-Kriterien entsprach, und zwar in Ubereinstimmung mit dem
zugrundeliegenden radiologischen Konsil. Das Protokoll lasst nicht erkennen, worauf die
Schiussfolgerung, dass zwei Herde von 2 cm und 1,2 cm vorldgen, beruht. Ein CT vom
I - auf zwei regrediente, konfluierende hypodense Ablationszonen im
rechten Leberlappen hinweist, ist zur Grolenbestimmung ungeeignet, weil es erst nach
Durchfuhrung der Radiofrequenzablation (RFA) erfolgte. Eine ausreichende Abkldrung der
GroRe des HCC vor Anmeldung der Standard Exception ist somit nicht ersichtlich. Die nach-
tragliche Darstellung in der Gegenvorstellung, dass dem Protokoll der Transplantationskon-
ferenz vorn | und damit der SE-Meldung vom (SN i~ cer
Rilckschau ein Planungs-CT nach Lipiodol-Angiographie vom NN - 9runde
gelegen habe, begegnet bereits deswegen Bedenken, weil sich aus diesem CT aufgrund der
eigenen Darstellung des Kiinikums eine Lasion von 20 bis 25 mm ergibt, wéhrend das Proto-
koll der Transplantationskonferenz vorm | im Widerspruch dazu zwei Herde
von 2 cm und 1,2 cm benennt.
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Bei il am N t-ansplantierten Patientll] ET-Nr. I erfolgte die Anmel-
dung einer Standard Exception am |IJEEEE. zuvor war ein MRT am | ]

durchgefahrt worden, das eine Lésion von 18 mm, und damit nicht den Milan-Kriterien ent-
sprechend, auswies. Dies wird bestatigt durch ein radiologisches Konsil vom I
Auch die Transplantationskonferenz vom || cnthilt die Vermerke ,Seg IHIfVa:
2,2 cm und 0,8 em multiple Regeneratknoten” ,Histologie: ...formal Kriterien eines dysplasti-
schen Knotens® und ,auBerhalb Milan" und verweist im Ubrigen auf ein HCC im Segment
IV a von 2,2 cm. Worauf diese Feststellung beruht, ist nicht ersichtlich. Es kann hicht von ei-
ner ausreichenden Abkldrung ausgegangen werden. Auch der Pathologiebefund vom
I -thslt keinen Tumornachwels. Die Gegenvorstellung greift demgegentiber
nicht durch. Sie vermag nach wie vor nicht erkliren, warum das Protokoll der Transplantati-
onskonferenz vom | ER 2usdricklich feststellt, dass einerseits die aufgefiihrten L&-
sionen Regeneratknoten sind und damit die Milan-Kriterien nicht erfdillt sind und andererseits
eine Listung mit SE-Kriterien erfalgt.

Bei dij Patieniill ET-Nr. IR ol = IS tronsplantiert wurde, stellt die

Anmeldung einer Standard Exception am |l cbenfalls einen Richtlinienverstof
dar. Zwar war das HCC durch Biopsie vor IS histologisch gesichert. Am
I - cine TACE durchgefuhrt worden. Das CT vom I vics
Lasionen mit einem Durchmesser von 12 mm, 10 mm, 22 mm und 29 mm (sowie weitere L&-
sionen < 1 ¢m) und damit auBerhalb der Mailand-Kriterien aus, Die Transplantationskonfe-
renz vorn |JJJNEBBBEEEE /455t auch hier eine ausreichende Abklarung nicht erkennen. Die
mit der Gegenvorstellung nachtréglich gemessenen Gréenangaben vermagen die bei der
Visitation seitens des Klinikums festgestellte Anzahl und gemessenen Befundgréfien nicht
infrage zu stellen. Diese werden im Ubrigen bestatigt durch ein ebenfalls vor Ort eingesehe-
nes externes CT vom | (sogar nach TACE), das Lasionen von 39 mm + 11
mm + 11 mm + 25 mm + 11 mm oder 12 mm aufwies. Dem entspricht auch der histologische

Befund vom [N

Die Anmeldung einer Standard Exception vom [N <l ratenill
ET-Nr. . ol o I tronsplantiert wurde, entspricht ebenfalls nicht
den Richtlinien. Der Anmeldung lag ein MRT vomn NN - grunde, das eine L&-
sion von 15 x 15 mm auswies und somit die Mailand-Kriterien nicht erflilite, Eine Kontrastmit-
telsonographie vom || EEEEEEE v=r als Bildgebung nicht ausreichend, so dass es
auch an einer zweiten Biidgebung fehlt. Die Mailand-Kriterien waren zum Zeitpunkt der An-
meldung nicht gegeben. Die Ausfiihrungen des Klinikums in der Gegenvorsteliung flhren
nicht zu einer abweichenden Bewertung. An anderer Stelle (betr. dlilf Patienilll
ET-Nr. -) weist das Klinikum selbst ausdriickiich darauf hin, dass eine sonographische

Befundung eine zuverldssige GréRenfeststellung gerade nicht ermbglicht. Der allgemeine
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Hinweis auf diverse CT- und MRT-Untersuchungen seit Il vermag einen iiber-
zeugenden Vortrag nicht zu ersetzen.

Auch bei il a» N transplantierten Patientflj ET-Nr. Il entsprach die
Anmeldung einer Standard Exception nicht den Richtlinien. Sie erfolgte am [ ]
BN '~ I v cine TACE-Bshandlung durchgefihrt worden. Am I
- hatte ein Stanzzylinder ergeben, dass kein HCC vartag. Auch eine histologische Unter-
suchung am [ ea2b keinen ausreichenden Nachweis. Aus dem Nachbericht
war ersichtlich, dass weitere Befunde nétig sefen, weil eine Differenzierung der Lasion hin-
sichtlich der Tumorart nicht méglich sei, Eine Befundung mit MRT vorn | N NN v =
unzureichend, die Raumforderung atiologisch nicht einordbar. Eine DSA vom |
hielt auch ein Adenom fir mdglich. Es war somit sowohl die Diagnostik, ob Oberhaupt ein
HCC vorlag, unzureichend, als auch eine mégliche Abkldrung, ob sich ein HCC innerhalb der
Mailand-Kriterien befinde. Soweit mit der Gegenvorstellung erstmals ein CT-Befund vom
I orgelegt wird, fuhrt dieser nicht zu einer anderen Bewertung. Auch er weist
ebenso wie das MRT vom | carauf hin, dass die Raumforderung &tiologisch
nicht eindeutig einzuordnen und eine weitere Abkldrung erforderlich sei.

Auch die Anmeldung einer Standard Exception am [ N tor <l = I
transplantieril] Patientill ET-Nr. INI entspricht nicht den Richtlinien. Am [N
war eine TACE-Behandlung durchgefahrt worden, Ein CT vom [N <t keine
ausreichende Sicherung dar. Hiernach war auch ein Adenom mdglich. Im Ubrigen fehlt die
im vorliegenden Fall nach den Richtlinien erforderliche zweite Bildgebung. Diese kann insbe-
sondere nicht in dem CT vom |l geschen werden, wie das Klinikum in seiner Ge-
genvorstellung meint. Denn diese Bildgebung ist erst nach der am I
durchgefihrten TACE-Behandlung erfolgt. Die Ausmessung des CT vom ]
vor Ort ergab im Ubrigen eine Gréfie der Lésion von 17 mm.

Dl 2m N t-anspiantiertl] P2l ET-Nr. I erhiett i NSNS und am

B :in- TACE-Behandiung. Die Anmeldung einer Standard Exception erfolgte

am ]I Ein nachgereichter MRT-Befund vom IS ste'ite hinsichtiich

zweier Lasionen (14 mm + 12 mm) einen weitestgehenden Kontrasiausgleich in der portal-

vendsen und spatvendsen Untersuchungsphase fest und &uflerte daher lediglich den Ver-
dacht auf ein multifokales HCC. Eine weitere Abklarung ist nicht erfolgt. Im Ubrigen fehit
auch hier eine zweite Bildgebung. Ein spateres CT vom |l o.h. nach Anmeldung
der Standard Exception, stellt auch lediglich fest ,Die in der MRT zur Darstellung kommen-
den Lasionen weisen in der arteriellen Phase kein hyperdenses Korrelat auf. Uberwiegend
portalvends abgrenzbare gréRenprogrediente hypodense Leberlasionen". Das in der Gegen-
vorstellung als zweite Bildgebung angefuhrte CT vom [l ann ebenfalls nicht als
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zweite Bildgebung gewertet werden, weil es erst nach TACE und nach einer RFA von
3 HCC-Herden durchgefihrt worden ist, worauf im Befund auch ausdriicklich hingewiesen
wird.

Bei djff am [ t-2nsplantierten Patientl] ET-Nr. Il entspricht die Anmeldung
einer Standard Exception vom |l cbenfals nicht den Richtlinien. Am [N
Bl var zwar eine histologische Sicherung erfolgt. Am [ v.urde eine TACE
durchgefuhrt. Ein nachgereichtes CT vom [N <nthielt keine GréRenbeschrei-
bung und stelite lediglich fest, dass ein multifokales HCC nicht auszuschlieBen sei. Ein MRT
vom |JJJJJEEEE beschreibt zwar den  Nachweis einer 1,6 cm durchmessenden Lasion”,
geht aber davon aus, dass aufgrund des Signal- und Kontrastmittelverhaltens in erster Linie
an ein Adenom zu denken sei. Selbst wenn diese Lasion als HCC gewertet wlirde, entspré-
che sie nicht den Mailand-Kriterien. Die Anmeldung einer Standard Exception hétte somit
nicht erfolgen darfen. Die mit der Gegenvorstellung nachgereichte ergénzende Beurteilung
vom | beststigt zwar die Diagnose eines hepatozelluldren Carcinoms, so
dass die Bedenken hinsichtlich eines Adenoms ausgerdumt sind und von einem HCC mit ei-
nem Durchmesser von 1,6 cm auszugehen ist. Ein singulédres HCC von 1,6 cm erflllt jedoch
nicht die Mailand-Kriterien, die bei einem singuldren Herd eine GréRe von mindestens 2 cm
voraussetzen. Insoweit wird auf die vorangegangenen Ausfiihrungen zu dill Patientllj

ET-Nr. I verwiesen.

For dJfil am SN tr2nsplantieriflj Patientfl] ET-Nr. I wurde eine Standard-
Exception am [ =ngemedet. Am I criolgte eine TACE-

Behandlung. Ein CT-Abdemen vom | M wies auf ein multifokales HCC von 7 mm
Durchmesser sowie 11 mm Durchmesser hin. Ein MRT vom | IR cro20 ein mul-
tifokales hepatozelluldres Karzinom mit Herden von 1,1 cm, 1,7 cm, 1,3 cm und 1,4 cm
Durchmesser. Beide Bildgebungen befundeten Lésionen, die auRerhalb der Mailand-
Kriterien liegen. Eine weitere Kldrung vor Durchfithrung der TAGE-Behandlung ist nicht er-
sichtlich. Unidar ist auch, auf welchen Feststellungen das radiologische Konsil vom [
- (3 HCC-suspekte Herde < 30 mm) beruht. Dies vermag auch die Gegenvorstellung
nicht zu erkliren. Sie nimmt (iberdies Bezug auf diverse Bildgebungen nach Durchiiihrung
der TACE.

Auch die SE-Meldung djill am [N t-=nsplantierten Patientll] ET-Nr. I

vom [ beosanet erheblichen Bedenken. Die Uberprifung ergab keinen sicheren
Nachweis eines HCC. Zwar geht ein radiologisches Konsil vom [Nl von 2 Herden
mit jeweils 19 mm Durchmesser aus. Die diesem zugrunde liegenden Bildgebungen, die den
Kommissionen wihrend des Audits vorgestelit und erldutert worden sind, sind nicht eindeu-
tig. im CT vom |JNEM vird der Verdacht auf zwei HCC-Raumforderungen geduflert,
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wobei bei einem Herd kein sicheres Wash-Ouf-Phanomen in der vendsen und der Spéatpha-
se" beschrieben wird. Das MRT vom | heschreibt in der Befundung ein fr ein
HCC untypisches Speicherverhalten und lasst auch die Deutung als Adenom oder Regene-
ratknoten zu. Vor Anmeldung einer Standard Exception ist somit keine sichere Abklgrung er-
folgt, die jedoch erforderlich gewesen wdre. Auch die Gegenvorstellung vermag keine

weiteren Befunde vorzulegen.

b) Nichtbeachtung der sechsmonatigen Alkoholkarenz oder der fehlenden Compliance

Die Anmeldung di] am N transplantierten Patientill ET-Nr. [ zur War-
teliste am [ NNJEBEEEEN v 2hrt nicht die nach den Richtlinien vorgesehene sechsmonati-
ge Alkoholkarenz. Ein Arztbrief vom [ BB <nthalt den Hinweis auf eine Karenz
seit ]I Eine Anmeldung zur Warteliste am NS var somit auf je-
den Fall verfriint. Ein psychologlsches Konsil vorm [ cnthéit des Weiteren Aus-
fuhrungen dazu, dass von einer Listung abzusehen und eine Intensivierung der
Suchtbehandiung erforderlich sei. In seiner Gegenvorstellung flihrt das Zentrum aus, dass
die Wartelistenanmeldung am NS v<rschentiich erfolgt sei. Man habe dlll Pa-
tientfll, nachdem der Fehler aufgefallen sei, am | sofort NT gemeidet und
erst nach Eingang weiterer psychosomatischer Feststellungen vom T .

I -~ I icder T gemeldet.
Dl am I transplantierte Patientl] ET-Nr. I wurde am I - -

Warteliste angemeldet. Da das psychosomatische Kansil vom Il <ine Abstinenz
orst seit |JEJEMN feststelte und eine Listung im [ empfahl, war die Anmet-
dung im I verfrunt. Mit Recht weist das Kiinikum darauf hin, dass die ET-Nummer ef-
nen Zahlendreher enthalt. Es muss richtig heiten ET-Nr. [l For diesll Patientlll
gelten die Feststellungen der Kommissionen.

Soweit die Kommissionen im Fall df] am | transplantierten Patientll
ET-Nr. [ gertigt haben, dass ausreichende Feststeflungen zur Karenz vor den jeweil-
gen Meldungen am [N vno I nicht ersichtlich seien, wird dies nur fur
die Meldung am I aufrecht erhaiten. Ein psychologisches Konsil vom I
B fihrt aus, dass dil Patientll nach eigenen Angaben seit IR (rocken
sei, weist aber ausdriicklich auf deutliche Verleugnungstendenzen dil Patientl] hin. In ihm
wird weiterhin festgestellt, dass die Teilnahme an einer Compliancegruppe oder alternativ ei-
ne Suchttherapie und regelmaBige Alkoholscreenings Voraussetzung fir eine Listung sein
sollten. Derartige MaRnahmen hatten vor der Meldung am I nicht stattgefunden.

Ein einmaliger (negativer) Ethanottest am | IIIIJEEEE rcichte in diesem Zusammen-
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hang nicht aus. Mit der Gegenvorsteliung hat das Zentrum erstmalig vorgstragen, dass man
in der Transplantationskonferenz vorn | N i terdisziplinar beschlossen habe,
eine emeute psychosomatische Evaluation bzw. eine erfolgreiche Teilnahme an einer Com-
pliance-Gruppe abzuwarten. Vom [N vis IR h20c Jll Patienill an einer
Compliancegruppe teilgenommen. Wiederholte Messungen auf Athylglukuronid im Urin hait-
ten keinen positiven Befund ergeben. Gegen die Meldung dlll Patientll am NN
bestehen somit keine Bedenken.

An den Feststellungen betreffend djf] Patient(ll]l ET-Nr. [Jlll wird nach der Gegenvorstel- -
lung nicht mehr festgehalten.

DIl am IR (ansplantierte Patientl] ET-Nr. I litt an einer athyltoxischen

Leberzirrhase und wurde am | zur Warteliste angemeldet. Nachdem bereits am
T i~ Cthanoliest positiv verlief, hétte eine weitere positive Befundung am
I (0.03 Promille) dazu fuhren miissen, dlll Patientll zunachst von der Warte-
liste zu nehmen. D] Patient]] hétte erst nach weiteren Evaluationen erneut gemeldet wer-
den drfen.

Dl am I transplantierte Patientl]l ET-Nr. I wurde am [N zr
Warteliste angemeldet. Ein psychosomatisches Protokoll vom M haite einen
Ruckfall vor zwei bis drei Monaten zum Gegenstand, empfahl die Teilnahme an einer Com-
pliance-Gruppe und eine Suchttherapie. Das Protokoll der Transplantationskonferenz vom
IR - ih:it keine Feststeliungen zur Abstinenz und Compliance. Die daraufhin er-
folgende Meldung vom |}l steilt elnen RichtlinienverstoR dar. Dies gilt auch unter
Beriicksichtigung des Vortrages in der Gegenvorsleliung. Das psychosomatische Konsil vom
I bcschrelbt aus psychosomatischer Sicht neben den bereits zuvor genannten
Ausfuhrungen ausdriicklich ,gewisse Abhaltungskriterien: keine 6-monatige Abstinenz; wenig
Krankheitseinsicht". Soweit ,aktuell: sehr motiviert und compliant” vermerkt ist, entbindet dies
nicht von der Verpflichtung, richtliniengema® eine sechsmonatige Karenz dJ} Patientll] zu si-
chern und abzuwarten. Nach den eigenen Angaben des Klinikums besserte sich der Ge-
sundheitszustand df] Patientl] im weiteren Verlauf unter konservativer Therapie, so dass
auch das Erfordernis eines sofortigen Einschreitens nicht dargelegt ist.

Dl am [ transpiantierte Patill ET-Nr. I wurde am RSN -.r

Warteliste angemeldet. Aus den psychosomatischen Konsilen vom [N und

I rocben sich ein anhaltender Alkohatkonsum dfi] Patientll sowie eine
Entzugsbehandlung mit Riickfall. Ein weiteres Konsil vom |l machte eine Listung
von der Einholung einer Haarprobe, einer Einbeziehung des Hausarztes und weiteren Fest-
stellungen der Transplantationsambulanz abh#ngig. Es ist nicht ersichtiich, dass derartige
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Mafinahmen erfolgt sind, so dass die Meldung am [N verfroht ist. Mit Recht weist
das Klinikum in der Gegenvorstellung darauf hin, dass das angefuhrte Meldedatum untichtig
ist. Die Meldung zur Listung erfolge am | o nicht am [ ' der
Sache vermdgen die Kemmissionen dem Klinikum alterdings nicht zu folgen. Angesichts der
Feststellungen der zuvor angefiihiten psychosomatischen Konsile (anhaltender Alkoholkon-
sum, Entzugsbehandlung, Ruckfall) konnte das Kiinikum nicht nach dem positiven Befund
einer Haarprobe am || | NI '=diglich 1 Monat spéter eine Ethanolbestimmung
durchfithren und dann diii Patientl] nach weiteren 5 Monaten zur Listung anmelfden. Auch
das Protokoll der Transplantationskonferenz vom [N <nthalt unter dem Punkt
,Vorstellung durch Psychosomatik® lediglich die Feststellung: “Pat. ist nicht compliant, er—A
scheint unregelmanig in Ambulanzen, erbringt keinen ETG-Nachwels 09/11". Es verbleibt
somit bei dem Ergebnls, dass weitere Abkldrungen hétten erfolgen mlssen.

Auch die Listung o] am | t-ansplantierten Patientl] ET-Nr. [N am I
I ist erfolgt, ohne dass zuvor die Frage einer sechsmonatigen Alkoholkarenz ausrei-
chend abgeklart wurde. Psychologische Konsile vom | NN no IR
Il weisen darauf hin, dass aus den Gesprichen mit dlll Patientll selbst keine Ruck-
schiusse auf [l Abstinenz zu ziehen seien. Das Konsil vom | teit mit,
dJl Enclllll habe angegeben, dass dll Patientll bis I oof. bis zum T
Il ciren langjshrigen Alkoholabusus betrieben habe. Das Konsil vom [N
geht von einer glaubhaften Versicherung dlill Enclllll aus, dass Abstinenz seit Januar
Il bestehe. Bereits aufgrund dieser Widerspriichlichkeiten hétte es weiterer Aufkldrung
bedurft. Die Gegenvorstellung des Klinikums vermag diese Schlussfolgerung nicht infrage zu

stellen.

Die Anmeldung zur Warteliste am | N NI ol Paticnill ET-N-. I der am
B tronspiantiert worden ist, war ebenfalls verfriiht. Ein psychologisches Konsil
vam | rist unter dem Gesichtspunkt der Gompliance ausdrlicklich von einer
Listung wegen der Cannabisabhéngigkeit dji] Patienilll ab. Es ist nicht ersichtiich, aus wel-
chen Granden die Transplantationskonferenz vom [N sich trotzdem fir eine
Listung entschieden hat. Allein der Umstand, dass diij Patfiili] an diesem Tage einen Termin
in der Psychosomatik wahrgenommen und sich dort einsichtig und sozial eingebunden ge-
zeigt hatte, dirfte hicht ausreichen. Ein Richtlinienverstol? liegt hier in der unzureichenden
Abkldrung der fiir eine Transplantation erforderlichen Compliance. Zu Recht weist das Zent-
rum darauf hin, dass dj] Patiil] an M und nicht an einer athyltoxischen Leber-
zirthose erkrankt sei. Die Kommissionen hatten diese Diagnose dem Arzibrief des LVR-
Kiinikums Essen vom | entrommen. Zu Unrecht geht das Zentrum in seiner Ge-
genvorstellung allerdings davon aus, dass die Kommissionen bei diesjji] Patientll eine

sechsmonatige Karenz vorausgesetzt hatten. Es geht allein um das Erfordernis der Compli-
Seite 16 von 20




ance, deren Fehlen nach den Richtlinien eine Kontraindikation bedeuten kann und die nach
Auffassung der Kommissionen aufgrund des zuvor angefiihrten psychologischen Konsils

vom [ fraglich ist.

¢) Benennung und Riicknahme von Patienten im Rescue-Verfahren, Transplantation eines

anderen Patienten

DR am | transplantierte Patienill ET-Nr. Il wurde bereits am

I -'< Enpfiangelll benannt und nachfolgend zuriickgezogen. Das Organ wur-
de einfl] anderen Patientl] des Zentrums alloziert. Bereits die Benennung dflil Patientll
T-Nr. Il stellt sinen Richtlinienverstofs dar. Denn die interne (aktive) Liste des Zent-
rums enthielt den ausdriickiichen Vermerk, dass [N vo m [T
in [JJ]JElM in Uriaub sei. [l hatte somit von vorneherein nicht zur Allokation gemeldet
werden durfen. Denn das Zentrum konnte gerade nicht sicherstellen, dass das fir dies] Pa-
tien{l] allozierte Organ transplantiert werden konnte, wie die Richtlinien es ausdriicklich vor-
sehen. Des Weiteren war die in einem solchen Fall erforderliche NT-Meldung gegentiber
Eurotransplant nicht erfolgt.

Die Benennung df] Patientl] ET-Nr. I, <l Il s<its ar [ transplan-
tiert wurde, am | NGB und am I st<!lt ebenfalls einen Richtlinienverstoft

~dar. Denn dii} Patiii] hatte zu diesem Zeitpunkt noch gar nicht gemeldet werden diirfen.
Ausweislich der eigenen Feststellungen des Zenirums mit psychosomatischem Konsil vom
B =l Pl crst seit I karent, wie bereits zuvor ausgeflhrt.
Somit war sowoh! JJJll Anmeldung zur Warteliste als auch I Veldung im beschleunig-
ten Vermiltluhgsverfahren richtlinienwidrig.

Die Benennung dlil nicht mehr transplantierten und am [ v<'storbenen Patien-

fl ET-nr_ I o I stellt cbenfalls einen Richtiinienversto dar, weil dfil

Patientfl] wegen Tumorprogress nicht mehr transplantiert werden durite und die Wartslisten-
besprechung vom [ =uch entschieden hatte, il Patientl] ,NT" zu melden.

Dies gilt auch for offf Patientll ET-Nr. [, <l am NN verstoroen ist. [l war
am I 2's Rescue-Empfanglll benannt und dann zurlickgezogen worden,
weil ] sich in reduziertem Allgemeinzustand mit aktueller Zoster-Infektion am Rucken be-
funden habe und daher nicht transplantabel gewesen sei. Dif} Patientl] hatte NT gemeldet
werden mussen. Dies gilt erst recht fiir JJl] erneute Benennung am . Aus einem
eigenen Brief des Zentrums vom | croibt sich, dass keine welteren Behandlun-
gen d] Patientll mehr méglich seien und [l auf Wunsch dilil Ehcllllll in ein heimatna-

Seile 17 von 20




hes Krankenhaus verlegt werden sollte. Die Benennung diesfll Patienlll im Rescue-

Verfahren stellt somit einen Richtlinienverstofl dar.

Auch dlll am | v<rstoroene Patlill ET-Nr. I hatte nicht wiederholt be-

nannt werden durfen. ] war erstmals am [ im Rescue-Verfahren benannt worden,
wurde dann aber zurlickgezogen, weil das Klinikum inzwischen festgestellt hatte, dass dl
Patjil] zu einem Re-Staging einbestellt war und man zunschst das Ergebnis dieser Unter-
suchung abwarten wollte. Unter diesen Umsténden hatte man B gar nicht erst benennen
durfen. Dies gilt auch for dfif nachfolgende Benennung und Racknahme am [
Der Direktor der Klinik erklarte hierzu, dass man zum damaligen Zeitpunkt ein Tumorrezidiv
dli] Patientil] vermutet habe. Auch dann hétte man dlili] Patientlll gar nicht erst benennen
sollen. Dies gilt auch fir den | I Zu diesem Zeitpunkt wurde diil Patllll
nochmals benannt. Zur Begrindung [l Rucknahme wurde mitgeteilt, dass [l wahr-
scheinlich deswegen zuriickgezogen worden sei, weil Il im I cine SIRT-
Behandlung erhalten habe und das Zentrum dsrartige Patienten wegen Strahlenbelastung
dann drei bis vier Wochen nicht transplantiere. Auch in diesem Fall hétte B gar nicht erst

benannt werden dirfen.

Dies gilt auch fur dJi] am [ verstorbelll Patientill ET-Nr. Il Dieser wurde
am | -unichst als Rescue-Empfanglll benannt und dann wegen I

deutlich reduzierten Allgemeinzustandes zurlickgezogen. Auch hier stellt sich die Frage, wa-
rum ] Pallll Oberhaupt benannt worden ist. Eine Benennung hétte auch am
I richt erfolgen dGrfen. Zu diesem Zeitpunkt lag bereits ein mikroskopischer
Befund vom | vor, in dem diverse Keime nachgewiesen worden waren. DIl Pa-
il wurde deswegen am NN NT° gemeldet. [l hatte nicht zwei Tage zuvor zur
Transplantation angemeldet werden durfen, weil der Befund bereits vorlag.

Soweit das Zentrum hinsichtiich d] am [N erstorbenen Patientll
ET-Nr. Il als Grund dafir, dass die urspringliche Benennung im Rescue-Verfahren am
I -uriickgezogen wurde, wahrend der 2. Visitation angab, dass eine Pfort-
aderthrombose Grund fur die Rucknahme war, wurde dies durch die Krankenunterlagen
nicht bestatigt. DIl Patientll hatte keine Pfortaderthrombose. Eine solche Thrombose hatte
allerdings dfff stattdessen vom Zentrum benannte Empfanglill des Organs ET-Nr. I,
wie sich aus dem eigenen Brief des Zentrums vorm [N <roibt. Auch die mit
Schreiben vom | IR nachgereichte Begrindung in Bezug auf die Dauer der kal-
ten Ischiamiezeit vermochte nicht zu Uiberzeugen. Der Wohnortunterschied beider Patienten
war nur geringftgig. DI Patientl] ET-Nr. I wurde des Weiteren am | zu-
nachst benannt und dann zurlickgezogen. Soweit sich das Zentrum zur Begriindung u.a. auf
eine kirzlich stattgehabte Sepsis bezog, ergaben die vorgelegten Krankenunterlagen keinen
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entsprechenden Hinweis, Weder ein Brief vom | noch eine Laboruntersuchung
vom [ =nthiclt entsprechende Anhaltspunkte.

Dies gilt auch fur dfjj Patientl] ET-Nr. I, der am I ¢ ansplantiert wur-

de. Bei diesem liel sich die zunschst geltend gemachte Infektion fur [l Rucknahme am
I nicht durch die Krankenunterlagen bestétigen. Als Begriindung wurde dann sei-
tens des Zentrums mit Schreiben vorn |}l =chgereicht, dass o] andere Patl]
Il aufgrund I Krankheitszustandes dringlicher transplantiert werden musste. Auch
hinsichtlich [JJJll weiteren Umbenennung am | NN v u:de zunachst auf die
unterschiedliche Entfernung der Wohnorte beider Patienten zum Zentrum hingewiesen (die
allerdings nur gering war) und nachfolgend auf eine nicht ausreichend ausgeheilte rezidivie-
rende Psoriasis.

Bei dffj Patientl] ET-Nr. I <l a N -'s Rescue-Empfangerfl] zu-
nédchst benannt und dann zuriickgezogen worden war, gab das Zentrum gegentiber ET an
Jiver too riskful for the patient”. Mit der Nachlieferung vom | N S wurde hingegen
vorgetragen, dass sich dj] Patllll stabilisiert hatte und man die Chance sah, eine Trans-
plantation zu vermeiden. Unter diesen Umsténden hétte man [l erst gar nicht benennen

diirfen sondern NT melden misser. _

Auch die Meldung dfif am [N i T1-Verfahren transplantiertiil] Patillll
ET-Nr. ]Il begegret erheblichen Bedenken. [l wurde am [ >'s Frp-

fanjlf im T3-Verfahren benannt, aber dann zurickgezogen, weil [l abdominell voroperiert
und damit ]} Risikopatjll war, fir dlll das marginale Spenderorgan nicht passend warr.

Zu beanstanden ist auch die Benennung dfi] Patienfil] ET-Nr. I, <M = NG

Il transplantiert und am [ crneut im Rescue-Verfahren gemeldet wurde. Denn
[l hielt sich zu diesem Zeitpunkt bekanntermafen in I aur.

V.

Die zuvor im Einzelnen benannten Regelversttflle lassen erkennen, dass das Klinikum in er-
heblichem Umfang gegen die filr die Lebertransplantation bestehenden Richtlinien verstolten
hat, Die Vielzahl der Verstéze zwingt auch zu dem Schiuss, dass es sich nicht lediglich um
bloRe Versehen handelt sondern um ein willentliches und systematisches Vorgehen. So sind
in diesem Zeitraum insgesamt 41 Patienten mit einem HCC zur Standard Exception ange-
meldet worden. Die Kommissionen haben hiervon 32 Falle Oberpriff. In 14 Fallen musste
festgestellt werden, dass keine ausreichende Sicherung des zugrunde liegenden HCCs in-
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nerhalb der Mailand-Kriterien erfolgt ist. Die Kommissionen verkennen nicht, dass die Viel-
zahl der im Prifungszeitraum durchgefiihrien Transplantationen einen erheblichen Arbeits-
aufwand filr das Zentrum darstellt. Dies entbindet das Zentrum aber nicht von seiner
Verpflichtung, im Interesse aller Patienten richtliniengeman zu arbeiten. Auch die Zahl der
unzureichenden Abklirung der Alkoholkarenz l4sst auf ein bewusstes Vorgehen schliefien,
Die Vielzahl der festgestellten VerstéRe rechtfertigt die vorangegangene Wertung, ohne dass
es einer weiteren Prﬁfung bedarf. ’

Auch im Bereich der Umbenennung von Patienten in Rescue-Vetfahren hat das Zentrum in
erheblichem Umfang gegen die Richtlinien verstoen. Es hat zum eihen keine ausreichen-
den Feststellungen getroffen, um den am besten gesigneten Patienten zu benennen, und hat
zum anderen die Grinde seiner Auswahlentscheidung nicht dokumentiert. Dass dies syste-
matisch geschah, bedarf angesichts der konsequenten Verstdie und auch der AuRerungen
des Direktors der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie keiner nahe-
ren Begriindung. Die Kommissionen mussten des Weiteren in diesem Zusammenhang in ei-
nigen Fallen feststellen, dass die Benennung der Patienten von vorneherein nicht hatie
erfolgen dirfen, sondern eine NT-Listung erforderlich gewesen wére.

Die Uberpriifung hat allerdings keine Anhaltspunkte dafilr ergeben, dass die Umbenennung
im Rescue-Verfahren erfolgt ist, um den nachfolgend benannten Patienten zu Unrecht zu

beglinstigen.,

Soweit die Kommissionen in 11 weiteren Fallen die Auswahlentscheidung im beschleunigten
Vermittiungsverfahren Uberpriift haben, konnten die Auswahlkriterien zwar dargelegt werden.
Aber auch hier fehlte es an der vorgeschriebenen Dokumentation der Auswahlgriinde.

Die Uberpriifung des Versichertenstatus der Patienten hat keine Anhaltspunkie daflir erge-
ben, dass privat versicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wa-

ren.

Die erforderlichen Krankenunterlagen konnten — mit den geschilderten Einschréankungen -
wahrend der Vorortprifungen und mit nachgereichten Schriftsétzen vom 8. Dezember 2016
und 10. Januar 2017 vorgelegt werden.

Berlin, 13. Juni 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Vorsitzende Priiflungskommission Vorsitzender Uberwachungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE % G(
KRANKENHAUS . _

Arbeitsgemeinschafl der deutschen GESELLSCHAFT Spltzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransptantationsprogramms

des Universititskiinikums Essen
am 17. November 2016

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 14. Juni 2016 beschlossen, das Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramm des Universititsklinkkums Essen im schriffichen Verfah-
ren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 11. Juli 2016 angeforderten Un-
terlagen wurde das zustandige Ministerium fiir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter
des Landes Nordrhein-Westfalen Uber die Durchflhrung des schriftlichen Verfahrens infor-
miert. Das Ministerium hat auf eine Teilnahme am Priifverfahren verzichtet.

Die Prifung der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prufgruppe fand am
17. November 2016 stati, und zwar durch

Von Seiten des Universitatsklinikums Essen waren zuvor im schriftiichen Verfahren -

I Hcteiliot.

Mit Schreiben vom 12. Dezember 2016 erbaten die Kommissionen weiters Angaben und Un-
terlagen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 15. Dezember 2016 nach. Die Angaben
und Unterlagen wurden von den Sachverstindigen geprit.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefithrien
227 Nierentransplantationen 34 Fille geprlft, und zwar zun#chst 19 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1900 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste [agen, weiterhin 6 Félle, in denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme In die Warteliste keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfelgend
9 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1900 Tage
zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste
lagen. Des Weiteren wurden bei neun Patienten die Auswahlentscheidungen im beschleu-
nigten Vermittlungsverfahren und bei einem Patienten die Voraussetzungen der HU-Meldung
tberproft,




Die Kommissionen haben 10 Fdlle des Pankreastransplantationsprogramms in der Zeit von
2013 bis 2015, und zwar jeweils kombinierte Nieren- und Pankreastransplantationen, tber-
priift. [n 6 Fallen erfolgte die Zuteilung im beschleunigten Vermittlungsverfahren.

Bei allen tberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt.

Die Prifung lie® keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstdfie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgeman erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms korinte der nachgefragte Beginn
der Dialysen jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken
sowie andere Unterlagen belegt werden. Lediglich bei den Patienten ET-Nr. Il und ET-
Nr. [l wichen die Angaben des Datums der Erstdialyse zum Zeitpunkt der Aufnahme in
die Warteliste und zum Zeitpunkt der Transplantation voneinander ab. Dies wurde vom Zent-
rum zum einen mit einer unzutreffenden Angabe im Anmeldebogen einer Dialysepraxis und
zum anderen mit dem vergeblichen Versuch erkléan, entsprechende Untetlagen aus

Il zu erhalten.

Soweit das Zentrum einen Patienten hochdringlich gemeldet hat, waren die Voraussetzun-
gen einer HU-Meldung gegeben. Die Auswahlkriterien im beschleunigten Vermittlungsverfah-
ren kennten plausibel dargelegt und belegt werden.

Auch die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lie® keine Richtlinienverst6Re 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. Soweit bei 6 Patienten die Allokation im beschleunigten Vermittlungsver-
fahren erfolgt war, kannten die Auswahlkriterien ausreichend dargelegt und belegt werden.

Von den Gberpriften 44 Patienten waren 42 Patienten gesetzlich versichert (von diesen
1 Patient mit einer privaten Zusatzversicherung) und 2 Patienten privat versichert. Anhalts-
punkte daftr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden waren,
waren nicht ersichtlich.

Berlin, 28. Februar 2017

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

Voraitzender der Uberwachungskommission Vorsltzends der Prifungskomrission
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thetselen Arzickommem GESELLSCHAFT b Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitidtsklinikums Frankfuri

(schriftliches Verfahren)

Im Herztransplantationszentrum des Universitétsklinikums Frankfurt fanden in den Jahren
2013 bis 2015 insgesamt funf Herztransplantationen statt. Die Kommissionen haben wegen
der niedrigen Transplantationszahl in‘ihrer Sitzung vom 15. Mérz 2016 beschlossen, die Pri-
fung im schriftlichen Verfahren durchzufihren. Das Herztransplantationsprogramm ist seit

August 2016 eingestellt.

An der Prufung nahmen auf Seiten der Prifungs- und derr Uberwachungskommission B

T i Auf Seiten des Herzzentrums waren I -
I, ctciligt. Das

Hessische Ministerium fir Soziales und Integration wurde mit Schreiben vom 28. Juni 2016
iber die Durchfithrung des schriftlichen Verfahrens informiert.

Mit Schreiben vom 18. April 2016 und weiterem Schreiben vom 28. Juni 2016 erbaten die
Kommissionen vom Herzzentrum hinsichtlich dieser funf Patienten diverse Angaben und Un-
terlagen. Hiervon sind zwei der Patienten im HU-Status und zwei Patienten im beschleunig-
ten Vermittlungsverfahren transplantiert worden. Das Herzzentrum antwortete mit Schreiben
vom 24. Mai 2016 und 17. Juli 2016 und legte diverse Unterlagen vor. Die Sachverstandigen
haben die Angaben und Unterlagen eingesehen und Gberpriift und am 4./8. Juni 2017 einen
Priifbericht erstellt,

Die Uberpriifung hat zwar keine systematischen Richtlinienverstofie oder Manipulationen zu-
teilungsrelevanter Patientendaten, allerdings erhebliche M&ngel bei der Stellung der HU-

Antrage erkennen lassen.

Bei il P2l ET-N- I, <l o I i HU-Status transplantiert wur-
de, sind die HU-Antrage vom SN vrc I r2ch Wertung der

Sachverstandigen zwar im Ergebnis zu Recht gestelit worden, lassen aber teilweise trotz da-




hingehender Anforderungen seitens der Kommissionen ausreichende Belege vermissen. So
fehlen bei dem Antrag vom || }JEEEEEEENE G- cg¢ fir die im Antrag angegebene LVEF
von 10 % sowie die Sattigung von 47 %. Eine IMC-Behandlungskurve for den | N NN
I ist nur fr die Zeit von I Uhr vorgelegt worden. Aus dieser ergibt sich im Ubrigen
eine Dobutamindosierung von 5,1 pg/kg/min, wéhrend der HU-Antrag nur eine Dosierung
von 4 ug/kg/min ausweist. Unterlagen zu dem HU-Antrag vom | fehlen im
Wesentlichen. Insoweit ist lediglich die Korrespondenz mit Eurotransplant zu den Akten ge-

reicht worden,

Der HU-Antrag vom || N < = I tronsplantierten Patil

ET-Nr. ]I gibt die dIl P2flllll verabreichten Inotropika nicht korrekt wieder. Die
Dobutamingabe wird mit 5 pg/kg/min angegeben, bei richtiger Berechnung betragt diese je-

doch 8,33 pg/kg/min. Dieser Falschangabe zu Lasten dil]l P2t stehen unrichtige Anga-
ben betr. Arterenol (0,3 pg/kg/min statt richtigerweise 0,02 pg/kg/min} und Milrinon
(20 g/kg/min statt richtigerweise 5,4 pgfkg/min) zugunsten dill Paillllll gegentber. Abge-
sehen davon, dass die H6he der mitgeteilten Milrinon-Dosierung (20 pg/kg/min) von vorne-
herein nicht nachvollziehbar und daher zur TAuschung nicht geeignet ist, lassen diese Fehler
nicht den Schluss auf systematische RichtlinienverstdRe zu, sondern sprechen fiir mangeln-
de Sorgfalt und Kenntnis. Nicht erlautert und belegt ist des Weiteren, aus welchen Grunden
die am | SEENENE bogonnene inotrope Unterstitzung dllil Patll am I
I ccndet worden ist.

Die Auswahlentscheidung beziiglich zweier weiterer Patienten im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren konnte dargelegt werden.

Vier Patienten waren gesetzlich, ein Patient war privat versichert. Anhaltspunkte dafir, dass

der Privatpatient bevorzugt behandelt oder transplantiert warden ist, sind nicht ersichtlich.
Berlin, 12. September 2017
QW e

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

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Frankfurt/Main
Schriftliches Verfahren am 15.05.2017

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 28. Februar 2017 beschlossen, das Nieren-
und Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Frankfurt zu prifen.

" Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 27. Mérz 2017 angeforderten

Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das Ministerium fir Soziales und Integra-
tion Hessen tber die Durchfiihrung des schriftiichen Verfahrens informiert. Das Ministerium

hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

Die Prufungen der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fanden

am 15. Mai 2017 statt, und zwar durch | N EEEENE

Mit Schreiben vom 18. Mai 2017 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unterla-
gen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 24. Mai 2017 nach. Die Ergénzungen wur-
den gepriift.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflihrten
139 Nierentranspiantationen 33 Falle gepriift, und zwar zundchst 25 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.500 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 1 Fall, in dem zu diesem
Zsitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend 7 Transplantationen, bei de-
nen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.500 Tage zwischen dem Datum der




ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zugleich wurde bei
4 Patienten die Auswah! im beschleunigten Verfahren Uberpriit.

Die Kommissionen haben weiterhin alle Fille der insgesamt 4 Pankreastransplantationen in
der Zelt von 2013 bis 2015 Oberprift. Hierbei handelte es sich jeweils um kombinierte Nie-

ren/Pankreastransplantationen.

Bei allen {iberprilften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 36 Patienten wa-
ren gesetzlich und 1 Patient privat versichert.

Die Priifung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfe 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 bei dj Patilllll ET-Nr. Il war das Datum der Erstdialyse gegentiber Euro-
transplant zunachst falschiich mit | <t-t richtigerweise mit | =noe-
geben worden. Bei dll Patllll ET-Nr. I beruhte die unrichtige Angabe des
Erstdialysedatums ([ I st-tt richtigerweise | NN . cinem ent-

sprechenden fehlerhaften Datenbogen des Dialysezentrums. Nach Auffassung der Kommis-
sionen handelt es sich hierbei um versehentliche Fehler, die einen Schluss auf absichttiche

Falschangaben zugunsten eines Patienten nicht zulassen.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte nachvollziehbar
und korrekt erlautert und belegt werden.

Die Uberprifung der Pankreastransplantationen liek keine Richtlinienverstéfie erkennen. Die
Allokationen waren jeweils zu Recht erfoigt und mit zutreffenden Daten an Eurotransplant
gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ | erkrankt und zum Zeitpunkt der
Aufnahme in die Warteliste dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener Niereninsuffizi-

enz.

Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transpiantiert worden

wiren, bestanden nicht.
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Die erforderlichen Unterlagen konnten volistandig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 26. April 2017 und 24. Mai 2017.

Berlin, 17. Juli 2017

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

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionshericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommissicn

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Klinikums Fulda gAG

Schriftliches Verfahren am 15.05.2017

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 28. Februar 2017 beschlossen, das Nieren-
transplantationsprogramm des Klinikums Fulda im schriftlichen Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 23, Mérz 2017 angeforderien
Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das zusténdige Ministerium fir Soziales
und Integration Hessen Uber die Durchfithrung des schriftlichen Verfahrens informiert. Das
Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren mit E-Mail vom 3. Mai 2017 verzichtet.

Die Prifung der angeforderten und vorgelegten Unteriagen durch die Prifgruppe fand am

15. Mai 2017 statt, und zwar durch [

Von Seiten des Klinikums Fulda waren zuvor im schriftlichen Verfahren [ N

beteiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
29 Nierentransplantationen 21 Falle geprift, und zwar zundchst 15 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 600 Tage zwischen Dialysebeginn und
dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, nachfolgend 8 Transplantationen, bef
denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 600 Tage zwischen dem Datum der
ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zugleich wurde bei
einem Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren Gberprift. Bei allen Uberpriften
Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 17 Patienten waren gesetzlich und

4 Patienten waren privat versichert.




Die Prifung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-
mal erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der
Dialysen konnte jeweils durch enisprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Klini-
ken sowie andere Unterlagen belegt werden. Die Auswahl des Patienten im beschleunigten

Vermittlungsverfahren konnte nachvolizishbar und korrekt eridutert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen konnten unverzlglich mit Schreiben vom 12. April 2017 voll-

sténdig vorgelegt werden.

Beriin, 13. Juni 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Vorsitzende der Priiffungskommission Vorsitzender der Uberwachungskomimission
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Bundesirztelkkammer DEUTSCHE ﬁ b G«
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Arzteksmmem GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Prilfung des Herziransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Gottingen
am 20. Dezember 2016

Die am 13. Dezember 2016 angek{indigte Visitation fand am 20, Dezember 2016 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Prifungskommission und der Uberwachungskommission ||

Das Niedersachsische Ministerium fiir Wissenschaft und Kultur sowie das Niedersdchsische
Ministerium flr Soziales, Gesundheit und Gleichstellung hatten keinen Vertreter enisandt.

Auf Seiten des Universititsklinikums nahmen

In den Jahren 2013 bis 2015 fanden insgesamt 16 Herztransplantationen staif. Hiervon
wurden am 20. Dezember 2016 14 Transplantationen Oberprift. Zum Zeitpunkt der Priifung
waren nhach Auskunft des Universitétsklinikums keine Patlenten HU gelistet. In 6 Fallen
wurde zugleich die Auswahlenischeidung im beschleunigten Vermittiungsverfahren
nachgefragt.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus regisiriert. 13 Patienten waren gesetzlich
versichert, ein Patient war privat versichert.

Die Visitation lie? keine Anhaltspunkie fir systematische Richtlinienverstoffe oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab
vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ordnungsgemat erfolgt war und
keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten




insoweit mit den Uberpriften Krankenakten Oberein. Bewusst falsche Meldungen oder
ahnliches waren nicht ersichtlich.

Bei den Patlenten, fur die ein HU-Anirag gestellt worden war, lagen die Voraussetzungen flr
eine besondere Dringlichkeit vor.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden
konnten.

Es bestanden keine Anhaltspunkte dafir, dass der einzige Privatpatient bevorzugt behandelt
oder transplantiert worden wére.

Soweit nachfolgend einige Abweichungen aufgeftihrt werden, handelt es sich nach Wertung
der Kommissionen von vorneherein nicht um systematische Falschangaben oder
Manipulationen zugunsten von Patienten, sondern um Mangel, die auf Versehen oder
mangelnde Koordination zurlickzufohren sein durften. Die Kommissionen gehen davon aus,
dass diese Mangel in Zukunit infolge der Erkenntnisse aus dieser Prifung und inshbesondere
der eigenen Verbesserungen des Zentrums nicht mehr auftreten werden.

So hat das Zentrum im Ealle dJiij am | transplantierten Patilll ET Nr. I
zwar am I cinen korrekien Antrag gestellt, in dem es u.a. angab, dass sich
di] Patifll station#ir aufhielte, aber Eurotransplant (ET) nachfolgend nicht mitgeteilt, dass
dll Pafill an M d=s Krankenhaus verlassen hatte. Das Zentrum fihrt diesen
Umstand auf eine mangelnde Information innerhalo der einzelnen Stationen zuriick. Es hat
diesen Vorfall im Ubrigen sofort der Prifungs- und Uberwachungskommission gemeldet, und
zwar mit Schreiven vom || und VerbesserungsmaRnahmen in den
Klinikablaufen mitgeteilt, um derartige Vorkommnisse in Zukunft auszuschliefien.

Dies gilt auch fur ] Patllll ET-Nr. Il Der HU-Antrag vom [ V-1
ordnungsgeman. D] Patill hat jedoch nachfolgend am [N ococn

arztlichen Rat und auf eigene Verantwortung das Krankenhaus verlassen. Das Zentrum hat
das zwar nicht unmittelbar an Eurotransplant gemeldet, ab TN vurde <l
Patffi] aber nur noch als T-Patllll gefiihet. Erst am | vurde ein erneuter
(wiederum ordnungsgemzfer) HU-Antrag fur diesii] Patlllll gestellt.

Sowelt bei dl Pl ET-Nr. [N <l = I im Rescue-Verfahren

transplantiert worden ist, der ansonsten ordnungsgemafe HU-Antrag vor [N die
Angabe enthielt, dass dllf PaJjll wochentlich 12,5 mg/week Levosimendan erhalte, traf
dieses nicht in vollem Umfang zu. D] Patjlll erhielt zwar eine Levosimendan-Behandlung,
aber nicht wischentlich. [J]] natte das Medikament am | NN .~ dann am
I in dieser Dosis erhalten. Die Kommissionen fithren diese Mitteilung auf
Versehen oder mangeinde Sorgfalt zurlick, sehen in ihr jedoch keinen Anhaltspunkt flr eine
T&uschungshandlung.

Dies gilt auch fur o] am I t-anspiantierten Pati ET-Nr. I Der fir [l

gestelte HU-Antrag vom | vor bis auf eine offensichtliche Verwechslung der
Medikamente Dopamin und Dobutamin ordnungsgemdB. Das Zentrum haite jedoch eine
nachfolgende Verbesserung des Gesundheitszustandes dji] Paiiiilill (C! > 3 /min/m?) und
die Beendigung der Dobutamingabe gegenliber Eurotransplant melden miissen, welil
infolgedessen die urspriinglichen Voraussetzungen fir den HU-Status nicht mehr bestanden.
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Die zuvor genannten Auffilligkeiten lassen von vorneherein keine Manipulationen oder
systematische Fehlangaben erkennen. Sie rechtfertigen ohnehin nicht den Schluss, dass
bestimmte Patienten bewusst begiinstigt werden sollten.

Alle anderen Patientendaten, die die Kommissionen Uberprilft haben, waren korrekt und
boten keinen Anlass zu Beanstandungen.

Die von den Kommissionen gewlnschten Angaben und Unterlagen konnten unverziglich
vorgelegt werden.

Die Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphire statt.

Berlin, 31. Marz 2017

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Prifungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Priifungskommission gem. § 12TPG

Kommissionsbericht der Priifungskommission_und der Uberwachungskommission

Priifung des | ebertransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Gottingen
am 20. Dezember 2016 und 20. Marz 2017

Die jeweils 1 Woche zuvor angekindigten Visitationen fanden am. 20. Dezember 2016 und

20, Mérz 2017 statt. An der Visitation am 20. Dezember 2016 | EEENGE—_——

I

Von den Niedersachsischen Ministerien fur Soziales, Gesundheit und Gleichstellung sowie

s Wissenschaft und Kultur war an beiden Priftagen nismand zugegen.

Auf Seijten des Klinikums nahmen

teil.

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefiihrten 46 Lebertransplantationen haben die
Kommissionen am 20. Dezember 2016 zundchst 26 Transplantationen UberprUift. Aufgrund
bestshender Unklarheiten wurden am 20, Marz 2017 13 Fille aus der vorangegangenen Vi-

sitation und 16 neue Fille geprift. In neun dieser Falle wurde auch die Auswahlentschei-

dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberprift. Fir alle Versicherten wurde der




Versichertenstatus registriert. 40 Patienten waren gesetzlich, 2 Patienten waren privat versi-
chert.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die Eurotransplant
(ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den tiberpriften Krankenakten {iberein. Bewusst fal-

sche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.

Soweit bei einzelnen Patienten bei der Anmeldung einer Standard Exception nachfolgend
Beanstandungen angefithrt werden, handelt es sich nach Wertung der Kommissionen um
Vorfalie, die im Hinblick auf den Priifzeitraum vom 2012 bis 2015 nicht den Schiuss rechtfer-
tigen, dass in dieser Zeit systematische Falschangaben oder dhnliches erfolgt sind. Soweit
es sich um die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozeliularen Karzi-
homs handelt, fallen diese in die Zeit vor dem 31.12.2011. Hinsichtlich ihrer Bewertung kann
daher auf den vorangegangenen Kommissionsbericht vom 8, November 2013 verwiesen
werden, der den Zeitraum von 2010 bis 2011 zum Gegenstand hatte. Sie sind deswegen
noch Gegenstand der gegenwartigen Priifung, weil die Patienten erst nach 2011 fransplan-
tiert worden sind. In der Zeit bis zur Transplantation sind allerdings diese fehlerhaften Antra-
ge nicht berichtigt worden.

So fehlt bei der Anmeldung einer Standard Exception vorm | N N W = I
B r=nsplantiertill Pt ET-Nr. I die nach den Richtlinien fur die Wartelisten-

fihrung und Organvermittiung zur Lebertransplantation vorgesehene 2. Bildgebung bei der
Feststellung und Sicherung eines hepatozellulgren Karzinoms. Bei ¢l am I
transplantiertfll Patlllll ET-Nr. JNII konnte sich die Anmeldung einer Standard Excepti-
on am | -v/=r auf eine histologische Sicherung des hepatozellularen Karzi-
noms stitzen. Die weiterhin eingeholten Bildgebungen (CT vorn || I .o VRT
vor |JENEN) :cigten aber jeweils Lasionen auBerhalb der Mailand-Kriterien
T vom [N maximal 1,9 cm, MRT vom NN > 5 cm). 111.5.2.2.1.
der Richtiinien zur Organtransplantation (Besonderer Teil Leber) a.F., 11.6.2.2.2. n.F. sieht
unter Tabelle 3 als Kriterium fir die Erteilung einer Standard Exception insoweit vor: “Patient
hat einen Tumor zwischen 2 und 5 ¢m bzw. bis zu drei Tumoren kleiner als 3 cm GréRe, ist
frei von extrahepatischen Metastasen und makrovaskulér invasivem Wachstum (entspre-
chend den ,Mailand-Kriterien)*. Die Anmeldung einer Standard Exception hétte somit nicht

erfolgen dirfen.

Bei diill Potl ET-Nr. NI, ol o N otransplantiert wurde und fir

dil] a» M ine Standard Exception wegen bilidrer Sepsis/ sekundar sklerosie-
render Cholangitis beantragt worden war, konnte nur eine septische Episode in sechs Mo-
naten festgestellt werden. Dies rechtfertigte die Anmeldung einer Standard Exception nicht.
Denn nach den Richtlinien zur Organtransplantation (Besonderer Teil Leber) unter [11.5.2.2.2.

Tabelle 3 ist eine der Voraussetzungen fir die Erteilung einer Standard Exception bei einer
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sekundar sklerosierenden Cholangitis: “Zusétzlich mussen folgende Kriterien erfllit sein:

1. Mindestens zwei spontan auftretende, septische Episoden in 6 Monaten...”, Dies gilt auch

for den Antrag auf Erteilung einer Standard Exception vom [N NN M -m
I insplantierten Pt ET-Nr. IEE. Auch hier konnte nur eine spontan

auftretende septische Episode anhand der Krankenakten belegt werden.

Bei dii] P2l ET-Nr. I, <l o IS tansplantiert wurde, konnte das

Zentrum die fur einen MELD-Sprung von 24 Punkten als Begriindung angegebene spontan-
bakterielle Peritonitis durch die Krankenunierlagen nicht belegen.

Diese Einzelfalle ergeben jedoch keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofe.

Die Kommissionen mussen allerdings feststellen, dass in verschiedenen Féllen der alkohol-
induzierten Zirrhose vor Aufnahme in die Warteliste seitens des Zentrums nicht ausreichend
uberpriift worden ist, dass der Patient fur mindestens sechs Monate alkoholabstinent war.
Die Richtlinien fur die Wartelistenfihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation se-
hen in der bis zum 3. August 2015 geltenden Fassung unter 111.2.1. vor: ,Bei Patienten mit
alkoholinduzierter Zirrhose erfolgt die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn der Patient
fur mindestens sechs Monate véllige Alkoholabstinenz eingehalten hat. Fir die Zeit ab
4. August 2015 erfahrt diese Regelung in den Richtlinien eine weitere detaillierte Ausgestal-
tung.

So hat das Zentrum bei Jill am N tr2nsplantierten Patillll ET-Nr. [
im Rahmen der Wartelistenanmeldung am I cie mogliche athyltoxische Co-
Genese nicht berlicksichtigt.

Auch bei diill Pt E7-Nr. IR ol o IS retransplantiert wurde, erfolgte

keine Abkldrung der Alkoholkarenz bei der erneuten Anmeldung zur Warteliste am

|
Bei ofJfi] Patienten ET-Nr. NN, <Ml am I -um ersten Mal und am |

I - zweiten Mal transpiantiert wurde, erfolgten vor der Wartelistenanmeldung am
I icine Feststeliungen zur Karenz. Vor der nachfolgenden Anmeldung zur War-
teliste am [N w.rde die Frage der Karenz allerdings ausreichend abgeldart.

Ol am I transplantierte Patilll ET-Nr. I wurde am AN

zur Warteliste angemeldet. ]l hatte im B cinen Ruckfall erlitten, ohne dass die
Frage der Karenz vor Antragstellung abgekiart wurde. Nachdem [l im NN crneut
riickfallig geworden war, wurde Il zwar seitens des Zentrums vorn | RN -is

I T gemeldet. Vor der emeuten T-Meldung am I <onnte aber le-

diglich eine negative Ethanolbestimmung vom [N vorgelegt werden.
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Vor der Wartelistenanmetdung vom | IR ol =r~ I r-nsplan-
tierten Patjill ET-Nr. Il wurde zwar ein psychiatrisches Konsil vom I

eingeholt. Dies enthielt aber keine Angaben zur mdglichen Karenz dii] Pall. \Wsitere
Feststellungen konnten nicht beigebracht werden.

Bei df} Pa ET-Nr. I, ol = NSRS tr=nsplantiert wurde, war vor der

Anmeldung zur Wartefiste am | IIIlllE dic Frage der sechsmonatigen Alkoholka-
renz nicht abgeklart worden. Dies erfolgte erst nach Antragstellung, allerdings noch vor der
Transplantation durch psychiatrisches Konsil vom T d ETS- und ETG-

Bestimmungen im || | NN
il am N transplantierte Patlll ET-Nr. I wurde am ]

zur Warteliste angemeldet. Am I sic!te ein psychiatrisches Konsil fest, dass
dl] Patlll nach Angaben T Ehclll seit zwei Wochen wieder Alkohol trinke. Am
. I o I /2 e zwar Ethanolkontrolien durchgefUhrt worden, die
jeweils einen Wert von < 0,04 auswiesen. Diesen standen Blutalkoholbestimmungen von je-
weils 0,5 Promille am [l und I ccgentiber. Hier hitte es vor der Anmeldung
dill Patll weiterer Kldrung bedurft. Ein nachfolgendes psychiatrisches Gutachten vom

. -/'so noch vor der Transplantation, bescheinigt dlf P2 allerdings

eine anderthalbjahrige Abstinenz.

Die Wartelistenanmeldung vom | NN oM = IR tr=nsplantierten Pat]

I =7-Nr I erfolgte wiederum ohne vorangegangene Abklgrung der Abstinenz dill
Paffll. Es befindet sich allerdings ein &rztlicher Vermerk in den Akten: ‘.. .bitte NT set-
zen! Psychiairische Stellungnahme fehit’. Die nachfolgende psychiatrische Begutachtung

vom [JJJNNEEE vics eine Karenz von 3 Jahren aus. Eine am I -inocholte

Ethanolbestimmung war negativ.

Auch bei il am I transplantierten Paill ET-Nr. [ war nicht ersichtlich,

dass vor der Wartelistenanmeldung am || JEEEEEEEE <ine Abklirung der sechsmonatigen
Karenz etfolgt wire. Ein psychiatrisches Gutachten wurde erst am T -
holt.

Bei dlf] am NS tr=nsplantierten Paiililill ET-Nr. I ist nicht ersichtlich, aus

welchen Grinden bei der Anmeldung vom || EEEEEEEEEN von den Feststellungen des psy-
chiatrischen Konsils vom | N IJJJE. d=ss aus psychiatrischer Sicht eine Transplanta-
tion zur Zeit nicht empfohlen werde, die Angaben dllf Patfilll zur Abstinenz schwankend
seien und bei [Jl] und I Ercllll nur ein marginales Problembewusstsein betr. Alkohol
pbestehe, abgewichen worden ist. Die pauschale Stellungnahme des Hausarztes vom ]
. coss /I Pt in den letzten Monaten glaubhaft keinen Alkohol mehr getrun-
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ken habe, dirfte gegentiber dem detaillierten psychiatrischen Gutachten vom [

I nicht ausreichen.
DI am NSNS tr=nsplantierte Patlll ET-Nr. NN wurde am [ - r

Warteliste angemeldet. Diese Meldung war verfrlht, da das eigene psychiatrische Konsil
vor | ine Abstinenz erst seit NN beschrieben hatte. Bei diesjiij Patll
B waren tberdies allerdings am | NN, AN <ovic I o

Bestimmungen durchgefiihrt worden, die jeweils ergaben, dass o} Patill keinen Alkohol zu

sich genommen hatte.

Die unzureichenden Abklarungen zur sechsmonatigen Karenz lassen in ihrer Vielzahl erken-
nen, dass inshesondere bis 2011 diese Richtiinie nicht ausreichend beachtet und gegen sie
verstolien wurde. Insoweit wird auch auf den vorangegangenen Bericht vom 8. Novem-
ber 2013 verwiesen. Ab 2012 wird jedoch deutlich, dass das Zentrum sich im Wesentlichen
richtlinienkonform verhalten und auch Fehler aus der Vergangenheit korrigiert hat. Die Kom-
missionen haben daher fiir die nachfolgenden Jahre keine Anhaltspunkte mehr far systema-
tische Richtlinienverstoe festgestelit. Die Anmeldungen zur Warteliste bei athyltoxischer
Zirrhose erfoigten in der Regel nach Abklérung der sechsmonatigen Abstinenz des jeweili-

gen Patienten.

Die Feststellungen zur unzureichenden Abklérung der sechsmonatigen Alkoholkarenz waren
im Hinblick auf die Entscheidung des Bundesgerichtshofes vom 28. Juni 2017 - 5 StR 20/16 -
nicht entbehrlich. Diese Entscheidung geht davon aus, dass der ,strikte Ausschluss” von der
Warteliste vor Ablauf von sechs Monaten die Ermachtigungsnorm von § 16 Abs. 1 TPG
tiberschreitet und daher nicht strafrechtsbegriindend ist. Dies entbindet die Kommissionen
aber nicht von ihrer Pflicht, die Alkoholkarenz der Patienten unter besonderer Berlicksichti-

gung der Umsténde des Einzelfalls zu tberprifen.

Inwieweit hieraus Konsequenzen zu ziehen sind, obliegt der Entscheidung der von den

Kommissionen zu benachrichtigenden institutionen.

Alle anderen Patienten und Patientendaten, die die Kommissionen tberprlft haben, waren
korrekt und boten keinen Anlass zu Beanstandungen. Es bestehen keine Anhaltspunkte da-

fur, dass bestimmte Patienten begtinstigt werden sollten.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgféltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

Es gab keine Anhaltspunkte daftr, dass Privatpatienten bevorzugt behandett und transplan-

tiert worden wéren.
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Die von den Kommissionen gewimschten Angaben und Unterlagen konnten in den Profun-

gen selbst oder mit nachgereichten Schriftsatzen vom 25. Januar 2017, 6. Juni 2017 und

8. Juli 2017 umfénglich vorgelegt werden.

Beriin, 12. September 2017

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

Vorsitzende der Pritffungskominission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

der Medizinischen Hochschule Hannover
am 20, Marz 2017

Die am 13.03.2017 angekindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms fand am
50.03.2017 statt. An ihr nahmen seitens der Prifungs- und der Uberwachungskommission

I .
-

Vertreter des Niedersachsischien Ministeriums fir Soziales, Gesundheit und Gleichsteliung

und des Niedersachsischen Ministeriums fur Wissenschaft und Kultur nahmen an der Pril-
fung nicht teil.
Auf Seiten: der Medizinischen Hochschule wirkten mit

Im Prifungszeitraum der Jahre 2013 bis 2015 wurden in der Medizinischen Hochschule
Hannover insgesamt 49 Herztransplantationen durchgefthrt. Die Kommissionen haben hier-
von 26 Transplantationen Uberpruft. Mit Ausnahme von drei Féllen handelte es sich sdmtlich
um Transplantationen von HU-Patienten. In fanf Féllen erfolgte die Organzuteilung im be-
schleunigten Vermiittlungsverfahren. Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus re-
gistriert. 25 Patienten waren gesetzlich versichert, nur ein Patient war privat versichert, so

dass von vornherein nichts fur eine Bevorzugung von Privatpatienten sprach.




—_—

Die Prifung ergab keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfe oder vereinzel-
te Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten. Sie lieR vielmehr erkennen, dass die
Anmeldung der Patienten zu Transplantationen grundsatzlich ordnungsgemal erfolgt ist. Die
an Eurotransplant gemeldeten Daten stimmten mit den eingesehenen Krankenakten Gberein.
Auch konnte die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren von den
Kommissionen ganz Uberwiegend anhand der in der Priifung gemachten Angaben nachvoll-
zogen werden, doch fehlte eine Dokumentation der Auswahlentscheidung im Zeitpunkt der

Organannahme.

Es fanden sich lediglich vier Félle, in denen Veranderungen des Gesundheitszustands der
Patienten nach Stellung des HU-Antrags nicht in der gebotenen Weise gegenliber ET kennt-
lich gemacht wurden bzw. Unschérfen bei der Darstellung der [nfektionssituation festzustel-
len waren. In einem dieser Fille ist zudem die Begrindung der Auswahlentscheidung
luckenhaft geblieben.

D am I transplantierten PatilJlll ET-Nr. I wurde nach der Stellung des
ersten und einzigen HU-Antrags vom [l = NI <ine ECMO implantiert, die
auch bis zur Transplantation im Patjlll verblieb, ohne dass eine entsprechende Mitteilung
an ET erfolgte. An der Berechtigung des HU-Antrags bel dies- an einem Transplanfatver-
sagen leidenden Patflll bestehen jedoch keine Zweifel. Auch war die Auswahl diesjil] Pa-
{llll fur das Zentrumsangebot nachvolizishbar, wenngleich die Grinde dafur nicht zum
Zeitpunkt der Organannahme festgehalten wurden, aber nachtraglich dargelegt werden

konnten.

im Fall dJf an einer ischamischen Kardiomyopathie leidenden und am I tr=nsplan-
tierten Pafjlj ET-Nr. INIllll wurde der einzige HU-Antrag vom I - it ciner
chronischen Infektion des LVAD-Systems und der Drive Line seit [JJlf begrindet. Es konnte
jedoch keine positive Blutkultur zum Antragszeitpunkt vorgslegt werden. Der letzte Infekti-
onsnachweis datiert vom [l Eine nachgereichte Blutkultur vom [N ergibt
keinen Nachweis von Bakterien. Da der HU-Antrag jedoch auch durch rezidivierende 1CD-
Schocks getragen wird, die nachweistich zuletzt am I aufgetreten sind, ist die An-

gabe der nicht ausreichend belegten systemischen [nfektion nicht allokationsrelevant.

Bei ] ebenfalls an einer ischamischen Kardiomyopathie erkrankten und am ]
transplantierten Patjill ET-Nr. B ird der zur Transplantation fithrende HU-Antrag
vom | e folgt begrindet:

,Despite several medical and surgical freatments we were not able to rehabilitate the wound

infection. The surgical field showed a severe infection of the whole VAD systems including

Seite 2 von 4




the driveline and the pump. The pump was fully covered by sanies and infectious tissue. The
infection could not be rehabilitated.”

Nach Ansicht der Sachverstandigen bestehen jedoch Zweifel, ob diese fnfektionssituation
tatssichlich (iber die gesamte Dauer des HU-Status vorgelegen hat. So wird im OP-Bericht
der Transplantation beschrieben, dass zur Entfernung des LVAD zun&chst schwere Ver-
wachsungen gelost werden mussten, was darauf hindeutet, dass keine Infektion des VAD
vorhanden war. Zudem erfolgte bei der OP kein Abstrich des LVAD mehr. Die mitgegebene
fotografische Wunddokumentation zeigt ebenfalls ab dem Il lediglich ,oberflachlich
unauffallige Wunden®, die nicht in der Form ausheilen kdnnten, wenn sich darunter noch eine
eitrig-infektivse Stelle befinde, so dass spétestens ab diesem Zeitpunkt Anlass bestanden
hatte, den HU-Antrag zurlickzunehmen. Seitens des Zentrums wird an der Richtigkeit der
Diagnose einer dauerhaften Infektion festgehalten, jedoch eingerdumt, dass diese nicht ein-
deutig (fotografisch) dokumentiert wurde.

im Fall dfij am I transplantierten P2t ET-Nr. INEEIN, ol an einer genetisch

bedingten Myokard- und Muskelinsuffizienz mit kardiorenalem Syndrom bei ausgepragter
Herzinsuffizienz NYHA 1l und deutiich eingeschrankter LV-Funktion bei Z. n. Myokarditis litt,
konnte die Auswahl im beschleunigten Vermittlungsverfahren nicht vollsténdig tiberpriift wer-
den. So war zwar die in der Visitation erlduterte Bevorzugung gegenliber zwei Kindern und
einem voroperierten Kunstherzpatienten bei einem - cm groBen und B kg schweren
Spender, der langer reanimiert worden war, plausibel. Nach Sichtung der Uberreichten War-
teliste verbleiben jedoch weitere nicht voroperierte Patienten, die vom GréfRenmatch in Frage

gekommen wéren. Insoweit ist die Begrindung der Auswahlentscheidung unvollstédndig.

Die Kommissionen werten diese versinzelten, zudem nur teilweise allokationsrelevanten Auf-
falligkeiten bei der Vielzahi der korrekten Antragsstellungen und gut begriindbaren Auswahl-
entscheidungen nicht als bewusstes, geschweige denn systematisches Fehlverhalten. Sie
konnten im Obrigen feststellen, dass die Beschreibung und Dokumentation der gegeniber
ET angegebenen Infektionssituation im Laufe des Uberprifungszeitraums deutfich optimiert

wurde.
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Die Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 12. September 2017

2

Prof. Dr. jur. Verrel
Stellveriretender Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priffungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

der Medizinischen Hochschule Hannover

Schriftiiches Verfahren am 17.11.2016

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 14. Juni 2016 beschlossen, das Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramm der medizinischen Hochschule Hannover im schriftlichen
Verfahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 11. Juli 2016 angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und die zustandigen Ministerien flr Soziales,
Gesundheit und Gleichstellung sowie fir Wissenschaft und Kultur des Landes Niedersach-
sen (ber die Durchfuhrung des schriftlichen Verfahrens informiert. Die Ministerien haben auf
eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

Die Prifung der angeforderten und vorgeie
17. November 2016 statt, und zwar durch

gten Unterlagen durch die Prifgruppe fand am

Von Seiten des Universitatsklinikums Hannover waren zuvor im schriftlichen Verfahren ]

beteiligt.

Mit Schreiben vom 12. Dezember 2016 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Un-
terlagen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 23. Dezember 2016 nach. Die Ergan-
zungen wurden von den Sachversténdigen gepruft.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflhrten
297 Nierentransplantationen 35 Faile geprlft, und zwar zunachst 21 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 2,500 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 2 Falle, in denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend 12
Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 2.500 Tage
zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste
lagen. Des Weiteren wurden bei funf Patienten die Auswahlentscheidungen im beschleunig-
ten Vermittiungsverfahren und bei zwei Patienten die Voraussetzungen des HU-Status Uber-
prift.




Die Kommissionen haben weiterhin 21 Falle der insgesamt 29 Transplantationen des Pan-
kreastransplantationsprogramms in der Zeit von 2013 bis 2015, und zwar jeweils kombinierte
Nieren- und Pankreastransplantationen, Uberpriift. In 2 Fallen erfolgte die Zuteilung im be-
schieunigten Vermittlungsverfahren.

Bei allen Uberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 54 Patienten wa-
ren gesetzlich, ein Patient privat und ein weiterer Patient bei der Postbeamtenkrankenkasse
versichert.

Die Prufung lief keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-
man 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. Bei den Transplantationen, die im beschleunigten
Vermittlungsverfahren stattfanden, konnten die Auswahtkriterien plausibel dargelegt und be-
legt werden. Soweit das Zentrum zwei Patienten als hochdringlich gemeldet hatte, lagen die
Voraussetzungen einer HU-Listung vor.

Auch die Uberprifung der Pankreastransplantationen lieR keine Richtlinienverstdiie 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. Soweit bei zwei Patienten die Allokation im beschleunigten Vermittlungs-
verfahren erfolgt war, konnten die Auswahlkriterien ausreichend dargelegt und belegt wer-
den.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden
waren, waren nicht ersichtlich.

Die erforderlichen Unterlagen konnten vollsténdig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 15. August und 23. Dezember 2016.

Berlin, 13. Juni 2017

Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert Anne-Gret Rinder
Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Prifungskammission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitéitsklinikums Heidelberqg
am 8. September 2016

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation fand am 8. September 2016 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Priffungskommission und der Uberwachungskommission [l

Das Ministerium fur Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Senioren Baden-

warttemberg war durch | | NN vortreten.
Auf Seiten des Universitatsklinikums nahmen [ N

[

In den Jahren 2013 bis 2015 fanden insgesamt 58 Herztransplantationen statt. Hiervon wur-
den am 8. September 2016 28 Transplantationen (tberprift. In 4 Fallen wurde zugleich die
Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Far alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 22 Patienten waren gesetzlich,
vier Patienten privat und zwei weitere Patienten bei der Postbeamtenkrankenkasse versi-
chert.

Die Visitation lie keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienversttRe oder Manipula-
tionen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr, dass
die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ordnungsgemaR erfolgt war und keinen Anlass

zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit




den Gberpriiiten Krankenakten Uberein. Bewusst falsche Meldungen oder &hnliches waren
nicht ersichtlich.

Bei den Patienten, fir die ein HU-Antrag gestellt worden war, lagen die Voraussetzungen fr

gine besondere Dringlichkeit vor.

Soweit nachfolgend einige Abweichungen aufgefithrt werden, handelt es sich nach Wertung
der Kommissionen von vorneherein nicht um systematische Falschangaben oder Manipulati-
onen zugunsten von Patienten, sondern um Mangel, die auf Versehen oder mangeinde Ko-
ordination zuriickzufihren sein dirften. Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese
Mangel in Zukunft infolge der Erkenntnisse aus dieser Prifung und inshesondere der eige-

nen Verbesserungen des Zentrums nicht mehr auftreten werden.

So hat das Zentrum im Falle des am | I transplantierten P2t €7 nr. [N
gegentiber Eurotransplant in seinem HU-Antrag vorn | NS EBB <inen Dobutamin-
Wert von 7,2 pgfkg/min statt richtigerweise 6,08 pg/kg/min und in seinem HU-Antrag vom
I i< Dobutamin-Wert von 7,7 pg/kg/min statt richtigerweise von 5,4 pg/kg/min
mitgeteilt. Dies wurde seitens des Zentrums mit einem Umrechnungsfehler erkiédrt. Soweit
das Zentrum mit den Antragen vorm | NG . NN - -~ I

Il transplantierten Patf ET-Nr. [l unrichtige Dosierungen des PDE-Hemmers
gegeniber Eurotransplant angegeben hat (stait richtigerweise 0,2 pg/kg/min 0,94 pg/kg/min

bzw. 0,98 pgfkg/min) folgen die Kommissionen der Darstellung des Zentrums, dass es sich
ebenfalls um einen Umrechnungsfehler handelte, der méglicherweise auf den Wechsel der
behandelnden Klinik zurtickzufiihren sei. Die Kommissionen fihren diese Mitteilung auf Ver-
sehen oder mangelnde Sorgfalt zuriick, sehen in ihr jedoch keinen Anhaltspunkt fur eine
Tauschungshandlung. Dies wird im Ubrigen auch dadurch bestatigt, dass bei drei weiteren
Patienten die Umrechnung der nach den Intensivverlaufskurven gegebenen Katecholamine
einen hoheren Wert als den gegeniiber Eurotransplant mitgeteilten Wert ergab. Unklar blieb
weiterhin bei djJilf am | trznspiantierten P2t ET-Nr. I, aus welchen
Grunden ab Bl die Dobutamingabe bis auf 9,5 bzw. 8,7 pg/kg/min erhoht und bei-

behalten wurde, obwoh! dies nicht zu einer Verbesserung der Hamodynamik flhrte.

Die zuvor genannten Auffaligkeiten lassen von vorneherein keine Manipulationen oder sys-
tematische Fehlangaben erkennen. Sie rechifertigen ohnehin nicht den Schluss, dass be-
stimmte Patienten bewusst beginstigt wetrden sollten.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittiungsverfahren
ergab welterhin, dass diese grundsétzlich sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Lediglich

im Fall d] Pt ET-Nc. I, < o I r:onsplantiert wurde, ist

nicht erkennbar geworden, aus welchen Grinden dillll Patill gegentiber den anderen
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T-gelisteten Patienten ausgewahlt wurde. [l befand sich auf der klinikinternen Warteliste un-
ter den Patienten mit der Blutgruppe 0 pos. auf Position 11. Sowsit das Zentrum erklért hat,
dass [} aufgrund der klinischen Symptomatik Prioritét habe, ist dies keine ausreichende Be-
grandung. DI Patfll hatte einen normalen Cl-Wert.

Es bestanden keine Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden wéren.

Die von den Kommissionen gewlinschten Angaben und Unterlagen konnten vor Ort oder mit
Schreiben vom 28. September 2016 vorgelegt werden,

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 13. Juni 2017

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

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
des Universititskiinikums Heidelberg

Schrittliches Verfahren am 20.01.2017

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 30. August 2016 beschlossen, das Nieren-
und das Pankreastransplantationspregramm des Universitatsklinikums Heidelberg im schrift-
lichen Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 20. September 2016 angefor-
derten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das zusténdige Ministerium flr
Arbeit und Sozalordnung, Familie, Frauen und Senioren Baden-Wurttemberg Uber die
Durchftihrung des schriftiichen Verfahrens informiert. Das Ministerium hat auf eine Teilnah-~

me am PrOfverfahren verzichiet.

Mit Schreiben vom 5. April 2017 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unterla-
gen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 18. April 2017 nach.

Die Priifungen der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fanden

am 20. Januar 2017 und am 15. Mai 2017 statt, und zwar [ N ERNERNERENGEGG

Von Seiten des Universitétsklinikums Heidelberg waren zuvor im schriftlichen Verfahren [l

o
o
—
o,
=}
rl!

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflhrten
247 Nierentransplantationen 37 Falle geprift, und zwar zunéchst 18 Transpiantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.800 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin vier Falle, in denen zum




Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste keine Dialyse statigefunden hatte, zwei Falle, in
denen bis zur Transplantation keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend 13 Transplan-
tationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.800 Tage zwischen dem
Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Des Wei-
teren wurden bei vier Patienten die Auswahientscheidungen im beschleunigten Vermitt-
fungsverfahren und bei zwei Patienten die Voraussetzungen des HU-Status Oberpruft.

Die Kommissionen haben weiterhin 17 Falle der insgesamt 19 Pankreastransplantationen in
der Zeit von 2013 bis 2015, und zwar jeweils kombinierte Nieren- und Pankreastransplantati-
onen, Uberpriift. In neun Fillen erfolgte die Allckation im beschleunigten Vermittiungsverfah-

ren.

Bei allen Gberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 52 Patienten wa-
ren gesetzlich, ein Patient privat und ein weiterer Patient bei der Postbeamtenkrankenkasse
versichert.

Die Priifung lie keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-

nungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Bei der Uberprifung des Nierentransplantationsprogramms konnte der nachgefragte Beginh
der Dialysen zumeist durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken
sowie andere Unterlagen belegt werden. Lediglich bei Il P2t ET-Nr. I war bei
Aufnahme in die Warteliste am | NI 2's Erstdialysedatum NG -n-
gegeben worden, obwohl es richtigerweise [IMl hatte heilen mussen. Dies wurde
durch das Zentrum dadurch erklart, dass sich nach einer Bauchfelldialyse die Niere d. Pa-
il stabilisiert hitte, so dass ca. 4,5 Jahre keine Dialyse stattgefunden hétte. Dies hitte
man ET nicht mitgeteiit. Hierbei handelt es sich ersichtlich um einen versehentlichen Fehler,

der keine absichtliche Falschangabe zugunsten eines Patienten erkennen lasst.

Soweit in einigen Fallen gegenilber Eurotransplant zun#chst ein spéterer oder Uberhaupt
kein Dialysebeginn als tatsachlich erfolgt gemeldet und dies teilweise erst spater korrigiert

wurde, ist dies von vorneherein nicht geeignet, dem Patienten einen Vorteil zu verschaffen.

Bei den Transplantationen, die im beschleunigten Vermittiungsverfahren stattfanden, konn-
ten die Auswahlkriterien plausibe! dargelegt und belegt werden. Soweit das Zentrum zwei
Patienten als hochdringlich gemeldet hatte, lagen die Voraussetzungen einer HU-Listung

vor.

Seite 2 von 3




Auch die Uberprifung der Pankreastransplantationen lie keine Richtlinienverstofle 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 dialysepfiichtig oder litten unter fortgeschrittener

Niereninsuffizienz.

Anhaltspunkte dafilr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wéren, waren nicht ersichtlich.

Die erforderlichen Unterlagen konnten volistindig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 4. Oktober 2016 und 18. April 2017. Das Klinikum legte weiterhin die ,SOPs und Check-
listen zur Wartelistenfilhrung Niere-/Pankreas-Transplantation* des Transplantationszent-
rums Heidelberg (Stand 12. Februar 2015} vor.

Berlin, 13. Juni 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert
Vorsitzende der Prifungskomimission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priiffungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Universititsklinikums des Saarlandes — Standort Homburg
am 24. April 2017

Die am 13. April 2017 angekiindigte Prifung fand am 24. April 2017 statt.

Auf Seiten der Prifungs- und der Uberwachungskommission nahmen | NN

tei1.. N

Il Das Ministerium far Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie des Saarlandes hatte

keinen Vertreter entsandt.

Von Seiten des Kiinikums nahmen. |
I i

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefithrten insgesamt 54 Lebertransplantationen

wurden zunachst 25 Patienten geprift. In 8 dieser Falle wurde auch die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Vermittiungsverfahren tibetprift. Uberdies haben die Kommissionen
bei 6 weiteren Patienten, die bei Allokationsvorgéngen im beschleunigten Vermittlungsver-
fahren zunachst als Empfanger benannt, dann seitens des Klinikums zurickgezogen und
gegen einen anderen Patienteh ausgetauscht worden waren, nachgefragt, aus welchen
Griinden dér zuni#chst benannte Patient zurGickgezogen und das Organ einem anderen Pati-
enten alloziert wurde. Im Rahmen dieses Priffungspunktes wurde bei 4 weiteren Patienten
ebenfalls (berpriift, ob ihre Benennung richtliniengeman erfolgt war. Fur alle Versicherten
wurde der Versichertenstatus registriert. 4 Patienten waren privat versichert, ein Patient war
gesetzlich versichert mit privater Zusatzversicherung, alle anderen Patienten waren gesetz-

lich versichert.




Die Prifung wies zwar vereinzelte Auffalligkeiten auf, ergab aber keine Anhaltspunkte fir
systematische Richtlinienverstée oder Manipufationen. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten
Daten stimmten mit den berpriften Krankenakten Uberein. Bewusst falsche Meldungen o-

der dhnliches waren von vorneherein nicht ersichtlich.

Nach Auffassung der Kommissionen ist in einigen Fallen allerdings die bestehende Sucht-

problematik nicht ausreichend abgeklart worden.

Die Richtlinien fur die Wartelistenftihrung und Organvermittiung zur Lebertransplantation se-
hen bei siner alkoholinduzierten Zirrhose vor, dass eine Aufnahme in die Warteliste erst
dann erfolgen kann, ,wenn der Patient fir mindestens sechs Monate véliige Alkoholabsti-
nenz eingehalten hat" (il.2.1. der bis 3. August 2015 geltenden Richtlinien). Fur die Zeit ab
4, August 2015 bestimmen die Richtlinien unter 11L.2.1.: “Bei Patienten mit alkoholinduzierter
Zirrhose, die auch in Kombination mit anderen Lebererkrankungen (z.B. Hepatozelluldres
Karzinom, HCG) oder als Bestandieil von anderen Lebererkrankungen {z.B. HCV, HBV) vor-
liegen kann, erfolgt die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn der Patient anamnes-
tisch fur mindestens sechs Monate véllige Alkoholabstinenz eingehaiten hat. ...", weiterhin:
“Bestehen in begrlindeten Ausnahmefllen, die insbesondere vorliegen bei akut dekompen-
sierter alkoholischer Lebererkrankung, Notwendigkeit und Erfolgsaussicht fir die Transplan-
tation, kann die interdisziplinare Transplantationskonferenz entscheiden, von der Regel
abzuweichen, dass der Patient anamnestisch fir mindestens sechs Monate vollige Alkohol-
abstinenz eingehalten hat. Voraussetzung ist, dass die Sachverstandigengruppe gemai Ka-
pitel 111.9 dieser Richtlinie dazu Stellung genommen hat.”

Diesen Anforderungen hat das Zentrum in den nachfolgend angefuhrten Fallen nicht ent-
sprochen, indem es die Frage, ob der Patient bei sthyltoxischer Genese der Leberzirrhose
& Monate abstinent gewesen ist, nicht ausreichend abgeklart hat. So enthait bei dil Patilill
gT-Nr. I, ol o I transplantiert wurde, das psychiatrische Konsil vom
I (cinc Feststellungen zur Alkoholkarenz ol Patllll. Es sind auch keine da-
hingehenden laborchemischen Untersuchungen erfolgt. Dies gilt auch fur dfilil am I
I transplantierten P2t ET-Nr. IR (Konsil vom T sovic fir dli}
PatfJll ET-N-. I (<onsil vom NI b-i dJlf eine vorangegangene
CDT-Bestimmung am I o cinen deutlich erhdhten Wert von 3,5 % erge-
ben hatte. Bei dil] P2 ET-Nr. I, <l a~ U i =nsplantiert wur-
de, ist ein beabsichtigtes psychosomatisches Konsil nicht eingeholt worden, es ist lediglich
8 Monate vor der Wartelistenanmeldung eine CDT-Bestimmung erfolgt. Die Meldung d. am
B -nspiantierten Patil ET-Nr. [ zur Warteliste ist verfriht. Das
psychosomatische Konsil vom |l beschreibt eine Karenz seit 9 Wochen. Die War-
telistenanmeldung am |8 vahrt nicht die Frist von sechs Monaten. Das psychiatri-
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sche Konsil vom | NI betr. ol om I transplantierte Patiilill

ET-Nr. JJJl. enthalt ebenfalls keine Angaben zur Karenz. Es ist allerdings unmittelbar zu-
vor eine negative CDT-Bestimmung erfolgt. Die Frage der Abstinenz war weiterhin Gegen-
stand der ambulanten Vorstellung dill Patillll

Griinde, aus denen in den vorgenannten Fallen ausnahmsweise von einer sechsmonatigen
Karenz abzusehen war und entsprechende Abklarungen nicht erforderlich waren, sind nicht

ersichtlich und seitens des Zentrums auch nicht geltend gemacht worden.

Die Feststellungen zur unzureichenden Abkldrung der sechsmonatigen Alkoholkarenz waren
im Hinblick auf die Entscheidung des Bundesgerichtshofes vom 28. Juni 2017 - 5 StR 20/16 -
nicht entbehrlich. Diese Entscheidung geht davon aus, dass der ,strikte Ausschluss" von der
Warteliste vor Ablauf von sechs Monaten die Ermachtigungsnorm von § 16 Abs. 1 TPG
uberschreitet und daher nicht strafrechtsbegriindend ist. Dies entbindet die Kommissionen
aber nicht von ihrer Pflicht, die Alkoholkarenz der Patienten unter besonderer Beriicksichti-
gung der Umsténde des Einzelfalls zu Gberprufen.

Inwieweit hieraus Konsequenzen zu ziehen sind, obliegt der Entscheidung der von den

Kommissionen zu benachrichtigenden Institutionen.

Bei den Patienten ET-Nr. N <o ten bei der Uberpriifung der

Auswahlentscheidungen im beschieunigten Vermittlungsverfahren die Auswahikriterien nicht
vollstindig nachvollzogen werden. Es fehlten insbesondere Angaben, welche Patienten ne-
pen den ausgewshiten Patienten noch in Betracht gekommen waren. Die Entscheidungen
waren auch nicht dokumentiert. Es waren allerdings keine Anhaltspunkte ersichtlich, dass die

transplantierten Patienten aus unsachlichen Grlinden bevorzugt worden waéren.,

Die Kommissionen gehen im Ubrigen davon aus, dass diese Mangel in Zukunit infolge der
Erkenninisse aus dieser Priffung und insbesondere eigener Verbesserungen des Zentrums

nicht erneut auftreten.

Die zusatzliche Prifung in den Fallen, in denen die Benennung urspriinglich benannter Pati-
enten zurtickgenommen wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab
korrekte Entscheidungen des Klinikums. Die Rucknahme konnte jeweils plausibel begriindet
werden. Es fehlte allerdings an einer ausreichenden Dokumentation. Es gab keine Anhalt-
punkte dafirr, dass dieses Verfahren dazu benutzt worden wére, vorschnell ein Organ zu er-

halten.

Die Prufung der privat versicherten Patienten lief nicht erkennen, dass Privatpatienten be-

vorzugt behandelt und transplantiert worden waren.
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Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung
und mit nachfolgendem Schreiben vom 23. Mai 2017 umfassend und unverzlglich erteilt und

vorgelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 12. September 2017

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

Vorsitzende der PriYungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priiffungskommission und der Uberwachungskommission

Prifung des Nierentransplantationsprogramms

des Universititsklinikums des Saarlandes - Campus Homburg
am 18. Oktober 2017

schriftliches Verfahren

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 13. Juni 2017 beschlossen, das Nierentrans-
plantationsprogramm des Universitatsklinikums des Saarlandes - Campus Homburg im
schriftlichen Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 28. Juni 2017 angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das zustandige Ministerium fir Soziales,
Gesundheit, Frauen und Familie des Saarlandes Uber die Durchfithrung des schriftlichen

Verfahrens informiert. Das Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

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

18. Oktober 2017 stat

Von Seiten des Universitétsklinikums des Saarlandes - Campus Homburg waren zuvor im

schriftichen Verfahren |
I ©-tciliot.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflhrten

52 Nierentransplantationen 26 Fille geprift, und zwar zunachst 17 Patienten, bei denen
nach Angaben von Eurcfransplant mindestens 900 Tage zwischen Dialysebeginn und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, sowie 9 Patienten, bei denen nach Angaben
von Eurotransplant weniger als 900 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zugleich wurde bei 4 Patienten die Auswahl
im beschleunigten Verfahren Gberpriift. Bei allen Uberpriften Patienten wurde der Versicher-

tenstatus nachgefragt. 23 Patienten waren gesetzlich und 3 Patienten privat versichert.




Die Prufung liel keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgemal 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. Soweit bei diill Patlllll
ET-Nr. Il ais Erstdialysedatum gegeniiber Eurotransplant ,08.05.2005" statt richtiger-
weise ,08.07.2005° angegeben ist, beruht dies auf einem Ubertragungsfehler, wie das Zent-

rum nachvollziehbar eridutert und belegt hat.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte nachvollziehbar

und korrekt erlautert und belegt werden.

Es sind keine Anhaltspunkte ersichtlich, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden wéren.

Die erforderlichen Unterlagen konnten unverziglich und vollstdndig mit Schreiben vom
12. Juli 2017 und 24. Oktober 2017 vorgelegt werden.,

Berlin, 14. November 2017

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

Priifung des L_e'ber‘transplantationsproqramms

des Universitiitsklinikums Jena
am 6. und 7. April 2017

Die eine Woche zuvor angeklndigie Prifung fand am 6. und 7. April 2017 statt.

An beiden Tagen nahmen auf Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommlssmn -

tell

I D Vinisterium fur Soziales, Familie und Gesundheit Thiiringen
ar [ - rcten.

VVonh Seiten des Universitétsklinikums Jena nahmen

£

—
|

\on den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefiihrten insgesamt 141 Lebertransplantationen
wurden zunichst 41 Patienten gepriift. In 9 dieser Félle wurde auch die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren Gberpruft. Uberdies haben die Kommissionen
bei 14 weiteren Patienten, die bei Allokationsvorgéangen zunéchst als Empféinger benannt,

danh seitens des Kiinikums zurlickgezogen und gegen einen anderen Patienien ausge-




tauscht worden waren, nachgefragt, aus welchen Grinden der zun&chst benannte Patient
zurlickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde. Im Rahmen dieses
Priifungspunktes wurde bei diesen 14 Patienten ebenfalis tberprUft, ob ihre Benennung
richtliniengemal erfolgt war, Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert.

5 Patienten waren privat versichert, alle anderen Patienten waren gesetzlich versichert.

Die Prilfung wies keine Anhaltspunkte fir systematische RichilinienverstéRe oder Manipula-
tionen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation
grundsatzlich ordnungsgemaR erfoigt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die
Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den Uberpriften Krankenakten Gberein.
Bewusst falsche Meldungen oder ahnliches waren von vorneherein nicht ersichtlich. Die
Uberpriifung ergab vielmehr eine sorgfaltige Beachtung der Richtlinien und eine umfassende

und griindliche Dokumentation.

Lediglich bei diill P2l ET-Nr. BN, der am N tr:nsplantiert worden

war, ergaben sowohl der schriftliche Befund als auch die Einsichtnahme eines CT vom
I (Eefund: Lasionen von 20 mm und 54 mm Durchmesser) und eines MRT vom
I (B<fund: Lasion von 59 mm Durchmesser), dass das histologisch gesicherte he-
patozellulére Karzinom (HCC) auferhalb der Milan-Kriterien lag und daher die Anmeldung
einer Standard Exception nicht richtliniengemaf war. Denn gemét Tabelle 3 1.6.2,2.2.n.F.
der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittiung (Besonderer Teil Leber) se-
hen die matchMELD-Kriterien fur die Erteilung einer Standard Exception bei einem hepato-
zellularen Karzinom (HCC) vor: "Patient hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu
3 Tumoren < 3 cm GréRe ... (entsprechend den “Mailand-Kriterien®y*. Bei dlilil Pati N
ET-Nr. und ET-Nr. die am [ - I
transplantiert worden waren, fehite die fur die Anmeldung einer Standard Exception nach
den Richtlinien erforderliche zweite Bildgebung zur Diagnose des HCC. DIl Pt N
waren erst an das Klinikum zur Transpiantation Uberwiesen worden, als in der auswartigen
Klinik die erste Bildgebung erfolgt und nachfolgend eine Radiofrequenzablation (RFA) bzw.
eine transarterielle Chemoembolisation (TACE) durchgefihrt worden war. Eine zweite Bild-
gebung, die nach den Richtlinien zur Feststellung eines HCC vor der RFA bzw. TACE hatte
erfolgen mussen, war von der zuweisenden Klinik nicht durchgefiihrt worden,

Die Uberpriffung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusétzliche Pro-
fung in den Fallen, in denen die Benennung urspriinglich benannter Patienten zurlickge-
nommen wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab gine korrekte
Handhabung des Klinikums. Es gab keine Anhaltpunkte dafir, dass dieses Verfahren dazu
benutzt wurde, vorschnell ein Organ zu erhaiten.
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Die Priifung der privat versicherten Patienten lie keine Anhaltspunkte erkennen, dass Pri-

vatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden waren.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung

umfassend und unverziiglich erteilt und vorgelegt werden.

Die Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.
Berlin, 12. September 2017

R

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Prifungskomntission
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Kommissionshericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Jena

am 17. November 2016

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 14. Juni 2016 beschlossen, das Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Jena im schriftlichen Verfah-
ren zu prafen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 11. Juli 2016 angeforderten Un-
terlagen wurde das zustandige Thiringer Ministerium fUr Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frau-
en und Familie Uber die Durchfithrung des schriftichen Verfahrens informiert. Das
Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prilfverfahren verzichtet.

Die Prifung der angeforderten und vorgelegten
17. November 2016 statt, und zwar durch

Unterlagen durch die Prifgruppe fand am

Von Seiten des Universitatsklinikums Jena waren zuvor im schriftichen Verfahren [l

beteiligl.

Mit Schreiben vom 12. Dezember 2016 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Un-
terlagen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 15. und 16. Dezember 2016 nach. Die
Angaben und Unterlagen wurden von den Sachverstandigen geprUft.

Die Kommisgsionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefilhrten
120 Nierentransplantationen 32 Falle gepriift, und zwar zundchst 20 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 900 Tage zwischen Dialysebeginn und
dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 2 Félle, in denen zum Zeit-
punkt der Aufnahme in die Warteliste keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend
10 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 900 Tage
zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste
lagen. Des Weiteren wurden bei zwei Patienten die Auswahlentscheidungen im beschleunig-
ten Vermittiungsverfahren Gberprift.

Die Kommissionen haben 10 Fille der insgesamt 12 Transplantationen des Pankreastrans-
plantationsprogramms in der Zeit von 2013 bis 2015, und zwar jeweils kombinierte Nieren-




und Pankreastransplantationen, aberpriift. In 6 Féllen erfolgte die Zuteilung im beschleunig-
ten Vermittlungsverfahren.

Bei allen Gberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt.

Die Priifung lle® keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéte oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-
maf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Bel der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms konnte der nachgefragte Beginn
der Dialysen jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken
sowie andere Unterlagen belegt werden. Bei zwei Transplantationen im beschleunigten
Vermittlungsverfahren kohnten die Auswahlkriterien plausibel dargelegt und belegt werden.

Auch die Uberpritfung der Pankreastransplantationsn lieR keine Richtlinienverstifie 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 fortgeschtittener
Niereninsuffizienz. Soweit bei sechs Patienten die Allokation im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren erfolgt war, konnten die Auswahlkriterien ausreichend dargelegt und belegt
werden.

Von den Uberpriften 42 Patienten waren 41 Patienten gesetzlich und 1 Patient privat versi-
chert. Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert
waorden wiren, waren nicht ersichtlich.

Berlin, 28. Februar 2017

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

Vorsitzender der Uberwachungskommisslon Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein - Campus Kiel
am 30. und 31. August 2017

Die am 22. August 2017 angekiindigte Prifung fand am 30. und 31. August 2017 statt.

An beiden Tagen nahmen auf Seiten der Prifungs- und der Uberwachungskommission |l

I i
I Das Ministerium fur Soziales,

Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren des Landes Schleswig-Holstein war durch [l

B vertreten.

Von Seiten des Klinikums nahmen

teil.

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefihrten insgesamt 118 Lebertransplantationen
wurden zunéchst 33 Patienten gepriift. Bei 15 Patienten wurde die Auswahlentscheidung im
beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberprift. Die Kommissionen haben weiterhin in
12 Fallen, in denen Patienten, die bei Allokationsvorgédngen zunéchst als Empfanger be-
nannt, dann seitens des Klinikums zur{ickgezogen und gegen einen anderen Patienten aus-
getauscht worden waren, nachgefragt, aus welchen Grinden der zun&chst benannte Patient
zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde. Im Rahmen dieses
Priifungspunktes wurde bei weiteren 11 Patienten ebenfalls Gberpriift, ob ihre Benennung
und Anmeldung zur Warteliste richtliniengeman erfolgt war. Fir alle Versicherten wurde der




Versichertenstatus registriert. 5 Patienten waren privat versichert, ein Patient war gesetzlich

mit privater Zusatzversicherung und alle anderen Patienten waren gesetzlich versichert.

Die Priffung wies keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipula-
tionen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation
grundsatzlich ordnungsgeman erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die
Eurotransplant {(ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den Uberpriften Krankenakten Uberein.
Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren von vorneherein nicht ersichtlich. Die
Uberpriifung ergab vieilmehr mit Ausnahme der beiden nachfolgenden Félle eine sorgféltige

Beachtung der Richtlinien und eine umfassende und griindliche Dokumentation.

Lediglich bei dii] Pafiill ET-Nr. . <H =~ I .~ HNEEGEGN
transplantiert worden war, war der SE-Antrag vom || wegen cines hepatozelluls-
ren Karzinoms (HCC) nicht ordnungsgemai. Ein CT vom | zcigte lediglich eine
Lasion von 1,5 cm im Segment VIII und eine weitere Lasion von 6 mm im Segment Il und
somit Lasionen auflierhalb der Mailand-Kriterien. GemdR Tabelle 3 [11.6.2.2.2. bzw. 5.2.2.2.
der Richtlinien fir die Wartelistenflhrung und Organvermittiung (Besonderer Teil Leber) se-
hen die matchMELD-Kriterien fir die Erteilung einer Standard Exception bei einem (HCC)
vor: “"Patient hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3 Tumoren < 3 ¢m Grél3e ...
(entsprechend den “Mailand-Kriterien“)". Bei einem Tumor < 1 om ist eine Feststellung, ob es
sich tatsachlich um ein HCC handelt, noch nicht moglich, so dass eine derartige Lasion von
vorneherein nicht als HCC gewertet werden kann. Auch die Diagnose war nicht ausreichend.
Vor Antragstellung lag lediglich das zuvor genannte CT vor. Es fehlte die nach den Richtli-
nien erforderliche zweite Bildgebung. Eine weiterhin vor Antragstellung durchgefithrte Sono-
graphie stellt kein bildgebendes Verfahren gemafR den Richtlinien dar. Da das Zentrum im
weiteren Verlauf den SE-Antrag nicht aufrechterhalten hatte und die Allokation des Organs
im Ubrigen im Rescue-Verfahren erfolgte, waren diese Mangel alierdings nicht allokationsre-
levant. Bei djjil]l P2l waren darliber hinaus die Feststeflungen zur Alkoholkarenz un-
zureichend. Vor Antragstellung am |l <ingenolte Konsile vom I vnd I
Il =nthiclten keine Angaben zur Karenz o]l Patilll. Es waren auch keine laborchemi-
schen Untersuchungen durchgefiihrt worden. Auch bei dil] Pafill] ET-Nr. I war
die Karenz djjjj Patiiiill vor der ersten Transplantation nicht ausreichend abgeklart. Das
vorgelegte Konsil vom [N enthielt lediglich die Feststellung, dass dlll Patiill seit
I .nicht komplett trocken sei*, aber eine ginstige Alkoholprognose aufweise. Bei allen
anderen Uberpriften Patienten mit &thyltoxischer Leberzirrhose war die Frage der Karenz

ausreichend abgeklart.

Die Feststellungen zur unzureichenden Abkldrung der sechsmonatigen Alkoholkarenz waren
im Hinblick auf die Entscheidung des Bundesgerichtshofes vom 28. Juni 2017 - 5 StR 20/16 -
nicht entbehrlich. Diese Entscheidung geht davon aus, dass der ,strikte Ausschluss” von der
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Warteliste vor Ablauf von sechs Monaten u. a. die Ermachtigungsnorm von § 16 Absatz 1
TPG Uiberschreitet und daher nicht strafrechtsbegrindend ist. Dies entbindet die Kommissio-
nen aber nicht von ihrer Pflicht, die Alkoholkarenz der Patienten unter besonderer Beriick-

sichtigung der Umstande des Einzelfalls zu Gberprifen.

Wie bereits ausgefihrt, lassen diese Auffalligkeiten von vorneherein keine Manipulationen
oder systematische Fehlangaben erkennen. Sie rechtfertigen ohnehin nicht den Schiuss,

dass diese Patienten bewusst beglinstigt werden sollten.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusétzliche Pru-
fung in den Fallen, in denen ‘die,._ Benennung urspringlich benannter Patienten zuriickge-
nommen wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine korrekte
Handhabung durch das Klinikum. Es gab keine Anhaltpunkte dafur, dass dieses Verfahren

dazu benutzt wurde, vorschnell ein Organ zu erhalten.

Die Priufung der privat versicherten Patienten lie} keine Anhaltspunkte erkennen, dass Pri-

vatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden wéren.

Die von den Kommissionen gew[lnst:hten Angaben und Unteriagen konnten umfassend und

unverziglich erteilt und vorgelegt werden.

Die Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 14. November 2017

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

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

Priifung des Leheriranspiantaticnsprogramms
des Universititsklinikums Kéin-Lindenthal

am 24. August 2016

Die am 17. August 2016 angekiindigte Prifung fand am 24. August 2016 in der Zeit von
10:00 bis 16:00 Uhr statt. An der Visitation nahmen auf Seiten der Prifungs- und
Uberwachungskommission

teil. Die Geschéftsstelle

Transplantationsmedizin war durch | ENNRNEGNGEEEE - trcten.

Das Ministerium fir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-

Westfalen war durch N vortreten.

Von Seiten des Universitatsklinikums Kdln nahmen

I -

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 insgesamt durchgefithrten 21 Lebertransplantationen
wurden 17 Transplantationen gepriift. In 2 dieser Félle wurde auch die Auswahlentscheidung
im beschleunigten Vermittlungsverfahren tberprift. FUr alle Versicherten wurde der
Versichertenstatus registriert. 16 Patienten waren gesetzlich versichert, lediglich 1 Patient
war privat versichert. :

Die Profung ergab keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstdle oder
Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten. Sie lieR vielmehr erkennen, dass die
Anmeldung der Patienten zu Transplantationen grundséatzlich ordnungsgema erfolgt war.
Die an Eurotransplant gemeldeten Daten stimmten mit den eingesehenen Krankenakten
tiberein.




Soweit bei del] PatJllll ET-Nr. I <l nach einer schweren &thylioxischen Hepatitis
mit akuter Dekompensation bei Exsikkose aufgrund einer CDT-Enteritis am [N
Il transplantiert wurde, keine vorherige Abklérung der Alkoholkarenz stattgefunden hat,
bewerten die Kommissionen dies wegen der Dramatik des Verlaufs und der bei dell}
Wishrigen Patillll ohne eine Transplantation nicht vorhandenen Uberlebenschancen als
vertrethar.

Far o am [N t-anspiantierfil] Patill ET-Nr.. SN mit der Diagnose

einer Leberzirrhose Child B mit &thyltoxischer Genese konnte kein psychosomatisches
Gutachten oder ein vergleichbarer Nachweis der Alkoholabstinenz vorgelegt werden. Es
findet sich lediglich ein Arztbrief vom |, i» dem dll Pl ais ,glaubhaft
abstinent” beschrieben wird.

im Fall dJ] P2t ET-Nr. I, 7l an einer athyltoxischer Leberzirthose Child A mit
konsekutivem HCC litt und am [ aufgrund [l SE-MELD transplantiert wurde,
haben die Kommissionen eine - wenn auch nur geringfigige - Uberschreitung der Milan-
Kriterien festgestellt, denn es liegt ein MRT vom [N vor, das zwei HCC-
verdéchtige Tumore von 2,8 und 3,6 cm Durchmesser zeigt.

DIl Patill ET-Nr. I wurde am I im HU-Status transplantiert. Dem lag ein

akutes Leberversagen nach Paracetamolintoxikation und massivem Alkoholkonsum in
suizidaler Absicht zugrunde. In dem Antragsformular wird als King* s College Kriterium eine
nicht zutreffende Prothrombinzeit von > 120 sec. angegeben, die vermutlich durch eine
Verwechselung mit der partiellen Thromboplastinzeit zustande kam. Aulerdem lag der bei
einer Paracetamolintoxikation maRgebliche arterielie pH nur kurzzeitig unter dem Grenzwert
von 7,3.

Nach Ansicht der Kommissionen lassen diese nur vereinzelten und kein Muster
aufweisenden Unregelm#Bigkeiten keinen Schluss auf ein bewusstes, geschweige denn
systematisches Fehlverhalten zu.

Die beiden Auswahlentscheidungen im beschleunigten Verfahren, die ausschliefilich
gesetzlich versicherte Patienten betrafen, konnten nachvolizogen und vom Zentrum belegt
werden. Es fanden sich auch sonst keineflei Anhaltspunkte dafilr, dass Privatpatienten
bevorzugt behandelt wurden.

Die Prifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt.

Berlin, 28. Februar 2017

Prof. Dr. jur. Verrel
Mitglied der Prilfungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Liibeck

Schriftliches Verfahren am 28.03.2017

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 15. November 2016 beschlossen, das Nieren-
und das Pankreastransplantationsprogramm des Universitétsklinikums Schleswig-Holstein,
Campus L{ibeck, im schriftlichen Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 5. Januar 2017 angeforderten
Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das Ministerium fur Soziales, Gesund-
heit, Wissenschaft und Gleichstellung Schleswig-Holstein tUber die Durchfiihrung des schrift-
lichen Verfahrens informiert. Das Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren

verzichiet.

Die Prifungen der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fanden

am 28. Marz 2017 und 15. Mai 2017 statt, und zwar durch [ RS

Von Seiten des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Libeck, waren zuvor im

schriftiichen Verfahren [N
I octiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflihrten

105 Nierentransplantationen 32 Félle geprift, und zwar zunachst 20 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.400 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin einen Fall, bei dem zu




diesem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend 11 Transplantationen,
bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.400 Tage zwischen dem Datum
der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zugleich wurde
bei drei Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren tberpriift.

Die Kommissionen haben weiterhin den einzigen Fall der kombinierten Nieren- und Pan-
kreastransplantation in der Zeit von 2013 bis 2015 Uberpruft.

Bei allen tberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 30 Patienten wa-
ren gesetzlich und drei Patienten privat versichert.

Die Priifung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstoie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich 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. Bei der Uberpriifung des Nierentrans-
plantationsprogramms konnte der nachgefragte Beginn der Dialysen zumeist durch entspre-

chende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt

werden. Bei dJJf Potl £T7-Nr I war bei Aufnahme in die Warteliste am NN
Bl ='s Erstdialysedatum I statt richtigerweise I =ngegeben wor-

den. Am ]I «orrigierte das Zentrum von sich aus das unrichtige Datum und
teilte Eurotransplant das richtige Erstdialysedatum mit. Bel dll Patiilll
ET-Nr. Il hatte das Zentrum bei der Anmeldung zur Warteliste am - EB
Erstdialysedatum || NN <t-tt richtigerweisc I gemeldet. Ergan-
zend hat es hierzu erklart, dass der Fehler vermutiich auf einer unrichtigen Korrektur des ur-
spriinglich korrekten Erstdialysedatums beruhe. Bei ol PatiJlll ET-Nr. N war
zundchst das Datum siner notfalimanigen Einleitung der Dialyse ( Il 2's Erst-
dialysedatum gegentiber Eurotransplant angegeben worden und spéter auf den |

Il korrigiert worden. Nach Auffassung der Kommissionen handelt es sich hierbei um Do-
kumentationsfehier, die einen Schluss auf absichtliche Falschangaben zugunsten eines Pa-

tienten nicht zulassen.

Soweit bei zwei Patienten zun4chst ein spaterer Dialysebeginn als tatséchlich erfolgt gegen-
tiber Eurotransplant gemeldet wurde (der dann allerdings nachtrégiich berichtigt wurde), war

dies von vorneherein nicht geeignet, dem Patienten einen Vorteil zu verschaffen.

Die Auswahl der Patienten im beschieunigten Vermittiungsverfahren konnte nachvollziehbar
und korrekt erlautert und belegt werden.
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Auch die Uberprifung der kombinierten Nieren-/Pankreastransplantation lief keine Richtlini-
enverstdle erkennen. Die Allokation war zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eu-

rotransplant gemeldet worden.

Anhaltspunkte daftr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wiéren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen konnten vollstandig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 20. Februar 2017 und 19. April 2017.

Berlin, 13. Juni 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippett
Vorsitzende der Priffungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung dés Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universititsklinikums GieRen und Marburg, Standort Marbur

Schriftliches Verfahren am 28.03.2017

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 15. November 2016 beschlossen, das Nieren-
und das Pankreastransplantationsprogramm des Universitétsklinikums Gielen und Marburg,
Standort Marburg im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 20. Dezember 2016 angeforder-
ten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das zusténdige Hessische Ministeri-
um fir Soziales und Integration Ober die Durchfuhrung des schriftlichen Verfahrens

informiert. Das Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

Mit Schreiben vom 5. April 2017 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unterla-
gen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 18. April 2017 nach.

Die Prufungen der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fanden

am 28. Marz 2017 und am 15. Mai 2017 statt, und zwar durch [ NNRREEEEEEEEE

Von Seiten des Universitatsklinikums Gieflen und Marburg war zuvor im schriftlichen Verfah-

ren

beteiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefthrten
42 Niereniransplantationen 25 Félle geprift, und zwar zunéchst 17 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 200 Tage zwischen Dialysebeginn und
dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Wartsliste lagen, weiterhin zwei Félle, in denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend
sechs Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurofransplant weniger als 200 Tage




zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste
lagen. Des Weiteren wurden bei zwei Patienten die Auswahlentscheidungen im beschleunig-

ten Vermittiungsverfahren Uberpriift.

Die Kommissionen haben weiterhin alle Fille der insgesamt sechs kembinierten Nieren- und
Pankreastransplantationen in der Zeit von 2013 bis 2015 Uberprift (isolierte Pankreastrans-
plantationen fanden in diesem Zeitraum nicht statt). In flnf Fallen wurde hierbei zugleich die
Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberpriift.

Bei allen (berpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 29 Patienten wa-
ren gesetzlich, ein Patient war gesetzlich mit einer privaten Zusatzversicherung versichert

und ein weiterer Patient war Selbstzahler.

Die Prufung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstdfe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-

maR erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Bei der Uberpriifung des Nierentranspiantationsprogramms konnte der nachgefragte Beginn
der Dialysen durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken sowie

andere Unterlagen belegt werden.

Bei den Transplantationen, die im beschleunigten Vermittlungsverfahren stattfanden, konn-
ten die Auswahlkriterien plausibel dargelegt und belegt werden.

Auch die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lieft keine Richtlinienverstdiie 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 liiten unter fortgeschrittener
Niereninsuffizienz. Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittiungsverfahren

konnten begriindet und belegt werden.

Anhaltspunkte daflr, dass Privatpatienten beverzugt behandelt oder transplantiert worden

wiren, waren nicht ersichtlich.
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Die erforderlichen Unterlagen konnten vallsténdig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 18. Januar 2017 und 18. April 2017.

Berlin, 13. Juni 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachunaskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Niinster
am 9. Juni 2016

Die drei Tage vorher angekiindigte Visitation fand am 2. Juni 2016 in der Zeit von 13:00 bis
17:20 Uhr statt. An der Visitation nahmen von Seiten der Prifungskommission und der
Uberwachungskoemmission

- |C

Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch || GGG
I -treten.

Das Ministerium fir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-

Westfalen war durch || GG < treten.
Auf Seiten des Universitatskiinikums Minster waren || EEENEEGEGgGEGEGEGEE

anwesend.

Die in den Jahren 2013 bis 2015 stattgefundenen insgesamt 14 Lungentransplantationen
wurden geprift. In vier dieser Falle wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten
Vermittlungsverfahren (Rescue-Entscheidung) tberpriift.

Fur alie Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert, 11 Patienten warenh gesetziich
und drei Patienten privat versichert.

Die Prufung wies keine Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder
Manipulationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur
Transplantation grundséatzlich ordnungsgemaf erfolgt war und in der Regel keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den
tiberpriiften Krankenakten ilberein. Bewusst falsche Meldungen oder ahnliches waren nicht
ersichtlich.

Die Uberpriifung der Auswahientscheidungen im beschleunigten Vermitilungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgféltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden
konnten.




Es gab keine Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt und
transplantiert worden waren.

Soweit bei einzelnen Patienten Angaben gegentiber ET von den aus den Krankenunterlagen
ersichtlichen Daten abwichen, handelt es sich nach Wertung der Kommissionen nicht um
systematische Falschangaben oder Manipulationen zugunsten von Patienten, sondern um
Dokumentationsméngel, die auf Versehen und teilweise auf Unkenntnis zuriickzufihren sein
durften. Dies ergibt sich daraus, dass zum Teil offensichtliche Versehen, nicht
allokationsrelevante Angaben oder auch Angaben zu Ungunsten des jeweiligen Patienten
vorliegen. Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese Méangel in Zukunft infolge der
Erkenntnisse aus dieser Prifung und insbesondere der eigenen Verbesserungen des
Zentrums (Uberpriffung der Daten in der Transplantationskonferenz sowie Schaffung und
Beachtung der Verfahrensanweisungen zur ,Warteliste Lungentranspiantation®) der
Vergangenheit angehéren dirften.

So handelt es sich bei dem LAS-Antrag vom | TNGzNGEGEGNEz <1 -~ G

transpiantierten Patjllll ET-Nr. Il um cine offensichtiiche Verwechslung der FVC-
und FEV1-Werte. Bei de] am | transplantierten Patilll ET-Nr. |
enthait der LAS-Antrag vom |} cie Angabe FVC Il %. In diesem Fall wurde
ebenso wie bei der Angabe des FEV1-Wertes der Lungenfunktionswert nicht von Liter in
Prozent umgerechnet. Die erforderliche Angabe des Prozentwertes vom Soll (= 50,8 %) war
unterblieben. Eine Vitalkapazitat von nur Il ¢ war aber von vorneherein nicht denkbar und
méglich, so dass ein Versehen und keine Tauschungshandlung vorliegt. Bei def] am
I t2nsplantierten Pt ET-Nr. I lie® sich zwar die im Antrag vom
B onocochene kontinuierliche Sauerstoffflussrate von [l Vmin durch die
Krankenakten (] /min) nicht bestatigen. Andererseits war zum Nachteil dell P2l die
aus den Krankenakten ersichtliche und allokationsrelevante pulmonale Hypertonie nicht
mitgeteilt. Auch bei dell am NN tr=nsplantierten Patilill]l E7-Nr. I
waren im Antrag vor |l cinerseits eine Sauerstoffflussrate von [ Umin (aus den
Krankenakten nur J] Vmin ersichtlich) und andererseits zum Nachteil defl Patiilill sin zu
hoher Wedgedruck angegeben. Bei zwei welteren Patienten lag der kontinuierliche
Sauerstoffbedarf lber den an ET gemeideten Werten. Die Art der Fehlermeldungen an ET
ergibt somit keine Anhaltspunkte daflr, dass bestimmte Patienien bewusst beglnstigt
werden sollten.

Alle anderen Patientendaten, die die Kommissionen Uberpriift haben, waren Korrekt und
boten keinen Anlass zu Beanstandungen.

Die von den Kommissionen gewlinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung
selbst oder mit nachgereichten Schriftsatzen vorgelegt werden.

Die Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, den 15. November 2016

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Vorsizende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionshericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lehertransplanfationsprogramins

des Universitatsklinikums Miinster
am 7. und 8. Juni 2016

Die am Vortag angekUndigte Visitation fand am 7. und 8. Juni 2016 statt. An ihr nahmen auf

Seiten der Prifungs- und der Uberwachungskommission

Das Ministerium fur Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-

Westfalen war durch [ NNNNININGgN v-:ireten.

Auf Seiten des Klinikkums nahmen an beiden Priiftagen

—

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefiihrten 127 Lebertransplantationen haben die
Kommissionen 31 Transplantationen tberprift. In elf dieser Falle wurde auch die Auswahl-
entscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tberprift. For alle Versicherten wur-
de der Versicherienstatus registriert. 38 Patienten waren gesetzlich, 1 Patient war privat
versichert, 2 Patienten waren Selbstzahler.




Die Prifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt und wies keine An-
haltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder Manipulationen auf. Sie ergab viel-
mehr, dass die Anmeldung der Patlenten zur Transplantation grundsatzlich ordnungsgeman
erfolgt war und in der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET)
mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den Gberpriften Krankenakten Uberein. Bewusst
falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.

soweit bei dll Patientll ET-Nr. [N, Jl am I oo I ir=nsplantiert

worden ist, die Retransplantation nicht hatte stattfinden durfen, weil der Pathologiebefund
der am | <plantierten Leber einen Tumoreinbruch in Lymphgefafie aus-
wies, handelt es sich nicht um ein bewusstes Vorgehen, wie die eingehende Erérterung des

Falles vor Ort ergeben hat.

Die Kommissionen haben allerdings Zweifel, ob in einigen Fallen der alkoholinduzierten Zir-
rhose vor Aufnahme In die Warteliste ausreichend (berprift worden ist, dass der Patient fir
mindestens sechs Monate véllige Alkoholabstinenz eingehalten hat. So hat das Zentrum bei
dl] Patientll ET-Nr. Il die an kryptogener Leberzirrhose nutritiv toxischer Genese er-
krankt war und am | NG sovic o N (ransplantiert
wurde, vor Aufnahme in die Warteliste am ||| || '=diglich am NG -
ne CDT-Bestimmung (2,2 %) durchgefihrt, obwohl der Brief eines externen Krankenhauses
vom [N aur cinen Alkoholkonsum dlll Patientll hinwies. Bei dJill Patientil
ET-Nr. ]l oab s neben den eigenen Angaben dfil] Patientlll, dass [l seit Herbst 2010
trocken sei, lediglich eine CDT-Bestimmung vom | (2.6 %) vor Aufnahme in
die Warteliste am NI Einc nach der Visitation im |l eingeholte Stel-
lungnahme dj Ehellli] vermag eine Abkldrung seitens des Zentrums vor Anmeldung zur
Warteliste nicht zu ersetzen. Dies gilt auch fir o] Patien(lll ET-Nr. Il Bei Il konnte
fur die Zeit der Wartelistenanmeldung am [ [ediglich ein psychologisches Konsil
vom | vorgelegt werden, wonach [l ,sténdig verharmlose und verleugne” und
nur eine ,relative Abstinenz® vorfiege. Bei il am [ t-ansplantierten Patientlll
ET-Nr. [ war die am | <folgie Anmeldung zur Warteliste verfriiht,
weil das psychologische Konsil vorn | IINEEEEEE 2. ¢cm Ergebnis gelangt war, dass
dJf] Patiill erst nach einem Entzug seit Ende Il 2bstinent sei.

Diese vereinzelten unzureichenden Abkidrungen zur sechsmonatigen Karenz lassen aller-
dings keinen Schluss auf ein systematisches oder manipulatives Fehlverhalten zu.

Alle anderen Patienten und Patientendaten, die die Kommissionen QOberprift haben, waren
korrekt und boten keinen Anlass zu Beanstandungen. Es bestehen keine Anhaltspunkte da-
fur, dass bestimmte Patienten beglinstigt werden sollten.
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Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittliungsverfahren
ergab, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

Es gab keine Anhaltspunkie dafur, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt und transplan-
tiert worden wéren.

Die von den Kommissionen gewnschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prlfung
selbst oder mit nachgereichten Schriftsitzen vom 14. September 2016 und 18. Dezember
2016 umfanglich vorgelegt werden.

Berlin. 28. Februar 2017

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

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

Priifung_des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Miinster
am 17. November 2016

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 14. Juni 2016 beschlossen, das Nierer- und
Pankreastransplantationsprogramm des Universitétsklinikums Manster im schriftlichen Ver-
fahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 11. Juli 2016 angeforderten Un-
terlagen wurde das zusténdige Ministerium fir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter
des Landes Nordrhein-Westfalen iiber die Durchfilhrung des schriftiichen Verfahrens infor-
miert. Das Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prilfverfahren verzichtet.

Die Prifung der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Priifgruppe fand am

17. November 2016 statt, und zwar durch I
I

Von Seiten des Universitatsklinikums Munster waren zuvor im schriftlichen Verfahren [}

beteiligi.

Mit Schreiben vom 12. Dezember 2016 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Un-
tetlagen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 17. Januar 2017 nach. Die Angaben und
Unterlagen wurden von den Sachversténdigen geprift.

Die Kommissicnen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrien
182 Nierentransplantationen 34 Félle gepriift, und zwar zunachst 21 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurctransplant mindestens 1900 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkif der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 4 Falle, in denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warleliste keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend
9 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1900 Tage
zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste
lagen. Des Weiteren wurden bei drei Patienten die Auswahlentscheldungen Im baschleunig-
ten Vermittlungsverfahren und bei einem Patienten die Voraussetzungen der HU-Meldung
Uberpriift.




Die Kommissionen haben alle 7 Fille des Pankreastransplantationsprogramms in der Zeit
von 2013 bis 2015, und zwar jeweils kombinierte Nieren- und Pankreastransplantationen,
tiberpriift. In einem Fall erfolgte die Zuteilung im beschleunigten Vermittiungsverfahren.

Bei allen Uberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt.

Die Prifung lieR keine Anhaltspunkte fiir systematische RichilinienverstéRe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten steils ordnungsge-
mégR erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Bel 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. Die Auswahlkriterien
im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnten plausibel dargelegt und belegt werden.

Auch die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lield keine Richtlinienverstéle 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 Wartsliste dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener
Niereninsuffizienz. Soweit bei einem Patienten die Allokation im beschleunigten Vermitt-
jungsverfahren erfolgt war, konnten die Auswahlkriterien ausreichend dargelegt und belegt
werden.

Von den tiberpriiften 41 Patienien waren 38 Patienten gesetzlich und 3 Patienten privat ver-
sichert. Anhaltspunkie dafilr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder fransplantiert
worden wéren, waren nicht ersichtlich,

Berlin, 28, Februar 2017

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

Vorsltzender der Uberwachungskemmission Varsitzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission
Priifung des Herztransplantationsprogramms
des Universitétsklinikums Regensburg
am 20. Juli 2016

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms des Uni-
versitatskiinikums Regensburg fand am 20. Jufi 2016 statt. An ihr nahmen auf Seiten der
Pritffungs- und der Uberwachungskommission

Von Seiten des Universititsklinikums Regensburg wurde die Begrifung von
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Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgeflhrten 32 Herztransplantationen wurden
22 Transplantationen geprift, darunier befanden sich 6 Organzuteilungen im beschleunigten
Vermittlungsverfahren. Es handelte sich bei den untersuchten Féllen mit Ausnahme von
3 Fallen um Patienten, die im HU-Status transplantiert wurden. Alle Patienten waren gesetz-
lich versichert.

Vor Beginn der Einzelfallprifung wurde vom Zentrum mitgeteilt, dass bei einer internen
Uberpriifung in drei Fallen fehlerhafte Angaben festgestellt wurden. Diese Falle, von denen
sich zwei Falie auch auf der zunachst 21 Falle umfassenden Prifliste der Kommissionen be-
fanden, wurden der Priifung vorangestellt. Es handelt sich um die Patienten bzw. Patientin-
nen mit den ET-Nrn. [} M uvnd T Den Kommissionen wurde eine
detaillierte tabellarische Zusammenstellung der Ergebnisse des internen Audits fur alle im
Zentrum zwischen 2013 und 2015 transplantierten Patienten Uberreicht.




Bei ol am BB it der Diagnose einer dilatativen Kardiomyopathie transplantier-
ten PatJlf ET-Nr. Il wurde in den ersten beiden von insgesamt 4 HU-Antragen ne-
ben dem Bruch der Driveline eine Driveline-Infektion mit Antibiosetherapie angegeben, die
jedoch zu diesen Zeitpunkten ausweislich der von den Kommissionen eingesehenen Be-
handlungsunteriagen nicht erfolgte. Da die HU-Indikation jedoch bereits von der durchgéngig
und zutreffend in allen 4 HU-Antragen angegebenen driveline fracture’ getragen wurde und
die Angabe der Antibiose in den beiden Folgeantragen, insbesondere in dem zur Allokation
fahrenden letzten HU-Antrag vom |, korrekt war, haben die Kommissionen die
fehlerhaften Angaben in den beiden ersten HU-Antragen als nicht potentiell allokationsrele-
vant und auch nicht vorsétzlich angesehen und die Allokation als insgesamt ordnungsgemaf
bewertet.

Dl am [ 2ufgrund einer ischamischen Kardiomyopathie im T-Status transplan-
tierte Pafjili]l ET-Nr. Il wurde nach Stellung des ersten HU-Antrags vom [INE
I nicht NT' gemeldet, obwoh! il sich am [ 2us dem mit dem Zentrum

kooperierenden Krankenhaus [l selbst entlassen hatte und dort erst wieder am
B -ufgenommen wurde. Auf weitere, wahrend der Laufzeiten der beiden HU-
Folgeantrage vom | I ur¢ M 'folgte Abwesenheiten ol PatllN
hat das Zentrum mit entsprechenden NT-Meldungen reagiert. Die einmalig unterbliebene
NT-Meldung o] letztlich nicht im HU-Status transplantierten Patjiiil]l wird von den Kom-
missionen auch deswegen als nicht allokationsrelevant eingestuft, weil die Wiederaufnahme
dill Patlllll innerhalb der 28-Tage-Frist der Richtlinie fir die Wartelistenfuhrung und Or-
ganvermittiung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation (Punkt 111.3.2.3} lag, so dass dii]
Patflf bei der Stellung eines neuen Dringlichkeitsantrags die friihere Wartezeit im HU-
Status erhaiten geblieben ware. Auch wegen des fir die Kommissionen nachvollziehbar
schwierigen Behandlungsverlaufs bei diesjll wenig kooperativen Patjill besteht kein An-
lass, den einmaligen Meldefehler als bewussten Verstold zu bewerten.

DI P=flll ET-Nr. IIIEIM litt an einer ischamischen Kardiomyopathie und wurde am
I tronsplantiert. tm ersten HU-Antrag vorn | vurde cine Eno-
ximone-Dosierung von 0,73 ug/kg/min angegeben, die jedoch ausweislich der Patientenkur-
ve nur 0,37 pgfkg/min betrug. AuBerdem wurde eine LVEF von 20 % statt 26 % angegeben.
Es handelte sich um zu diesem Zeitpunkt potentiell allokationsrelevante, von den Kommissi-
onen aber als Versehen eingestufte, im Fall der Enoximonedosierung mit einem Zahlendre-
her erklarbare Falschangaben. Auf die tatséchlich erfolgte Organzuteilung haben sich diese
Fehler nicht ausgewirkt, da der zweite und fetzte HU-Antrag vom | NN fehlerfrei
war.

Das Zentrum hat weiterhin auf drei Falle hingewiesen, in denen es nicht allokationsrelevante
Ungenauigkeiten bzw. Schreibfehler bei der Umrechnung der Katecholamindosierungen ge-

geben hat. Im Fall il Patllllll ET-N-. I finden sich nur im ersten von insgesamt
4 HU-Antragen derartige Umrechnungsfehler, die auf unterschiedliche Gewichtsangaben zu-

riickgefilhrt werden kénnen. Im ersten von insgesamt zwei HU-Antragen fur ol Paiillll
ET-Nr. JJ wurden 3,33 yg/kg/min statt 3,26 pgfkg/min Dobutamin angegeben. Bei diili
PatfJll ET-Nr. I wird im ET-Request Milrinon statt Enoximone angegeben, wéhrend
die Angaben in der Eingabemaske von ET korrekt sind.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte von den Kom-
missionen in allen 6 Fallen anhand der In der Priifung vorgelegten bzw. nachgereichten Un-
terlagen nachvollzogen werden.
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D einzige zum Zeitpunkt der Prifung HU-gelistete Patlll wurde personlich aufgesucht.
Die Prifer konnten sich davon Uberzeugen, dass die HU-Meldung ordnungsgeméafy erfolgt

ist.

Die Prufung des-Zentrums hat keine Anhaltspunkte filr systematische Richtlinienverstolie
oder vereinzelte Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Vielmehr wa-
ren die Angaben, die zur Allokation der jeweiligen Organe fihrien, korrekt. Diese Einschét-
zung gilt auch in Ansehung der oben genannten Falle mit zwischenzeitlich fehlerhaften
Angaben. Diese Félle betrafen vereinzelte, unterschiedlich gelagerte und damit kein Muster
aufweisende UnregelméaBigkeiten, die zudem im Laufe nachfolgender Antrége sémtlich kor-

rigiert wurden.

Die Prufung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt. Dem Zentrum war
ersichtlich an einer griindlichen Priifung und an einem offensiven Umgang mit vorgekomme-
nen Fehlern gelegen.

Betlin, 13. Juni 2017

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

Priifung des Lebertransplantationspregramms

des Universititsklinikums Regenshurg
am 20. Juli 2016

Die eine Wache zuvor angekindigte Prifung fand am 20. Juli 2016 statt. An der Visitation

Das Bayerische Staatsministerium fir Gesundheit und Pflege war durch [N
vertreten.
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on den in den Jahren 2012 bis 2015 statigefundenen insgesamt 135
Lebertransplantationen wurden 33 Transplantationen gepriift. In sieben dieser Falie wurde
auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberprift. For alle
Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 28 Patienten waren gesetzlich
versichert, 5 Patienten privat versichert.

Die Prifung wies keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstobe oder
Manipulationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur
Transplantation grundsétzlich ordnungsgeman erfolgt war und in der Regel keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den
Uberpriiften Krankenakten tiberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht
ersichtlich.




Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigien Vermittiungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese mit Ausnahme einell Patillll sorgfaltig und zutreffend erfolgt
waren und auch belegt werden konnten. Lediglich bei defll Pafilill ET-Nr. [N, <H
sich auf der 5. Stelle der Klinikinternen Wartliste befand, konnte [Jllll Auswahl gegeniiber
den vorangegangenen 4 Patienten nicht plausibel dargelegt werden.

Es gab keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt und
transplantiert worden wéren.

Soweit bei einzelnen Patienten nachfolgend Beanstandungen angeflhrt werden, handelt es
sich nach Wertung der Kommissionen nicht um ein systematisches Vorgehen oder
Manipulationen zugunsten von Patienten, sondern um Richtlinienabweichungen, die auf
Versehen, teilweise auf Unkenntnis oder auch mangelnde Sorgfalt zuriickzufithren sein
darften. Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese Méngel in Zukunft infolge der
Erkenntnisse aus dieser Priffung und insbesondere eigener Verbesserungen des Zentrums
der Vergangenheit angehbren werden.

Bei delll P2t £7-Nr. I, <l o IR transplantiert wurde, hatte am I

Il keine Standard Exception beantragt werden dlrfen. Dem Antrag lagen folgende
Bildgebungen zugrunde: Ein MRT vom [N <25 zvei Herde mit einer GroRe
von 1,jund 0] cm Durchmesser beschrieb, und ein weiteres MRT vom [N in
dem beide Herde als 1,| cm und 0,. cm durchmessend ausgemessen wurden. 111.56.2.2.1.
der Richtlinien zur Organtransplantation (Besonderer Teil Leber) a.F., 111.6.2.2.2. n.F. sieht
unter Tabelle 3 als Kriterium fur die Erteilung einer Standard Exception insoweit vor: ,Patient
hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu drei Tumoren kleiner als 3 cm GroRe, ist
frei von extrahepatischen Metastasen und makrovaskuldr invasivem Wachstum
(entsprechend den ,Mailand-Kriterien")*. Da andererseits L&sionen unter 1 cm flr die
Anmeldung einer Standard Exception nicht relevant sind, weil sie noch nicht die Diagnose
eines HCC zulassen, somit nur ein Herd von ca. 1J] cm in Betracht kommt, durfte die
Anmeldung einer Standard Exception nicht erfolgen. Bedenken bestehen auch hinsichtlich
dell P2l E7-~Nr. M. <M = NN transplantiert und am TENEDEEE
zur Warteliste bei ET angemeldet wurde. Nach einer am | NNIEEEEE curchgefuhrten
TACE-Behandlung zeigte ein am || IEIlJ durchgefiihrtes MRT einen neuen HCC-Herd
von [l x Il cm und eine bis zu [ll cm durchmessende Zone, die nicht sicher zu beurteilen
war. Nach dem vorliegenden Befund konnte nicht zwischen einem Rezidiv und
postinterventionellen Versnderungen unterschieden werden. Hier hétte eine weitere
Bildgebung erfolgen missen.

Bei def] Patll ET-Nr. I, M = I transplantiert wurde, ist nach
Auffassung der Kommissionen die bestehende Suchtproblematik nicht ausreichend abgelkdart
worden. Vor der am | =foigten Listung fand keine laborchemische Testung
statt. Ein psychalogisches Konsil vom | IIEENEEE /ics auf eine nicht ausreichende
Einsichtsfahigkeit o] Pa(illll rin. Ein weiteres Konsil vom | <mpfahl die
Teilnahme an siner Selbsthilfegruppe. Dass dill Pailll seit dem NG
stationar war, reicht demgegentiber nicht aus. Bei delll Patill ET-Nr. . <l am |l
B crstalig transplantiert wurde, war die Meldung am [N cbenfalls
verfriht. Ein psychologisches Konsii vom | IIINNNEEEEEE sah erst nach mindestens
sechsmonatiger Abstinenz keine Kontraindikation fir eine Transplantation mehr. Auch bei

dej Patil ET-Nr. M de am [ tronsplentiert wurde, ist eine

sechsmonatige Abstinenz vor der Meldung nicht ausreichend belegt. Ein auswartiger Brief
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vom || bestitiot lediglich, dass dli] Patiilllll laut Angabe der Angehdrigen in
den letzten Monaten vor [l stationdren Aufnahme so gut wie gar nichts mehr getrunken

habe. Fur ol am NS transplantierten Pagiill E7-Nr. [, oM scit dem

B ocmeldet war, wurden lediglich zwei psychologische Konsile vom [l

T - I oroclegt, die eine sechsmonatige Abstinenz nicht

bestétigten.

Alle anderen Patientendaten und Meldungen, die die Kommissionen Uberpriift haben, waren
korrekt und boten keinen Antass zu Beanstandungen.

Die von den Kommissionen gewlinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung
selbst oder mit nachgereichten Schriftsdtzen erteilt und vorgelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 15. November 2016

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

Vorsitzende der Prifungskomrission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbetricht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
des Universitétsklinikums Regensburg

Schriftliches Verfahren am 20.01.2017

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 30. August 2016 beschlossen, das Nieren-
und das Pankreastransplantationsprogramm des Universitétsklinikums Regensburg im

schriftlichen Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 15. September 2016 angefor-
derten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und die zustindigen Bayerischen
Staatsministerien fur Gesundheit und Pfiege sowie fiir Bildung und Kultus, Wissenschaft und
Kunst tber die Durchfiihrung des schriftlichen Verfahrens informiert. Die Ministerien haben

auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

Mit Schreiben vom 5. April 2017 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unteria-
gen. Das Klinikum kam dem mit Schreiben vom 17. April 2017 nach.

Die Priifungen der angeforderten und vorgelegten Unterlagen durch die Prifgruppe fanden

am 20. Januar 2017 und am 15. Mai 2017 statt, und zwar durch | ENNNREEREEEEEEEEN

Von Seiten des Universitatsklinikums Regensburg waren zuvor im schriftlichen Verfahren

beteiligt.




Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
95 Nierentransplantationen 31 Falle gepruft, und zwar zunéchst 15 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.100 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 2 Félle, in denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend 14
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. Des Weiteren wurden bei zwei Patienten die Auswahlentscheidungen im beschleunig-
ten Vermittlungsverfahren und bei einem Patienten die Voraussetzungen des HU-Status

Oberprift.

Die Kommissionen haben weiterhin alle Falle der insgesamt neun Pankreastransplantationen
in der Zeit von 2013 bis 2015, und zwar sechs kombinierte Nieren- und Pankreastransplanta-

tionen und drei isolierte Pankreastransplantationen, Gberpriift.

Bei allen Oberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 37 Patienten wa-
ren gesetzlich, zwei Patienten privat und ein weiterer Patient bei der Postbeamtenkranken-

kasse versichert.

Die Prifung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfte oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgeman erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Bei der Uberpriffung des Nierentransplantationsprogramms konnte der nachgefragte Beginn
der Dialysen zumeist durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken
sowie andere Unterlagen belegt werden. Bei dJii Patlllll ET-Nr. [ war bei Aufnah-
me in die Warteliste am || J NI 2's Etstdialysedatum [N sttt richtiger-
weise BB 2ngegeben worden. Nach einem entsprechenden Hinweis des
Dialysezentrums hatte das Zentrum umgehend am N -5 richtige Erstdia-
lysedatum Eurotransplant mitgeteilt. Bei ol P2t ET-Nr. IIEE hatte das Zentrum bei
der Anmeldung zur Warteliste am | I 2's Erstdialysedatum | <t-t
richtigerweise |}l gcemeldet. Ergénzend hat es hierzu erklart, dass bei dem Patii]
Il rach einer Lebertransplantation am Ml <ine Dialysebehandlung begon-
nen hitte. Bei der Meldung sei {lbersehen worden, dass sich die Nierenfunktion dii
Patilf nachfolgend erholt hitte, so dass erst ab | <ine dauerhafte Dialysebe-
handlung begonnen hatte. Dies sei bis zur Transplantation nicht bemerkt worden. Seit Mitte
- werde nunmehr Konsequent eine Wartelistenpritfung durchgefiihrt. Nach Auffassung
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der Kommissionen handelt es sich hierbel um versehentliche Fehler, die einen Schiuss auf

absichtliche Falschangaben zugunsten eines Patienten nicht zulassen.

Soweit in einem Fall gegentiber Eurotransplant zunachst ein spaterer Dialysebeginn als fat-
sachlich erfolgt gemeldet wurde und dies erst spater korrigiert wurde, ist dies von vorneher-

ein nicht geeignet, dem Patienten sinen Vorteil zu verschaffen.

Bei den Transplantationen, die im beschleunigten Vermittiungsverfahren stattfanden, konn-
ten die Auswahlkriterien plausibel dargelegt und belegt werden. Soweit das Zentrum einen
Patienten als hochdringlich gemeldet hatte, lagen die Voraussetzungen einer HU-Listung

var,

Auch die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lieR keine Richtlinienverstfie 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 im Fall der
kombinierten Nieren-/Pankreastransplantation zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste

dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener Niereninsuffizienz.

Anhaltspunkte dafr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wéren, waren nicht ersichtlich.

Die erforderlichen Unterlagen konnten vollstandig vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 4. Oktober 2016 und 17. April 2017.

Berlin, 13. Juni 2017

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Varsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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