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A Einfithrung

Mit dem vorliegenden Bericht informieren die Uberwachungskommission
und die Priifungskommission iiber ihre Tatigkeiten im Berichtszeitraum
Dezember 2017 bis Dezember 2018. Im Mittelpunkt stand der Abschluss
der flaichendeckenden Priifungen aller Transplantationsprogramme fiir die

Jahre 20121 bzw. 2013 bis 2015.

Die Kommissionen werden auf der Grundlage von § 11 Abs.3 S.4 TPG
(Uberwachungskommission) und § 12 Abs. 5 S.4 TPG (Priifungskommis-
sion) tdtig. Der im Rahmen des Spitzengespraches am 27. August 2012
zwischen dem Bundesminister fiir Gesundheit, dem GKV-Spitzenverband,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Vermittlungsstelle Euro-
transplant, der Koordinierungsstelle Deutsche Stiftung Organtransplanta-
tion, der Deutschen Transplantationsgesellschaft, den Vertretern der
Gesundheitsminister- und der Kultusministerkonferenzen sowie dem
Patientenbeauftragten der Bundesregierung vereinbarte Mafdnahmenkata-
log enthielt insbesondere den Auftrag an die Priifungs- und die Uberwa-
chungskommission, alle Transplantationszentren regelmafdig, mindestens
einmal in drei Jahren verdachtsunabhdngig vor Ort zu priifen. Ebenfalls
wurde vereinbart, dass Vertreter der Lander, in denen das jeweilige
Transplantationszentrum seinen Sitz hat, an den Priifungen zu beteiligen
sind, damit ein nahtloser Informationstransfer zwischen den Kommissio-
nen und den zustindigen Uberwachungsbehoérden gewdhrleistet ist. Von
den Auftraggebern der Kommissionen wurde eine Gemeinsame Geschafts-
ordnung der Priifungs- und der Uberwachungskommission (GGO-PUK) als
Bestandteil des Koordinierungsstellenvertrages nach § 11 TPG vereinbart

und vom Bundesministerium fiir Gesundheit genehmigt.2

In  Deutschland sind derzeit 46 Transplantationszentren  mit

128 Transplantationsprogrammen3 zugelassen. Priifgegenstand waren im

1 Beginn des Priifungszeitraums im Jahr 2012 nur hinsichtlich der Lebertransplantationsprogramme.
2 Die GGO-PUK ist abrufbar unter:

http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-Ordner/G0/2016-02-
18 GGO-PUEK.pdf (letzter Zugriff am 5. Dezember 2018).

3 ohne Diinndarm.


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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Berichtszeitraum die Herz-, Lungen-, Nieren- und Pankreastransplantatio-
nen* der Jahre 2013 bis 2015 und die Lebertransplantationen der Jahre
2012 bis 2015 (insgesamt 10.505 Transplantationen in diesem Zeitraum3).
Die Priifergebnisse der Vorjahre wurden im September 2013, im Septem-
ber 2014, im November 2015, im Dezember 2016 und Dezember 2017 der
Offentlichkeit vorgelegt.5

Im Berichtszeitraum haben die Kommissionen 60 Transplantations-
programme?® auf der Basis der Krankenakten von 1.497 Empfangern post-
mortal gespendeter Organe aus den Jahren 2012 bzw. 2013 bis 2015
tiberpriift. Zudem haben die Kommissionen die in vorangegangenen Be-
richtszeitraumen begonnenen Priifungen von zwolf Transplantationspro-
grammen abgeschlossen. Der vorliegende Bericht umfasst die Ergebnisse
der seit dem letzten Bericht durchgefiihrten und abgeschlossenen Priifun-
gen von sieben Herz-,” sechs Lungen-® acht Leber-919 Nieren- und
13 Pankreastransplantationsprogrammen sowie die Ergebnisse der in
vorangegangen Berichtszeitrdumen begonnenen und in diesem Berichts-
zeitraum abgeschlossenen Priifungen von vier Herz-, zwei Lungen-,
drei Leber-, zwei Nierentransplantationsprogrammen und einem Pan-
kreastransplantationsprogramm. Die Ergebnisse werden im Kapitel C.I

dargestellt.

Weiterhin gab es 22 verdachtsabhingige Einzelfallpriifungen. Die Ergeb-

nisse werden im Kapitel C.II dargestellt.

Zu den Angelegenheiten der Deutschen Stiftung Organtransplantation und

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

4 Pankreas = Bauchspeicheldriise.

5 Die Berichte sind verfiigbar unter http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte /medizin-
ethik/transplantationsmedizin/ (letzter Zugriff am 5. Dezember 2018).

6 Bis auf ein Lungentransplantationsprogramm wurden in dieser Priifperiode alle Transplantationspro-
gramme gepriift.

7 Zur Zeit befinden sich zwei weitere Kommissionsberichte im Stellungnahmeverfahren.

8 Zur Zeit befindet sich ein weiterer Kommissionsbericht im Stellungnahmeverfahren, in einem weiteren
Fall ist die Verabschiedung des Kommissionsberichts bis zum Ende der Priifperiode vorgesehen.

9 Zur Zeit befinden sich zwei weitere Kommissionsberichte im Stellungnahmeverfahren, in einem weiteren
Fall ist die Verabschiedung des Kommissionsberichts bis zum Ende der Priifperiode vorgesehen.


http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/transplantationsmedizin/
http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/transplantationsmedizin/
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Uberdies gibt der vorliegende Bericht Auskunft iiber Aufgaben, Zusam-
mensetzung und anderweitige Tétigkeiten der Uberwachungs- und der

Prifungskommission (Kapitel B, D.I und D.II) im Zeitraum 2017 /2018.
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B Aufgaben und Zusammensetzung der Kommissio-
nen, der Vertrauensstelle und der Geschiftsstelle

B. Uberwachungskommission gemifd § 11 Abs.3 S. 4
TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erfiillung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben die Uberwachungskommission gemif3 § 11 Abs. 3 S. 4 TPG
eingesetzt. Die Uberwachungskommission kontrolliert, ob die Gewinnung
von postmortalen Spenderorganen ordnungsgemafd abgelaufen ist. Sie
tiberpriift die Einhaltung der auf der Grundlage des TPG vertraglich festge-
legten Verpflichtungen und Aufgaben der Koordinierungsstelle (Deutsche
Stiftung Organtransplantation, DSO), insbesondere die Entnahme von
vermittlungspflichtigen Organen einschlief3lich der Vorbereitung von
Entnahme, Vermittlung und Ubertragung. In diesem Zusammenhang iiber-
priift die Uberwachungskommission, ob und inwieweit die Koordinie-
rungsstelle die Gewahr dafiir bietet, dass diese Mafdnahmen in
Zusammenarbeit mit den Transplantationszentren und den Entnahme-
krankenhdusern unter Beachtung der gesetzlichen und vertraglichen
Regelungen durchgefiihrt werden. Die Uberpriifung erfolgt fiir den Bereich
der Organspende, -entnahme und -iibertragung durch verdachtsabhangige
sowie kontinuierliche und flachendeckend verdachtsunabhéngige Kontrol-
len der Transplantationszentren und Entnahmekrankenhauser auf Grund-
lage von § 11 Abs. 3 TPG sowie auf Grundlage einer Priifung der Berichte
der Koordinierungsstelle gemaf3 § 11 Abs. 5 TPG.

Den Vorsitz in der 06. Amtsperiode (2016/2019) der Uberwachungs-
kommission hat Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert inne. Die stellver-
tretende Vorsitzende ist Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R.

AnneGret Rinder.

Die Zusammensetzung der Kommission fiir die 06. Amtsperiode
(2016/2019) kann dem Dokumentationsteil entnommen werden

(s. Kapitel D.I).
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B.II Priifungskommission gemaf3 § 12 Abs. 5 S. 4 TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erfiillung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben die Priifungskommission gemafs § 12 Abs. 5 S. 4 TPG einge-
setzt. Die Priifungskommission kontrolliert, ob die Zuteilung von Organen
ordnungsgemafs erfolgt ist. Sie Uiberpriift in regelméafdigen Abstdnden, ob
die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung Eurotransplant nach Mafdga-
be der gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung
der Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG sowie des TPG insgesamt erfolgt
sind. Des Weiteren geht die Kommission Meldungen der Stiftung Euro-
transplant und anderer Institutionen oder Personen iiber Auffélligkeiten
im Zusammenhang mit der Umsetzung von Vermittlungsentscheidungen
nach. Die Uberpriifung erfolgt fiir den Bereich der Organvermittlung re-
gelmafdig durch verdachtsabhdngige sowie kontinuierliche und flachende-
ckend verdachtsunabhédngige Kontrollen in den Transplantationszentren
auf Grundlage von § 12 Abs. 5 TPG sowie auf Grundlage einer Priifung der
Berichte der Vermittlungsstelle gemafs § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG.

Den Vorsitz in der 06. Amtsperiode (2016/2019) der Priifungskommission
hat Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder inne.

Der stellvertretende Vorsitzende ist Herr Prof. Dr. jur. Torsten Verrel.

Die Zusammensetzung der Kommission fir die 06.Amtsperiode
(2016/2019) kann dem Dokumentationsteil entnommen werden

(s. Kapitel D.I).
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B.III Vertrauensstelle Transplantationsmedizin

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

tet.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, auf vertraulicher Basis Hinweise auf
Auffalligkeiten oder Unregelmafiigkeiten im Bereich der Organspende und
der Organtransplantation entgegenzunehmen sowie in Kooperation mit
der Priifungskommission und der Uberwachungskommission zu kliren.
Eine anonyme Kontaktaufnahme ist moglich. Die Vertrauensstelle steht fiir
Anfragen oder Beschwerden im Zusammenhang mit Organspenden oder -
transplantationen jedem offen und hat damit eine ganz wesentliche biir-
gernahe Funktion. Die Vertrauensstelle ist ein von den Strafverfolgungsbe-
hoérden unabhdngiger Ansprechpartner. Mit der Leitung der
Vertrauensstelle ist Frau Vors. Richterin am Bundesgerichtshof a.D.

Prof. Dr. Ruth Rissing-van Saan betraut.

Im Berichtszeitraum 2017/2018 sind bei der Vertrauensstelle insgesamt
40 Eingaben eingegangen. Die Vertrauensstelle wurde von betroffenen
Patienten oder deren Angehorigen, durch Mitarbeiter von Transplantati-
onszentren sowie von anderen in das Transplantationsgeschehen einge-
bundenen Stellen in Anspruch genommen. Auch allgemein interessierte

Blirger meldeten sich.

Die Eingaben betrafen u. a. folgende Themen und Bereiche:

Beschwerden gegen Transplantationszentren oder einzelne Arzte aus
Anlass konkreter Einzelfdlle, allgemeine und konkrete, einzelfallbezogene
Fragen zur Organspende und -transplantation, die Lebendorganspende
betreffende Fragestellungen, wie etwa die Zuldssigkeit von Cross-over-
Lebendspenden, sowie Anfragen zur Wartelistenfiihrung und Verteilungs-
gerechtigkeit bei postmortalen Organspenden. In Bezug auf den Riickgang
der Organspenderzahlen im Jahr 2017 erreichten zudem Vorschldge zur

Forderung der Organspende und zur Erhohung der Spenderzahlen die
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Vertrauensstelle. Weiterhin gingen Fragen zur medizinischen Versorgung
von Asylbewerbern sowie zur Zuldssigkeit von Anschlussbehandlungen
und zur Kostentragungspflicht nach bzw. bei Transplantationen im Aus-

land ein.

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

B.IV Geschiftsstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband haben eine gemeinsame Geschiftsstelle Transplanta-
tionsmedizin eingerichtet, die bei der Bundesarztekammer angesiedelt ist.
Der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin obliegt die Geschaftsfiihrung
der Priifungs- und der Uberwachungskommission, der Vertrauensstelle
Transplantationsmedizin sowie der Standigen Kommission Organtrans-

plantation der Bundesarztekammer.

Die Zusammensetzung der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin kann

dem Dokumentationsteil entnommen werden (s. Kapitel D.III).

Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin ist erreichbar unter:
Geschaftsstelle Transplantationsmedizin

Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-660

Fax: +49 30 400 456-668

E-Mail: transplantationsmedizin@baek.de


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
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C Bericht iiber die Tiatigkeiten 2017/2018

Im Mittelpunkt der Kommissionstatigkeiten im Zeitraum von Dezember
2017 bis Dezember 2018 stand der Abschluss der flichendeckenden Prii-
fungen der Herz-, Lungen-, Nieren- und Pankreastransplantationen der
Jahre 2013 bis 2015 sowie der Lebertransplantationsprogramme der Jahre
2012 bis 2015. Weiterhin wurden 22 verdachtsabhdngige Einzelfallprii-
fungen durchgefiihrt. Im Berichtszeitraum konnten zudem die bereits in
vorangegangenen Berichtszeitraumen begonnenen Priifungen von insge-
samt  zwolf Transplantationsprogrammen  abgeschlossen  werden

(neun Vor-Ort-Prifungen und drei Priiffungen im schriftlichen Verfahren).

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 Kam-
mergericht i. R. Anne-Gret Rinder viermal gemeinsam getagt. Weiterhin
haben die Kommissionen gemeinsam mit der Stiandigen Kommission Or-
gantransplantation am 28. Juni 2018 eine Sondersitzung zum Thema ,For-

derung der Organspende - Wege aus der Krise“ durchgefiihrt.

C.I Priifung der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und

PanKkreastransplantationsprogramme

Im Berichtszeitraum wurden insgesamt 60 Transplantationsprogramme in
Deutschland einer Priifung unterzogen, davon 25 im Rahmen einer Vor-
Ort-Priifung und 35 im schriftlichen Verfahren. Hiervon konnten die Prii-
fungen von 53 Transplantationsprogrammen abgeschlossen werden.
Uberpriift wurden die Herz-, Lungen-, Nieren- und Pankreastransplantati-
onen (einschlief}lich kombinierter Transplantationen) der Jahre 2013 bis
2015 und die Lebertransplantationsprogramme der Jahre 2012 bis 2015.
Gepriift wurde, ob bei den Angaben der Zentren fiir die von Eurotransplant

gefithrte Warteliste die Bestimmungen des TPG, der auf Grund dieses
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Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und Richtlinien® sowie die
Vertragsbestimmungen (Koordinierungs- und Vermittlungsstellenvertrag)

eingehalten wurden.
CI1.1 Prifungsmodalititen
C.IL.1.1 Grundlage

Grundlage fir die flichendeckenden Priifungen der Kommissionen sind die
Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung gem. § 16
Abs.1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG. Sie sind somit mafdgeblich fiir die Bewertung

der Angaben und Vorgehensweise der Transplantationszentren.

Im Priifungszeitraum 2012 bis 2015 wurden folgende Richtlinienanderun-

gen vorgenomimen:

e Uberarbeitung der Richtlinien gem. § 16 Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5 TPG
beziglich der grundsatzlichen Anforderungen an die interdisziplindre
Transplantationskonferenz und deren Zusammensetzung. Die Richtli-
niendnderung trat am 07.03.2013 in Kraft.

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

e Uberarbeitung der Richtlinie gemiaf § 16 Abs. 1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir
die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantati-
on beziiglich der Einfiihrung einer Verfahrensregelung zur Listung bei
alkoholinduzierter Leberzirrhose und einer Moglichkeit, in begriinde-
ten Fallen von dem Erfordernis einer 6-monatigen Alkoholabstinenz-
phase vor Listung abzuweichen. Die Richtliniendnderung trat am
04.08.2015 in Kraft.

e Uberarbeitung der Richtlinie gemaf} § 16 Abs.1 S.1 Nr.4 a) und b)
TPG zur medizinischen Beurteilung von Organspendern und zur Kon-

servierung von Spenderorganen bezuglich der Qualifikation des or-

10 Richtlinien der Bundesirztekammer nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG betreffend die Wartelistenfiih-
rung und die Organvermittlung zur Transplantation.
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ganentnehmenden Arztes. Die Richtliniendnderung trat am

04.08.2015 in Kraft.

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

diese entsprechend berticksichtigt.

C.1.1.2 Verfahren

Die Priifungen erfolgen auf Grundlage der Gemeinsamen Geschaftsordnung
der Priifungs- und der Uberwachungskommission sowohl fiir die Priifun-
gen vor Ort als auch fiir die Priifungen im schriftlichen Verfahren durch
Priifgruppen. Die Kommissionsvorsitzenden werden von der Priifungs-
kommission mit der Zusammenstellung der Priifgruppen beauftragt. Diese
bestehen in der Regel aus zwei medizinischen und einem juristischen
Sachverstindigen und werden von einem Mitglied der Prifungs- und der
Uberwachungskommission geleitet. Als Sachverstindige kénnen in die
Prifgruppen neben den Kommissionsmitgliedern auch weitere sachver-
stindige Personen (Prifer) einbezogen werden. Diese Priifer werden
durch Kommissionsbeschluss der Priifungskommission benannt. Aufder-
dem nehmen an jeder Priifung Vertreter der Geschaftsstelle Transplantati-

onsmedizin teil.

Eine Woche vor jeder Priifung werden alle Kommissionsmitglieder tiber
den Priifgegenstand, die zu priifende Einrichtung sowie Ort und Zeit der
Prifung informiert, um ihnen eine Teilnahme zu ermdoglichen. Zeitgleich
werden auch die zustdndigen Landesministerien benachrichtigt, um ihnen
eine Moglichkeit zur Teilnahme an den Priifungen als Beobachter zu eroft-
nen. Die zu priifenden Einrichtungen werden vor der Priifung iiber den

Priiftermin informiert.

Die Ergebnisse der jeweiligen Priifungen werden nach Befassung der Prii-
fungskommission als Kommissionsbericht verabschiedet. Der Kommissi-
onsbericht wird anschlieffend dem oder den fiir das jeweilige
Transplantationsprogramm eines Transplantationszentrums verantwortli-
chen Arzt oder Arzten sowie der Klinikdirektion mit der befristeten Mog-

lichkeit zur Gegenvorstellung zugeleitet. Nach Abschluss des
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Gegenvorstellungsverfahrens wird der Kommissionsbericht dem gepriiften
Krankenhaus, den zustdndigen Landesbehdrden sowie der zustdndigen
Landesarztekammer iibersandt. Besteht der Verdacht strafbaren Handelns,
wird der Kommissionsbericht auch der zustandigen Staatsanwaltschaft

zugestellt.

C.1.1.3 Methodik der Stichprobenauswahl

Das Ziel der Priifungen ist es, die Einhaltung der Richtlinien gemaf3 § 16
Abs.1S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG zu priifen und mégliche Richtlinienverstéfie und
ggf. Manipulationen in den Transplantationsabldufen der Transplantati-
onszentren zu erkennen. Dies erfolgt auf der Grundlage einer Stichproben-
auswahl. An der Methodik dieser Stichprobenauswahl hat sich gegeniiber

den Vorjahren nichts verandert.



Bericht 2017/2018 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Priifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 15 von 33

C.1.2 Zuden Ergebnissen 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.1?

C.1.2.1 Priifungen aus den vorangegangenen Berichtszeitrau-
men, die in diesem Berichtszeitraum abgeschlossen wer-

den konnten

Herztransplantationen und kombinierte Herz-Lungentransplanta-

tionen:

Im Berichtszeitraum konnten die bereits im vorangegangenen Berichts-
zeitraum begonnenen Priifungen von insgesamt vier Herztransplantati-
onsprogrammen abgeschlossen werden. Diese Priifungen haben bis auf
einen Fall keine Hinweise auf systematische Richtlinienverstofde oder
Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Die lediglich
vereinzelt festgestellten Eingabe- oder Ubermittlungsfehler bei den an
Eurotransplant (ET) gemeldeten Daten waren aus Sicht der Kommissionen

stets auf ein Versehen zurtickzufithren.

Lediglich bei der Priifung des Herztransplantationsprogramms des Univer-
sitatsklinikums Koéln-Lindenthal wurden systematische Unregelmafiigkei-
ten festgestellt. Hieriiber wurden neben dem Arztlichen Direktor und der
Landesdrztekammer die zustindige Landesbehorde und die Staatsanwalt-
schaft informiert. Zu den Einzelheiten wird auf den Kommissionsbericht

verwiesen.

Lungentransplantationen:

Bei den im vorangegangenen Berichtszeitraum begonnenen und in diesem
Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen von zwei Lungentransplan-

tationsprogrammen wurden zwar Auffélligkeiten festgestellt, diese liefsen

11 Quelle: DSO-Jahresbericht 2017.
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jedoch keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder

Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen.

Lebertransplantationen:

Bei den in vorangegangenen Berichtszeitraumen begonnenen und in die-
sem Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen von drei Lebertrans-
plantationsprogrammen wurden zwar Auffalligkeiten festgestellt, diese
lief3en jedoch keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie

oder Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen.

Nierentransplantationen:

Die im vorangegangenen Berichtszeitraum begonnenen und in diesem
Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen von zwei Nierentransplanta-
tionsprogrammen liefSen keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlini-
enverstofie oder Manipulationen erkennen. Sie ergaben vielmehr, dass die
Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf$ erfolgt war und
keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Vereinzelt festgestellte Abweichun-
gen bei den Dialysemeldungen beruhten nach Auffassung der Kommissio-
nen auf unrichtigen Mitteilungen anderer Beteiligter oder auf Versehen

und liefden keine Manipulationsabsicht erkennen.

Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen:

Bei der im vorangegangenen Berichtszeitraum begonnenen und in diesem
Berichtszeitraum abgeschlossenen Uberpriifung eines Pankreastransplan-

tationsprogramms wurden keine Auffalligkeiten festgestellt.
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Herz - Priifungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Herz Transplantationen | gepriift Verstof3el1z
(inklusive kombinier- | im Priifungszeit-
ter Herz-Lungen- raum
transplantationen)
Bad Oeynhausen 237 34 0
Freiburg 45 25 0
Kiel 20 17 0
Koéln-Lindenthal 12 12 9
Summe 314 88 9
Lunge - Priiffungen des Zeitraums 2013 bis 2015
Lunge Transplantationen | gepriift Verstofdel?

im Priifungszeit-

raum
Freiburg 59 28 0
Homburg 49 40 0
Summe 108 68 0
Leber - Priifungen des Zeitraums 2012 bis 2015
Leber Transplantationen | gepriift Versto-

im Priifungszeit- 3el2

raum
Heidelberg 393 83 0
Leipzig 138 36 0
Rostock 22 17 0
Summe 553 136 0

12 Als Verstofie werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstof3e oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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Niere - Priifungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Niere Transplantationen | gepriift Verstof3el?
im Priifungs-
zeitraum
Berlin Campus Mitte 154 33 0
Berlin Campus
Virchow-Klinikum 140 33 0
Summe 294 66 0
Pankreas - Priifungen des Zeitraums 2013 bis 2015
Pankreas Transplantationen | gepriift Verstof3el2
(inklusive im. Priifungs-
kombinierter Nieren- | Zéltraum
Pankreastrans-
plantationen)
Berlin Campus
Virchow-Klinikum 38 24 0
Summe 38 24 0
C.1.2.2 Priifungen im Berichtszeitraum

Im Berichtszeitraum wurden 25 Transplantationsprogramme vor Ort und
35 Transplantationsprogramme im schriftlichen Verfahren!3 auf Basis der
Krankenakten von 1.497 Empfangern postmortal gespendeter Organe
Uiberpriift. Davon konnten, zusatzlich zu den bereits dargestellten zwolf
Priifungen aus dem vorangegangen Berichtszeitraum, die Priifungen von

53 Transplantationsprogrammen4 abgeschlossen werden.

12 Als Verstofie werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstofie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.

13 Bis auf ein Lungentransplantationsprogramm wurden in dieser Priifperiode alle Transplantationspro-
gramme gepriift.

14 Weitere fiinf Kommissionsberichte befinden sich derzeit im Stellungnahmeverfahren, in zwei Fallen ist
die Verabschiedung der Kommissionsberichte bis zum Ende der Priifperiode vorgesehen.
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Herztransplantationen @ und kombinierte  Herz-Lungentrans-
plantationen:

Die im Berichtszeitraum durchgefiihrten und abgeschlossenen Priifungen
von sieben Herztransplantationsprogrammen liefien keine Anhaltspunkte
fiir systematische Richtlinienverstofse oder Manipulationen hinsichtlich
zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergaben vielmehr, dass
die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf$ erfolgt war

und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Lungentransplantationen:

Bei den im Berichtszeitraum durchgefiihrten und abgeschlossenen Priifun-
gen von sechs Lungentransplantationsprogrammen wurden zahlreiche
Auffalligkeiten, jedoch keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinien-
verstofle oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patien-

tendaten festgestellt.

Soweit in diesen Fallen die Angaben gegeniiber ET von den aus den Kran-
kenunterlagen ersichtlichen Daten abwichen, gingen die Kommissionen
davon aus, dass die Angaben nicht systematisch und/oder manipulativ
zugunsten der Patienten erfolgten. Die Erdrterung der Problemfille und
die Auswertung der eingesehenen Unterlagen rechtfertigten vielmehr den
Schluss, dass es sich um versehentliche oder irrtiimliche Fehler handelte.
Insoweit haben die Kommissionen die festgestellten Auffélligkeiten als
mangelnde Sorgfalt, Unkenntnis und als Ausdruck von Defiziten bei der

Qualitatssicherung gewertet.

Lebertransplantationen:

Die im Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen von acht Lebertrans-
plantationsprogrammen ergaben in der Mehrzahl, dass die Anmeldung der
Patienten zur Transplantation grundsatzlich ordnungsgemaf} erfolgt war
und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Lediglich bei der Priifung des
Lebertransplantationsprogramms des Universitatsklinikums Frankfurt am
Main wurden systematische Unregelmafdigkeiten festgestellt. Hiertiiber

wurden neben dem Arztlichen Direktor und der Landesirztekammer die
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zustidndige Landesbehorde und die Staatsanwaltschaft informiert. Zu den

Einzelheiten wird auf den Kommissionsbericht verwiesen.
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Nierentransplantationen:

Die im Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen von 19 Nierentrans-
plantationsprogrammen liefden keine Anhaltspunkte fiir systematische
Richtlinienverstofie oder Manipulationen erkennen. Sie ergaben vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemafd erfolgt
war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die vereinzelt festgestell-
ten Abweichungen bei den Dialysemeldungen beruhten nach Auffassung
der Kommissionen auf Versehen und lief3en keine Manipulationsabsicht

erkennen.

Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen:

Die im Berichtszeitraum abgeschlossene Uberpriifung von 13 Pankreas-

transplantationsprogrammen ergab keinerlei Auffalligkeiten.

Priifungsiibersicht:

Herz - Priifungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Herz Transplantationen | gepriift Verstof3el?
(inklusive kombinier- | im Priifungszeit-

ter Herz-Lungen- raum

transplantationen)

Aachen 10 10 0
Diisseldorf 34 23 0
Erlangen 35 23 0
Hamburg 31 21 0
Leipzig 71 29 0
Miinchen Grofshadern 64 33 0
Wiirzburg 14 14 0
Summe 259 153 0

Lunge - Priiffungen des Zeitraums 2013 bis 2015

12 Als Verstofse werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstofie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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Lunge Transplantationen | gepriift Verstofdel?
im Priifungszeit-
raum
Bad Oeynhausen 19 17 0
Giefden 46 25 0
Kiel 9 9 0
Leipzig 64 34 0
Mainz 31 21 0
Miinchen Grofshadern 151 33 0
Summe 320 139 0
Leber - Priifungen des Zeitraums 2012 bis 2015
Leber Transplantationen | gepriift Verstofdel?
im Priifungszeit-
raum
Aachen 196 34 0
Erlangen 22 18 0
Frankfurt 100 59 22
Hamburg 281 35 0
Miinchen Grofshadern 217 36 0
i\;I;i;lchen rechts der 39 13 0
Tiibingen 175 34 0
Wiirzburg 47 26 0
Summe 1077 255 22
Niere - Priifungen des Zeitraums 2013 bis 2015
Niere Transplantationen | gepriift Verstof3el2
im Priifungs-
zeitraum
Bochum 184 34 0
Bremen 52 26 0
Erlangen 170 33 0

12 Als Verstof3e werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstofie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die

Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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Freiburg 143 33 0
Halle 92 30 0
Hamburg 150 33 0
fanneersh | m
Kaiserslautern 47 26 0
Kiel 86 30 0
Ko6In-Lindenthal 80 30 0
KoéIln-Merheim 173 32 0
Mainz 46 25 0
Mannheim 44 25 0
Grofhadern 148 33 0
i\;lziii;lchen rechts der 112 32 0
Rostock 72 28 0
Stuttgart 105 32 0
Tlbingen 82 30 0
Wiirzburg 89 30 0
Summe 2041 575 0

Pankreas - Priifungen des Zeitraums 2013 bis 2015

Pankreas Transplantationen | gepriift Verstof3el?
(inklusive im Priifungs-

kombinierter Nieren- | Z€ltraum

Pankreastrans-

plantationen)

Bochum 67 29 0
Erlangen 14 14 0
Freiburg 11 11 0
Hamburg 10 10 0
Kaiserslautern 6 6 0
Kiel 13 13 0

12 Als Verstof3e werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstofie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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Ko6In-Lindenthal 9 9 0
KoéIln-Merheim 6 6 0
Mainz 3 3 0
Miinchen Grofshadern 26 19 0
i\;I:;lchen rechts der 5 5 0
Rostock 12 12 0
Tiibingen 11 11 0
Summe 193 148 0

C.II Einzelfallpriifungen (Allokationsauffilligkeiten)

Die Priifungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags
(§ 12 Abs. 5 S. 4 TPG) nach Mitteilung der Vertrauensstelle Transplantati-
onsmedizin, der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle, einzelner
Transplantationszentren sowie von Patienten und Angehdrigen anlassbe-
zogen mit der Priifung von 22 Einzelfdllen befasst. Gegenstand der Priifung
war die richtliniengeméafde Allokation von Spenderorganen. Hierbei wur-
den keine allokationsrelevanten Verstofde festgestellt. In der Vielzahl der
Fille handelte es sich um Vorgdnge, die im Rahmen des einrichtungsinter-
nen Qualitidtsmanagements aufgearbeitet wurden und strukturelle Verbes-

serungen ausgelost haben.

C.III Angelegenheiten der Koordinierungsstelle gemafd

§ 11 TPG

In die Prifung (Jahresvisitation) der Deutschen Stiftung Organtransplanta-
tion (DSO), Koordinierungsstelle gemafd § 11 TPG, im September 2018

wurden u. a. folgende Bereiche einbezogen:

e Unterstiitzung der Entnahmekrankenhduser mit Blick auf die Melde-
pflicht gemafd § 9a Abs. 2 S. 1 Nr. 1 TPG
e Organisation der Organentnahme und des Organtransports

e Fortschreibung der Verfahrensanweisungen
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Dariiber hinaus wurden Fragen zur Umsetzung der Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) erortert. Insgesamt liefd sich eine sorgfiltige
und nachvollziehbare Wahrnehmung der gesetzlich und vertraglich vorge-
gebenen Aufgaben der Koordinierungsstelle erkennen. Es wurde kein

Anlass fiir Beanstandungen gefunden.

C.IV Angelegenheiten der Vermittlungsstelle gemafd
§ 12 TPG

Die Priifung (Jahresvisitation) der Stiftung Eurotransplant (ET), Vermitt-
lungsstelle gemafd § 12 TPG, erfolgte im Februar 2018 (Priifzeitraum

2016). In die Priifung wurden u. a. folgende Bereiche einbezogen:

e Umsetzung von Richtliniendnderungen und Prozess der ET-
Recommendations

e spezielle Fragen zu den Allokationsverfahren und zum Organaus-
tausch zwischen Deutschland und den anderen Mitgliedslandern

e stichprobenartige Uberpriifungen der Allokationsentscheidungen und
der Auditverfahren

e Fragen des Qualitatsmanagements

Stichprobenartige Uberpriifungen der Allokationsentscheidungen und der
Auditverfahren durch die Sachverstindigen der Kommissionen ergaben
eine sorgfaltige und nachvollziehbare Dokumentation der Allokationsent-

scheidungen seitens der Vermittlungsstelle.

Die Priifung (Jahresvisitation) der Stiftung Eurotransplant (ET), Vermitt-
lungsstelle gemafd § 12 TPG, fiir den Prifzeitraum 2017 ist im ersten Quar-

tal des nachsten Jahres vorgesehen.
C.V Sonstige Tiatigkeiten

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

transplantation tatig gewesen.
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Dartiber haben Vorsitzende auch als Referenten bei Veranstaltungen in der

Fachoffentlichkeit tiber ihre Arbeit informiert.
C.VI Fazit

Hervorzuheben ist, dass die grofde Mehrheit der in diesem Berichtszeit-
raum iiberpriften Programme unauffillig war. Wichtig zu erwdhnen ist
auch, dass - wie in den Vorjahren - keine Anhaltspunkte dafiir bestehen,
dass privatversicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert
worden waren. Weiterhin ergeben sich keine grundsatzlichen Bedenken
gegen das beschleunigte Vermittlungsverfahren. Es bestanden in diesem
Berichtszeitraum keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen mit Hilfe dieses

Verfahrens.

Zunehmend wird seitens der Transplantationszentren zuriickgemeldet,
dass durch die Priiftatigkeit Klarheit in den klinikinternen Abldufen sowie
Rechtssicherheit geschaffen wird. Insbesondere fiithren die Priifungen zu
Verbesserungen der Prozesse bspw. durch Anpassungen der klinikeigenen
Standardverfahrensanweisungen (Standard-Operating-Procedures, SOP)

und durch verbesserte Dokumentationen.

Dies hat auch die Bundesregierung in ihren drei Berichten iiber den ,Fort-
gang der eingeleiteten Reformprozesse, mogliche Missstinde und sonstige
aktuelle Entwicklungen in der Transplantationsmedizin® fortwahrend
bestitigt.l> Demnach haben sich die Priifungs- und die Uberwachungs-
kommission durch ihre effektive und professionelle Arbeitsweise bewahrt,
indem sie Unregelmifigkeiten aufgedeckt, der Offentlichkeit zuginglich
gemacht und entsprechende Erkenntnisse an die zustindigen Landesbe-

horden sowie Staatsanwaltschaften weitergeleitet haben.

15 Deutscher Bundestag, Drucksachen 18/3566 vom 12.12.2014, 18/7269 vom 11.01.2016 sowie 18/10854
vom 13.01.2017.
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D Dokumentation

D.I Zusammensetzung der Uberwachungskommission

gemafd § 11 Abs. 3 S.4 TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 06. Amtsperiode hat Herr Prof. Dr. med.
Dr. h. c. Hans Lippert inne. Die stellvertretende Vorsitzende ist Frau

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

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

GGO-PUK in die Uberwachungskommission entsandt worden

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

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

fiir die Bundesdrztekammer:
— 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

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

— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH, Berlin
(bis einschlief3lich 11.02.2018)

— Frau Ass. jur. Antonia Brandi, Berlin
(seitdem 12.02.2018)

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

— Herr MinRat Jiirgen Schiffer, Diisseldorf
(bis einschlief3lich 05.07.2018)

— Frau MinRat'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf
(seit dem 06.07.2018)

sowie
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als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:
fir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplanta-
tion):
— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main
fir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL
fir den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin

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

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

Die 06. Amtsperiode (2016/2019) wird am 31.08.2019 enden.

D.Il Zusammensetzung der Priifungskommission ge-

mafd § 12 Abs. 5S.4 TPG

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

sitzende ist Herr Prof. Dr. jur Torsten Verrel.

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

GGO-PUK in die Priifungskommission entsandt worden

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

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

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

— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH, Berlin
(bis einschliefdlich 11.02.2018)

— Frau Ass. jur. Antonia Brandi, Berlin
(seitdem 12.02.2018)

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

— Herr MinRat Jiirgen Schiffer, Diisseldorf
(bis einschlief3lich 05.07.2018)

— Frau MinRat’in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf
(seit dem 06.07.2018)

sowie

als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO -PUK:
fir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplanta-
tion):
— Herr Dr. med Axel Rahmel, Frankfurt am Main
fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL
fir den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin

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

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

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

Die 06. Amtsperiode (2016/2019) wird am 31.08.2019 enden.

D.III Zusammensetzung der Geschiftsstelle 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 M. Matthes, LL.M.

— Dr.iur. Anne Schlums

Sachbearbeiterinnen:
— Monique Geisler
— Claudia Gobert

— Jacqueline Raspe-Scharf

Sekretarinnen:
— Doreen Fritz
— Elke Reuter

— Juliane Strauf$
D.IV Priifungsteilnehmer
An den Priifungen im Berichtszeitraum waren folgende Personen beteiligt:

— Herr Dr. med. Wolfgang Arns, Kéln

— Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara, Hannover
— Herr Prof. Dr. med. K. Tobias E. Beckurts, Koln
— Herr Prof. Dr. med. Roland Buhl, Mainz

— Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara, Halle
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— 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
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

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

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

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

— Herr Dr. med. Manfred Richter, Bad Nauheim

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

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

— Herr OStA Thomas Schwarz, Berlin

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

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

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

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

Die jeweils zustandigen Landesbehdrden haben in der Regel Vertreter zu

den Priifungen entsandt.

Hinweis: Die Priiferinnen und Priifer sind ehrenamtlich mit den Priifun-
gen befasst, soweit sie nicht Vertreter des GKV-Spitzenverbandes, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der Bundesarztekammer sind.
Die ehrenamtliche Tatigkeit der Priiferinnen und Priifer ermdoglicht eine
grofde Flexibilitdit im Rahmen der Priifungsdurchfiihrung. Weiterhin wird

ein hohes Maf an Sachverstand und Praxiserfahrung gewahrleistet.

Die Auswahl der Priiferinnen und Priifer erfolgt durch Beschluss der Prii-
fungskommission und der Uberwachungskommission. Im Berichtszeit-
raum wurden neben organsachverstiandigen Beratern auch Sonderpriufer
kooptiert. Auswahlkriterien waren dabei wissenschaftliche Expertise und

berufspraktische Erfahrung.

Bei der Zusammenstellung der Priifgruppen wurde beriicksichtigt, dass ei-

nige Priifer hauptberuflich im Transplantationsgeschehen tatig sind. Mog-
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liche Interessenkonflikte wurden durch Inkompatibilitdtsregeln vermie-
den; so waren etwa Vertreter der gepriiften Klinik nicht zugleich Mitglie-
der der in ihrer Klinik tdtigen Priifgruppe. Die Priifer wurden auf die

Einhaltung des Datenschutzes und der Verschwiegenheit verpflichtet.
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Kommissionsberichte zu den Priifungen der Herz-,
Lungen-, Nieren-, Pankreas- und Lebertrans-

plantationsprogramme
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission
Priifung des Herztransplantationsprogramms
des Universitidtsklinikums der RWTH Aachen
am 15. Oktober 2018

Im Universititsklinikum der RWTH Aachen fanden in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt
10 Herztransplantationen statt. Die Kommissionen haben wegen der niedrigen Transplanta-

tionszahl beschlossen, die Priifung im schriftlichen Verfahren durchzufiihren.

An der Priifung im schriftlichen Verfahren, die am 15. Oktober 2018 stattfand, nahmen auf

Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission |GGG

_ teil. Die Geschéftsstelle Transplantationsmedizin war durch — ver-

treten.

Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen hat

auf eine Teilnahme verzichtet.

Auf Seiten des Universitatsklinikums Aachen waren —

Mit Schreiben vom 5. Januar 2018 und 2. Oktober 2018 erbaten die Kommissionen vom Kli-
nikum diverse Angaben und Unterlagen zu den 10 transplantierten Patienten. Das Klinikum

kam dem mit Schreiben vom 24. Januar 2018 und 15. Oktober 2018 nach.

Von den 10 Patienten erhielten 3 Patienten das Organ im beschleunigten Vermittlungsver-

fahren.

Die Uberpriifung des Versichertenstatus der Patienten ergab, dass 1 Patient privat und 9 Pa-

tienten gesetzlich versichert waren.

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte filir systematische Richtlinienverst6fse oder Manipu-

lationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation




grundsétzlich ordnungsgemaf? erfolgt war und in der Regel keinen Anlass zu Beanstandun-
gen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den liberpriiften

Krankenakten iiberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.

Lediglich bei d- Pat- E:l‘i\]r_.-, d. am _ im HU-Status transplan-

tiert wurde, ist der erste HU-Antrag vom - nicht ordnungsgemafi. Dieser An-
trag enthilt u. a. die Angabe Dopamin 7,6 ug/kg/min. Die vorgelegten Unterlagen lassen
hingegen nicht erkennen, dass dlfl Patili] dieses Medikament am _ iber-
haupt noch erhalten hat. Ausweislich der den Kommissionen vorgelegten Behandlungskur-
ven vom _ wurde die Behandlung mit Dopamin bereits am _
IR bc<ndet. Auch aus der Behandlungskurve vom _ ist keine Do-

pamingabe mehr ersichtlich. Da das Zentrum dem HU-Antrag vom — gegen-
tiber ET allerdings die Behandlungskurve beigefiigt hatte, aus der sich ergibt, dass die Gabe
von Dopamin inzwischen gestoppt war, und aufierdem in der Epikrise (letter of motivation)
ausdriicklich darauf hingewiesen hatte, dass diese Behandlung inzwischen beendet worden
sei, handelt es sich nach Wertung der Kommissionen nicht um eine systematische Falschan-
gabe zugunsten d. Patjili], sondern um einen Fehler, der auf Versehen zuriickzufiihren
sein dirfte. In diesem Zusammenhang ist auch von Bedeutung, dass der letzte Antrag vor
der Transplantation und damit allokationsrelevante HU-Antrag vom - ordnungs-

gemafd war.

Alle anderen Patientendaten, die die Kommissionen tberpriift haben, wiesen keine Wider-
spriiche zu den ET mitgeteilten Daten auf. Die vorgelegten Dokumentationen waren aller-

dings teilweise uniibersichtlich.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

Die Priifung des privat versicherten Patienten lief keine Anhaltspunkte erkennen, dass die-

ser bevorzugt behandelt und transplantiert worden ware.

Berlin, 31. Oktober 2018

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

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Aachen

am 10.und 11. April 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 10. und 11. April 2018 statt.

An beiden Tagen nahmen auf Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission .

teil. Von Seiten der Ge-

schiftsstelle Transplantationsmedizin waren

anwesend. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes

Nordrhein-Westfalen war am 10. April 2018 durch _ vertreten.

Von Seiten des Universitatsklinikums Aachen nahmen

teil.

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten 196 Lebertransplantatio-
nen wurden zunichst 34 Patienten gepriift. In 10 dieser Falle wurde auch die Auswahlent-
scheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift. Im Rahmen dieser

Uberpriifung haben die Kommissionen tiberdies bei 6 weiteren Patienten, die bei Allokati-




onsvorgiangen zunichst als Empfanger benannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezogen
und gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden waren, nachgefragt, aus welchen
Griinden der zunichst benannte Patient zuriickgezogen und das Organ einem anderen Pati-
enten alloziert wurde. Bei diesen 6 Patienten wurde dartiber hinaus abgeklart, ob ihre Be-
nennung richtliniengemif erfolgt war. Ergidnzend haben die Kommissionen die
Umbenennung von Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren in 4 weiteren Féllen
tiberpriift. Bei diesen Patienten beschrankte sich die Priifung neben den Rahmendaten auf
den Anlass fiir die Umbenennung. Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus regis-
triert. 7 Patienten waren privat, 1 Patient war bei der Postbeamtenkrankenkasse und alle

anderen Patienten waren gesetzlich versichert.

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder Manipu-
lationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation
grundsitzlich ordnungsgeméaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die
Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den iiberpriiften Krankenakten tber-
ein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren von vorneherein nicht ersichtlich.
Auch soweit nachfolgend einige Unregelmafigkeiten oder Unklarheiten benannt sind, an-
dern diese nichts an der vorangegangenen Bewertung. Hierbei ist zum einen zu berticksich-
tigen, dass die Kommissionen weit iiberwiegend feststellen konnten, dass das Zentrum
sorgfiltig und richtlinienkonform gearbeitet hat und seit 2013 - mit Ausnahme eines Falles

im Jahre 2014 - keine derartigen Auffalligkeiten mehr zu verzeichnen sind.

Bei der Anmeldung einer Standard Exception (SE-Antrag) wegen eines hepatozelluldren
Karzinoms (HCC) mussten die Kommissionen anfénglich in 3 Féllen Fehler feststellen, die
darauf beruhen, dass das Zentrum entgegen den Richtlinien Abdomensonographien als
taugliche Bildgebungen zur Feststellung eines HCC angesehen und zur Grundlage der An-
meldung einer Standard Exception gemacht hat. Diese Handhabung hat das Zentrum jedoch
nach den Feststellungen der Kommissionen bereits im Laufe des Jahres 2012 beendet. Fir

die nachfolgenden Jahre haben die Kommissionen keine derartigen Fehler mehr festgestellt.

Gemaf} 111.6.2.2.2. Tabelle 3 der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und Organvermitt-
lung (Besonderer Teil Leber) sehen die matchMELD-Kriterien fiir die Erteilung einer Stan-
dard-Exception bei einem hepatozellularen Karzinom (HCC) vor: ,Patient hat einen Tumor
zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3 Tumoren < 3 cm Grofie ... (entsprechend den ,Mailand-

Kriterien“)“.
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Weiterhin:
»Diagnose des HCC:
1. Durch Biopsie oder

2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines bild-

gebenden Verfahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie) oder

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

sein.”

Der SE-Antrag vom - dl am — transplantierten Pat-
M- beruhte auf einer Abdomensonographie vom — die eine

Raumforderung von 16 x 16 mm im Segment III und zwei kleine Raumforderungen (< 1 cm)
im Segment VI auswies. Abgesehen davon, dass damit die Mailand-Kriterien nicht erfiillt wa-
ren, enthielten zwei weitere Bilddarstellungen mit CT vom _ und CT vom
_ lediglich den Verdacht auf ein HCC. Da auch eine Biopsie nicht erfolgt war, fehlte

es von vorneherein an zwei tauglichen Bildbefundungen.

Dies gilt auch fir d. Pat- M- djj am — transplantiert wurde.

Der zugrunde liegende SE-Antrag vom _ beruhte auf einer Abdomensonographie
vom —, die eine Raumforderung von 23 x 22 mm im Segment VII zeigte. Eine
Bildgebung mit CT vom — ergab eine 1,8 cm messende Raumforderung im Seg-
ment VIJ, die jedoch eine Abgrenzung zu einem Regeneratknoten noch nicht zuliefs. Eine den

SE-Antrag rechtfertigende richtliniengemafie Feststellung des HCC lag somit nicht vor.

Bei ol Pod E7-Nr. HEN. G o I iransplantiert und am [
— sowie am _ retransplantiert wurde, hitte der SE-Antrag vom

— zu diesem Zeitpunkt noch nicht gestellt werden diirfen. Es lag zwar ein CT
vom _ vor, das eine Lasion von 1,2 cm im Segment IVa und von 1,7 cm im Seg-
ment VI zeigte. Eine Sonographie vom _ reichte als zweite Bildgebung nach den
Richtlinien jedoch nicht aus. Die erforderliche zweite Bildgebung erfolgte erst am -
- durch eine im Rahmen der TACE-Behandlung durchgefiihrte Angiographie.

Bei d- Pat- ET_;N_r- d. am — transplantiert wurde, begegnet der

SE-Antrag vom _ insoweit Bedenken, als er wegen eines Rezidivs nicht hatte
gestellt werden diirfen. Durch Teilresektion war am - ein trifokales Karzinom
innerhalb der Mailand-Kriterien entfernt und diagnostiziert worden. Mit MRT vom -
- wurde ein Rezidiv von 3,8 x 2,2 cm im Segment [Va festgestellt. Da nach der zum
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Zeitpunkt der Meldung giiltigen Richtlinie bei einem Downstaging die urspriinglichen Lésio-
nen zu beriicksichtigen sind, berechtigte ein weiterer Tumor von 3,8 cm nicht zur Anmel-

dung einer Standard Exception, weil damit die Mailand-Kriterien tiberschritten waren.

Bei d. Pat- ﬂ-_lir_.-, df an einer #thyltoxischen Leberzirrhose erkrankt war
und am _ transplantiert wurde, war die Alkoholabstinenz nicht ausreichend ab-

geklart worden. Zwar waren eine CDT- und Ethanolbestimmung am — negativ,
das psychiatrische Konsil, das eine Abstinenz seit Kenntnis d. Pa1- von der Leberer-
krankung diagnostizierte, erfolgte aber erst am — und somit nach der Anmel-
dung zur Aufnahme in die Warteliste am -

Soweit die Kommissionen die Umbenennung von Patienten im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren tberpriift haben, konnte das Zentrum diese in der Regel plausibel begriin-

den und dokumentieren. Lediglich bei d- am — urspriinglich benannten

und anschlieRend zuriickgezogenen Patjjjjili ET-Nr. |l und diff am _ be-

nannten und dann zuriickgezogenen Pat_ M- war dies nicht méglich. Bei

d. am — transplantierten und am — retransplantierten Pat-
}j_‘.T-_Nr.- konnte das Zentrum keine Angaben zur Auswahl d. Pat- zur Trans-
plantation am _ machen. Dies gilt auch fiir die Auswahl d. am —
transplantierten Pat- ﬂ_—ﬂr_-

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab in den anderen Fillen, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren. Mit Aus-
nahme der zuvor genannten beiden Félle gilt dies auch fir die zusatzliche Priifung in den
Fillen, in denen die Benennung urspringlich benannter Patienten zuriickgenommen wurde
und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt. Es gab keine Anhaltpunkte dafiir,

dass dieses Verfahren dazu benutzt wurde, vorschnell ein Organ zu erhalten.

Die Priifung der privat versicherten Patienten ergab keine Hinweise, dass Privatpatienten

bevorzugt behandelt und transplantiert worden waren.
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Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Priifung

und mit nachfolgendem Schreiben umfassend erteilt und vorgelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre statt.

Berlin, 25.09.2018

fonotd”

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission

Seite 5von 5




Bundesirztekammer DEUTSCHE ¢ S )
Arbeitsgemeinschaft der KRANKENHAUS [
deutschen Arstekammem GESELLSCHAFT e l@

G

Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Herz- und Diabeteszentrums Nordrhein-Westfalen

Universitatsklinik der Ruhr-Universitat Bochum - Standort Bad Oeynhausen
am 28. und 29. September 2017

Die eine Woche zuvor angekindigte Visitation fand am 28. und 29. September 2017 statt. An

ihr nahmen auf Seiten der Prifungs- und der Uberwachungskommission

Vom Ministerium fur Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-
Westfalen war || EEENNEG<z<GgGEEE -vcs<nd.

Auf Seiten des Klinikums nahmen

I £ cer am ersten Prifungstag durchgefuhrten Stati-

onsbegehung waren auflerdem

Y c:teiligr.

Bei dieser Stationsbegehung wurden alle 15 zum Zeitpunkt der Prifung HU-gelisteten Pati-
enten persoénlich aufgesucht und deren HU-Listungen Uberprift. Die Sachverstandigen konn-
ten sich davon Uberzeugen, dass bei allen Patienten die Indikation zur HU-Listung gegeben

war und das Listungsverfahren ordnungsgeman durchgeflhrt wurde.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflhrten 237 Herztransplantationen
haben die Kommissionen 34 Transplantationen Gberprift und dabei die Prafung der vier in
der Stichprobe befindlichen Falle transplantierter Kinder vorangestellt. Es fanden sich ferner
sechs Falle, in denen die Organzuteilung im beschleunigten Vermittlungsverfahren erfolgte

und daher auch die Auswahlentscheidung des Zentrums Uberprift wurde. Mit Ausnahme von




vier Fallen handelte es sich bei allen Uberpriften Transplantationen um Patienten im HU-
Status. Die Erhebung des Versichertenstatus ergab, dass 31 Patienten gesetzlich, zwei Pati-
enten privat versichert waren und ein Patient bei der Aufnahme privat (nur mit Basisleistun-
gen) und im weiteren Verlauf gesetzlich versichert war. Anhaltspunkte fiir eine Bevorzugung

von Privatpatienten bestanden daher von vornherein nicht.

Der Abgleich der an Eurotransplant (ET) gemeldeten Daten mit den vorgelegten Patienten-
akten hat keinerlei Hinweise auf vereinzelte oder gar systematische Manipulationen zutei-
lungsrelevanter Patientendaten ergeben. Vielmehr waren die Angaben, die zu den
Allokationen der jeweiligen Organe flhrten, korrekt und vollstandig, was aufgrund einer vor-
bildlichen Aktenfiihrung und Vorbereitung der Prifung in sehr konzentrierter Weise Uberpruft
werden konnte. Dies gilt insbesondere fiir die Dokumentation der Griinde firr die Patienten-
auswahl bei Zentrumsangeboten, die von den Sachverstandigen in jedem Fall als gerechtfer-

tigt nachvollzogen wurden.

Die Kommissionen haben in drei Fallen lediglich geringfiigige, nicht allokationsrelevante Dif-
ferenzen zwischen der bei HU-Beantragung gegentiber ET angegebenen Dosierung der

PDE-Hemmer und der sich aus den Behandlungskurven unmittelbar ergebenden bzw. von

den Sachverstandigen berechneten Dosis festgestellt (ET-Nr. -: 0,53 pg/kg/min vs.
0,46 pg/kg/min, 0,73 ug/kg/min vs. 0,74 pg/kg/min; ET-Nr. _: 0,51 ug/kg/min vs.

0,48 pg/kg/min). Diese minimalen Differenzen, die auf unterschiedlichen Gewichtsangaben
beruhen kénnen und in einem Fall sogar zu einer niedrigeren Dosisangabe im ET-Antrag ge-
fuhrt haben, werten die Kommissionen keinesfalls als Auffalligkeiten. In einem Fall lag nach
Einschatzung der Sachverstandigen ein Schreibfehler bei der Angabe der Dosierung von No-
radrenalin vor (m-: 1,11 pg/kg/min statt 0,11 pg/kg/min), fir das es aber ohnehin

keine Grenzwerte gibt.

In einem weiteren Fall ET-Nr. - findet sich im ,Letter of Motivation® des zweiten zur
Organzuteilung filhrenden HU-Antrags der auf die im ersten Antrag angegebene Katechola-
mintherapie bezogene Eintrag ,no change”, obwohl diese Therapie zwischenzeitlich auf-
grund einer Verbesserung des Gesundheitszustands des Patienten eingestellt worden war.
Da jedoch in der ENIS-Maske zutreffend keine Katecholamine angegeben wurden, gehen

die Kommissionen auch insoweit von einem Versehen aus.

Hier wie auch in zwei weiteren Fallen hatten die Auditoren aufgrund der zutreffenden Anga-
ben des Zentrums Uiber den Gesundheitszustand des Patienten keinen HU-Status vergeben
durfen. Dabei handelt es sich jedoch um reine Auditfehler und nicht etwa um Falschmeldun-

gen des Zentrums.
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Die Visitation erfolgte in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére und war von gro3em
Interesse des Zentrums daran gekennzeichnet, eine griindliche Prifung zu erméglichen, was
sich auch darin zeigte, dass alle relevanten Dokumente umgehend vorgelegt werden konn-

ten.

Berlin, 20. Marz 2018

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel
Stellvertretender Vorsitzender der Priiffungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Herz- und Diabeteszentrums Nordrhein-Westfalen

Universitatsklinik der Ruhr-Universitit Bochum - Standort Bad Oeynhausen
am 23. Januar 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation des Lungentransplantationsprogramms des

Herz- und Diabeteszentrums Nordrhein-Westfalen der Universitatsklinik der Ruhr-Universitat

Bochum am Standort Bad Oeynhausen fand am 23. Januar | N RN

I <tctt. Seitens der Prifungs- und der Uberwachungskommission nahmen I

I (i Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch [l

vertreten.

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

Westfalen war nicht vertreten.

Auf Seiten des Kiinkums nahmen [N

I i Darober hinaus war I
I :oteilgt.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 19 Lungentransplantationen wurden
17 Transplantationen gepriift. Darunter befanden sich 6 Falle mit Organzuteilungen im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren. Fur alle Patienten wurde der Versichertenstatus tber-
prift. 15 von 17 transplantierten Patienten waren gesetzlich, 2 Patienten privat versichert

bzw. Selbstzahler.




Die Prufung ergab, dass in insgesamt 13 Fallen nicht richtlinienkonform gearbeitet wurde.
Dies hatte in 7 Fallen erheblichen Einfluss auf die Allokation (Fehler bei der Ermittlung des
Sauerstoffbedarfs, bei der Bewertung bestimmter Sauerstoffsysteme - sog. Oxymizer - und
bei 6-Minuten-Gehtests). In weiteren 6 Fallen handelte es sich ausschliellich um Fehler bei
der Bestimmung der Blutgase, die nur geringe Auswirkungen auf die Héhe des LAS hatten.
Wie noch naher dargelegt wird, lassen diese Auffélligkeiten nach Ansicht der Kommissionen
jedoch nicht den Schluss auf ein systematisches Vorgehen zu und haben sich insbesondere
keine Anhaltspunkte fir Datenmanipulationen ergeben. Vielmehr werten die Kommissionen
die festgestellten VerstéRe als mangelnde Sorgfalt, Fehleinschatzungen im Umgang mit dem

Sauerstoffsystem Oxymizer und als Ausdruck von Defiziten bei der Qualitatssicherung.

Zu den Féallen im Einzelnen:

Bei dili am [ it cinem LAS von 49,31 transplantierten Patilllll ET-Nr. [N

wurden bei dem ersten LAS-Antrag vom | ] ]JEEE »CO.-Werte angegeben, die nach
Einschatzung der medizinischen Sachverstandigen entgegen ihrer Deklarierung nicht aus ar-

teriellem bzw. kapillarem, sondern aus venésem Blut gewonnen wurden.

Im Falle diij am NI it einem LAS von 48,35 transplantierten Patiiilill
ET-Nr. [l wurden in dem einzigen LAS-Antrag vom [ cbenfalls vendse

Blutgase angegeben, doch wurde die zugrunde liegende BGA vom | ausdrick-
lich als vends bezeichnet. Unrichtig ist die Angabe, dass dlii Patfili] nicht mehr in der Lage

gewesen sei, den 6-Minuten-Gehtest durchzufiihren. Dagegen spricht bereits die Tatsache,

dass sich [l Patlll am | =mbulant vorstellte.

Die Uberpriifung des letzten LAS-Antrags fur o] am |EEEEEEIEE in beschleunigten
Vermittiungsverfahren mit einem LAS von 91,65 transplantierten Patjilill ET-Nr. I
hat einen aufféllig hohen O,-Ruhebedarf von 18 I/min ergeben. Die Angabe dieses Wertes
wird vom Zentrum mit dem Einsatz eines Oxymizers begriindet, der es rechtfertige, den un-
ter Verwendung dieser Technik gegebenen Sauerstoff (hier 9 I/min) in doppelter H6he anzu-
geben. Die medizinischen Sachverstandigen teilen diese Einschatzung nicht. Auch
angesichts eines auf einem Krankenblatt vom | M}l cokumentierten Sauerstoff-
bedarfs von nur 5 I/min unter Verwendung eines Oxymizers ist ein Ruhebedarf von 18 I/min
nicht ersichtlich. Die Vergabe des Organs an djjill Patilllll im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren war allerdings aufgrund der vorgelegten Dokumente, insbesondere der War-

teliste vom Tage der Transplantation nachvoliziehbar.
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Bei diil] PatllE ET-Nr. I, < o I it cinem LAS von 78,49 trans-

plantiert wurde, ist im vorangehenden LAS-Antrag vom |l cbenfalls ein wegen
des Einsatzes eines Oxymizers verdoppelter Sauerstoffbedarf vom 8 I/min angegeben. Das
Zentrum weist in diesem Antrag ausdriicklich darauf hin, dass ein Sauerstofffluss von 8 I/min
ohne Verwendung eines Oxymizers bestehe. Es finden sich weiterhin fehlerhafte Blutgas-
werte, die am | nach Belastung ermittelt wurden.

Die Uberpriifung des zur Transplantation dfilil P2l ET-Nr. I =~ NG

fiuhrenden LAS-Antrags vom | croab, dass lediglich der angegebene niedrigste
pCO,-Wert aus einer arteriellen BGA stammte, wahrend die beiden anderen Werte aus einer
BGA mit vendsem Blut gewonnen wurden. Der gemeldete Sauerstofffluss von 8 I/min er-
scheint angesichts einer Sauerstoffsattigung von 98,7 % und einem pO, von 121 mmHg

Uberdosiert.

Bei dl} am | it cinem LAS von 32,73 im Wege des beschleunigten
Vermittlungsverfahrens transplantierten Patjjlll ET-Nr. Il weist der erste LAS-Antrag
vom BB cinen nach Auffassung der Sachversténdigen tUberhdhten Sauerstoffbe-
darf von 4 I/min aus. Dem letzten LAS-Antrag vom | EIIEEEEE 129 cine unter Belastung
nach einem BMWT durchgefilhrte BGA zugrunde. Diese Abweichung hatte allerdings keine
Auswirkungen auf die Allokation. Die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittiungs-

verfahren war nachvollziehbar.

Die Angabe von Blutgaswerten, die aus einer BGA nach Belastung stammen, konnte weiter-

hin in den Fallen mit den ET-Nrn. | NGz, I 1. . . I st-

gestellt werden. Dies hatte jedoch jeweils nur geringfigige Auswirkungen auf den LAS-Wert.

Dariiber hinaus ist nach Auffassung der medizinischen Sachversténdigen im Fall Jdll Patlll
Il it der ET-Nr. JJI der gemeldete Sauerstofffluss von 4 I/min in Ruhe angesichts
dessen uberdosiert, dass dj Patlif in einer Blutgasanalyse vom SN 2uch ohne
Sauerstoff einen pO, von 63 mmHg hatte, entsprechend einer Sattigung von 92 %. Die er-
folgte Auswah! diesiij Patill im beschleunigten Vermittiungsverfahren war wiederum

nachvollziehbar.

Bei di] am I i Wege des beschleunigten Vermittlungsverfahrens mit einem LAS
von 34,62 transplantierten Patjll ET-Nr. Il beruhte der letzte LAS-Antrag vom
B - ciner nach Belastung und ohne Sauerstoffzufuhr durchgefuhrten BGA. Der
gegentiiber ET angegebene Sauerstoffbedarf von 3 I/min ist insofern nicht bestatigt, als in ei-
ner Blutgasanalyse vom || JJEEEEEI v Il Uhr in Ruhe ohne Sauerstoff schon ein pO,
von 70,8 mmHg, entsprechend einer Séttigung von 96 % vorlag. Die Auswahl i EBE

. im beschleunigten Vermittiungsverfahren war nachvollziehbar.
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Iv.

Die festgestellten RichtlinienverstéRe lassen nach Ansicht der Kommissionen nicht den
Schluss auf gezieltes Vorgehen zu. Diese Bewertung beruht in erster Linie darauf, dass die
Verwendung von Oxymizern und die vom Zentrum deswegen nach Einschétzung der Kom-
missionen nicht richtig vorgenommene Berechnung des Sauerstoffbedarfs im LAS-Antrag
unter der Rubrik ,Extra Information“ ausdriicklich angegeben wurde ebenso wie auf den ein-
gereichten Blutgasanalysen (iberwiegend ausdriicklich vermerkt war, dass es sich um nach
Belastung abgenommene Blutgase handelte. In den tibrigen Féllen der unter Verwendung
vendsen Bluts oder unter Belastung ermittelten Blutgase hatten diese Fehler nur geringfigi-
ge Auswirkungen auf den LAS. Das haben nachtragliche Kalkulationen des LAS mit korrek-
ten Blutgasen gezeigt. Diese Umsténde erlauben nicht den Schluss auf ein systematisches
Fehlverhalten und sprechen gegen ein auf die Bevorzugung der eigenen Patienten abzielen-
des Verhalten. Bei dieser Einschatzung haben die Kommissionen auch berticksichtigt, dass
das Lungentransplantationsprogramm im Jahr 2012 neu angelaufen und die Zahl der Trans-

plantationen vergleichsweise gering ist.

Die Kommissionen konnten erkennen, dass die aufgedeckten Mangel vom Zentrum sehr
ernst genommen werden. Als Folge der Prifung wurde eine dariberhinausgehende Selbst-
auditierung vorgenommen und wurden MaRnahmen ergriffen, um kiinftige Fehler dieser Art
zu vermeiden. Die Kommissionen erwarten daher, dass es in Zukunft nicht mehr zu weiteren

Auffalligkeiten kommt.

Die Auswahlentscheidungen bei Zentrumsangeboten waren gut dokumentiert und nachvoll-
ziehbar. Es haben sich keine Anhaltspunkte dafiir ergeben haben, dass Privatpatienten be-

vorzugt behandelt worden wéren.

Die Prufung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare statt. Nahezu alle der
gewiinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten umgehend vorgelegt werden. Die

restlichen Unterlagen wurden mit Schreiben vom 12. Februar 2018 volistandig nachgereicht.

Berlin, 26. Juni 2018

Prof. Dr. jur. Verrel

stellvertretender Vorsitzender der Prifungskommission
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Bundesdrztekammer DEUTSCHE G«
Arbeitsgemeinschaft der KRANKENHAUS K

deutschen Arztckammem GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

der Charité Universititsmedizin Berlin - Campus Mitte
am 18. Oktober 2017 .

schriftliches Verfahren

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 13. Juni 2017 beschlossen, das Nierentrans-
plantationsprogramm der Charité Universitdtsmedizin Berlin - Campus Mitte - im schriftlichen

Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 30. Juni 2017 angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und die zustandige Senatsverwaltung Berlin fur
Gesundheit, Pflege und Gleichstellung Uber die Durchfuhrung des schriftlichen Verfahrens

informiert. Die Senatsverwaltung hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

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

18. Oktober 2017 statt, und zwar durch | N EEEEEEEE—

Von Seiten der Charité Universitdtsmedizin Berlin - Campus Mitte - waren zuvor im schriftli-

chen Verfahren |
I o-eiligt

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflhrten
154 Nierentransplantationen 33 Falle geprift, und zwar zundchst 20 Patienten, bei denen
nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.300 Tage zwischen Dialysebeginn und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, nachfolgend 3 Patienten, bei denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte, sowie
10 Patienten, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.300 Tage zwischen
dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zu-

gleich wurde bei 3 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren Gberprift. Bei allen




Uberpruften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. Alle Patienten waren ge-

setzlich versichert.

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

Vermittlungsverfahren konnte nachvoliziehbar und korrekt erlautert und belegt werden.

Da alle Uberpriften Patienten gesetzlich versichert waren, bestanden von vorneherein keine
Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waren.

Die erforderlichen Unterlagen konnten unverziglich mit Schreiben vom 25. Juli 2017 und

26. Oktober 2017 vollstandig vorgelegt werden.

Berlin, 14. November 2017

/?wmf

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

der Charité Universititsmedizin Berlin - Campus Virchow Klinikum
am 18. Oktober 2017

schriftliches Verfahren

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 13. Juni 2017 beschlossen, das Nieren- und
das Pankreastransplantationsprogramm der Charité Universitatsmedizin Berlin - Campus

Virchow Klinikum - zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 30. Juni 2017 angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und die Senatsverwaltung Berlin fir Gesundheit,
Pflege und Gleichstellung liber die Durchfuhrung des schriftlichen Verfahrens informiert. Die

Senatsverwaltung hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

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

18. Oktober 2017 statt, und zwar durch | N
L

Von Seiten der Charité Universitatsmedizin Berlin - Campus Virchow Klinikum - war zuvor im

schriftiichen Verfahren |
I beteiligt.

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

140 Nierentransplantationen 33 Falle geprift, und zwar zunéachst 20 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.400 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 3 Falle, in dem zu diesem
Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend 10 Transplantationen, bei de-
nen 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

4 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren tberpruft.




Die Kommissionen haben weiterhin von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durch-
gefilhrten 38 Pankreastransplantationen 24 Patienten Uberpriift. Hierbei handelte es sich um
21 kombinierte Nieren-/Pankreastransplantationen und 3 isolierte Pankreastransplantatio-

nen. Zugleich wurde bei zwei Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren tberpruft.

Bei allen Uberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 55 Patienten wa-

ren gesetzlich und 2 Patienten privat versichert.

Die Prifung lieR keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstée oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgemél erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte in der Regel durch entsprechende Unterlagen externer Dialyse-

zentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Soweit das Zentrum bei dij Pafillll ET-Nr. Il a's Erstdialysedatum gegenuiber Eu-
rotransplant ,13.1.2007" statt richtigerweise ,31.3.2007%, bei dlll Pafiill ET-Nr. IR
,20.1.2008" statt richtigerweise ,16.4.2007* und bei dji} Patiil] ET-Nr. I .19.1.2008"
statt richtigerweise ,25.6.2010“ angegeben hat, handelt es sich nach den plausiblen Erkla-
rungen des Zentrums um Datumsangaben, die auf ibernommenen Daten anderer Einrich-
tungen sowie eigenen Angaben der Patienten beruhten. Die Angabe ,1.2.2008" statt
richtigerweise ,12.8.2008* bei djj Patienten ET-Nr. [l wird von dem Zentrum nach-
vollziehbar als Schreibfehler erklart. Unklar bleibt allerdings die Angabe der Erstdialyse am
1.11.2011 bei di] Pt ET-Nr. I Zwar ist zu diesem Zeitpunkt die Nierenerkran-
kung dllil P2l mit einer groRen Proteinurie dokumentiert. Die nach der am | I
durchgefilhrten Lebertransplantation wieder aufgenommene Dialyse begann jedoch erst am
16.3.2012.

Nach Auffassung der Kommissionen handelt es sich hierbei um Fehler, die von vorneherein
einen Schluss auf absichtliche Falschangaben zugunsten eines Patienten nicht zulassen. Sie
beruhen auf unrichtigen Mitteilungen anderer Beteiligter oder auf Versehen und lassen keine

Manipulationsabsicht erkennen.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollziehbar

und korrekt erldutert und belegt werden.

Die Uberprufung der Pankreastransplantationen lieR keine RichtlinienverstéRe erkennen. Die
Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotransplant
gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ | erkrankt und in den Fallen der
kombinierten Nieren-/Pankreastransplantation dartiber hinaus zum Zeitpunkt der Aufnahme

in die Warteliste dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener Niereninsuffizienz.

Auch die Auswahl der beiden Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte

nachvollziehbar und korrekt erlautert und belegt werden.
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Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wéren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen konnten umfassend vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 25. Juli 2017 und 26. Oktober 2017.

Berlin, 14. November 2017

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

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

Priifung des Nieren- und des Pankreastranspiantationsprogramms

des Universitatsklinikums Knappschaftskrankenhaus Bochum
am 29. Januar 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 28. Februar 2017 beschlossen, das Nieren-
und das Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Knappschaftskran-
kenhaus Bochum im schriftichen Verfahren zu prufen. Die Prifung der angeforderten und
vorgelegten Unterlagen fand am 29. Januar 2018 in der Geschéftsstelle Transplantations-

medizin statt.

An ihr haben auf Seiten der Prufungskommission | EGTcNININININGNGNGNGNGEGEGEGEGEGG

B nitgewirkt. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin - war durch [l

I crireten.

Das Ministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen, zum
Zeitpunkt der Priifung Ministerium fur Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Lan-

des Nordrhein-Westfalen, hat auf eine Teilnahme verzichtet.

Von Seiten des Universitatskiinikums war zuvor im schriftichen Verfahren [l

I, octeiligt.

Mit Schreiben vom 30. Marz 2017 erbaten die Kommissionen weitere Angaben und Unterla-
gen. Dem kam das Klinikum mit Schreiben vom 27. April 2017 und einer ergdnzenden Stel-

lungnahme vom 7. Mai 2018 nach.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefihrten
184 Nierentransplantationen 34 Falle gepruft, und zwar zunéchst 23 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.300 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste lagen, weiterhin 2 Félle, in denen zu
diesem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, und nachfolgend
9 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.300 Tage

zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste




lagen. Von den insgesamt 67 Pankreastransplantationen aus den Jahren 2013 bis 2015
wurden 29 Falle Uberprift. Hierbei handelte es sich um 25 kombinierte Nieren-/Pankreas-
transplantationen und 4 isolierte Pankreastransplantationen. Unter den 63 gepriften Trans-
plantationen befanden sich 21 Falle, in denen die Patienten das Organ im beschleunigten
Vermittlungsverfahren erhalten hatten. Fir alle transplantierten Patienten wurde der Versi-
cherungsstatus registriert. Von den 63 Patienten waren 60 gesetzlich und 3 Patienten privat

versichert.

Die Prufung lieB keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéfie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgeman er-
folgt war. So konnte das Datum der Erstdialyse durch entsprechende Unterlagen externer
Dialysezentren oder Klinken belegt werden. Soweit es in einzelnen Féllen zu einer Korrektur
des zunachst angegebenen Dialysedatums bzw. des Eintrags ,no dialysis* gekommen ist,
(ET-Nr. -, ET-Nr. - und ET-Nr. -) konnte dies vom Zentrum mit zwischen-
zeitlich erlangten Informationen insbesondere Uber im Ausland erstdialysierte Patienten er-
klart werden, bei denen zundchst die mindlichen Angaben der Patienten zugrunde gelegt

wurden.

Die Kommissionen konnten sich auch von der Richtigkeit der Listungen zur Pankreastrans-
plantation wegen einer Diabetes Typ 1-Erkrankung und in den Fallen der kombinierten Nie-
ren-/Pankreastransplantation iber die zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste vorlie-

gende Dialysepflichtigkeit oder der fortgeschrittenen Niereninsuffizienz Uberzeugen.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittiungsverfahren
ergab ebenfalls keine Fehler. Zwar konnten keine zentrumsinternen Wartelisten zum Zeit-
punkt der Rescue-Entscheidung vorgelegt werden, die nach Auskunft des Klinikums seiner-
zeit noch nicht gefilhrt wurden. Das Zentrum konnte jedoch anhand von nachgereichten und
z. T. mit handschriftlichen Zusatzen versehenen ,Donor und ,Recipient Reports* darlegen,
dass es sich bei der Patientenauswahl an der niedrigsten Rangzahl der ET-Match-Liste ori-

entiert hat.

Seite 2 von 3




Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt transplantiert wurden, waren nicht er-

sichtlich.

Berlin, 26. Juni 2018

Prof. Dr. jur. Verrel

stellvertretender Vorsitzender der Priifungskommission
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Spitzenverband

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Klinikums Bremen-Mitte
am 12. Februar 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 12. September 2017 beschlossen, das Nie-
rentransplantationsprogramm des Klinikums Bremen-Mitte im schriftlichen Verfahren zu pri-

fen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 22. November 2017 angeforder-
ten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und der zustandige Senat fur Wissen-
schaft, Gesundheit und Verbraucherschutz Bremen Uber die Durchfilhrung des schriftlichen

Verfahrens informiert. Der Senat hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

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

12. Februar 2018 statt, und zwar durch | EEEEEE

Von Seiten des Klinikums Bremen-Mitte waren zuvor im schriftiichen Verfahren | N IR

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
52 Nierentransplantationen 26 Falle geprift, und zwar zunachst 16 Patienten, bei denen
nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.500 Tage zwischen Dialysebeginn und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, nachfolgend 2 Patienten, bei denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte, sowie
8 Patienten, bei denen 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 Auswahl im beschleunigten Verfahren Gberprift. Bei allen




Uberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. Alle Patienten waren ge-

setzlich versichert.

Die Prifung lieB keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe 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 jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Klini-
ken sowie andere Unterlagen belegt werden. Die Auswahl der Patienten im beschleunigten

Vermittlungsverfahren konnte nachvollziehbar und korrekt erldutert und belegt werden.

Die erforderlichen Unterlagen konnten unverziglich mit Schreiben vom 11. Dezember 2017

und 21. Februar 2018 volistandig vorgelegt werden.

Berlin, 20. Marz 2018

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

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

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitiatsklinikums Diisseldorf
am 9. April 2018

Die eine Woche zuvor angekundigte Visitation fand am 9. April 2018 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Prifungskommission und der Uberwachungskommission |

Il t<i.. Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch | N RN V< treten.

Das Ministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen war

nicht vertreten.

Auf Seiten des Universitatsklinikums nahmen

teil.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefuhrten 34 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 23 Transplantationen Uberpruft. Hiervon waren 15 Patienten im HU-Status
gelistet. In 8 Fallen wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren nachgefragt. Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert.
21 Patienten waren gesetzlich, 1 Patient gesetzlich mit privater Zusatzversicherung und 1

Patient privat versichert.

Es wurden des Weiteren drei aktuell HU-gelistete Patienten des Zentrums (ET-Nr. -
ET-Nr. I und ET-Nr. ) auf der Station aufgesucht und geprift. Sie befanden




sich in intensivmedizinischer Betreuung. Die HU-Meldungen waren ordnungsgemaf. Die Vi-
sitation lielt keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéfie oder Manipulationen
hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen
bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den Uberpriften Krankenakten
Uberein. Bewusst falsche Meldungen oder ahnliches waren nicht ersichtlich. Die nachgefrag-
ten Patientenunterlagen und -daten waren umfanglich und sorgfaltig dokumentiert. Bei den
Patienten, fur die ein HU-Antrag gestellt worden war, lagen die Voraussetzungen flr eine

besondere Dringlichkeit vor.

Soweit die Kommissionen Uberhaupt Abweichungen festgestellt haben, handelt es sich um
offensichtliche Schreib- oder Ubertragungsfehler: Bei dijilj am | transplantierten
Patll] ET-Nr. I die Mitteilung einer Auswurffraktion (EF) von 8 % statt richtiger-

weise 18 % (Antrag vom | IEIEGIGIGINGEEE) sovic bei JIll am I transplantier-

ten Pafll ET-Nr. JIlll die Angabe eines Cardiac-Index (Cl) von 21 I/min/m? statt

richtigerweise 2,1 Iimin/m? (Antrag vom | RN

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 dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt

oder transplantiert worden wéren.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverzuglich

und umfassend vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 26. Juni 2018

Lo

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Prifungskommission
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Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Erlangen

am10.Juli 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation fand am 10. Juli 2018 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission .

teil. Die Geschéftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst war

durch — und das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit
und Pflege durch _ vertreten.

Auf Seiten des Universititsklinikums nahmen

teil.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 35 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 23 Transplantationen tliberprift. Hiervon waren 20 Patienten im HU-Status
gelistet. Bei einem Patienten wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 20 Patienten waren gesetz-
lich, 2 Patienten waren privat und 1 Patient gesetzlich mit privater Zusatzversicherung ver-

sichert.




Es wurden des Weiteren drei aktuell HU-gelistete Patienten des Zentrums (M-
M und M auf der Station aufgesucht und gepriift. Sie befanden
sich in intensivmedizinischer Betreuung auf der Uberwachungsstation. Die HU-Meldungen

der Patienten waren ordnungsgemaf3.

Die Visitation lieR keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipu-
lationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaf3 erfolgt war und keinen Anlass zu Bean-
standungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den tberpriiften
Krankenakten tiberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.
Die nachgefragten Patientendaten waren umfanglich dokumentiert. Bei den Patienten, fir
die ein HU-Antrag gestellt worden war, lagen die Voraussetzungen fiir

eine besondere Dringlichkeit vor.

Die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren war sorgfaltig und zu-

treffend erfolgt und konnte auch belegt werden.

Es bestanden keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden waren.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich

und umfassend vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre statt.

Berlin, 25.09.2018

D o
Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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teil. Von Seiten der Geschéftsstelle Transplantationsmedizin war

anwesend.

Das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst war durch —

vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege hatte

keinen Vertreter entsandt.
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In den Jahren 2012 bis 2015 fiihrte das Zentrum 22 Lebertransplantationen durch. Das Le-
bertransplantationsprogramm ist inzwischen eingestellt. Die letzte Lebertransplantation er-
folgte im Februar 2015. Die Kommissionen haben 18 Patienten gepriift. Hierbei wurde in
7 Fallen iiberprift, ob die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception
wegen eines hepatozelluliren Karzinoms (HCC) oder einer primar sklerosierenden Cholan-
gitis (PSC) nach den Richtlinien gegeben waren, und in 4 Fallen, ob die HU-Meldungen zu-
treffend erfolgt waren. In 2 Fillen wurden die Kriterien der Auswahlentscheidung im

beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Fiir alle Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 2 Patienten waren privat und 16

Patienten waren gesetzlich versichert.

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die
Anmeldung der Patienten zur Transplantation iiberwiegend ordnungsgemafd erfolgt war
und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten
stimmten mit den tiberpriiften Krankenakten iiberein. Auch soweit nachfolgend einige Un-

regelmafigkeiten benannt sind, d&ndern diese nichts an dieser Bewertung.

Bei der Anmeldung einer Standard Exception (SE-Antrag) wegen eines hepatozelluldren
Karzinoms (HCC) mussten die Kommissionen allerdings Fehler feststellen, die im Wesentli-
chen darauf beruhten, dass das Zentrum Abdomensonographien als taugliche Bildgebungen
zur Feststellung eines HCC angesehen und fiir die Anmeldung einer Standard Exception ge-
nutzt hat. Es hat dies damit begriindet, dass die im Zentrum durchgefiithrten Sonographien
eindeutige Feststellungen betreffend Diagnose und Grofie ermdglichten. Die im Priifungs-
zeitraum geltenden Richtlinien sahen allerdings Sonographien nicht als zuldssige Bildge-
bungen zur Diagnose eines HCC vor. Diese sind erst durch die gegenwértige Neufassung der
Richtlinien unter bestimmten Voraussetzungen als taugliche Bildgebungen anerkannt. Bei
der Beurteilung der Vorgehensweise des Zentrums ist weiterhin zu beriicksichtigen, dass
die darauf beruhende Anmeldung einer Standard Exception teilweise nicht allokationsrele-

vant war.

Gemaf} 111.6.2.2.2. Tabelle 3 der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und Organvermitt-
lung (Besonderer Teil Leber) sehen die matchMELD-Kriterien fiir die Erteilung einer Stan-
dard Exception bei einem hepatozellularen Karzinom (HCC) vor: ,Patient hat einen Tumor
zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3 Tumoren < 3 cm Grofie ... (entsprechend den ,Mailand-

Kriterien“)“.
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Weiterhin:
»Diagnose des HCC:
1. Durch Biopsie oder

2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines bild-
gebenden Verfahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie) oder

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

sein.”

Der SE-Antrag vom — d. am — transplantierten Pat-
ET-Nr. ]l veruhte auf einem MRT vom B i waren zwar zwei Herde

ausgewiesen, die den Mailand-Kriterien entsprachen. Eine bestiatigende Abdomensonogra-

phie vom - war allerdings nach den Richtlinien als zweite Bildgebung ebenso
wenig geeignet wie ein natives CT vom -

Dem SE-Antrag vom _ d. am — transplantierten Pat-
ET;NL- lag zwar eine histologische Sicherung vom _ zugrunde, die Kon-

trastmittelsonographie vom — war jedoch keine taugliche Bildgebung zur Gro-
Benbestimmung des HCC. Ein MRT vom _ liefs keinen HCC-typischen Herd

erkennen. Da die Allokation im beschleunigten Vermittlungsverfahren erfolgte, war dieser
Fehler allerdings nicht allokationsrelevant. Das Zentrum hatte seine Auswahlentscheidung
zwar nicht ausreichend dokumentiert, konnte diese im Ubrigen aber nachvollziehbar darle-

gen.

Auch bei d- am _ transplantierten Pat- m- war der SE-Antrag

vom — zwar nicht ordnungsgemaifs, weil als zweite Bildgebung lediglich eine
Kontrastmittel-Sonographie vom — vorgelegt werden konnte. Dies war aber
nicht allokationsrelevant, weil die Zuteilung nicht nach dem matchMELD, sondern nach dem

hoheren labMELD erfolgte.

Der sE-Antrag vom [N oM P- ET-N- NN N - NN

transplantiert wurde, ist ebenfalls nicht ordnungsgemaf3. Am — war ein 5,2 cm
grofdes HCC, also auflerhalb der Mailand-Kriterien, reseziert worden. Auch das vorangegan-
gene CT vom _ ergab eine nicht mehr den Mailand-Kriterien entspre-
chende Lision von 5,1 x 5,4 cm. Die Frage, ob aufgrund spéiterer Feststellungen im —
nunmehr ein SE-Antrag gerechtfertigt gewesen wére, kann dahingestellt bleiben. Er hitte

jedenfalls nicht zu dem allokationsrelevanten matchMELD von 40,1 Punkten gefiihrt.
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Alle anderen Fille wiesen keine Unregelmaf3igkeit auf. Auch die aufierdem gepriften HU-
Antrige waren ordnungsgemaf. Dies gilt ebenso fiir die weitere Auswahlentscheidung im

beschleunigten Vermittlungsverfahren.

Die Priifung der privat versicherten Patienten lief} keine Anhaltspunkte erkennen, dass Pri-

vatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden wéren.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Priifung
und mit nachfolgendem Schreiben vom 30. Juli 2018 umfassend erteilt und vorgelegt wer-

den.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre statt.

Berlin, 25.09.2018

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Erlangen-Niirnberq - Standort Erlangen
am 13. April 2018

Die Kommissionen haben am 14. November 2017 beschlossen, das Nieren- und das
Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Erlangen im schriftlichen Ver-

fahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 20. Dezember 2017 angeforder-
ten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder, das Bayerische Staatsministerium fur
Gesundheit und Pflege sowie das Bayerische Staatsministerium fur Wissenschaft und Kunst
(vormals Bayerisches Staatsministerium fir Bildung und Kultus, Wissenschaft und Kunst)
Uber die Durchfiihrung des schriftlichen Verfahrens informiert. Die Ministerien haben auf eine

Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

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

13. April 2018 statt, und zwar durch | IEEEEEEE

Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch | N vertreten.

Von Seiten des Universitatsklinikums Erlangen waren zuvor im schriftlichen Verfahren B

I :cteiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
170 Nierentransplantationen 33 Falle geprift, und zwar zunachst 22 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.700 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 3 Falle, in denen zu die-

sem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, und nachfolgend 8 Transplantationen,




bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.700 Tage zwischen dem Datum

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

Die Kommissionen haben weiterhin alle in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflhr-
ten 14 Pankreastransplantationen Uberpriift. Hierbei handelt es sich um 13 kombinierte Nie-

ren-/Pankreastransplantationen und 1 isolierte Pankreastransplantation.

Bei allen Uberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 44 Patienten wa-

ren gesetzlich und 3 Patienten privat versichert.

Die Priifung lieB keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgemaR erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte in der Regel durch entsprechende Unterlagen externer Dialyse-

zentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Soweit das Zentrum bei dj Pafllll ET-Nr. Il ='s Erstdialysedatum gegentiber Eu-
rotransplant zunachst I statt richtigerweise , I angegeben hatte, hat es
dieses von sich aus gegeniiber Eurotransplant im Rahmen einer Re-Evaluation am
I . d=mit BB vor Transplantation berichtigt, nachdem es den Fehler
bemerkt hatte. Auch bei dj Pt} ET-Nr. Il hat das Zentrum das zunéchst an ET
gemeldete unrichtige Erstdialysedatum NI von sich aus am | i
Rahmen einer Abgleichung auf das richtige Datum JJEER berichtigt, nachdem der Do-

kumentationsfehler aufgefallen war.

Nach Auffassung der Kommissionen handelt es sich hierbei um Fehler, die von vorneherein
einen Schluss auf absichtliche Falschangaben zugunsten eines Patienten nicht zulassen. Sie

beruhen auf Versehen und lassen keine Manipulationsabsicht erkennen.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lie® keine RichtlinienverstéRe erkennen. Die
Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotransplant
gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ | erkrankt und darlber hinaus in den
Fallen der kombinierten Nieren-/Pankreastransplantation zum Zeitpunkt der Aufnahme in die

Warteliste dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener Niereninsuffizienz.

Anhaltspunkte dafilr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waren, bestanden nicht.
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Die erforderlichen Unterlagen konnten umfassend vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 17. Januar 2018 und 2. Mai 2018.

Berlin, 26. Juni 2018

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Prifungskommission
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oy
n

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 13. und 14. Dezember 2017 statt. An

ihr nahmen von Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission

und fiir die Geschiftsstelle Transplantations-

medizin |1 .
Das Hessische Ministerium fiir Soziales und Integration war durch _

vertreten.

Von Seiten des Universitatsklinikums Frankfurt/Main

teil.

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefiihrten 100 Lebertransplantationen haben die

Kommissionen zunichst insgesamt 31 Patienten {iberpriift. Hierbei wurden bei 2 Patienten




die Auswahlkriterien im beschleunigten Vermittlungsverfahren und in 5 Fillen die Voraus-

setzungen einer HU-Meldung nachgefragt.

Da am ersten Tag der Visitation Auffilligkeiten bei der Anmeldung einer Standard Exception
wegen eines hepatozelluldren Karzinoms (HCC) oder einer primdr sclerosierenden Cholan-
gitis (PSC) auftraten, haben die Kommissionen am Folgetag weitere 28 Patienten lberpriift,
bei denen wegen eines HCC oder einer PSC/SSC seitens des Klinikums bei Eurotransplant
eine Standard Exception beantragt worden war. Bei diesen Patienten beschrankte sich die
Prifung neben den Rahmendaten auf die Frage, ob insoweit die Voraussetzungen fiir die
Anmeldung einer Standard Exception wegen eines HCC, einer PSC oder einer SSC nach den

Richtlinien gegeben waren und somit die Anmeldung zu Recht erfolgt war.

Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. Es waren 47 Patienten ge-
setzlich, 4 Patienten gesetzlich mit privater Zusatzversicherung, 2 Patienten bei der Postbe-

amtenkasse und 6 Patienten privat versichert.

IL.

Die Kommissionen haben bei ihren Visitationen verschiedene Richtlinienverstéfse feststel-
len miissen. Diese beziehen sich im Wesentlichen auf Verstofse bei der Anmeldung einer
Standard Exception. Aufgrund der Visitation am 13. und 14. Dezember 2017 haben die
Kommissionen zunachst festgestellt, dass in 18 Féllen bei Anmeldung einer Standard Excep-
tion wegen eines hepatozelluldren Karzinoms und in 6 Fillen bei der Anmeldung einer
Standard Exception wegen einer primér sclerosierenden Cholangitis (PSC) bzw. in 1 Fall
wegen einer sekundar sclerosierenden Cholangitis (SSC) die Voraussetzungen fir die Ertei-
lung einer Standard Exception nicht vorlagen. Das Zentrum hdatte nach Auffassung der

Kommissionen eine Standard Exception nicht beantragen diirfen.

Das Universitatsklinikum hat gegen‘ diese Feststellungen und Wertungen der Kommissionen
mit Schreiben vom 31. August 2018 eine Gegenvorstellung erhoben. In den nachfolgenden
Ausfiihrungen wird zur Begriindung der Gegenvorstellung im Einzelnen Stellung genom-
men. Die Gegenvorstellung hat insoweit Erfolg, als in einem der gertgten Falle, in dem das
Zentrum eine Standard Exception wegen eines HCC beantragt hat, dies den Richtlinien ent-
sprach, und in zwei weiteren Féllen, in denen eine Standard Exception wegen einer PSC/SSC
beantragt war, dies ebenfalls den Richtlinien entsprach. Abschlieffend ist somit festzustel-
len, dass in 17 Fillen bei Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozellula-

ren Karzinoms und in 5 Féllen bei der Anmeldung einer Standard Exception wegen einer
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primér sclerosierenden Cholangitis (PSC) die Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Stan-

dard Exception nicht vorlagen.

II1.

Ausgangspunkt fiir die nachfolgende Bewertung sind die Richtlinien fiir die Wartelistenfiih-

rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation.

Diese bestimmen unter 111.6.2.2.1. ,Der MELD-Score wird berechnet aus den Laborwerten

von Serumkreatinin ..., Serumbilirubin ... und Prothrombinzeit. ..."

Unter 111.6.2.2.2. ist Folgendes bestimmt: ,In Ausnahmefillen wird die Dringlichkeit der
Transplantation durch den labMELD nicht addquat ausgedriickt. Auf Antrag des Transplan-
tationszentrums wird diesen Patienten ein MELD-Score zugewiesen, der sogenannte
matchMELD. Der matchMELD entspricht einem MELD-Score, wie er sich hinsichtlich Dring-
lichkeit und Erfolgsaussicht fiir vergleichbare Patienten mit anderen Lebererkrankungen
berechnet. Erfiilllt die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezifizierten Standard-
kriterien, weist ihm der Medizinische Dienst der Vermittlungsstelle den zugehorigen

matchMELD zu.”
Tabelle 3 regelt die matchMELD-Standardkriterien (Standard Exceptions):
»+Hepatozelluldares Karzinom (HCC)

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

Wachstum (entsprechend den ,Mailand-Kriterien®).
Diagnose des HCC:
1. durch Biopsie oder

2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines bild-
gebenden Verfahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie) oder

3. zwei positive Befunde mit Hypervaskularisation mit Hilfe zweier verschiedener bildge-
bender Verfahren (Spiral-CT, MRT, Angiographie). Zwei verschiedene Techniken mtussen

verwendet worden sein.”
,Bilidre Sepsis (ab 20.09.2008)

Die bilidre Sepsis ist nur durch Lebertransplantation sanierbar.
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Zuséatzlich mussen folgende Kriterien erfiillt sein:

1. Mindestens zwei spontan auftretende, septische Episoden in 6 Monaten (nicht interventi-

onell verursacht, nicht interventionell sanierbar);

2. Septikamie trotz antibiotischer Therapie. Anmerkung: eingeschlossen sind auch Kompli-
kationen der Lebetransplantation wie ITBL, Ischamie/Gefafsthrombose, Gallengangsnekro-

se, diffuser Gallengangsschaden, vanishing bile duct syndrome.”
,Primar sclerosierende Cholangitis (PSC) (20.09.2008 -11.03.2012)
Kriterien (mindestens zwei Kriterien missen erfiillt sein):

1. Mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sepsis-Episoden in 6 Monaten (nicht in-

terventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar);
2. Splenomegalie > 12 cm;

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

,Primér sclerosierende Cholangitis (PSC) (ab 12.3.2012):

Sicherung der Diagnose durch ERCP oder MRCP.

Zuséatzlich missen mindestens zwei der nachfolgenden Kriterien erfiillt sein:

1. Mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sepsis-Episoden in 6 Monaten (nicht in-

terventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar);
2. Entwicklung von dokumentierten dominanten Stenosen der Gallenwege;

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

IV.
Zu den Fillen im Einzelnen

a) Verstofle betreffend die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozellula-

ren Karzinoms (HCC)

Der SE-Antrag vom - d. am _ transplantierten Pa1-
ﬂi\h;_ ist nicht richtlinienkonform. Ihm lag ein MRT vom _ zugrun-

de, das im Segment VII eine Lasion von 10 x 11 mm und im Segment VI von 10 x 16 mm

auswies, diese aber am ehesten als Regeneratknoten einordnete und eine Biopsie empfah],
die jedoch seitens des Zentrums nicht durchgefiihrt wurde. Mit MRT vom -

wurden diese beiden Lasionen bestatigt und die Lasion im Segment VII wiederum am ehes-
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ten als Regeneratknoten bewertet. Mit CT vom — wurde die Lasion im Seg-
ment VII mit 10 x 8 mm und im Lebersegment VI mit 8 x 10 mm bewertet. Diese zeigten bei
der Bildbefundung vor Ort allerdings nur eine flaue, nicht HCC-typische Anreicherung. Ein
weiteres CT vom — im Rahmen der durchgefiihrten TACE-Behandlung bestatig-
te den Befund im Segment VI und wies auf zwei kleine Herde mit einer max. Grof3e von
5 mm im Segment VIII und einen weiteren 7 mm grofden Befund im Segment I hin. Diese La-
sionen von 5 mm und 7 mm konnen wegen ihrer geringen Gréfe bei der Entscheidung, ob

die Mailand-Kriterien erfiillt sind, nicht herangezogen werden.

Denn Lasionen unter 1 cm sind fir die Anmeldung einer Standard Exception nicht relevant,
weil sie noch keine sichere Feststellung ermdglichen, ob es sich iiberhaupt um ein HCC han-
delt. Diese Bewertung basiert auf den international akzeptierten Leitlinien zum HCC (EASL-
EORTC Clinical Practice Guidelines: Management of hepatocellular carcinoma, in: Journal of
Hepatology 2012, Vol. 56: 908 - 943), deren Kenntnis und Berticksichtigung bei der Diagno-
se eines HCC vorausgesetzt werden muss. Die wissenschaftlichen Grundlagen, auf denen
auch die Regelung der Richtlinien beruht, sind jedem Transplantationsmediziner, der sich
mit Lebertransplantationen befasst, geldufig. Dass Lasionen < 1 cm die sichere Diagnose ei-
nes HCC gerade nicht erméglichen, stand im Ubrigen wéhrend der Vor-Ort-Priifung unter
den anwesenden Medizinern aufier Frage. Dass mit der Richtliniendnderung vom
17.Mai 2016 auf dieses Grofdenerfordernis > 1 cm ausdriicklich hingewiesen worden ist,
diente lediglich der Klarstellung und rechtfertigt nicht den Schluss, dass es zuvor nicht ge-
golten hitte. Die festgestellten Lasionen erfiillen somit die Mailand-Kriterien nicht. Die An-
meldung einer Standard Exception stellt einen Richtlinienverstoff dar. Die hiergegen
erhobenen Einwinde des Zentrums greifen nicht durch. Die Kommissionen verbleiben bei
ihrer zuvor wiedergegebenen Auffassung, die auch Grundlage ihrer Priffung in allen anderen
Lebertransplantationszentren ist und im Ubrigen von den Radiologen vor Ort regelmiRig

geteilt und nichtin Frage gestellt wird.

Bei der Bewertung, ob ein Richtlinienverstof3 vorliegt oder nicht, kommt es auf die Kennt-
nisse und Feststellungen an, die dem Zentrum bei der damaligen Anmeldung einer Standard
Exception zur Verfiigung standen. Einer Auseinandersetzung mit spdteren Ex-Post-

Bewertungen bedarf es daher nicht.

In diesem Zusammenhang ist im Ubrigen darauf hinzuweisen, dass die im Kommissionsbe-
richt aufgefiihrten GréfRenangaben von Lasionen etc. ausschliefilich aufgrund von vorgeleg-
ten schriftlichen Eigenbefundungen des Zentrums oder aktuellen Messungen des Radiologen
des Klinikums wihrend der Priifung ermittelt worden sind. Nicht die Sachverstdndigen der

Kommissionen haben gemessen, sondern es war Aufgabe der beteiligten Arzte des Klini-
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kums, die Messungen durchzuftihren und zu zeigen, ob die Lasionen den Mailand-Kriterien

entsprachen oder nicht. Aufgabe der Kommissionen ist es dann, dieses zu bewerten.

Auch bei der Transplantationskonferenz treffen die anwesenden Fachérzte der beteiligten
Fachdisziplinen (z. B. Innere Medizin und Chirurgie) die Entscheidung, ob eine SE-Meldung
erfolgen soll oder nicht, auf Grundlage der von den Radiologen vorgestellten Befunde. Dem
entspricht die Situation wihrend eines Audits durch die Kommissionen. Auch hier muss der
Radiologe den anwesenden Fachéarzten, die nicht Radiologen sein miissen, die Befunde dar-

stellen und erliutern, die Grundlage der SE-Meldung waren.

Bei d. am — transplantierten Pat- ET-Nr. _ erfolgte am

— zu Unrecht die Anmeldung einer Standard Exception wegen Vorliegens eines
HCC. Ein zuvor durchgefiihrtes externes MRT vom — zeigte keine soliden foka-
len Leberlisionen. Ein nachfolgendes eigenes CT des Klinikums vom — ergab
nur unklare Lasionen und ein MRT vom — lediglich eine Raumforderung ohne
malignomsuspekte Dynamik. Am _ konnte bei einer Biopsie ebenfalls kein
HCC festgestellt werden. Im - stellt somit die Anmeldung einer Standard Exception
einen Richtlinienverstofd dar. Dass ein MRT am _, d. h. ca. 8 %2 Monate
nach dem SE-Antrag vom - den sicheren Nachweis eines HCC erbrachte, hitte
zu diesem Zeitpunkt moéglicherweise einen SE-Antrag gerechtfertigt, vermag den vorange-

gangenen Richtlinienverstof3 jedoch nicht zu heilen.

Dies gilt auch fur dl am _ transpl- Pat- _E_m- Vor dem
SE-Antrag vom _ hatte ein MRT vom — einen unklaren hyper-

vaskularisierten Herd mit 1 cm Durchmesser ergeben, der nicht sicher einzuordnen war, ein
HCC konnte nicht ausgeschlossen werden. Ein CT vom _ zeigte eine aktuell
nicht abgrenzbare Lasion und ein MRT vom — multiple Formationen, die keine
sichere Unterscheidung zwischen Regeneratknoten und einem HCC zulief3en. Weitere Bild-
gebungen vor Durchfithrung der transarteriellen Chemoembolisation am - die
ein HCC bestéatigt hatten, konnten nicht vorgelegt werden. Die in der Gegenvorstellung ange-
fiihrte Sonographie vom — stellt keine nach den Richtlinien vorgesehene Bildge-
bung zum Nachweis eines HCC dar. Auch das Leberboard vom — enthalt keine
Feststellungen, die einen SE-Antrag gerechtfertigt hatten, sondern nennt lediglich den Ver-
dacht auf ein HCC. Die Anmeldung einer Standard Exception im — stellt einen Richt-
linienverstoR dar. Wie bereits ausgefithrt vermégen weitere Bildgebungen nach
Antragstellung bzw. Feststellungen in der Explanthistologie einen Richtlinienverstof3 nicht

nachtraglich zu rechtfertigen.
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Der SE-Antrag vom _ d. am _ transplantierten Pat-

ELI‘;N_r._- ist ebenfalls nicht richtliniengemaf. Vor Durchfithrung der Alkoholablation

am — konnte lediglich ein MRT vom — demonstriert werden, das

zwar eine suspekte Leberldsion im Segment VIII mit 1,6 cm beschrieb, diese aber am ehes-

ten als Regeneratknoten einordnete. Es fehlte somit an einer sicheren Abklarung, ob tlber-
haupt ein HCC vorlag. Soweit sich das Zentrum in der Gegenvorstellung auf eine zweite
Bildgebung beruft, und zwar ein CT vom _ iibersieht es, dass dieses im
schriftlichen Befund ebenfalls kein typisches HCC beschreibt. Im Ubrigen ist die dort be-
schriebene singuldre Lasion lediglich 1,3 cm grofd und wiirde auch aus diesem Grund nicht
die Mailand-Kriterien erfiillen. Hinsichtlich der Feststellungen in der Explanthistologie wird
auf die vorangegangenen Ausfithrungen verwiesen. Eine Standard Exception hitte somit
nicht beantragt werden diirfen. Bei d- Pat-, d. an einer nutritiv-toxischen bzw.
ithyltoxischen co-induzierten Zirrhose erkrankt war, hatte das Zentrum im Ubrigen vor
dessen Anmeldung zur Warteliste am _ lediglich am — eine Labor-
wertbestimmung durchgefiihrt. Hierdurch war die Karenz d. Pat- nicht ausreichend
abgekldrt. Die Kommissionen verkennen hierbei nicht, dass zum damaligen Zeitpunkt die
Richtlinien keine laborchemischen Analysen verlangten. Es war jedoch zumindest eine fach-

spezifische Abklarung einer sechsmonatigen Abstinenz d. Pai_ erforderlich.

Der am — gestellte Antrag auf Erteilung einer Standard Exception d. am
_ transplantierten Pat- M- steht ebenfalls im Widerspruch zu
den Richtlinien. Der Befund eines MRT vom — beschreibt einen Herdbe-
fund im Segment VIII mit 1,8 cm sowie einen weiteren Befund im Segment V/VIII mit
ca. 0,5 cm, schlief3t insoweit ein HCC nicht aus und empfiehlt eine bioptische Abklarung. Die-
se erfolgte jedoch nicht. Soweit sich das Zentrum in seiner Gegenvorstellung auf eine Angio-
graphie vom _ und ein CT vom _ beruft und vortragt, diese
wiirden das Vorliegen eines HCC mit einer Grofe von 2,2 cm bestétigen, lagen diese Bildge-
bungen bei der Vor-Ort-Priifung und auch jetzt nicht vor. Den Kommissionen wurde ledig-
lich der schriftliche Befund eines MRT vom — zur Kenntnis gebracht, das
keinerlei nahere Angaben zu einem moglichen HCC enthélt, sowie ein CT vom _
-, das eine um 20 % reduzierte Herdbildung beschreibt. Eine Lipiodolangiographie mit
Groflenmessung wire im Ubrigen nicht richtlinienkonform. Im — und -
- wurden TACE-Behandlungen durchgefiihrt. Die Anmeldung einer Standard Exception
entsprach somit nach den den Kommissionen bisher vorgelegten Unterlagen nicht den in

den Richtlinien vorgesehenen Mailand-Kriterien. Das HCC war vor Beginn der Bridging-
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Therapie nicht durch ein zweites bildgebendes Verfahren gesichert und lag zudem unter-

halb der vorgeschriebenen Grofienvorgaben.

Auch der am _ gestellte SE-Antrag dl am _ transplantier-
ten und am - retransplantierten Pat- M- verstofit gegen die
Richtlinien. Bei d- Pat- war zuvor am _ mit einer linksseitigen Hemihe-

patektomie ein bis zu 8,1 cm grofies HCC, d.h. aufderhalb der Mailand-Kriterien, reseziert
worden. Ein nachfolgendes MRT vom — beschreibt zwei Monate spéater den
Verdacht auf ein HCC-Rezidiv im Segment V/VI mit ca. 1,5 cm x 0,6 x 0,3 cm Durchmesser.
Eine SE-Meldung hétte daher nicht erfolgen diirfen. Soweit das Zentrum in diesem Zusam-
menhang ausfiihrt, ein einzelner Herd < 2 cm sei eindeutig als innerhalb der Mailand-
Kriterien zu werten, vermégen dem die Kommissionen nicht zu folgen. Die Regelung der
Richtlinien kann bereits von ihrem Wortlaut her nur dahingehend verstanden werden, dass
dl Pat- entweder einen Tumor zwischen zwei und fiinf Zentimeter Grofde hat oder aber
mehrere (bis zu drei) Tumore, die kleiner als 3 cm Grofe aufweisen (mit der zuvor genann-
ten Einschrankung, dass sie allerdings mindestens 1 cm Grofie aufweisen miissen). Die zwei-
te Alternative erfasst von vornherein nicht einen einzelnen Tumor. Dessen Voraussetzung
fiir eine Standard Exception ist in der ersten Alternative abschliefdend geregelt. Beriicksich-
tigt man weiterhin, dass die Richtlinien in Tabelle 3 ausdriicklich darauf hinweisen, dass die
Mailand-Kriterien nicht erfiillt sind, wenn dieser Zustand erst durch Downstaging erreicht
worden ist, ist im Ubrigen bei der Entscheidung, ob die Mailand-Kriterien erfiillt sind oder
iiberschritten werden, der bereits resezierte Herd einzubeziehen. Bei Beriicksichtigung des
resezierten Herdes und des Rezidivs sind die Mailand-Kriterien auf jeden Fall iiberschritten.
Dies gilt allerdings auch dann, wenn man nur den Rezidivtumor als Neuerkrankung auffasst.

Auch dieser befindet sich aufierhalb der Mailand-Kriterien.

Dem SE-Antrag vom — d. am _ transplantierten Pat-
B Er-Ne I var zwar am [ <o - histologische Sicherung des HCC

vorangegangen. Der Befund eines MRT vom — beschreibt aber nur hyper-
vaskularisierte Herde von 0,9 cm (Segment IV), 1,7 x 1,4 cm (Segment V) und ca. 0,8 cm
(Segment VI) Durchmesser, d.h. nur einen fiir die Bewertung mafigeblichen Herd von
1,7 x 1,4 cm, liegt also nicht innerhalb der Mailand-Kriterien. Die Lasionen von 0,9 cm und
0,8 cm konnten aufgrund ihrer geringen Grofde keine Berticksichtigung finden. Wie bereits
bei d- Pat- ET-Nr. - ausgefiihrt, sind Lasionen unter 1 cm fiir die Anmeldung
einer Standard Exception nicht relevant, weil sie noch keine sichere Feststellung ermégli-
chen, ob es sich iberhaupt um ein HCC handelt. Auf die dortigen Ausfithrungen wird Bezug
genommen. Das Zentrum macht mit seiner Gegenvorstellung geltend, dass die Herde eine
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Groéfle von 1,7 cm, 1,1 cm und 1,0 cm aufwiesen und damit innerhalb der Mailand-Kriterien
lagen. Die Feststellungen der Kommissionen, dass nur ein Herd von wenigstens 1 cm, ndm-
lich von 1,7 cm x 1,4 cm, vorliegt, ergeben sich aus der schriftlichen Befundung des MRT
vom — und auch der Einsichtnahme durch den Radiologen des Zentrums
und der Kommissionen vor Ort. Diese Feststellungen lagen auch der Anmeldung einer Stan-
dard Exception durch das Zentrum zugrunde. Wie bereits ausgefiihrt, spielen Messungen,

die nachtréglich durchgefiihrt wurden, keine Rolle.

Aus diesen Griinden stellt auch der SE-Antrag vom ||| | | I ol am ]

transplantierten Pa1- M- einen Richtlinienverstofd dar. Ihm lag ein MRT
vom — zugrunde, das im Segment VII eine Lasion vom 16 x 12 mm und im
Segment VIII von lediglich 7 x 4 mm zeigte. Eine einzelne Lasion von 16 x 12 mm erreichte
nicht die Mailand-Kriterien, die Lasion von 7 x 4 mm konnte mangels Gréfde nicht in die Be-
wertung einbezogen werden. Insoweit wird auf die vorangegangenen Ausfithrungen verwie-

sen.

Bei dl am — transplantierten Pat- M- hatte der SE-Antrag
vom — ebenfalls nicht gestellt werden diirfen. Ein MRT vom ]

- hatte zuvor Lisionen von 8,2 x 5 cm (Segment V/VI), von 8,7 x 6,7 cm (Segment VII,
VIII) und von 4,1 x 2,5 cm (Segment VII}), ein weiteres MRT vom - im Segment
IV Lisionen von 3,3 x 3,3 cm und von 3,9 x 2,1 cm, d.h. auferhalb der Mailand-Kriterien, er-
geben. Da d. Pat- nicht an einer Leberzirrhose erkrankt war, war eine weitere Voraus-
setzung der Mailand-Kriterien nicht erfiilllt. Denn diese setzen ein HCC bei gleichzeitig
vorliegender Leberzirrhose voraus. Ob das Zentrum méglicherweise erfolgreich eine Non
Standard Exception hitte beantragen kdnnen, bedarf vorliegend keiner Klarung. Soweit sich
das Zentrum nunmehr darauf beruft, dass das MRT vom — im Segment IV eine
innerhalb der Mailand-Kriterien liegende Lasion ausgewiesen habe, die auch histologisch
eindeutig gesichert worden sei, libersieht es, dass zuvor mit MRT vom —
die weiteren zuvor angefiihrten Lisionen ,als deutlich hypervaskularisierte, scharf abge-
grenzte Raumforderungen” beschrieben wurden - mit dem zuséatzlichen Hinweis, dass eine
sichere radiologische Differenzierung zwischen Adenom und HCC nicht mdglich sei. D. h,,
ohne weitere Abkliarung konnte nicht davon ausgegangen werden, dass diese weiteren Lasi-
onen lediglich Adenome seien - zumal sie die gleichen radiologischen Charakteristika auf-
weisen - und fiir die Einordnung in die Mailand-Kriterien nur die bereits histologisch

gesicherte Raumforderung in Segment IV in Betracht kdme.

Dem Antrag auf Erteilung einer Standard Exception vom _ d. am —
transplantierten Pal- E_’I_lir_- war ein MRT vom — vorausgegangen,
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das im Segment VII eine Lasion von 1,8 x 3,2 cm sowie in den Segmenten V und VI weitere
Lasionen bis 1,5 cm Durchmesser, also auféerhalb der Mailand-Kriterien auswies. Dartiber
hinaus lag eine nach den Richtlinien erforderliche zweite Bildgebung nicht vor, so dass die-
ser Antrag ebenfalls unter Verstofy gegen die Richtlinien erfolgte. Eine nach Antragstellung
durchgefiihrte Biopsie ergab iibrigens keine Anhaltspunkte fir das Vorliegen eines HCC. Die
vom Klinikum mit der Gegenvorstellung als zweite Bildgebung angefiihrte Sonographie war

nach den damals geltenden Richtlinien keine taugliche Bildgebung.

Der SE-Antrag vom — d. am _ transplantierten Pat-

M- verstofst ebenfalls gegen die Richtlinien zur Lebertransplantation. Eine Biop-
sie hatte am _ keinen Anhalt fiir Malignitat ergeben. Ein MRT vom -
_ zeigte im Segment 1I/IVa eine Lasion von 12 x 14 mm und im Segment VI eine
weitere, nicht HCC-typische Lasion. Ein CT vom — wies im Segment VI a
eine Lision von 0,6 cm aus. Die festgestellte Lision erfiillte somit nicht die Mailand-
Kriterien. Insoweit enthélt librigens das Protokoll der Transplantationskonferenz vom
— den Vermerk: “Weiterhin besteht Verdacht auf HCC, wobei die nicht-
invasiven Diagnosekriterien gemaf: nationaler und internationaler Leitlinien aktuell nicht
erfiullt sind. Nach erneuter Risiko-Nutzen-Abwagung wird im interdisziplindren Konsens
aufgrund der Lage der Lasion in Verbindung mit der weiter bestehenden Thrombozytopenie
kein erneuter Punktionsversuch empfohlen. Bei bestehender Listung zur Lebertransplanta-
tion soll ein SE-Status angemeldet werden und eine MRT-Kontrolle nach 3 Monaten erfol-
gen.” Die richtlinienwidrige Anmeldung einer Standard Exception erfolgte somit in voller
Kenntnis des Verstofies. Die Gegenvorstellung vermag insoweit keine weiteren Erkenntnisse
vorzutragen. Auch in ihr ist lediglich von einer Lasion von 1,5 cm bzw. 1,3 cm die Rede. Dass
ein singuldrer Herd < 2 cm die Mailand-Kriterien noch nicht erfiillt und damit nicht zur An-
meldung einer Standard Exception berechtigt, ist bereits zuvor ausgefiithrt worden. Dies ist

unabhingig von der Frage der ,onkologischen Behandlungsmodalitat” des Zentrums.

Bei d- am — transplantierten Pa1- m_- stellt der am

_ gestellte SE-Antrag ebenfalls einen Richtlinienverstof dar. Eine Teilre-
sektion hatte am _ einen HCC-CCC-Mischtumor G2 ergeben. Eine Biopsie
vom — und ein MRT vom _ zeigten kein HCC. Die Voraussetzungen
fiir eine Standard Exception wegen eines HCC lagen somit nicht vor. Auch wegen eines CCC
kam eine Standard Exception nicht in Betracht. Die Lasion hétte < 3 cm sein miissen und
nicht resezierbar sein diirfen. Die Kommissionen verkennen allerdings nicht die Bemiihun-

gen, die das Zentrum angesichts der bestehenden Problematik bei Mischtumoren unter-
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nommen hat, um zu einer richtlinienkonformen Losung zu gelangen. Die Gegenvorstellung

enthilt demgegeniiber keine weiteren Gesichtspunkte.

Der SE-Antrag vom — d. am — transplantierten Pat-
M- verstofit gegen die Richtlinien. Ein MRT vom — zeigt einen

Herd von 1,4 cm, also unterhalb der Mailand-Kriterien. Die vorangegangene Abdomensono-
graphie vom — stellt keine nach den Richtlinien zuldssige Bildgebung dar.
Die Meldung bedeutet somit hinsichtlich des Erfordernisses sowohl der Gréfle des HCC als
auch der zweiten Bildgebung einen Richtlinienverstof. So enthélt im Ubrigen auch das Pro-
tokoll des Leberzentrums vom — den Hinweis: ,Im MR Oberbauch zeigt
sich eine HCC verdichtige Raumforderung in Segment 7 mit Gréfdenprogredienz. Gemein-
same Empfehlung: Kontrastmittelunterstiitzte Sonographie sowie histologische Sicherung®.
Im Protokoll der Leberkonferenz vom — findet sich der Hinweis: ,Weiter-
hin besteht im MRT der Verdacht auf ein HCC, obwohl der Befund im MRT idem ist und
durch eine Kontrastmittel-verstirkte Sonographie der Verdacht nicht erhdrtet werden
konnte“. D. h., auch dem Zentrum war bewusst, dass eine ausreichende Sicherung eines fiir
die Anmeldung einer Standard Exception erforderlichen Karzinoms nicht gegeben war. Die
mit der Gegenvorstellung behauptete Messung des HCC mit 2,1 cm ist nicht plausibel und lag
auch nicht der damaligen Anmeldung einer Standard Exception zugrunde, wie eingangs aus-
gefiihrt. Dass ,klinisch keine Zweifel an der Entwicklung eines HCC bestanden”, vermag die
Darlegung der Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception nicht zu erset-

Zen.

Dem SE-Antrag vom — d. am — transplantierten Pat-
M._- lag ein MRT vom _ zugrunde, das drei hypervaskularisierte

Herdbefunde innerhalb der Mailand-Kriterien auswies. Das HCC war allerdings nicht histo-
logisch gesichert. Eine Biopsie vom- stellte fest, dass Ahteile eines malignen Tu-
mors nicht eindeutig nachweisbar seien. Es wire somit eine zweite Bildgebung erforderlich
gewesen, die jedoch nicht vorliegt. Ein CT vom — weist lediglich auf einen Herd
mit atypischem Kontrastmittelverhalten hin. Die am _ durchgefiihrte Kontrast-
mittel-Sonographie ist nicht als zweite Bildgebung in den Richtlinien vorgesehen. Soweit das
Zentrum mit der Gegenvorstellung in einer Nachbefundung des CT vom _ einen
hypervaskularisierten Herd von 2,1 cm beschreibt, ist dies nicht plausibel und fiihrt nicht
nachtriglich dazu, dass die Mailand-Kriterien erfiillt sind. Weder die schriftliche Befundung
des CT vom — noch die Einsichtnahme wihrend des Audits durch den Radiolo-

gen des Zentrums und die beteiligten Facharzte lieen eine derartige Bewertung zu.
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Auch der am — gestellte SE-Antrag d. am _ transplan-

tierten Pat- Mr_- erfiillt nicht die Mailand-Kriterien und verstof3t somit ge-
gen die Richtlinien. Ein MRT vom — beschreibt ein hypervaskularisiertes
Areal im Segment VII von ca. 11 x 16 mm. Der Befund eines MRT vom — be-
schreibt einen grofdenprogredienten Herd von 9-15 mm im Segment IV und fithrt des Weite-
ren aus, dass ein Herd im Segment VII nicht mehr abgrenzbar sei. Eine zweite Bildgebung
war zwar nicht mehr erforderlich, weil eine Biopsie vom — ein HCC betatigt
hatte. Weder die schriftlichen Befunde noch die Nachmessungen vor Ort ergaben jedoch ei-
nen Herd > 2 cm, so dass die nach den Mailand-Kriterien erforderliche Grofde des HCC nicht
gegeben war. Soweit das Zentrum mit der Gegenvorstellung in einer Nachbefundung des
MRT vom _ wiederum einen hypervaskularisierten Herd von 2,1 c¢cm be-
schreibt, ist dies nicht plausibel und fithrt nicht nachtraglich dazu, dass die Mailand-
Kriterien erfiillt waren. Weder die schriftliche Befundung des MRT vom — noch

die Einsichtnahme wihrend des Audits liefSen eine derartige Bewertung zu.

Hinsichtlich d. am — transplantierten Pat- M ist der

SE-Antrag vom — entgegen den urspriinglichen Feststellungen der Kommissi-

onen ordnungsgemafi. Die Gegenvorstellung ist begriindet.

Die Anmeldung einer Standard Exception vom — d. am —

transplantierten Pai_ ﬂ_NL- stellt einen Richtlinienverstofd dar. Ein MRT vom
— beschrieb im Segment II eine Raumforderung vom 3,3 x 3,7 cm. Eine Biop-
sie vom — bestatigte ein HCC. Bei einer ersten Resektion wurde am
— im Segment II, III eine Lasion von 5,3 cm entfernt. Bei einer zweiten Resek-
tion wurde im selben Jahr am _ eine weitere Lasion von ca. 1,4 cm im Seg-
ment V entfernt. Ein MRT vom — ergab im Segment VII einen weiteren
neuen Herd von 2,2 cm. Die Mailand-Kriterien waren somit tiberschritten. Die nachfolgende
Meldung am — war nicht ordnungsgemaf3. Entgegen der Auffassung des Klini-
kums kann nicht lediglich auf den mit MRT vom _ diagnostizierten Herd

von 2,2 cm abgestellt werden. Bei der Entscheidung, ob die Mailand-Kriterien erfiillt sind

oder iiberschritten werden, sind die bereits resezierten Herde einzubeziehen. Wie bereits
zuvor ausgefiihrt, weisen die Richtlinien in Tabelle 3 ausdriicklich darauf hin, dass die Mai-
land-Kriterien nicht erfiillt sind, wenn dieser Zustand erst durch Downstaging erreicht wor-

den ist.

Flr d. am — transplantierten und am — retransplantierten
Pat- M wurde am _ richtlinienwidrig eine Standard Exception

beantragt. Der schriftliche Befund eines MRT vom — ergab eine Lasion von
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3,7 x 3,2 cm im Segment VIII. Diese wurde im Wege der Leberteilresektion am _
entfernt. Ein nachfolgendes MRT vom — ergab zwei neue grofdenprogrediente
hypervaskularisierte Herde, und zwar von 1,1 x 0,8 cm im Segment VIII und von 1,2 x 1 cm
im Segment VII. Sie wurden in der Transplantationskonferenz am _ auch als zwei
neue Herde gewertet. Stellt man allein auf die erstmals durch MRT vom —
festgestellten Lisionen ab, sind diese zwar gréfdenmafiig innerhalb der Mailand-Kriterien,
aber nicht durch eine zweite Bildgebung diagnostisch gesichert. Bezieht man die Teilresek-
tion vom — und die damit verbundene histologische Sicherung eines HCC ein,
iiberschreiten die Lisionen die Mailand-Kriterien (3,7 x3,2cm +1,1x0,8cm + 1,2 x 1 cm).
In beiden Fillen liegt ein Richtlinienverstof vor. Die Gegenvorstellung vermag nicht zu einer
abweichenden Beurteilung fithren. Es verbleibt bei den vorangegangenen Ausfiihrungen. Die
Gegenvorstellung enthélt sogar den zusatzlichen Hinweis, dass am _ noch ein

weiterer Herd von 1,3 x 1,5 cm abladiert worden ist.

Soweit das Zentrum bei d- Pat- weiterhin riigt, dass die Kommissionen bei ihrer
Priifung auf den SE-Antrag fokussiert seien und nicht das weitere Behandlungsmanagement
einbezogen, verkennt es den Priifauftrag der Kommissionen. Dieser geht dahin festzustellen,
ob sich das Zentrum ordnungsgemaéf$ verhalten hat oder durch die Anmeldung einer Stan-
dard Exception, die gegen die Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung
zur Lebertransplantation verstof3t, einen unberechtigten Vorteil zu Gunsten d. Pat-
herbeigefiihrt hat. So betrug z. B. bei d. Pat- ET-Nr. - zum Zeitpunkt der
Transplantation am - der durch den SE-Antrag vom _ herbeige-
fithrte SE-MELD 25,23 Punkte, wiahrend der LAB-MELD lediglich 9 Punkte ausmachte. Ohne
den richtlinienwidrigen SE-Antrag hatte der Patient zu diesem Zeitpunkt kein Organ im We-

ge der Primarallokation erhalten.

b) VerstéRie betreffend die Anmeldung einer Standard Exception wegen einer primér sclero-

sierenden Cholangitis (PSC)

Der am _ gestellte Antrag auf Erteilung einer Standard Exception wegen einer
PSC d. am _ transplantierten Pa1- ML- verstofdt ebenfalls ge-
gen die Richtlinien. Zwar war das Kriterium einer Splenomegalie erfiillt. Eine Sonographie
vom — beschrieb eine Grofde der Milz von mindestens 18 cm. Eine Reduktion des
BMI > 10 % konnte zur Begriindung der Standard Exception nicht geltend gemacht werden.
Zwar ergibt sich aus einem Arztbrief des _
- ein Gewicht des Patienten von 70 kg und aus einem weiteren Brief vom -
- von 60,8 kg. Diese 5 Jahre vor der Antragstellung liegenden Gewichtsveranderungen

kénnen jedoch nicht zur Begriindung des aktuellen Antrages aus dem Jahre - herange-
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zogen werden. Aus einem spdteren Arztbrief vom _ ergibt sich im Ubrigen ein
Gewicht von 68 kg und aus Angaben gegeniiber Eurotransplant vom - von
75 kg. Des Weiteren konnte das Zentrum bisher zwei spontan auftretende klinische Sepsis-
Episoden in 6 Monaten, die nicht interventionell verursacht, nicht interventionell oder anti-
biotisch sanierbar waren, nicht darlegen und belegen. Ob der Antrag zu einem spateren
Zeitpunkt begriindet gewesen ware, bedarf hier keiner Entscheidung. Die Kommissionen
vermogen der in der Gegenvorstellung vertretenen Auffassung, eine 5 Jahre vor der Antrag-
stellung eingetretene Gewichtsreduzierung (BMI-Reduktion > 10 %) kénne zur Begriindung
des SE-Antrages vom — herangezogen werden, nicht zu folgen. Wie bereits
ausgefiihrt, war die Gewichtsreduktion bereits zwei Jahre vor der Stellung des SE-Antrages
wieder ausgeglichen und zwar fortlaufend bis zur Antragstellung. Sie konnte daher nicht

mehr zum Gegenstand einer Standard Exception gemacht werden.

Hinsichtlich d. am _ transplantierten Pat- M_— ist die

Gegenvorstellung begriindet. Die Kommissionen nehmen von ihren urspriinglich geduf3er-

ten Bedenken hinsichtlich des SE-Antrages vom —Abstand.

Der Antrag auf Erteilung einer Standard Exception wegen einer PSC vom —
d. am _ transplantierten Pat- Mr_- verstofit ebenfalls gegen die
Richtlinien. Eine Abdomensonographie vom _ bestitigt zwar eine Splenomegalie
mit 19,32 x 6,94 cm. Eine Body-Mass-Index-Reduktion > 10 % in 12 Monaten ist jedoch
ebenso wenig ersichtlich wie mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sepsis-
Episoden in 6 Monaten. Dies entspricht im Ubrigen auch den eigenen Feststellungen des
Zentrums. Soweit das Zentrum in der Gegenvorstellung vortragt, der Patient habe einen Ge-
wichtsverlust von 30 kg in den Jahren - berichtet, ist dies nicht belegt. Gegentiber
ET wird in dem SE-Antrag vom — ein Gewicht von 78 kg angegeben. Ein ei-
gener Brief des Zentrums vom — beschreibt einf|} Pat- ,mit gutem AZ
und normalem EZ (191 cm, 79 kg)“. Eine Body-Mass-Index-Reduktion > 10 % vor Antrag-

stellung ist nach wie vor nicht dargetan.

Auch der SE-Antrag vom — d. am — transplantierten Pa1-

ﬂ-_NL- verstofst gegen die Richtlinien. Das Erfordernis der Splenomegalie ist zwar
erfilllt. Eine Sonographie vom — ergibt eine Splenomegalie von
13,5 x 7,8 cm und ein MRT vom — von 6 x 13 x 15,2 cm. Septische Episo-
den sind hingegen nicht ersichtlich. Auch eine BMI-Reduktion um > 10 % ist nicht gegeben.
Ein Brief vom — spricht von einem schlanken EZ, ein Brief vom —
- von 60 bis 62 kg bei einer Grofie von 172 cm. In der Meldung gegeniiber Eurotrans-

plant werden 62 kg angegeben. Dies entspricht im Ubrigen einem spiteren Brief vom
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-: stabiles Gewicht (ca. 60 kg). Die Voraussetzungen einer Standard Excepti-
on wegen einer PSC sind somit nicht erfiillt. Die mit der Gegenvorstellung vorgetragene Er-
klarung d. Pat-, . serinnere sich an einen signifikanten Gewichtsverlust fir die Zeit
vor der Transplantation” vermag eine fehlende Dokumentation nicht zu ersetzen, insbeson-

dere auch deswegen nicht, weil die vorliegenden Unterlagen ein stabiles Gewicht d. Pat.
. belegen.

Der Antrag auf Erteilung einer Standard Exception vom - fir d. am

_ transplantierten Pat- M- entspricht ebenfalls nicht den
Richtlinien. Zwar belegen Briefe — vom _ und
I . cin Brief des ISR o
Cholangitiden und weitere antibiotisch beherrschbare Schiibe. Aus der MRCP vom -
- und den ERCP vom — und — ergeben sich entgegen der
in der Gegenvorstellung vertretenen Auffassung aber keine dominanten Stenosen. Diese lie-
gen bereits deswegen nicht vor, weil bei dies. Pat- die Einlage eines 10F13cm DP-
Stents nach links und 9F11cm nach rechts moglich war. Eine Body-Mass-Index-Reduktion
> 10 % ist nicht dargelegt und nicht ersichtlich. Die Anmeldung einer Standard Exception

wegen einer PSC ist nicht richtlinienkonform.

c) Verstofie betreffend die Anmeldung einer Standard Exception wegen einer sekundar scle-

rosierenden Cholangitis (SSC)

Die Kommissionen lassen aufgrund der Ausfiithrungen in der Gegenvorstellung ihre Beden-

ken hinsichtlich des Antrages auf Erteilung einer Standard Exception wegen bilidrer Sepsis

bei sekundédr sclerosierender Cholangitis vom — dif am —
transplantierten Pat- M- fallen.

V.

Die zuvor im Einzelnen benannten Regelverstdfie lassen erkennen, dass das Klinikum in er-
heblichem Umfang gegen die fiir die Lebertransplantation bestehenden Richtlinien versto-
3en hat, und zwar ausschliefdlich im Zusammenhang mit den Antragen auf Erteilung einer
Standard Exception wegen eines HCC oder einer PSC. Die zuvor im Einzelnen aufgefiihrten
Verstofe erfolgten in der Weise, dass die Voraussetzungen, unter denen eine solche Stan-
dard Exception zuldssigerweise und richtlinienkonform beantragt werden kann, nicht be-
achtet und eingehalten wurden. Die Vielzahl der Verstéfie zwingt auch zu dem Schluss, dass
es sich nicht lediglich um gelegentliche Versehen handelt, sondern um ein bewusstes Nicht-

beachten der Richtlinien in diesem Regelungsbereich. Inwieweit hierbei in einzelnen Fillen
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auch ein falsches Verstandnis der Richtlinien eine Rolle gespielt haben mag, vermogen die

Kommissionen nicht abschliefdend zu klaren.

In den anderen Regelungsbereichen der Richtlinien waren hingegen mit Ausnahme eines
Falles der unzureichenden Abklarung der Karenz bei d. Pat- E_T_NL_- keine

Zuwiderhandlungen ersichtlich.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass die zuvor dargestellten Verstéfie im Bereich der
Anmeldung einer Standard Exception in Zukunft nicht mehr auftreten werden, und zwar
aufgrund der eigenen strukturellen Verbesserungsmafinahmen des Zentrums, die in der Ge-
genvorstellung im Einzelnen beschrieben sind, und auch aufgrund der Erkenntnisse dieses

Audits.

Soweit die Kommissionen des Weiteren bei zwei Patienten die Auswahlentscheidung im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren tberpriift haben, konnten die Auswahlkriterien darge-
legt und belegt werden. Auch die tiberpriiften HU-Meldungen waren ordnungsgemaf3 und

entsprachen den Richtlinien.

Die Uberpriifung des Versichertenstatus der Patienten hat keine Anhaltspunkte dafir erge-
ben, dass privat versicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wé-

ren.

Berlin, 19. Oktober 2018

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Freiburg
am 22. Mai 2017

Die eine Woche zuvor angekilindigte Visitation fand am 22. Mai 2017 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission -

teil. Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch || | N ] ] vertreten.
Das Ministerium flr Soziales und Integration Baden-Wurttemberg war nicht vertreten.

Auf Seiten des Universitatsklinikums nahmen

teil.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 45 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 25 Transplantationen Uberprift. Hiervon waren 24 Patienten im HU-Status
gelistet. In 2 Fallen wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren nachgefragt.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 21 Patienten waren gesetzlich,
drei Patienten privat versichert und ein Patient gesetzlich mit privater Zusatzversicherung

versichert.

Es wurden von zwei weiteren Patienten, die sich in stationdrer Behandlung am Standort
Freiburg befanden, die Unterlagen Ubersandt. Bei beiden Patienten waren die HU-Antrage

zu Recht gestellt.

Die Visitation lie® keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRRe oder Manipula-
tionen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr, dass

die Anmeldung der Patienten grundséatzlich ordnungsgeman erfolgt war und keinen Anlass




zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit
den Uberpruften Krankenakten Gberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren
nicht ersichtlich. Die nachgefragten Patientenunterlagen und -daten waren umfanglich do-

kumentiert.

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

eine besondere Dringlichkeit vor.

Soweit nachfolgend einige Abweichungen aufgefuhrt 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 mangelnde Ko-
ordination zuriickzufuhren sein durften. Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese
Mangel in Zukunft infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung und insbesondere der eige-

nen Verbesserungen des Zentrums nicht mehr auftreten werden.

So hat das Zentrum im Falle df} am I transplantierten Patillll ET-Nr. I in
dem HU-Antrag vom || cire unrichtige Katecholamindosis angegeben
(8 pg/kg/min Dobutamin statt richtigerweise 3,7 pg/kg/min). Die Erkldrung des Zentrums,
dass dies auf einen Eingabe- oder Ubermittlungsfehler zuriickzufiihren sei, ist bereits des-
wegen plausibel, weil dem Antrag die richtigen Intensivverlaufskurven beigeflugt waren, aus

denen der Irrtum ersichtlich war. Dies gilt auch fiir den Antrag vom [ | | |l ERNRIIIIEEEE ‘B
am I transplantierten Patilll ET-Nr. Il Dieser Antrag enthielt zwar die

Angabe Dobutamin 6 pg/kg/min, die Dobutamingabe war jedoch bereits am | NN
Il beendet worden. Hierbei handelt es sich um ein offensichtliches Versehen, denn so-
wohl aus der dem Antrag beigefligten Epikrise als auch aus der beigefligten Intensivver-
laufskurve ergab sich, dass dil Paflll keine Katecholamine mehr erhielt. Bei den

nachfolgenden Antragen trat dieser Fehler auch nicht mehr auf.

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

dass bestimmte Patienten bewusst begiinstigt werden sollten.

Die Uberprufung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittiungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden

konnten.

Es bestanden keine Anhaltspunkte daflr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden waren.

Die von den Kommissionen gewilinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziglich

und umfassend vorgelegt werden.
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Die Prifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 14. November 2017

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

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitiatsklinikums Freiburg
am 16. Oktober 2017

Die eine Woche zuvor angekindigte Visitation fand am 16. Oktober 2017 statt. An ihr nah-

men auf Seiten der Prifungs- und der Uberwachungskommission | N

Das Ministerium fur Soziales und Integration Baden-Wirttemberg war nicht vertreten.

Auf Seiten des Kiinikums nahmen zeitweise || ETTGINGEGNGNGEEEEEEEEE
I so\vie wihrend der
gesamten Visitation [N NN
I <

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgeftihrten 59 Lungentransplantationen wurden
28 Transplantationen tberpruft. In sieben dieser Félle wurde auch die Auswahlentscheidung
im beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberprift. Fur alle Versicherten wurde der Versi-
chertenstatus registriert. 23 Patienten waren gesetzlich, 4 Patienten privat versichert, ein Pa-

tient war gesetzlich versichert mit privater Zusatzversicherung.

Die Prifung fand in einer sachlichen und freundlichen Atmosphare statt und wies keine An-
haltspunkte flr systematische RichtlinienverstéBe oder Manipulationen auf. Sie ergab viel-
mehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation grundsatzlich ordnungsgeman
erfolgt war und in der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET)
mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den Uberpriiften Krankenakten Uberein. Bewusst

falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.




Soweit bei einzelnen Patienten Angaben gegenuiber 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
Fehler, die auf Versehen und teilweise auf Unkenntnis zurlickzufihren sein durften. Dies
ergibt sich daraus, dass das Versehen offensichtlich und in der Art einzeln war oder es sich
um unrichtige Angaben, die nicht allokationsrelevant waren oder sich nur geringflgig auf die
Hohe der LAS-Punkte auswirkten, oder auch um Angaben zu Ungunsten des jeweiligen Pa-
tienten handelte. Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese Mangel in Zukunft infolge
der Erkenntnisse aus dieser Prufung und insbesondere aufgrund der eigenen Verbesserun-

gen des Zentrums nicht wieder auftreten werden.

So nennt der LAS-Antrag vom | I <<l =~ I tronsplantierten

Patlll ET-Nr. Il cinen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf von 2,5 I/min, wahrend ein
Brief einer externen Klinik vom | }}IEEEIEEEE on 2 /min und ein eigener Brief des
Zentrums vom | sogar nur von 1,5 I/min ausgeht. Auch der FVC-Wert von
8,3 % hatte richtigerweise mit 40 % mitgeteilt werden mussen. Die Kommissionen gehen in-
soweit von einem Versehen aus. Abgesehen davon, dass ein FVC-Wert von 8,3 % nicht mit
dem Leben vereinbar und damit von vorneherein nicht zu einer Tauschung geeignet wére,

hat méglicherweise der FEV1-Wert von 18,3 % zu diesem Fehler gefuhrt.

Bei def am | t-2nsp'antierten Patillll ET-Nr. Il konnte der im LAS-

Antrag vom || I 2ng<fihrte kontinuierliche Sauerstoffbedarf von 4 I/min nur in
Hohe von 3 I/min durch die eigenen Unterlagen des Zentrums bestatigt werden. Die LAS-

Differenz war allerdings < 1 Punkt.

Der LAS-Antrag vom | N <<l o I t-nsplantierten Patiilili

ET-Nr. - enthielt die unrichtige Angabe eines kontinuierlichen Sauerstoffbedarfs von
20 I/min gegeniiber Eurotransplant, wéhrend nach Wertung der Sachversténdigen eine Sau-
erstoffflussrate entsprechend einer FiO, von 40 % zutreffend gewesen wére. Auch wurden
fr den aktuellen pCO,-Wert und den pO,-Wert Blutgase vom || S .nd damit
nach Anlage der ECMO am | gemeldet. Das Zentrum vermochte diese alloka-
tionsrelevanten Fehler dadurch zu erkléaren, dass diesen Antrag eine neue Mitarbeiterin ge-

stellt und es sich um deren ersten High-LAS-Antrag gehandelt habe.

Bei de] am | transplantierten Patilll ET-Nr. Il enthélt der LAS-Antrag
vom I nicht die Blutgase vor Anlage der ECMO am |IEEEEE sondern die

Werte nach Anlage der ECMO. Auch der FVC-Wert ist mit 10,4 % statt richtigerweise mit
12,4 % angegeben worden. Eine absichtliche Falschangabe zu Gunsten de] Patilll] schei-
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det aber bereits deswegen aus, weil andererseits zu Lasten def Patjlf der Gehtest nicht
mit 0 ausgefullt worden ist. Es handelt sich um offensichtliche Versehen, die keinen Schluss

auf ein systematisches Vorgehen zugunsten de] Patjili] zulassen.

Alle anderen Patientendaten, die die Kommissionen Uberprift haben, waren korrekt und bo-
ten keinen Anlass zu Beanstandungen. Sie lieRen im Ubrigen auch erkennen, dass das
Zentrum auf die zutreffende Diagnosestellung bei den einzelnen Patienten, die auch fiir die

Bewertung des LAS von Bedeutung ist, erhebliche Sorgfalt verwandt hat.

Die Kommissionen gehen aufgrund der wenigen Eingabefehler davon aus, dass diese nicht
systematisch und/oder manipulativ erfolgten. Die Erérterung der Problemfalle und die Aus-
wertung der eingesehenen Unterlagen rechtfertigen vielmehr den Schluss, dass es sich um
versehentliche oder irrtumliche Fehler handelte. Bei dieser Bewertung ist auch zu beruick-
sichtigen, dass der weitaus Gberwiegende Teil der gepriften 28 Falle ordnungsgemal war.
Es bestehen keine Anhaltspunkte dafiir, dass bestimmte Patienten beglinstigt werden soll-

ten.

Die Uberprufung der Auswahlentscheidungen im beschieunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

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

tiert worden waren.

Die von den Kommissionen gewlnschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung
selbst oder mit nachgereichten Schriftsatzen vom 26. Oktober 2017 und 29. November 2017

unverzlglich und gut strukturiert vorgelegt werden.

Berlin, 20. Marz 2018

.

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Freiburg
am 12. Februar 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 12. September 2017 beschlossen, das Nie-
ren- und Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Freiburg im schriftli-
chen Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 22. November 2017 angeforder-
ten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das Ministerium fur Soziales und In-
tegration des Landes Baden-Wurttemberg Uber die Durchfuhrung des schriftlichen
Verfahrens informiert. Das Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren verzichtet.

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

12. Februar 2018 statt, und zwar durch |

Von Seiten des Universitétsklinikums Freiburg waren zuvor im schriftichen Verfahren |l

I, cteiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
143 Nierentransplantationen 33 Falle geprift, und zwar zunachst 22 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.100 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 3 Falle, in denen zu die-
sem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, und nachfolgend 8 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.

Die Kommissionen haben weiterhin alle die in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchge-
fuhrten 11 Pankreastransplantationen Uberprift. Hierbei handelte es sich um kombinierte
Nieren-/Pankreastransplantationen.

Bei allen Uberpruften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 29 Patienten wa-
ren gesetzlich, 6 Patienten privat versichert und 9 Patienten waren gesetzlich versichert und
verfugten zusatzlich Gber eine private Zusatzversicherung.

Die Prufung lieR keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRRe oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundséatzlich ord-
nungsgemal erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte




Beginn der Dialysen konnte in der Regel durch entsprechende Unterlagen externer Dialyse-
zentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Soweit das Zentrum bei defl] Pafll]l ET-Nr. JIIl 2's Erstdialysedatum gegentiber Eu-
rotransplant zunachst I statt richtigerweise I angegeben hatte, hat es
dieses gegentuber Eurotransplant sofort berichtigt, als ihm das behandelnde Dialysezentrum

das zutreffende Dialysedatum mitgeteilt hatte. Bei deJll Patilllll ET-Nr. I hatte das
Zentrum neben dem mitgeteilten Dialysedatum auf der Checkliste den Zusatz ,z.Zt. Pause"

Ubersehen.

Nach Auffassung der Kommissionen handelt es sich hierbei um Fehler, die von vorneherein
keinen Schluss auf absichtliche Falschangaben zugunsten eines Patienten zulassen. Sie be-
ruhen auf Versehen und lassen keine Manipulationsabsicht erkennen.

Die Uberprifung der Pankreastransplantationen lie keine Richtlinienversté3e erkennen. Die
Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotransplant
gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ | erkrankt und dariiber hinaus zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener
Niereninsuffizienz.

Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden
waéren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen konnten umfassend vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 11. Dezember 2017 und 16. Februar 2018.

Berlin, 20. Marz 2018

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Prifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Giefen und Marburqg - Standort GieRen
am 18. Dezember 2017

Die eine Woche zuvor angekindigte Visitation fand am 18. Dezember 2017 statt. An ihr

nahmen auf Seiten der Priffungs- und der Uberwachungskommission

Il tci. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten.
Das Hessische Ministerium flir Soziales und Integration war nicht vertreten.

Von Seiten des Universitatsklinikums GieRen und Marburg — Standort GieRen nahmen -

teil.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefihrten 46 Lungentransplantationen wurden
25 Transplantationen Gberprift. In funf dieser Falle wurde auch die Auswahlentscheidung im
beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberprift. Fur alle Versicherten wurde der Versicher-
tenstatus registriert. 2 Patienten waren privat, 5 Patienten gesetzlich mit privater Zusatzver-

sicherung und 18 Patienten gesetzlich versichert.

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe oder Manipula-
tionen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation
grundsétzlich ordnungsgeman erfolgt war und in der Regel keinen Anlass zu Beanstandun-
gen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den tberpruften

Krankenakten Uberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.




Soweit bei einzelnen Patienten Angaben gegentber 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
Fehler, die auf Versehen und teilweise auf Unkenntnis zurtickzufihren sein drften. Dies
ergibt sich daraus, dass das Versehen offensichtlich war oder es sich um unrichtige Anga-
ben, die nicht allokationsrelevant waren oder sich nur geringfugig auf die Héhe der LAS-
Punkte auswirkten, oder auch um Angaben zuungunsten des jeweiligen Patienten handelte.
Die Kommissionen gehen davon aus, dass diese Méngel in Zukunft infolge der Erkenntnisse
aus dieser Priifung und insbesondere der eigenen Verbesserungen des Zentrums nicht wie-

der auftreten werden.

Bei dil am I transplantierten Patfllll ET-Nr. Il wurde im LAS-Antrag

vom I dic forcierte Lungenkapazitat (FVC) mit 1,2 % angegeben. In diesem
Fall wurde der Lungenfunktionswert nicht von Liter in Prozent umgerechnet. Die erforderliche
Angabe des Prozentwertes vom Soll (= 38 %) war unterblieben. Eine Vitalkapazitat von nur
1,2 % war aber von vorneherein nicht denkbar und méglich, so dass ein Versehen und keine

Tauschungshandlung vorliegt.

Bei diilf am I transplantierten Patfllll ET-Nr. [ findet der sich im LAS-

Antrag vom |l mitgeteilte kontinuierliche Sauerstoffbedarf von 10 I/min lediglich bei
Durchfuhrung der BGA vom |l wzhrend die IMC-Kurve vom N - -
ne durchgehende Gabe von 8 I/min ausweist. Dass dies nicht in der Absicht geschah, den
Patienten zu Unrecht zu bevorteilen, ergibt sich auch aus der eigenen Erkiarung | N [ R
. o-ss sic davon ausgegangen seien, dass immer die
Werte (einschlieBlich Sauerstoffgabe) gemeldet werden missten, die bei Durchfihrung der
Lungenfunktionsprifung unter Verwendung einer mobilen Sauerstoffquelle d. Pat-
gemessen wirden. Erst [ hatten sie mit der Titration begonnen.

DN = I tr=nsplantierte Patfill ET-Nr. [ erhiett ab NN

eine Sauerstoffkonzentration von 50 % FiO,. Dem entsprach der LAS-Antrag vom
B Sc'bst wenn man der Berechnung des LAS richtigerweise den zuvor konti-
nuierlich gegebenen Sauerstofffluss von 8 I/min zugrunde legen wirde, wlrde der Antrag
I B = nicht beginstigen, weil das Zentrum andererseits ge-
genuber Eurotransplant als Diagnose lediglich ,Pulmonary fibrosis other specify cause® statt
der zutreffenden Diagnose ,exogen-allergische Alveolitis® angegeben hat, die eine hoéhere

Bewertung zur Folge gehabt hatte.

Bei di] am I tr=nsplantierten Patfllll ET-Nr. I findet sich die im LAS-

Antrag vom | NI <nthaltene Angabe 4 I/min kontinuierlicher Sauerstofffluss in
der Blutgasanalyse (BGA) vom |} JJEEEEEEE sovic in dem am gleichen Tag durchge-

fuhrten 6-Minuten-Gehtest (BMWT), nicht jedoch im eigenen Brief des Zentrums vom
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B (3 /min aktuell). Zudem war der 6MWT nicht ordnungsgema®, da ol
Patjli] nach einem Hustenanfall nach einer Minute nicht mehr aufgefordert wurde weiter-

zugehen.

Dies gilt ebenfalls fur den LAS-Antrag vom | NN < =~ I tr-ns-

plantierten Patjlll ET-Nr. Il Die dort angegebenen 2 1/min sind aus der Bo-
dyplethysmographie vom || JJEJEEE crsichtlich, bestatigen sich aber nicht in der

Stationskurve zum Antragszeitpunkt.

Bei dilil am N t-anspiantierten Patillll ET-Nr. Il entsprechen die im

LAS-Antrag vom || I itgeteilten 3 I/min Sauerstoffbedarf in Ruhe nicht den
eingesehenen Unterlagen. Ein externer Brief vom | IIIEEEEE nennt lediglich 2 I/min in
Ruhe sowie 3 I/min bei Belastung. Eine vergleichende Berechnung ergibt allerdings nur eine

geringfligige Differenz.

Bei einjl] weiteren Patlll ET-Nr. IIEE enthalt der LAS-Antrag vom [ die

Angabe eines kontinuierlichen Sauerstoffbedarfs von 4 I/min, wéahrend die Behandlungskur-
ven aus diesem Zeitraum eine Sauerstoffkonzentration von 40 % FiO, ausweisen. Die Mittei-
lung dieses Sauerstoffbedarfs hatte einen héheren LAS-Wert ergeben. Dies gilt auch fur die
Diagnoseangabe ,Pulmonary fibrosis other specify cause* bei dilil am | NN trans-

plantierten Patfll ET-Nr. [l Die Mitteilung der richtigen Diagnose ,exogen-
allergische Alveolitis* hatte den LAS-Wert erhoht. Dies wére auch bei dem LAS-Antrag vom

I N - I tonsplantierten Patillll ET-Nr. [ (1PF statt ,Pul-

monary fibrosis other specify cause”) der Fall gewesen. Fir den LAS-Antrag vom —
dill an | tronsplantierten Patil ET-Nr. I hatte statt der gemelde-
ten Diagnose ,Pulmonary fibrosis other specify cause eine ,occupational lung disease” ge-
meldet werden missen. Auch unter diesem Gesichtspunkt ergibt die Art der
Fehlermeldungen an ET keine Anhaltspunkte daftir, dass Patienten bewusst beglnstigt wer-

den sollten.

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

ten keinen Anlass zu Beanstandungen.

Die Kommissionen gehen aufgrund dessen davon aus, dass die unrichtigen Angaben nicht
systematisch und/oder manipulativ erfolgten. Die Erérterung der Problemfélle und die Aus-
wertung der eingesehenen Unterlagen rechtfertigen vielmehr den Schluss, dass es sich um
versehentliche und irrtimliche Fehler oder um Fehler handelte, die auf Unkenntnis beruhten.
Bei dieser Bewertung ist auch zu beriicksichtigen, dass der Uberwiegende Teil der gepriften
25 Falle ordnungsgemanR war. Es bestehen keine Anhaltspunkte dafir, dass bestimmte Pati-

enten beginstigt werden sollten.
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Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

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

tiert worden wéren.

Die Prufung fand in einer sachlichen und freundlichen Atmosphére statt. Die von den Kom-
missionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung selbst und mit

Schreiben vom 18. Januar 2018 unverziiglich und strukturiert vorgelegt werden.

Berlin, 26. Juni 2018

Kods”

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Halle (Saale)
am 29. Januar 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 28. Februar 2017 beschlossen, das Nieren-
transplantationsprogramm des Universitatsklinikums Halle (Saale) im schriftlichen Verfahren
zu prifen. Die Prufung der angeforderten Unterlagen fand am 29. Januar 2018 in der Ge-

schéftsstelle Transplantationsmedizin der Bundesarztekammer statt.

An ihr haben auf Seiten der Prufungskommission | EGTGNGGEGGG

Vom Ministerium fir Arbeit, Soziales und Integration des Landes Sachsen-Anhalt nahm

an der Visitation teil.

Von Seiten des Universitatsklinikums Halle (Saale) waren zuvor im schriftlichen Verfahren

I beteiliot.

Im Universitatsklinikum Halle (Saale) fanden in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt 92 Nie-
rentransplantationen statt. Daraus wurde fur die Prifung im schriftlichen Verfahren eine
Stichprobe von 30 Patienten gezogen, und zwar zunachst 20 Transplantationen, bei denen
nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.000 Tage zwischen Dialysebeginn und dem
Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste lagen, weiterhin 3 Faélle, in denen zu diesem Zeit-
punkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, und nachfolgend 7 Transplantationen, bei de-
nen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.000 Tage zwischen dem Datum der

ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Ebenfalls befanden




sich unter den gepruften Fallen 5 Patienten mit einer Organzuteilung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren und ein HU-Patient.

Mit Schreiben vom 30. Marz 2017 erbaten die Kommissionen vom Universitatsklinikum Halle
(Saale) die zur Priifung dieser 30 Patienten erforderlichen Unterlagen. Dem kam das Univer-
sitatsklinikum Halle (Saale) mit Schreiben vom 6. und 11. April 2017 nach. Im Nachgang zur
Prufung am 29. Januar 2018 wurden mit Schreiben vom 8. Februar 2018 weitere Unterlagen
und Auskinfte insbesondere zu Diskrepanzen erbeten, die in einzelnen Fallen zwischen dem
bei der Listung angegebenen und dem zum Zeitpunkt der Transplantation vermerkten Erst-
dialysedatum festgestellt wurden. Dieser Bitte kam das Universitatsklinikum mit Schreiben
vom 26. Februar 2018 nach.

Die Prifung ergab keinerlei Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstoRe oder Mani-
pulationen. Die im Folgenden benannten Falle mit diskrepanten bzw. unzutreffenden Anga-
ben des Erstdialysedatums konnten vom Zentrum erklart werden und begriinden keinesfalls
den Verdacht eines gezielt patientenbegiinstigenden Verhaltens, geben aber Raum fiir Mai-

nahmen der Qualitatssicherung.

Bei den Patienten ET-Nr. - und ET-Nr. - stellten die Kommissionen fest, dass
das bei der Listung an ET gemeldete Datum der Erstdialyse (RGN
) bis zur Transplantation korrigiert wurde ([ R

Das Zentrum konnte dies plausibel mit zwischenzeitlich gewonnenen Erkenntnissen bzw. ei-
nem Versehen begriinden. Die Korrekturen geben auch deswegen keinen Anlass zur An-
nahme einer Manipulation, da die Angabe des spateren Erstdialysedatums bei der Listung
far o] Pafil potentiell nachteilig war. Im Falle de] Pafill] ET-Nr. [ hatte eben-
falls ein deutlich friiheres als das an ET gemeldete Erstdialysedatum (I N =noe-
geben werden kénnen. Denn diesem Datum liegt eine Dialyse nach frustraner
Transplantation am || | | } ]I ohne nachfolgende Funktionsaufnahme der Niere zu-
grunde, so dass die vor dieser Transplantation schon seit dem | NN bcste-
hende Dialysepflichtigkeit maRgeblich gewesen ware. Ahnlich verhalt es sich bei de]
Patflll ET-Nr. I, bei der die Dialysezeit vor einer nicht erfolgreich verlaufenen Nie-

renlebendspende hatte berticksichtigt werden kénnen.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte von den Sach-
verstandigen in allen Fallen nachvollzogen werden. Doch war dies nicht immer anhand der
im Auswahlzeitpunkt vorgenommenen Dokumentation, sondern teilweise erst mit der vom
Zentrum nachtraglich angegebenen Begriindung méglich. Die Kommissionen empfehlen da-

her eine umfassendere ad hoc Dokumentation der Auswahlkriterien.
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Die Erhebung des Versicherungsstatus ergab, dass lediglich ein Patient privatversichert war,

so dass eine Bevorzugung von Privatpatienten von vornherein nicht in Betracht kam.

Berlin, 20. Marz 2018

2

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel
Stellvertretender Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Prifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitétsklinikums Hamburg-Eppendorf
am 6. Februar 2018

Die eine Woche zuvor angeklndigte Visitation fand am 6. Februar 2018 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Prifungskommission und der Uberwachungskommission die

Vorsitzende der Prifungskommission [

als medizinische Sachverstindige sowie || |} BB 2's beratendes Kommissionsmit-
glied teil. Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch | N R AR -

treten.

Von der Behorde fir Gesundheit und Verbraucherschutz, Amt fur Gesundheit, Referat Bio-

ethik und Recht, nahm | GG tei.

Auf Seiten des Universitatsklinikums nahmen

I -citveisc [

, zeitweise

, zeitweise

sowie zeitweise

poy
| Q.

Des Weiteren nahmen

. zeitweise

an der Prifung

teil.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 31 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 21 Transplantationen Oberprift. Hiervon waren 18 Patienten im HU-Status
gelistet. In 6 Fallen wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren nachgefragt.




Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 19 Patienten waren gesetzlich

und 2 Patienten privat versichert.

Es wurden des Weiteren 4 aktuell HU-gelistete Patienten des Zentrums (NN
) - .f der Station aufgesucht und gepruft.
Sie befanden sich in intensivmedizinischer Betreuung. Die HU-Meldungen waren ordnungs-

gemal.

Die Visitation lieR keine Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder Manipula-
tionen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr, dass
die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass
zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit
den Uberpriften Krankenakten iberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren
nicht ersichtlich. Die nachgefragten Patientenunterlagen und -daten waren umfénglich do-

kumentiert.

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

eine besondere Dringlichkeit vor.

Soweit bei diil Pafilll ET-Nr. IIIEE. ol o [ tr2nsplantiert wurde, der

HU-Antrag vom | EIEE die unrichtige Angabe 0,8 ug/kg/min Dobutamin statt richtig-
erweise 0,08 ug/kg/min Dobutamin enthielt, handelt es sich um einen offensichtlichen
Schreibfehler. Auch die unrichtige Angabe im Antrag vom | I M -~ I
I tonsplantierten Patillll ET-Nr. [, dass dll Patll Levosimendan er-

halte, obwohl dies nicht der Fall war, kann nicht als bewusste Falschangabe zugunsten d.
Pat- gewertet werden. Dies scheidet bereits deswegen aus, weil die nachfolgenden HU-
Antrage bis zur Transplantation eine derartige Angabe nicht mehr ausweisen und der letzte
Antrag vor der Transplantation sogar zuungunsten djill Pl die Dosierung des PDE-
Hemmers nur mit 0,68 ug/kg/min statt richtigerweise mit 0,8 pg/kg/min bzw. 0,83 ug/kg/min

mitteilte.

Nach Wertung der Kommissionen handelt es sich um Mangel, die auf Versehen zurlickzu-
fuhren sind. Sie lassen von vorneherein keine Manipulationen oder systematische Fehlanga-
ben erkennen und rechtfertigen nicht den Schluss, dass bestimmte Patienten bewusst

beglnstigt werden sollten.

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

konnten.
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Es bestanden keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden waren.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziglich

und umfassend vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 26. Juni 2018

Ronotss”

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Hamburg

am 23.und 24. April 2018

S—
=

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 23. und 24. April 2018 statt.

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

— teil. Von Seiten der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war

anwesend. Die Behorde fiir Gesundheit und

Verbraucherschutz der Freien und Hansestadt Hamburg war durch _ vertreten.

Von Seiten des Universititsklinikums Hamburg Eppendorf nahmen nur am 23. April 2018

I (1. Am 23. und am

24. April 2018 waren

— an der Priifung beteiligt. Nur am 24. April 2018 nahmen von Seiten des

Universitdtsklinikums Hamburg-Eppendorf —
1, - dler

Priifung teil.




IL

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 insgesamt durchgefithrten 281 Leber-
transplantationen wurden 35 Patienten gepriift. In 10 dieser Félle wurde auch die
Auswahlentscheidung im  beschleunigten Vermittlungsverfahren berprift. Die
Kommissionen haben {iberdies in 16 Fillen, in denen das Organ zundchst einem bestimmten
Patienten alloziert war, dieser Patient seitens des Klinikums zuriickgezogen und ein anderer
Patient benannt worden war, nachgefragt, aus welchen Griinden der zundchst benannte
Patient zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde. Im Rahmen
dieser Uberpriifung wurde bei weiteren 7 Patienten dariiber hinaus abgeklért, ob ihre
Listung und Benennung richtliniengemafl erfolgt war. In den anderen Féllen der
Umbenennung beschrinkte sich die Priifung der weiteren Patienten neben den
Rahmendaten auf den Anlass fiir die Umbenennung. Fiir alle Versicherten wurde der
Versichertenstatus registriert. 2 Patienten waren privat und 2 Patienten gesetzlich mit

privater Zusatzversicherung versichert. Alle anderen Patienten waren gesetzlich versichert.

118

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstofie oder
Manipulationen auf Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur
Transplantation grundsitzlich ordnungsgemafl erfolgt war und keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den
tiberpriiften Krankenakten tiberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren von
vorneherein nicht ersichtlich. Die Priifung lie vielmehr eine sorgfiltige und griindliche
Handhabung erkennen. Auch soweit nachfolgend einige Unregelméifigkeiten oder

Unklarheiten benannt sind, andern diese nichts an der vorangegangenen Bewertung.

Das Universititsklinikum hat gegen die Feststellungen und Wertungen der Kommissionen
mit Schreiben vom 6. November 2018 eine Gegenvorstellung erhoben. In den nachfolgenden
Ausfilhrungen wird zur Begrindung der Gegenvorstellung im Einzelnen Stellung
genommen. Die Gegenvorstellung hat insoweit Erfolg, als in einem der geriigten Fille, in
dem das Zentrum eine Standard Exception wegen eines HCC beantragt hat, dies entgegen

den vorangegangenen Feststellungen der Kommissionen den Richtlinien entsprach.
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IV.

Grundlage der Bewertung ist die Richtlinie fiir die Wartelistenfiilhrung und
Organvermittlung (Besonderer Teil Leber). Gemaf I11.6.2.2.2. Tabelle 3 dieser Richtlinie
sehen die matchMELD-Kriterien fiir die Erteilung einer Standard Exception bei einem
hepatozelluldren Karzinom (HCC) vor: ,Patient hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw.

bis zu 3 Tumoren < 3 cm GrofRe ... (entsprechend den ,Mailand-Kriterien®)*
Weiterhin:

»,Diagnose des HCC:

1. Durch Biopsie oder

2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines

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

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

sein.”

V.

Soweit die Kommissionen in ihrem urspriinglichen Bericht bei dem Patienten ET-Nr.

_, d. am — transplantiert wurde, anhand der bis zu diesem Zeitpunkt

vorliegenden Unterlagen davon ausgegangen sind, dass bei der Anmeldung einer Standard
Exception (SE-Antrag vom _) wegen eines hepatozellularen Karzinoms
die Mailand-Kriterien nicht ausreichend beachtet worden seien, hat das Zentrum aufgrund
der nunmehr iiberreichten Unterlagen und Angaben eine erneute Bewertung veranlasst.
Diese fithrt dazu, dass in Abweichung von dem schriftlichen Befund des CT vom
_ (Lasionen von 3,6 cm im Segment VII], 2,2 cm im Segment I und 1,1 ¢cm im
Segment VII) neben den Lisionen in den Segmenten II und VII im Segment VIII nur noch von
einer Lision bis zu 3 cm auszugehen ist. Die Mailand-Kriterien sind somit gewahrt. Der SE-
Antrag vom — verstéf3t nicht gegen die Richtlinie fiir die Wartlistenfiih-

rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation.

Hinsichtlich d. am — transplantierten Pat- ET_M_- hat die

Gegenvorstellung des Zentrums im Ergebnis allerdings keinen Erfolg. Der SE-Antrag vom
_ ist nicht richtliniengemiR. Der Transplantationskonferenz vom
_, die fiir die SE-Meldung zwei Herde innerhalb der Mailandkriterien

zugrunde legte, lagen zwei Bildgebungen vor, und zwar ein externes MRT vom
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_, das HCC-typische Herdbefunde von 30 x 36 x 24 mm im Lebersegment VIIJ,
von 17 x 14 x 16 mm im Lebersegment I und von 14 mm im Lebersegment V beschrieb, so-
wie ein externes CT vom - Die Kommissionen haben urspriinglich bean-
standet, dass die nach der Richtlinie geforderte histologische Sicherung oder eine
zweite Bildgebung nicht vorlag. Eine histologische Sicherung war nicht erfolgt. Das externe
CT vom — war als zweite Bildgebung nicht geeignet, weil es keine typische
Kontrastmitteldynamik und daher auch nur flau hypodense Herde und keine HCC-typischen
Herde aufwies. Auch die Kontrastmittel-Sonographie vom _ stellt keine nach der
Richtlinie erforderliche Bildgebung dar. Das Zentrum hat mit der Gegenvorstellung erstmals
eine Angiographie vom _ vorgelegt, die eine taugliche zweite Bildgebung
darstellt. Da die mit MRT vom _ festgestellten und eingangs bereits beschrie-
benen Lisionen aber auf3erhalb Mailand-Kriterien lagen, verbleibt es bei einem Verstof3 ge-
gen die Richtlinie. Die Kommissionen vermégen der Darstellung des Zentrums, dass das
MRT vom — neben den weiteren Herden in den Segmenten | und V im Seg-
ment VIII einen Herd von nur 2,9 cm und nicht von 30 mm x 36 mm x 24 mm aufweise, nicht
zu folgen. Abgesehen davon, dass es grundsatzlich auf die Gréfienangaben und Messungen
zum Zeitpunkt der Antragstellung ankommt, ist der schriftliche Befund des MRT eindeutig
und wird zudem durch weitere Feststellungen bestatigt. Der Radiologe _

I o1 I fihrt bei der Auswer-

tung des CT vom — ausdriicklich aus: ,Grofeneinschdtzung im MRT besser
darstellbar, seinerzeit Maximaldurchmesser 36 mm, kraniokaudal gemessen.” Diese Bewer-

tung ist zugrunde zu legen. Die festgestellten Lasionen iiberschreiten die Mailand-Kriterien.

Soweit das Zentrum die Feststellungen der Kommissionen zur Abstinenzabkladrung in
den Fillen infrage stellt, in denen eine &dthyltoxische Co-Genese der Leberzirrhose in Be-
tracht kommt, vermogen die Kommissionen dem nicht zu folgen. Dem Zentrum ist zwar
zuzugestehen, dass die damalige Richtlinie noch nicht wie die ab 4. August 2015
geltende Richtlinie eine ausdriickliche Regelung fiir den Fall der &thyltoxischen Co-
Genese einer Leberzirrhose enthielt. Diese schreibt auch insoweit die Einhaltung einer
sechsmonatigen Abstinenz vor. War eine Zirrhose jedoch auch athyltoxisch bedingt, d. h.
der Alkoholgebrauch auch eine Ursache fir die Zirrhose, ergab sich bereits zum
damaligen Zeitpunkt die Verpflichtung, in der Regel die sechsmonatige Abstinenz
einzuhalten, um ggfs. eine Verbesserung der Leberwerte des Patienten zu erreichen. Die
neue Richtlinie dient lediglich der Klarstellung und rechtfertigt nicht den Schluss, dass

dieses Erfordernis zuvor nicht gegolten hétte.
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Bei d. Pat- E’L—_I_\I_r._-, dl an einer kryptogenen Leberzirrhose erkrankt war und
am — transplantiert wurde, ist nicht ersichtlich, dass eine dthyltoxische Co-

Genese abgeklart worden ist. Es fanden sich weder einschligige Laborwerte noch
psychosomatische Feststellungen. Auch bei d- an einer Hepatitis C-Zirrhose erkrankten
und am — transplantierten Pat- ET_N_r_- war die Frage der
4thyltoxischen Co-Genese nicht ausreichend abgeklart. Hierzu hétte insbesondere
Veranlassung bestanden, nachdem ein Urintest am — ein positives Ergebnis
gezeigt hatte. Bei df ebenfalls an einer Hepatitis C-Zirrhose erkrankten Pat-
M- durfte das Zentrum nicht von der méglichen Co-Genese einer athyltoxischen
Zirrhose und Karenz sowie auch von der Frage der Compliance absehen und am
_ einen SE-Antrag stellen. Das Zentrum hat dies mit Riicksicht auf den
progredienten Verlauf des HCC begriindet. Dies entbindet allerdings nicht von der
Verpflichtung zu einer entsprechenden Abklarung. Laborwertuntersuchungen hatten
Alkoholkonsum bis in das Jahr 2013 hinein bestétigt. Bereits mit psychosomatischem Konsil

von — war festgestellt worden, dass die Compliance d. Pat- bei

deutlich erhohten C2-Werten nicht eindeutig gegeben sei. Ein weiteres Konsil vom
— wies darauf hin, dass dJj Pa_ bis - getrunken habe und
aktuell aus medizinisch-psychischer Sicht ungeeignet sei, nicht einsichtig und nicht

compliant.

Die Feststellungen zur unzureichenden Abklarung 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 Erméachtigungsnorm von § 16 Absatz 1
TPG iiberschreitet und daher nicht strafrechtsbegriindend ist. Dies entbindet die
Kommissionen aber nicht von ihrer Pflicht, die Alkoholkarenz der Patienten unter

besonderer Beriicksichtigung der Umstinde des Einzelfalls zu iiberpriifen.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Sie konnten stets plausibel und
unter Vorlage entsprechender Unterlagen begriindet werden. Auch die zusétzliche Priifung
in den Fillen, in denen Patienten, denen das Organ urspriinglich alloziert worden war,
seitens des Zentrums zuriickgezogen wurden und nachfolgend ein anderer Patient das

Organ erhielt, ergab eine korrekte Handhabung des Klinikums.

Die Priifung der privat versicherten Patienten lief keine Anhaltspunkte erkennen, dass

Privatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden waren.
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Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Priifung

und mit nachfolgenden Schreiben letztlich erteilt und vorgelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 27. November 2018

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

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Bundesdrztekammer DEUTSCHE 5, G<
Arbeitsgemeinschaft der KRANKENHAUS |
deutsehen Arzickammern GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Hamburg-Eppendorf

amb5.Juli 2018

Die Kommissionen haben in der Sitzung vom 20. Marz 2018 beschlossen, das Nieren- und
das Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf im

schriftlichen Verfahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 19. April 2018 angeforderten
Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und die Behdrde fiir Gesundheit und Ver-
braucherschutz der Freien und Hansestadt Hamburg iiber die Durchfiihrung des schriftli-
chen Verfahrens informiert. Die Behdorde hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren

verzichtet.

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

5. Juli 2018 statt, und zwar durch |

- Die Geschéftsstelle Transplantationsmedizin war durch - vertreten.

Von Seiten des Universitdtsklinikums Hamburg-Eppendorf waren zuvor im schriftlichen

verfahren |

|
]
I b-teilict.

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

150 Nierentransplantationen 33 Félle gepriift, und zwar zunachst 22 Transplantationen, bei

denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.800 Tage zwischen Dialysebeginn




und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 3 Fille, in denen zu die-
sem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, und nachfolgend 8 Transplantatio-
nen, 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. Zugleich

wurde bei 5 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren tiberpriift.

Die Kommissionen haben weiterhin alle in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchge-
fiihrten 10 Pankreastransplantationen iiberpriift. Hierbei handelt es sich um kombinierte
Nieren-/Pankreastransplantationen. Bei 5 Patienten wurde die Auswahl im beschleunigten

Verfahren tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 33 Patienten wa-
ren gesetzlich, 3 Patienten gesetzlich mit privater Zusatzversicherung, 6 Patienten privat

und 1 Patient bei der Postbeamtenkrankenkasse versichert.

Die Priifung der Nierentransplantationen lief} keine Anhaltspunkte fiir systematische Richt-
linienverstofe oder Manipulationen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der
Patienten grundsatzlich ordnungsgemafs erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen
bot. Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte durch entsprechende Unterlagen externer

Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Lediglich bei d- PaI- ﬂﬁr_- hatte das Zentrum die Dialyse wahrend eines

akuten reversiblen Nierenversagens als Erstdialyse gemeldet. Es hat libersehen, dass d. Pa-

1- Zwar vom _ bis — durchgehend dialysiert worden ist, nachfol-

gend die Nierenfunktion sich wieder erholt und bis zum _ keine Dialyse
mehr stattgefunden hat. Erst ab — wurde d. Pa1- fortlaufend dialysiert.
Dieser Fehler beruht auf einem einmaligen Versehen und ldsst keine Manipulationsabsicht

erkennen.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen ergab ebenfalls keine Richtlinienverstofe.
Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotrans-
plant gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ I erkrankt und zum Zeitpunkt
der Aufnahme in die Warteliste dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener Nierenin-

suffizienz.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar und korrekt erlautert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wairen, bestanden nicht.
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Die erforderlichen Unterlagen konnten umfassend vorgelegt werden, und zwar mit Schrei-

ben vom 20. Juni 2018 und 27. Juli 2018.

Berlin, 25.09.2018

Lot

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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Bundesiirztekammer DEUTSCHE % G<
Arheitsgemeinschatt der KRANKENHAUS o

deuschen Arzekanunen GESELLSCHAFT K Spitzenverba nd

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Nephrologischen Zentrums Niedersachsen

Standort Hannoversch Miinden
am 13. April 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 14. November 2017 beschlossen, das Nieren-
transplantationsprogramm des Klinikums Hannoversch Minden im schriftlichen Verfahren zu

priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 20. Dezember 2017 angeforder-
ten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das zustandige Niederséchsische
Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Gleichstellung Uber die Durchfuhrung des schriftli-
chen Verfahrens informiert. Das Ministerium hat auf eine Teilnahme am Prifverfahren ver-

zichtet.

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

13. April 2018 statt, und zwar durch |

Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch | N EEINEEEEEE v<rtreten.

Von Seiten des Klinikums Hannoversch Munden waren zuvor im schriftlichen Verfahren -

I, o teiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefuhrten
166 Nierentransplantationen 33 Falle geprift, und zwar zunachst 22 Patienten, bei denen
nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.200 Tage zwischen Dialysebeginn und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, nachfolgend 3 Patienten, bei denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte, sowie
8 Patienten, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.200 Tage zwischen
dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zu-
gleich wurde bei 6 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren tberpruft. Bei allen
Uberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 31 Patienten waren gesetz-

lich und 2 Patienten privat versichert.




Die Prifung lieR keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstofie 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 jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Klini-
ken sowie andere Unterlagen belegt werden. Die Auswahl der Patienten im beschleunigten

Vermittlungsverfahren konnte nachvollziehbar und korrekt erléutert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafur, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waren, waren nicht ersichtlich.

Die erforderlichen Unterlagen konnten unverziiglich mit Schreiben vom 29. Januar 2018 und

25. April 2018 vollstandig vorgelegt werden.

Berlin, 26. Juni 2018

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE i G<
Arheltsgemeinschalt der KRANKENHAUS

demschen Arzckammem GESELLSCHAFT K Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Heidelberg
am 6. und 7. September 2016 sowie am 10. und 11. Juli 2017

Die jeweils eine Woche zuvor angekindigten Prifungen fanden am 6. und 7. Septem-

ber 2016 und am 10. und 11. Juli 2017 statt. An beiden Visitationen nahmen von Seiten der

Prifungs- und der Uberwachungskommission [

I (.. Die

Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch || | |} JJEEEEEEE .nd im September

2016 zusatzlich durch | NG vertreten.

Fur das Ministerium fur Soziales und Integration Baden-Wiurttemberg nahm am 6. und

7. September 2016 | G t<i.

An den Prufungstagen 6. und 7. September 2016 war das Universitatsklinikum Heidelberg

vertreten durct | NN

An den Prifungstagen 10. und 11. Juli 2017 war das Universitatsklinikum Heidelberg -




vertreten.

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefiihrten 393 Lebertransplantationen haben die
Kommissionen im September 2016 zunachst insgesamt 56 Patienten Gberpriift. Hierbei ha-
ben die Kommissionen auch ein internes Audit des Universitatsklinikums Heidelberg beriick-
sichtigt, das das Klinikum zur Verfligung gestellt hatte. Uberdies haben sie bei einigen
Patienten, die im beschleunigten Vermittiungsverfahren zundchst als Empfanger benannt,
dann seitens des Klinikums zuriickgezogen und gegen einen anderen Patienten ausge-
tauscht wurden, nachgefragt, aus welchen Griinden der zunéchst benannte Patient zurlick-

gezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde.

Da bei der ersten Priifung verschiedene UnregelméaRigkeiten festgestellt werden mussten,
haben die Kommissionen im Juli 2017 22 Altfalle aus der vorangegangenen Prufung noch-

mals vertieft und 27 weitere Patienten uberprdift.

Bei den im September 2016 und nachfolgend im Juli 2017 durchgefUhrten Uberpriifungen,

aus welchen Griinden im Rescue-Verfahren zunachst benannte Patienten zurlickgezogen

um weitere 23 Patienten.

Unabhéangig von der zuvor genannten Frage der Auswechslung benannter Rescue-Patienten
haben die Kommissionen bei 12 Patienten, die ein Organ erhalten haben, die Auswahlent-

scheidung im beschleunigten Vermittiungsverfahren tberprit.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. Es waren 99 Patienten ge-

setzlich und 7 Patienten privat versichert.
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Die Kommissionen haben bei ihren Visitationen diverse RichtlinienverstéRe feststellen mis-
sen. Diese beziehen sich auf VerstéRe bei der Anmeldung einer Standard Exception. In 3
Fallen lagen bei Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozellularen Karzi-
noms und in 5 Fallen bei der Anmeldung einer Standard Exception wegen einer primér scle-
rosierenden Cholangitis die Voraussetzungen fur die Erteilung einer Standard Exception
nicht vor. Bei einem weiteren Patienten hatte das Zentrum die Durchflhrung einer Dialyse-
behandlung gemeldet, ohne dass der Patient dialysiert worden war. Das Zentrum hat in wei-
teren 16 Fallen vor Anmeldung eines Patienten zur Warteliste nicht ausreichend abgeklart,
ob der jeweilige Patient tatséchlich 6 Monate alkoholabstinent war oder zumindest Griinde
vorlagen, die ausnahmsweise dazu berechtigten, von dem Erfordernis der sechsmonatigen

Alkoholkarenz abzusehen.

Dariiber hinaus hat das Zentrum bei der Handhabung des beschleunigten Vermittlungsver-
fahrens und den zahlreichen Umbenennungen zunachst benannter Patienten gegen die
Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1, S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fur die Wartelistenfihrung und Organ-

vermittlung zur Lebertransplantation verstofen.

Hierbei gehen die Kommissionen zwar davon aus, dass es grundséatzlich Sache des Zent-
rums ist, einen Empfanger im Rescue-Verfahren zu benennen und gegebenenfalls im weite-

ren Verlauf des Allokationsverfahrens einen anderen Patienten namhaft zu machen.

Das Zentrum ist aber nach der ausdriicklichen Regelung in den Richtlinien gehalten, der
Vermittlungsstelle den gegenwartig am besten geeigneten Empfanger mitzuteilen und au-
Rerdem die Griinde fur die Nichtdurchfihrung der Transplantation beim erstgenannten Emp-
fanger zu dokumentieren. Die Handhabung des Zentrums Idsst nicht erkennen, dass diese
Regelungen durchgehend beachtet wurden. Die Kommissionen haben bei ihrer stichproben-
artigen Uberprifung darliber hinaus feststellen missen, dass das Zentrum auch Patienten
benannt hat, bei denen das (iberhaupt nicht hatte geschehen dirfen. Zum einen, weil bereits
ihre Benennung von vorneherein einen Richtlinienversto darstellt, und zum anderen, weil
sie von vorneherein nicht als geeignete Empfanger in Betracht kamen. Hierzu wird nachfol-

gend noch im Einzelnen Stellung genommen.

Das Zentrum hat des Weiteren gegen seine in den Richtlinien fur die Wartelistenfuhrung und
Organvermittlung zur Lebertransplantation geregelte Verpflichtung verstoien, die Grunde fur

seine Auswahlentscheidung zu dokumentieren.
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Ausgangspunkt fir die nachfolgende Bewertung sind die fiir den jeweiligen Prufungszeitraum
glltigen Richtlinien fur die Wartelistenfiihrung und Organvermittiung zur Lebertransplantati-
on. Diese bestimmen unter 111.6.2.2.1. ,Der MELD-Score wird berechnet aus den Laborwer-
ten von Serumkreatinin ..., Serumbilirubin ... und Prothrombinzeit. ...“. Unter 111.6.2.2.2. ist
Folgendes bestimmt: ,In Ausnahmeféllen wird die Dringlichkeit der Transplantation durch
den labMELD nicht adaquat ausgedriickt. Auf Antrag des Transplantationszentrums wird
diesen Patienten ein MELD-Score zugewiesen, der sogenannte matchMELD. Der
matchMELD entspricht einem MELD-Score, wie er sich hinsichtlich Dringlichkeit und Erfolgs-
aussicht fur vergleichbare Patienten mit anderen Lebererkrankungen berechnet. Erfullt die
Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezifizierten Standardkriterien, weist inm der

Medizinische Dienst der Vermittlungsstelle den zugehdrigen matchMELD zu.”
Tabelle 3 regelt die matchMELD-Standardkriterien (Standard Exceptions)
,Hepatozellulares Karzinom (HCC)

matchMELD-Kriterien: Patient hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3 Tumoren
< als 3 cm GroRe, ist frei von extrahepatischen Metastasen und makrovaskul&r invasivem

Wachstum (entsprechend den ,Mailand-Kriterien®).
Diagnose des HCC:
1. durch Biopsie oder

2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines bildge-
benden Verfahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie) oder

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

worden sein“.
,Primar sclerosierende Cholangitis (PSC) (24.10.2009 — 11.3.2012)
Kriterien (mindestens zwei Kriterien mussen erflllt sein):

1. Mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sepsis-Episoden in 6 Monaten (nicht
interventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar);

2. Splenomegalie > 12 cm;

3. Body Mass Index-Reduktion > 10 % in 12 Monaten”
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,Primar sclerosierende Cholangitis (PSC) (ab 12.3.2012):
Sicherung der Diagnose durch ERCP oder MRCP.
Zusatzlich miissen mindestens zwei der nachfolgenden Kriterien erfullt sein:

1. Mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sepsis-Episoden in 6 Monaten (nicht
interventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar);

2. Entwicklung von dokumentierten dominanten Stenosen der Gallenwege;

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

Hinsichtlich der alkoholinduzierten Zirrhose bestimmen die Richtlinien bis 3. August 2015 un-
ter 111.2.1: ,Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose erfolgt die Aufnahme in die Wartelis-
te erst dann, wenn der Patient fir mindestens 6 Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten
hat.*

Fur die Zeit ab 4. August 2015 gilt unter 111.2.1: ,Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose,
die auch in Kombination mit anderen Lebererkrankungen (z.B. Hepatozelluldres Karzinom,
HCC) oder als Bestandteil von anderen Lebererkrankungen (z.B. HCV, HBV) vorliegen kann,
erfolgt die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn der Patient anamnestisch fur mindes-

tens sechs Monate véllige Alkoholabstinenz eingehalten hat ...

Bestehen in begrilndeten Ausnahmeféllen, die insbesondere vorliegen bei akut dekompen-
sierter alkoholischer Lebererkrankung, Notwendigkeit und Erfolgsaussicht fir die Transplan-
tation, kann die interdisziplindre Transplantationskonferenz entscheiden, von der Regel
abzuweichen, dass der Patient anamnestisch fir mindestens sechs Monate véllige Alkohol-
abstinenz eingehalten hat. Voraussetzung ist, dass die Sachverstédndigengruppe geman Ka-

pitel [11.9 dieser Richtlinie dazu Stellung genommen hat".

Fur das beschleunigte Vermittiungsverfahren enthalten die Richtlinien unter 11.3.3.2. u. a. fol-
gende Regelung: ,Um die Ischamiezeit moglichst kurz zu halten, werden Organe im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren primar innerhalb einer Region angeboten. Die
Vermittlungsstelle stellt dabei dem Zentrum oder den Zentren eine Liste von potentiellen
Empfangern zur Verfugung, nach der das Zentrum oder die Zentren den gegenwartig am
besten geeigneten Empféanger in der Reihenfolge der Auflistung auswéhlen. Wenn Patienten
von mehr als einem Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt,
fur den die Akzeptanzerklarung des zustandigen Zentrums als erste bei der Vermittlungsstel-
le eingegangen ist. Die Zentren mussen die Grunde fir ihre Auswahlentscheidung gegen-

Uber der Vermittlungsstelle dokumentieren®.
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Unter 1l 3.3.2. der ab 4. August 2015 geltenden Richtlinien ist folgendes bestimmt:

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

scheidung dokumentieren.*

V.
Zu den Fallen im Einzelnen

a) VerstdRe betreffend die Anmeldung einer Standard Exception

Bei ol am I tr=nsplantierten und am [N <transplantierten
Patflll ET-\r. I erfolgte die Anmeldung einer Standard Exception am [

— wegen Vorliegens eines hepatozellularen Karzinoms (HCC). Dieser Meldung la-
gen lediglich ein MRT vom — zugrunde, das eine singulédre Léasion von 1 c¢cm
auswies, sowie ein CT vom Il das keinen sicheren Nachweis einer hypervasku-
larisierten Lasion enthielt. Die Mailand-Kriterien waren somit nicht erfullt, wie auch das Zent-
rum im Rahmen seiner Eigenprifung festgestelit hat. Die Anmeldung einer Standard

Exception stellt einen Richtlinienverstol? dar.

Dies gilt auch fur ol am | NS tr=nsplantierfl] Patillll ET-Nr. I Der
sE-Antrag vom | b<crunte auf einem CT vom | und einem MRT vom

I dic jcveils lediglich eine Lasion < 2 cm und keine weiteren Lésionen zeigten

und somit nicht den Mailand-Kriterien entsprachen.

Der SE-Antrag vom | NN ‘B >~ I transplantierten Patlillll
ET-Nr. [l ist ebenfalis nicht richtiiniengemaR. Ein CT vom [N -

schreibt einen solitaren Herd von 8 mm und ein MRT vom | EEEEEEEEE <inen © mm gro-
Ren Herd als HCC-verdachtig. Eine Standard Exception hatte somit nicht beantragt werden
durfen.

Dies gilt auch far diil am | transplantierfl und am IR :trans-

plantierte Patjll ET-Nr. Il 'hr Antrag auf Erteilung einer Standard Exception wegen
einer primar sclerosierenden Cholangitis (PSC) vom | IIIJMBEEEE \iderspricht den Richt-

linien. Vor Antragstellung war weder eine Body-Mass-Index-Reduktion um > 10 % festzustel-
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len noch waren mindestens zwei spontan auftretende klinische Sepsis-Episoden in I Mona-

ten nachgewiesen. Briefe vom | }JJEEEEN unc I cschreiben lediglich Cholan-
gitisschtbe im | N vnd IR

DIl am I o<ste'ite Antrag auf Erteilung einer Standard Exception wegen einer
PSC dil am I transpiantierten Patflllll ET-Nr. I verstont ebenfalls ge-
gen die Richtlinien. Zwar war das Kriterium einer Splenomegalie erfulit. Aber es konnten we-
der eine BMI-Reduktion > 10 % noch zwei spontan auftretende klinische Sepsis-Episoden in
6 Monaten belegt werden. Ab Sommer - waren bis zur Antragstellung keine Cholangiti-
den aufgetreten. Cholangitiden nach Antragstellung vermégen den Antrag vom _
_ nicht nachtraglich zu begrinden. Ob der Antrag zu einem spéteren Zeitpunkt

begriindet gewesen ware, bedarf hier keiner Entscheidung.

Der Antrag auf Erteilung einer Standard Exception wegen einer PSC vom | I
dill an M transplantierten P2t ET-Nr. I ist ebenfalls nicht ord-
nungsgeman. Zwar beschreibt ein Brief des Zentrums vom | I finfmalige cho-
langitische Episoden in - Es fehlt aber an einer der weiteren Voraussetzungen, um eine
Standard Exception wegen PSC bejahen zu kénnen. Das Gewicht diii Patillll war kon-
stant. Eine dominante Stenose lag ebenfalls nicht vor. Die gepriften ERCP vom I
I .- B --iotcn keine dominante Stenose. Dies gilt auch fur die
ERCP vom |JJENEEE. Die Sachverstandigen der Kommission befanden einhellig, dass
die ERCP-Bildgebung vom | BB keine dominante Stenose erkennen lieR. Diese
Feststellungen standen im Ubrigen in Ubereinstimmung mit der eigenen schriftlichen Befun-

dung des Zentrums.

Der Antrag auf Erteilung einer Standard Exception wegen einer PSC vom [
B B = I transplantierten Patilllll ET-Nr. I verstort ebenfalls gegen
die Richtlinien. Aus den nachgereichten Unterlagen ergibt sich, dass in Abweichung von den
wahrend der Visitation vorgelegten Dokumenten die Voraussetzungen fiir einen Exceptional
MELD nicht bestatigt werden kénnen. Zwar hat der vorgelegte ERCP-Befund vom
B inc dominante Stenose ergeben. Der nachfolgende Befund vom [
- zeigt aber keine dominante Stenose mehr. Dies ergibt sich auch aus dem nachge-
reichten Schreiben des Zentrums vom || NN Jas ausdrickiich darauf
hinweist, dass die Kriterien fur einen Exceptional MELD nicht erfullt sind. Das Schreiben
weist weiterhin auf eine Cholangitis im [l hin, die antibiotisch konservativ therapiert
worden sei. Die Reduktion des Kérpergewichts in der Zeit vom [N -'s
I o Bl <o und Il kg wird auf eine diuretische Therapie zurlickgefihrt,
d. h. gerade nicht auf eine PSC-bedingte Gewichtsabnahme. So geht auch das Tumorboard
vom | :.n:chst davon aus, dass die Kriterien fir einen Exceptional MELD
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augenblicklich nicht erfullt sind. Der Grund fir den entgegenstehenden Beschluss ist nicht

ersichtlich.

Auch der SE-Antrag vom | I Bl > I -2nsplantierten und am
I (ctronsplantierten Patienten ET-Nr. [l verstoBt gegen die Richtii-

nien, wie sich aus den nachgereichten Unterlagen ergibt. So ergibt das Protokoll der Trans-
plantationskonferenz vom ||, dass entgegen den Feststellungen im Rahmen des
Audits eine BMI-Reduktion > 10 % gerade nicht gegeben ist. Der Arztbrief vom | N IIIEN
enthalt den Vermerk ,Z.n. Cholangitis - mit antibiotischer Therapie, aber postinter-
ventionell nach ERCP _ Wie bereits ausgefiihrt, sehen die Richtlinien insoweit je-
doch ausdriicklich vor: ,Mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sepsis-Episoden in
& Monaten (nicht interventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar)”.

Die Voraussetzungen fur die Erteilung einer Standard Exception lagen somit nicht vor.

b) VerstoR betr. eine unrichtige Dialysemeldung

Bei dij am I t-ansp'antierten und am | r<transplantierten Patill
I =7-~Nr. I hat das Zentrum vor der Retransplantation am [ N RN zu Un-

recht die Durchfihrung einer Dialyse gemeldet, obwohl diese nicht stattgefunden hatte. Dies

hat das Zentrum auch im Rahmen seiner Eigenpriifung festgestellt und mitgeteilt.

c) Nichtbeachtung der sechsmonatigen Alkoholkarenz oder der fehlenden Compliance

Bei diill am N tr=nspiantierten Pt ET-Nr. I, <M an einer kryp-

togenen Zirrhose erkrankt war, hatte das Zentrum die Frage einer &thyltoxischen Co-Genese
und das mégliche Erfordernis einer sechsmonatigen Karenz vor Anmeldung zur Warteliste
nicht abgeklart. Auch auf Nachforderung hin hat das Zentrum weder ein psychosomatisches

Konsil, laborchemische Nachweise oder sonstige Abklarungen vorgelegt.

Dies gilt auch for diili] am | transplantierten Patfllll ET-Nr. I, Jl an

einer athyltoxischen Leberzirrhose erkrankt war. Vor I Anmeldung zur Warteliste am
I sind offensichtlich keine Feststellungen zur Alkoholabstinenz getroffen worden.
Unabhéangig davon ist auch Il ~uswahl im Rescue-Verfahren nicht dokumentiert.

DIl am I transplantierte Patfill ET-Nr. [, /Ml an einer Alkoholzirrhose litt,
wurde am | 2's NT (nicht transplantabel) und am [l 2's T (transplanta-
bel) zur Warteliste angemeldet, obwohl ein zuvor eingeholtes psychosomatisches Konsil vom
B i< Karenz ol Pl erst seit dem I fostoestellt hatte. Die
Meldungen im [l und I sind somit verfriiht. Es sind auch keine Umsténde ersicht-
lich, die es ausnahmsweise gerechtfertigt hatten, von dem Erfordernis der sechsmonatigen

Karenz abzusehen.
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Dies gilt auch far dlll am N transplantierfll und am [N -
transplantierl] Pafjl} ET-Nr. . <<l Zirrhose nach den Feststellungen des
Zentrums eine athyltoxische Co-Genese aufwies. Ein psychosomatisches Konsil vom
I i<t die Karenz ol Pafll seit dem N fest. Die Anmel-
dung zur Warteliste am |} JJJJJEE war somit verfriht. Dass o] Patient zunachst NT ge-
meldet wurde, andert nichts an dieser Bewertung. DJJj Patlll hatte gar nicht zur Warteliste
angemeldet werden durfen. Dies zeigt sich hier auch daran, dass B ass SE-Patjii] auf der
Warteliste weitere Punkte erwarb, auch wenn ] NT gemeldet war, und auf diese Weise ei-

nen ihJ] nicht zustehenden Vorteil erlangte.

Auch bei diilil am I tr=nsvlantierten P2t ET-Nr. I, ol unter einer

Alkoholzirrhose litt, wahrte die Anmeldung zur Warteliste am I icht die sechs-
monatige Karenzfrist. Dies hatte auch das Zentrum im Rahmen seiner Eigenprifung festge-
stellt. Ein psychosomatisches Konsil vom | EEll hatte festgestellt, dass dllil Pailll
erst seit JJJJ] Wochen trocken sei. Es sind auch keine besonderen Umsténde ersichtlich, die

eine vorzeitige Meldung gerechtfertigt hatten.

DIl an einer athyltoxischen Zirrhose erkrankte und am [l transplantierte Patiil]
I c7-Nr. I wurde ebenfalls ohne Beachtung der sechsmonatigen Karenz am [
I -+ Warteliste angemeldet, nachdem ein psychosomatisches Konsil vom

B i< Abstinenz diil Patillll erst seit dem I festoestellt hatte.
Die Anmeldung zur Warteliste am || NN NI <o'gte bei il am N trans-

plantierten Patfll ET-Nr. I, ol cine &thyltoxische Co-Genese aufwies, ebenfalls
verfriiht. Ein psychosomatisches Konsil vom | I hatte festgestellt, dass dfif Pa-

(il erst seit [N 2bstinent sei.
Bei dil am I transplantierten Patflll ET-Nr. I ol nach den eigenen

Feststellungen des Zentrums an einem HCC auf dem Boden einer virusinduzierten (HCV)
Leberzirrhose CHILD A mit athyltoxischer Co-Genese litt, erfolgte vor Anmeldung zur Warte-
liste am | NEBB <cinerlei Abklarung zur Alkoholkarenz. Erst nach Listung und Trans-

plantation fanden entsprechende Untersuchungen statt.

DI an einer &thyltoxischen Leberzirrhose erkrankte und am | SN transplan-
tierte PatfJilj ET-Nr. Il wurde wahrend der Wartezeit Ende | rickfallig. Zumin-

dest vor [l emeuten T-Listung am | h:tte die Karenz erneut bewertet und

ggfs. ein Alkoholaudit bei ET eingeholt werden missen.

DI seit dem NN - f der Warteliste befindliche, an einer &thyltoxischen Le-
berzirrhose erkrankte und nicht transplantierte Patjlj ET-Nr. Il hatte nach Ruckfallen
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im [ und = I, dic in cinem eigenen Brief des Zentrums vom I

I o<schricben werden, von der Warteliste abgemeldet werden missen und hatte
nicht am |} gegeniber ET als Empfanglll im Rescue-Verfahren benannt wer-

den dirfen.

Das gilt auch fur dj am | BB t-=nsplantierten und an einer Alkoholzirrhose er-
krankten PatjJJll] ET-Nr. Il Ein psychosomatisches Konsil vom | 5.-
Rerte den Verdacht auf fortgesetzten Alkoholkonsum. Dieser wurde bestétigt durch positive
cDT-Bestimmungen vom [Jj und | . DB Pl hstte aufgrund dessen sofort
von der Warteliste abgemeldet werden mussen. Vor einer erneuten Wiederanmeldung hétten
entsprechende Evaluierungen durchgefiihrt werden missen. Spétere psychosomatische
Konsile vom || und | I b<fassen sich im Ubrigen nicht mit Fragen des Alko-

holkonsums.

DNl am I transplantierte und am | retransplantierte Patilil

ET-Nr. JJIIR. dl ebenfalls an einer &thyltoxischen Leberzirrhose erkrankt war, hatte am
I nicht zur Warteliste angemeldet werden darfen. Das Zentrum hatte zuvor keine
Feststellungen zur Abstinenz dii Pat- getroffen. Auch ein allerdings erst nach Anmel-
dung erstelltes handschriftliches Konsil der Psychiatrie des Universitétsklinikums B vom
I -thiclt keine ausreichenden Feststellungen, sondern nur die Mitteilung eines
l-iahrigen kontinuierlichen Alkoholkonsums dilil Patilll mit dem Vermerk ,aktuell absti-

nent".

DI an einer 4thyltoxischen Leberzirrhose erkrankte und am |l transplantierte

und am | rctransplantierte Patfill ET-Nr. [ hatte am NN

Bl nicht zur Warteliste angemeldet werden dirfen. Zwar ging ein psychosomatisches
Konsil vom | I on ciner Abstinenz seit I aus. Unbericksichtigt
blieb hierbei jedoch eine nachgereichte CDT-Bestimmung vom | IINIEEEEEEE i Hohe

von 3,49 % (Referenzbereich < 1 %).

im Falle dii] am NN tr=nsplantierten P2t ET-Nr. I ist nicht er-

sichtlich, inwieweit den im psychosomatischen Konsil vom |l oesuRerten Beden-
ken Rechnung getragen worden ist, dass von einer Transplantation abgeraten werde, weil es
trotz mehrfacher Entzugsbehandiungen keine langen Abstinenzzeiten gegeben habe, und

zunichst noch weitere suchttherapeutische MalRnahmen erforderlich seien.

Auch bei d] Paflll ET-Nr. BN, ol an einer &thyltoxischen Leberzirrhose erkrankt
war und am | NI transplantiert wurde, hétte die Anmeldung zur Warteliste

am I nicht erfolgen durfen. Zwar bestatigt ein psychosomatisches Konsil vom

I o -ss cH Pl scit I -0stinent sei. Es ist jedoch nicht ersicht-
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lich, welche weiteren Abklarungen erfolgt sind, nachdem nachgereichte ETG-Werte vom

B (2035 ng/ml — Referenzbereich < 100 ng/ml) und vom [N

I (218,12 ng/ml) den Verdacht auf erneuten Alkoholgebrauch nahelegten.

DI an einer &thyltoxischen Leberzirrhose erkrankte und am Ml transplantierte Pa-

I ET-Nr. I wurde am N - - \Varteliste angemeldet, nachdem
ein psychosomatisches Konsil vom | B f<stgestelt hatte, dass di Patlilill

seit ] Jahren abstinent sei. Nach einem ETG-Befund am | I it cinem Wert

von 1922,5 ng/ml hatte . allerdings von der Warteliste abgemeldet werden missen.

DI an einer athyltoxischen Leberzirrhose erkrankte, am | N I zur Warteliste an-
gemeldete und am | t-ansplantierte Patfllll ET-Nr. I hatte nach einer
positiven ETG-Kontrolle mit einem Wert von 860 ng/ml im | Mll von der Warteliste
abgemeldet werden mussen, weil eine sechsmonatige Karenz nicht mehr gegeben war. B
hatte daher von vorneherein im T3-Verfahren am | N EJEIEEE. nachdem dll urspring-
lich benannte Patjj] ET-Nr. Il zu Recht zuriickgezogen worden war, nicht benannt

werden dirfen.

Die Feststellungen zur unzureichenden Abklarung 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 Erméachtigungsnorm von § 16 Absatz 1 TPG
Uberschreitet und daher nicht strafrechtsbegriindend ist. Dies entbindet die Kommissionen
aber nicht von ihrer Pflicht, die Alkoholkarenz der Patienten unter besonderer Beruicksichti-
gung der Umstande des Einzelfalls zu tberprifen. Das ist insbesondere von Bedeutung, da
bei zahlreichen Patienten unter Einhaltung der Alkoholkarenz eine Transplantation vermie-
den werden kann. In den zuvor genannten Fallen waren hochdringliche, lebensrettende Situ-
ationen, die z.B. bei der akuten Dekompensation einer alkoholischen Lebererkrankung ein
Abweichen von der Regel - so auch die seit 4. August 2015 geltenden Richtlinien - rechtferti-

gen kénnten, nicht ersichtlich und wurden vom Zentrum auch nicht geltend gemacht.
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d) Benennung und Riicknahme von Patienten im Rescue-Verfahren, Transplantation eines

anderen Patienten

DIl am [ t-ansplantierte und am [N, I .- HEEE
B ctransplantierte Patiill ET-Nr. [ wurde auterdem am | o

genliber Eurotransplant als Empfangll] im T3-Verfahren benannt und anschlieBend
zuriickgezogen. Das Organ erhielt dfj Patill ET-Nr. Il Wahrend der Visitation konnte
nicht geklart werden, warum o] Patiil] ET-Nr. Il zunachst benannt, dann zuriickge-

zogen und das Organ an einen anderen Patienten alloziert wurde.

Dies gilt auch fur dl] am | NS tonsplantierten Pafillll ET-Nr. I -H

nachfolgend am | JIEEEEE <rneut benannt, anschlieBend zuriickgezogen und das

Organ an djj] Patill} ET-Nr. I alloziert wurde. Grunde fiir Benennung und Aus-
wechslung konnten nicht genannt, geschweige denn eine Dokumentation vorgelegt werden.

DI am I transplantierte Patill ET-Nr. [ wurde zuvor am |
I T N d o

als Empfang. im T3-Verfahren gegentiber Eurotransplant benannt, nachfolgend zurlickge-

zogen und gegen einen anderen Empfanger ausgetauscht. Abgesehen davon, dass hinsicht-
lich dieser Benennungen und Umbenennungen keine Dokumentationen vorgelegt werden
konnten, hatte die Benennung di] Patlll ET-Nr. M in diesen Fallen von vorneher-
ein nicht erfolgen diirfen, weil nach den eigenen Angaben des Zentrums dij Patiill .zu die-
sem Zeitpunkt einer Vermittlung eines Zentrumsangebotes noch nicht vollumfanglich
zugestimmt hatte®. Dies wird belegt durch entsprechende Vermerke auf den nachgereichten
internen Wartelisten des Zentrums. Auch die erganzend vorgetragenen Begrindungen far
die Umbenennungen (Patiiil] ET-Nr. I .zu groR (2,02 m)*, ,Infekt®, ,seit 6 Wochen ei-
ne offene Wunde") waren bereits bei Benennung dj] Patienten bekannt und hatten dazu
filhren mussen, von einer Benennung abzusehen. Bei der am || I <olgten Um-
benennung steht der Grund ,seit 6 Wochen offene Wunde® im Ubrigen nicht in Ubereinstim-

mung mit dem urspriinglich genannten Grund des GréRen- und Gewichtsmissmatches.

Soweit die Ogane am | - ‘B r-H
ET-Nr. I und am NS - ol PoNE ET-Nr. I alloziert wor-

den sind, begegnet dies dariiber hinaus weiteren Bedenken. Insoweit wird auf die vorange-

gangenen Ausfihrungen zu diesen Patienten unter IV. c) verwiesen.

Bei der Umbenennung vom | ol P-E ET-Nr. I, ol = NN
Il transplantiert wurde, auf dlil Patillll ET-Nr. N, <l an I transplantiert

wurde, begegnet dejJll Benennung den unter IV. c) angefuhrten Bedenken.
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Dies gilt auch fur die Umbenennung am | N ‘M =» I . :chst
benannten Patflll ET-Nr. . ol ar I t-=nsplantiert worden war, auf
dill a N tr=nsplantierten und | r<transplantierten Patiill
I c7-Ne. Il Die Rucknahme dlll P2l ET-Nr. I war zwar sachgerecht,

gegen die Auswah! dii] Pafillll ET-Nr. BIEIl bestehen jedoch die unter IV. c) angefihr-
ten Bedenken. Eine ordnungsgeméfe Dokumentation konnte ebenfalls nicht vorgelegt wer-

den.

Soweit dfj im Prifzeitraum 2013 — 2015 nicht transplantierte Patiilil ET-Nr. I am
I o< ocniber Eurotransplant im Rescue-Verfahren zunachst als Empfanglli] be-
nannt wurde, steht dies in Widerspruch zu in den nachgereichten Arztbriefen vom
I o< B - thaitenen Feststellungen, dass dil Patlill auf eigenen
Waunsch seit Jahren intern als NT behandelt wurde. Abgesehen davon, dass l dann auch
gegeniiber Eurotransplant NT hatte gemeldet werden missen, ist davon auszugehen, dass
l von vorneherein nicht transplantiert werden sollte. Auch hier fehlt eine ordnungsgeméle

Dokumentation.

Bei dem am | i Rescue-Verfahren zunéchst benannten und im Prifzeit-
raum nicht mehr transplantierten PatJllj ET-Nr. I ist unkiar geblieben, aus welchen
Grinden Il Benennung zuriickgezogen wurde. Das Organ erhielt dlf am [

B transplantierte Pafilll ET-Nr. [l Die Auswahlentscheidung konnte nicht

nachvollziehbar dargelegt und dokumentiert werden.

Wie bereits unter IV. c) ausgefuhrt, hatte dfj Patient ET-Nr. [N = NG

nicht benannt werden diirfen. JJJlf Benennung stelit bereits einen Richtlinienversto dar.

Dokumentationen hinsichtlich dieser Auswahlentscheidung auch hinsichtlich dii] letztlich

ausgewshiten Patlil] ET-Nr. I ol o I t-=nsplantiert und am

I <tr=nsplantiert wurde, konnten nicht vorgelegt werden.

Soweit dff im Prufzeitraum nicht mehr transplantierte Patiilll ET-Nr. I =~ I

gegeniiber Eurotransplant im Rescue-Verfahren zundchst benannt, dann zurickgezogen

wurde und das Organ dll am | transplantierten Patiiilill

ET-Nr. [l alloziert wurde, konnte das Zentrum weder die Ricknahme diilil Patiillll

ET-Nr. Il noch die Auswahlentscheidung zugunsten dill P2l ET-Nr. I ns-

her begriinden und auch keine entsprechenden Dokumente vorlegen.

Die Benennung df im Prifungszeitraum nicht mehr transplantierten Patiillill

ET-Nr. [ = I cic Grinde Il Rucknahme sowie die Auswahl ol
Patlll ET-Nr. . ol an I tr2nsplantiert wurde, konnten zwar nach-
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traglich erlautert werden. Sie waren jedoch im Rahmen des Allokationsvorganges nicht do-

kumentiert.

Dl am I transolantierte Patilll ET-Nr. I worde am [

B ococniber Eurotransplant im Rescue-Verfahren als Empfangllll benannt und
nachfolgend zurtickgezogen. Zuvor waren am | ultiresistente Keime bei
. festgestelit worden, so dass . von vorneherein nicht hatte transplantiert werden dirfen.
Diese wihrend der Visitation dargelegte Begriindung stimmt im Ubrigen nicht mit der gegen-
Uber ET gegebenen Begriindung ,massive size mismatch" tiberein. Das Organ erhielt dif am
I ionsolantierte und am [ retransplantierte Patiilill
ET-NJ. D<lll Auswahl konnte seitens des Zentrums weder begriindet noch konnten

entsprechende Dokumente vorgelegt werden.

DIl am | tr=nsplantierte P2l ET-Nr. I wurde am [N

- nochmals gegeniber Eurotransplant im Rescue-Verfahren benannt und anschlieRend
zurtickgezogen. Angesichts der mit Brief vom | EEIIEESEEE b<schricbenen schweren

Peritonitis ist es bereits fraglich, ob . Uberhaupt hatte benannt werden durfen. Die Auswahl-

entscheidung fur ol am | transplantierten PatilN ET-Nr. I ist

weder begriindet noch dokumentiert.

Auch bei dilf am I tr2nsplantierten und am [N creut be-

nannten Patjl] ET-Nr. JI bestehen Bedenken, ob [l] zu Recht gelistet war. Insoweit
wird auf die Ausfihrungen zu V. ¢) verwiesen. Da . nach den Angaben des Zentrums intra-

operativ dekompensierte, war - Rucknahme allerdings gerechtfertigt. Auch die Benen-

nung dil am I transplantierten und im NS r<transplantierten

Patfll ET-Nr. Il konnte nachtraglich begriindet werden, war aber ebenso wie die

Ricknahme djJj Pafi ET-NAJEE nicht dokumentiert.

Bei il am I transpiantierten und am SN r<transplantierten Patl]
B E7-Nr. B ol das Organ am I 2nstelle dll urspriinglich benannten
Pafll ET-Nr. I erhielt, war zwar die Rucknahme diesfll Pafilll sachgerecht.
Grinde fur die Auswahl dj] Patilll ET-Nr. Il konnten jedoch weder dargelegt noch

konnten entsprechende Dokumente vorgelegt werden.

Dl am I trarsplantierte Pafill ET-Nr. I wurde am [ cmeut

benannt. Nach der Rucknahme [JJJll Benennung wurde das Organ dlill am | R

transplantierten PafJlill ET-Nr. Il alloziert. Sowoh! Il Auswahl als auch die

Ricknahme djj Paflll ET-Nr. I konnte das Zentrum wahrend der Visitation be-

griinden. Eine Dokumentation konnte allerdings nicht vorgelegt werden.
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Bei diil} am N tr2nsplantierten und am | r<transplantierten

Patllll ET-Nr. Il konnte das Zentrum weder die Auswahlentscheidung fiir die am
B -olgte Rescue-Entscheidung darlegen noch entsprechende Dokumente
vorlegen. Das gilt auch fur dff am B im Rescue-Verfahren transplantierten und

am | r<transplantierten Patilllll ET-Nr. . For Jll am DD
Il im Rescue-Verfahren transplantiertfil] Patillll ET-Nr. Il <onnte weder die Aus-
wahlentscheidung dargelegt noch eine Dokumentation vorgelegt werden. Dies war auch bei
Jil = HE t=nsplantierten Patilllll ET-Nr. I der Fall. Bei dill am
I ¢onsplantierten Patilll ET-Nr. [l fand sich keine Dokumentation der

Rescue-Entscheidung.

V.

Die zuvor im Einzelnen benannten RegelverstéRe lassen erkennen, dass das Klinikum in er-
heblichem Umfang gegen die fur die Lebertransplantation bestehenden Richtlinien versto3en
hat. Die Vielzahl der VerstéRe zwingt auch zu dem Schluss, dass es sich nicht lediglich um
gelegentliche Versehen handelt, sondern um ein bewusstes Nichtbeachten der Richtlinien.
Die Gleichgtiltigkeit gegeniiber den Richtlinien zeigt sich auch in den zahireichen Féllen, in
denen die sechsmonatige Alkoholkarenz tberhaupt nicht oder nur unzureichend abgeklart
wurde. Die Vielzahl der festgestellten VerstéRe rechtfertigt die vorangegangene Wertung,

ohne dass es einer weiteren Prifung bedarf.

Auch im Bereich der Umbenennung von Patienten in Rescue-Verfahren hat das Zentrum in
erheblichem Umfang gegen die Richtlinien verstoRen. Es konnte in zahlreichen Fallen nicht
darlegen, dass es ausreichende Feststellungen getroffen hat, um den am besten geeigneten
Patienten zu benennen. Darliber hinaus fehlte es in der Regel an einer Dokumentation der
jeweiligen Auswahlentscheidung. Die Kommissionen mussten des Weiteren in diesem Zu-
sammenhang in einigen Féllen feststellen, dass die Benennung der Patienten von vorneher-

ein nicht hatte erfolgen dirfen, sondern eine NT-Listung erforderlich gewesen ware.

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

beglnstigen.

Soweit die Kommissionen in 12 weiteren Fallen die Auswahlentscheidung im beschleunigten
Vermittlungsverfahren Gberprift haben, konnten die Auswahlkriterien zwar teilweise darge-
legt werden. Aber auch hier fehlte es in der Regel an der vorgeschriebenen Dokumentation

der Auswahigriinde.
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Die Uberprifung des Versichertenstatus der Patienten hat keine Anhaltspunkte daftir erge-
ben, dass privat versicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wa-

ren.

Die Kommissionen gehen davon aus, dass sich die geschilderten Verstéfe in Zukunft nicht
wiederholen. Das Zentrum hat im Rahmen der Gegenvorstellung im Einzelnen die Mal3nah-
men dargestellt, die in Zukunft die Einhaltung der Richtlinien gewahrleisten sollen, so bei
dem Umgang mit externen Bildgebungen bei HCC-Patienten, weiterhin eine Verbesserung
der Dokumentation bei PSC-Patienten, eine standardisierte Begutachtung durch Psychoso-
matiker und regelmaBige Evaluation bei Patienten mit chronischer Alkoholanamnese sowie
eine zusatzliche elektronische Erfassung der Auswahl- und Umbenennungsentscheidungen

im Rescue-Verfahren.

Berlin, 26. Juni 2018

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

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Bundesiirztekammer DEUTSCHE G<
Arbeitsgemeinschaft der KRANKENHAUS I-(

deutschen Arzckammem GESELLSCHAFT Spitzenverba nd

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums des Saarlandes - Standort Homburg
am 25. April und 27. November 2017

Die eine Woche zuvor angekindigten Visitationen fanden am 25. April und
27. November 2017 statt. Am 25. April 2017 nahmen auf Seiten der Prufungs- und der

Uberwachungskommission

I, tcil. Die Ge-
schaftsstelle Transplantationsmedizin war durch || EGEGTGTzNGEEEEEEE

vertreten. Am 27. November 2017 nahmen weiterhin || |GGTGczNE

I (<. Dic Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten.

Das Ministerium fUr Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie des Saarlandes war nicht ver-

treten.

Von Seiten des Klinikums nahmen am 25. April 2017 | GGG

o

Am 27. November 2017 nahmen




|
1
I i

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 49 Lungentransplantationen wurden
zunachst 17 Transplantationen Uberpruft. Da bei dieser Visitation Auffélligkeiten festgestellt
wurden, haben die Kommissionen in dem nachfolgenden Termin am 27. November 2017 die
Prifung in neun bereits gepruften Fallen vertieft und weitere 23 Transplantationen, insge-
samt somit 40 Patienten Uberprift. In vier dieser Falle wurde auch die Auswahlentscheidung

im beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberpruft. Fur alle Versicherten wurde der Versi-

chertenstatus registriert. 2 Patienten waren privat und 38 Patienten gesetzlich versichert.

Die Prufung lieR zahlreiche RichtlinienverstoRe erkennen. Diese rechtfertigen nach Wertung
der Kommissionen allerdings nicht den Schluss auf ein systematisches Vorgehen oder Ma-
nipulationen zugunsten der Patienten. Nach eingehender Prifung der im nachfolgenden
noch im Einzelnen erérterten VerstéRe dirften diese Gberwiegend auf Unkenntnis der Richt-
linien und deren Anforderungen und in einigen Fallen auch auf Versehen beruhen. Dieser in
den Prifungen gewonnene Eindruck wird insbesondere auch dadurch gestitzt, dass unrich-
tige Angaben gegeniber Eurotransplant im Rahmen der jeweiligen LAS-Antrage oftmals

auch zuungunsten der Patienten erfolgt sind.

Die von den Kommissionen gewlinschten Angaben und Unterlagen konnten wéhrend der Vi-
sitationen selbst oder nachfolgend vorgelegt werden. Die Visitationen fanden in einer sachli-

chen und angenehmen Atmosphére statt.

Zu den Féllen im Einzelnen:

Bei dil]l am I transp'antierten P2l ET-Nr. Il enthalt der LAS-

Antrag vom | I zugunsten dll Patllllll den Sauerstoffbedarf nach und nicht
vor Anwendung des extrakorporalen Lungenersatzverfahrens (ECMO). Damit liegt ein Ver-

stoR gegen die Richtlinien fur die Wartelistenfihrung und Organvermittiung zur Lungentrans-
plantation vor. Denn diese bestimmen unter 111.3.8.: ,Bei Patienten, die mit einem
extrakorporalen Lungenersatzverfahren therapiert werden missen, werden bei der Berech-
nung des LAS die inspiratorische Sauerstoffkonzentration und der arterielle pCO,-Wert un-
mittelbar vor Anschluss an das extrakorporale Verfahren berlicksichtigt und auch bei der

Reevaluation/Aktualisierung weiter angewandt.“ Anderseits hat das Zentrum in diesem An-
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trag den 6-Minuten-Gehtest (BMWT) nicht ausgefullt und nicht angegeben, dass die Geh-
strecke 0 m betragt. Da d. Pat- uber eine ECMO versorgt wurde, wéare diese Angabe zu-
treffend und zugunsten | | Pa_ gewesen. Dies gilt auch fur den LAS-Antrag vom
I i ol o N t-nsplantierl] Pol ET-Nr. I
bei der vor Anlage des extrakorporalen Verfahrens keine kontinuierliche invasive Beatmung

bestanden hatte. Angaben zum 8MWT fehlen wiederum.

Bei il am [ tanspianterten Potflll ET-N. I <l am
B W U cine ECMO erhielt, hat das Zentrum mit Antrag vom [N

- zwar Blutgaswerte vor Anlage der ECMO, aber richtlinienwidrig statt der deklarierten
arteriellen Blutgase vendse Blutgase mitgeteilt, und zwar pO, 28,6 mmHg, pCO, current
91,4 mmHg (BGA vom |, Il Un). Nicht belegt werden konnte auRerdem
der angegebene Sauerstoffbedarf von 100 % FiO,. Des Weiteren ist zu rigen, dass Daten
des Rechtsherzkatheters mitgeteilt wurden, die erst am | NEEEEE. o. h. nach Anlage

der ECMO, erhoben worden waren. Deren Ubertragung war tberdies fehlerhaft.

Die LAS-Antrage vom | vnd I o8 - M transplantierten Patll
I c7N\r. Il sind ebenfalls nicht ordnungsgema. DIl Patfilll wurde am

B . B Uhr an ein extrakorporales Lungenersatzverfahren (PALP) ange-
schlossen. Mit LAS-Antrag vom | BB v2r jedoch der Status nach der PALP-Anlage
gemeldet worden (60 % FiO2, pCO, current 104 mmHg). Richtigerweise hatte jedoch der
sStatus vor Beatmung am | NIJJJEEEEE. I Uhr, mitgeteilt werden mussen (20 l/min,
pCO, current 81,9 mmHg). Zu dieser unrichtigen Meldung zu Lasten d. Pat- kommt
noch der Nichteintrag einer Gehstrecke von 0 m bei dem 6MWT hinzu. Dies gilt auch flr den
nachfolgenden LAS-Antrag vom _ Es waren weder die Werte vor Anlage der

PALP noch die zutreffende Gehstrecke eingetragen.

Bei dll am I transplantierten Pafflll (ET-Nr. Il wurde im LAS-Antrag
vom | der Beatmungsstatus ,Continuous mechanical (no sedation)* angegeben,

obwoh! sich in der Intensivkurve der Eintrag von phasenweiser Spontanatmung findet.

Bei o} an I transpiantierten Patillll ET-Nr. Il wies der LAS-Antrag vom

I o< Fehler auf, dass der Wert des highest pCO, aus vendsem Blut (119 mmHg)
statt aus arteriellem Blut (106 mmHg) bestimmt war. Dies war allerdings aus der dem Antrag
beigefugten Blutgasanalyse (BGA) vom |l ersichtiich. Zu Lasten dlll Patlllll war
wiederum das Feld BMWT nicht ausgefullt.

im LAS-Antrag vom | ‘B =~ HEEEE tansplantieten Patiiilill

ET-Nr. ]l war der Wert der Forcierten Vitalkapazitat (FVC) mit 0,48 % statt richtiger-
weise mit 11 % (Lungenfunktion vom || ) angegeben. Diese Falschangabe beruht

nach Wertung der Kommissionen allerdings auf einem offensichtlichen Versehen. Der Lun-
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genfunktionswert wurde nicht von Liter in Prozent umgerechnet. Die erforderliche Angabe
des Prozentwertes vom Soll (= 11 %) war unterblieben. Eine Vitalkapazitat von nur 0,48 %
kam von vorneherein nicht in Betracht. Diese ist zur Tauschung nicht geeignet, so dass ein

Versehen und keine Tauschungshandlung vorliegt.

Auch der LAS-Antrag vom | I ‘B =~ I tronsplantierten Patiliili

ET-Nr. [ enthalt unrichtigerweise Angaben nach Anlage der ECMO am [ NN
.Uhr, und zwar eine Sauerstoffkonzentration FiO, 100 % sowie die Angabe des Beat-

mungsmodus mit ,Continuous mechanical (sedation)“. Das Zentrum héatte jedoch die Werte
vor Anlage der ECMO, und zwar einen Sauerstoffbedarf von 12 I/min und als Beatmungs-
modus ,Non-invasive BiPAP or pressure support® angeben mussen. Der hierdurch bewirkte
erhebliche Vorteil bei der LAS-Bewertung wird durch die wiederum unterbliebene Angabe

des BMWT mit 0 m nicht ausgeglichen.

Der LAS-Antrag  dill am | tonsplantierten  Patillill
ET-Nr. I B 2 I <inc ECMO-Anlage erhalten hatte, enthalt zu Guns-
ten dj] Patilll Daten eines Rechtsherzkatheters (RHK) vom | . dic unter

ECMO schlechtere Werte als ohne ECMO ausweisen. Auf der anderen Seite wurde wiede-
rum zuungunsten dj] Patilll unter ECMO keine Angabe zum 6MWT gemacht.

Auch bei dill am I transpiantierten Pafllll ET-Nr. I enthalt der

LAS-Antrag vom | .rrichtigerweise die Daten eines RHK vom
I -k der ECMO-Anlage am [ Des Weiteren hatte der Be-
atmungszustand vor Anlage der ECMO, namlich ,Non-invasive BiPAP or pressure support®
statt ,Continuous mechanical ventilation“ angegeben werden missen. Die Mitteilung einer
Sauerstoffkonzentration von FiO, 70 % beruht nach Vermutung des Zentrums auf einer Ver-
wechslung mit den Werten zur Urinausscheidung dill Paflllll von 70 ml. Der BMWT ent-

halt wiederum keine Angabe.

Bei dil am I transplantierten Pafiill ET-Nr. I erfolgte am
. Il U, die ECMO-Anlage. Der LAS-Antrag vom [

hatte daher richtigerweise die Sauerstoffkonzentration mit FiO, 60 % - 70 % (vor ECMO) und
nicht mit 90 % angeben missen. Dies wurde seitens des Zentrums auf eine mdégliche Ver-
wechslung mit der Sauerstoffsattigung zurtickgefiihrt. Andererseits war wiederum trotz
ECMO-Anlage der 6BMWT nicht ausgeftilt. Das gilt auch fur den vorangegangenen Antrag
vom | » diesem war dariber hinaus die letzte BGA vor ECMO vom
B Bl U, die einen pCO, current von 101,3 mmHg auswies, nicht be-
riicksichtigt und stattdessen nur ein Wert von pCO, current von 81,8 mmHg gegenuber Eu-

rotransplant mitgeteilt.
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Die in dem LAS-Antrag vom | NN <l = I transplantierten Pt

ET-Nr. ]l enthaltene Sauerstoffflussrate von 3 I/min wird durch den eigenen Brief des
Zentrums von |JJJEII nicht bestatigt. Dieser weist nur einen kontinuierlichen Bedarf
von 2 I/min aus. Eine BGA vom | ist allerdings unter 3 I/min durchgefiihrt wor-
den. Andererseits spricht ein mit RHK vom | I fstgesteliter systolischer pul-
monalarterieller Druck von 45 mmHg fur eine leichte pulmonale Hypertonie dilil Patll

die wiederum zuungunsten gegentiiber Eurotransplant nicht angegeben wurde.

Der LAS-Antrag vom [ ol am I transplantierten Patililll ET-Nr. I

enthalt Lungenfunktionswerte unter Beatmung dill Pa{llll (FVC 20,4 %, FEV1 12,1 %).
Richtigerweise hatten die vor Beatmung dii] Patillll gemessenen Werte mitgeteilt werden
mussen, und zwar FVC 32,9 % und FEV1 13,2 %.

Der LAS-Antrag vor | NN o - I tr=nsplantierten I
I =7-N\r I bericksichtigt nicht, dass dllil Patilll seit NN ourchge-

hend mit einer ECMO versorgt wurde. Es hétte daher z. B. bei den Blutgasen der
pCO,-Wert mit 53,3 mmHg und nicht mit 141 mmHg angegeben werden mussen. Es hatte
des Weiteren der tatsachliche kontinuierliche Sauerstoffbedarf vor der ECMO-Anlage ange-
geben werden missen, und zwar 13 I/min und nicht eine Sauerstoffkonzentration FiO,
100 %. Auch die weitere Angabe ,Continuous mechanical (sedation)” hétte nicht erfolgen
durfen, weil sie den Beatmungsstatus nach Anlage der ECMO wiedergibt. Soweit der voran-
gegangene Antrag vom |} }EIEEEEEEE -'s kontinuierlichen Sauerstoffoedarf 7 I/min an-
gibt, ist diese Angabe zuungunsten diill PatJlll unrichtig. Es hatten richtigerweise 13 I/min
angegeben werden kénnen. Das gilt im Ubrigen auch firr die in beiden Antréagen unterbliebe-
ne Angabe des BMWT mit O m.

Bei dill am I transplantierten Pafiilll ET-Nr [ der am

B it ciner ECMO versorgt wurde, enthielt der LAS-Antrag vom
I << der Angabe des Sauerstoffoedarfs von 26 I/min die Angabe ,Conti-
nuous mechanical (sedation)*, d. h. unrichtigerweise den Beatmungsstatus nach Anlage der
ECMO. Dies fiihrt zu einer erheblichen Erhéhung des LAS-Wertes. Andererseits ist wiede-
rum der BMWT nicht angegeben.

Dl am I transplantierte Patillll ET-Nr. I wurde am [N

. Uhr, mit einem extrakorporalen Verfahren (PALP) versorgt. Der nachfolgende Antrag vom
I - thic't u. 2. die Angabe pCO, current von 76,7 mmHg. Hierbei handelte

es sich entgegen der Erklarung des Zentrums um einen Wert nach PALP-Anlage. Der richti-

ge Wert ware pCO, current von 66,6 mmHg gewesen. Dieser unrichtigen Angabe zugunsten
di Pat- steht wiederum die Nichtangabe des 6MWT gegeniber. Die nachfolgenden

LAS-Antrage vom ] und I sowic I stc'len auRerdem auf den aktuellen
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Beatmungsstatus dfj Patlll und nicht auf den Status vor Anlage der PALP ab und fuhren

aufgrund dessen wiederum zu einer erheblichen Erhéhung des LAS-Wertes.

Der LAS-Antrag vom | NN -H - I t=nsp'antierten Patiil

I E7-Nr. B ol cinen Tag nach Antragstellung mit einer ECMO versorgt wurde, hat
einen Sauerstofffluss von 26 I/min zum Gegenstand. Diese Angabe entsprach nicht dem tat-
sachlichen Sauerstoffbedarf djjj Pafllll. dll laut der Intensivkurve im Zeitraum vom
H s B b stabilen Sattigungswerten einen Sauerstoffbedarf von mini-

mal 8 I/min bis maximal 24 I/min hatte.

Der LAS-Antrag vom | NI <M = I t-=nsplantierten Pati

ET-Nr. ]l enthalt zuungunsten des mit einer ECMO versorgten Patflll nicht den
Sauerstoffbedarf vor Anlage der ECMO von FiO; 60 %, sondern den tagesaktuellen Wert
von FiO, 55 %, auRerdem fehlt wiederum die Angabe zum 6MWT.

Der BMWT war auch in dem LAS-Antrag vom | I -H = I tr=ns-

plantierten PafJll ET-Nr. I nicht enthalten, obwohl diesll mit einer ECMO versorgt

wurde.

Far dfl am | transplantierte Pafillll ET-Nr. I hatte der LAS-Antrag

vom | d<n Saverstoffbedarf mit FiO, 70 % (vor ECMO) statt lediglich mit Fi-
0, 50 % angeben mussen. Auch hétte der hohere pCO; current-Wert von 193 mmHg aus
dem vorangegangenen Antrag vorn | sttt lediglich von 49,1 mmHg mitge-

teilt werden muissen.

V.

Die Kommissionen gehen aufgrund der vorangegangenen Feststellungen zwar nicht davon
aus, dass Angaben zugunsten einzelner Patienten systematisch und/oder manipulativ erfolgt
sind. Die Erérterung der Problemfalle und die Auswertung der eingesehenen Unterlagen
rechtfertigen allerdings den Schluss, dass es sich nicht lediglich um versehentliche Fehler
handelt, sondern um Fehler, die auf Unkenntnis und Nichtbeachtung der Richtlinien und Ver-

fahrensregeln beruhen. Diese mussten in einem erheblichen Maf festgestellt werden.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

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

tiert worden waren.
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Die Kommissionen erwarten, dass diese Mangel nunmehr infolge der Erkenntnisse aus den
bisherigen Prifungen und eigener Verbesserungen des Zentrums umgehend behoben wer-

den.
Berlin, 26. Juni 2018

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Prifungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE
Arbeitsgemeinschaft der KRANKENHAUS [
deutschen Arztekammern GESELLSCHAFT k=
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Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Westpfalzklinikums Kaiserslautern
am 8. Oktober 2018

Die Kommissionen haben in der Sitzung vom 20. Mérz 2018 beschlossen, das Nieren- und
das Pankreastransplantationsprogramm des Westpfalz-Klinikums Kaiserslautern im schrift-

lichen Verfahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom — angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Ge-
sundheit und Demografie Rheinland-Pfalz tliber die Durchfithrung des schriftlichen

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

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

8. Oktober 2018 statt, und zwar durch | IENEE

als medizinischer Sachverstiandiger - und den weiteren medizinischen Sachverstidndigen
_ Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch -
I v treten.

Von Seiten des Westpfalz-Klinikums Kaiserslautern war zuvor im schriftlichen Verfahren

I - teiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
47 Nierentransplantationen 26 Fille gepriift, und zwar zunichst 16 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.100 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, und nachfolgend 10 Transplanta-
tionen, 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 ein- Pat- die Auswahl im beschleunigten Vermittlungsverfahren tber-
pruft.

Die Kommissionen haben weiterhin die in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchge-
fiihrten 6 Pankreastransplantationen iiberpriift, und zwar 5 kombinierte Nieren-/Pankreas-
transplantationen und 1 isolierte Pankreastransplantation. Bei 1 Patienten wurde die

Auswahl im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift.

Bei allen {iberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 29 Patienten wa-

ren gesetzlich und 3 Patienten privat versichert.

Die Priifung lief} keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipula-
tionen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-
maf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der
Dialysen konnte durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken

sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen ergab ebenfalls keine Richtlinienverstofie.
Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotrans-
plant gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ I erkrankt und im Falle der
kombinierten Nieren-/Pankreastransplantationen zum Zeitpunkt der Aufnahme in die War-

teliste dialysepflichtig.

Die Auswahl des Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar und korrekt erlautert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wiren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen konnten umfassend vorgelegt werden, und zwar mit Schrei-

ben vom 7. August 2018 und 5. Oktober 2018.

Berlin, 24. Oktober 2018

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Schleswig-Holstein - Campus Kiel
am 29. August 2017

Die eine Woche zuvor angekindigte Visitation fand am 29. August 2017 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission -

I (il Die Geschéftsstelle Transplanta-
tionsmedizin war durch | N || } I crtreten.

Fur das Ministerium fUr Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren des Landes
Schleswig Holstein und Gleichstellung nahm | teil.

Auf Seiten des Universitatsklinikums nahmen [ GINGINGNGEREEEEEEE

teil.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 20 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 17 Transplantationen tberprift. Hiervon waren 13 Patienten im HU-Status
gelistet. In 6 Fallen wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren nachgefragt.

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 14 Patienten waren gesetzlich,

drei Patienten privat versichert.

Die Visitation lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstée oder Manipula-
tionen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr, dass
die Anmeldung der Patienten stets ordnungsgemaR erfolgt war und keinen Anlass zu Bean-

standungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den Uberpruften




Krankenakten tberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.

Die nachgefragten Patientenunterlagen und -daten waren hervorragend dokumentiert.

Bei den Patienten, fur die ein HU-Antrag gestellt worden war, lagen stets die Voraussetzun-

gen fur eine besondere Dringlichkeit vor.

Die Uberpritffung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittiungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgféltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden

konnten.

Es bestanden keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden wéren.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten umfassend wéh-
rend der Vor-Ort-Prifung und mit nachgereichten Schreiben vom 25. September und 16. Ok-

tober 2017 vorgelegt werden.

Die Prufung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 14. November 2017

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

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

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universitidtsklinikums Schleswig-Holstein - Campus Kiel

Im Universitatsklinikum Schleswig-Holstein - Campus Kiel fanden in den Jahren 2013 bis
2015 insgesamt 9 Lungentransplantationen statt. Die Kommissionen haben wegen der nied-
rigen Transplantationszahl in ihrer Sitzung vom 12. September 2017 beschlossen, die Prii-

fung im schriftlichen Verfahren durchzufiihren.

An der Priifung nahmen auf Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission .

— teil. Die Geschéftsstelle Transplantationsme-

dizin war durch — vertreten. Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Jugend,
Familie und Senioren Schleswig-Holstein wurde mit Schreiben vom 4. Mai 2018 {iber die

Durchfiihrung des schriftlichen Verfahrens informiert.

Auf Seiten des Universititsklinikums war | INNEREE
I, bilic

Mit Schreiben vom 20. Dezember 2017 erbaten die Kommissionen vom Klinikum hinsicht-
lich dieser neun Patienten diverse Angaben und Unterlagen. Die Klinik kam dem mit Schrei-
ben vom 24. Januar 2018, 17. April 2018 und 11. Juli 2018 nach. Die Sachverstandigen
haben die Angaben und Unterlagen eingesehen und auf dieser Grundlage ihre Priifberichte

erstellt.

Von den 9 gepriiften Patienten erhielten 3 Patienten das Organ im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren. Die Uberpriifung des Versichertenstatus der Patienten ergab, dass alle Pati-

enten gesetzlich versichert waren.

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstdfde oder Manipu-
lationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation

liberwiegend ordnungsgemaf erfolgt war und in der Regel keinen Anlass zu Beanstandun-




gen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den tiberpriiften

Krankenakten iiberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.

Soweit sich im Nachfolgenden bei einzelnen Patienten Beanstandungen ergeben, handelt es
sich nach Wertung der Kommissionen nicht um systematische Falschangaben oder Manipu-
lationen zugunsten von Patienten, sondern um Fehler, die auf Versehen und teilweise auf
Unkenntnis zuriickzufiihren sein diirften. Dies ergibt sich daraus, dass das Versehen offen-
sichtlich war oder sich nur geringfiigig auf die Hohe der LAS-Punkte auswirkte, oder es sich
auch um Angaben zu Ungunsten des jeweiligen Patienten handelte. Die Kommissionen ge-
hen davon aus, dass diese Mangel in Zukunft infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung

nicht wieder auftreten werden.

Bei dl am — transplantierten Pat- _ET_-Nr_- enthdlt der LAS-Antrag

vom _ zugunsten dl Pat- den Sauerstoffbedarf nach und nicht vor Anlage

des extrakorporalen Lungenersatzverfahrens (interventional lung assist (ILA)) am -
- und damit einen Verstofd gegen die Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Or-
ganvermittlung zur Lungentransplantation. Denn diese bestimmen unter IIL.3.8.. ,Bei
Patienten, die mit einem extrakorporalen Lungenersatzverfahren therapiert werden miis-
sen, werden bei der Berechnung des LAS die inspiratorische Sauerstoffkonzentration und
der arterielle pCO2-Wert unmittelbar vor Anschluss an das extrakorporale Verfahren be-
riicksichtigt und auch bei der Reevaluation/Aktualisierung weiter angewandt.” Die Angaben

des Zentrums beruhen auf einer offensichtlichen Unkenntnis der Verfahrensregeln.

Dies gilt auch fiir den LAS-Antrag vom _ d. am — transplan-
tierten Pal- M- Hier wurde ebenfalls nicht der Sauerstofffluss vor Anlage

der ILA, sondern wihrend der Anlage der ILA gegeniiber Eurotransplant gemeldet.

Auch bei dl am — transplantierten Pat- M- rechtferti-

gen die festgestellten Unrichtigkeiten nicht den Schluss auf ein absichtliches Verhalten zu-

gunsten d. Pat-. Zwar ist der mit LAS-Antrag vom — genannte

Sauerstoffbedarf von 5 1/min nicht zweifelsfrei belegt. Auch der mit 40 m angegebene Sechs-
Minuten-Gehtest (6MWT) begegnet Bedenken. Andererseits sind zu Lasten dl Pal- die
forcierte Vitalkapazitit mit 45 % statt richtigerweise mit 25,4 % (Lungenfunkionspriifung
vom 4. Juli 2013) angegeben sowie die Werte des Rechtsherzkatheters vom _

nicht mitgeteilt worden.

Bei d. am — transplantierten Pat- Mr_- ist der angegebene

Sauerstofffluss von 15 1/min offensichtlich nach Belastung ermittelt. Die Differenz zu dem
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zutreffenden Sauerstofffluss ist allerdings in der LAS-Bewertung des Antrages vom -

- nur geringfugig.

Dies gilt auch fiir den LAS-Antrag vom _ d. am — transplantier-
ten Pa_ Em- Der Arztbrief vom _ zur Evaluation beschreibt zwar

einen Sauerstoffbedarf von 6 1/min bei Entlassung. Andererseits wurden nachfolgende Blut-

gasanalysen nur mit 4 - 4,5 1/min durchgefiihrt.

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

ten keinen Anlass zu Beanstandungen.

Die Kommissionen gehen aufgrund dessen davon aus, dass die Angaben nicht systematisch
und/oder manipulativ erfolgten. Die Auswertung der eingesehenen Unterlagen rechtfertigt
vielmehr den Schluss, dass es sich um versehentliche Fehler oder um Fehler handelte, die
auf Unkenntnis beruhten. Es bestehen keine Anhaltspunkte dafiir, dass bestimmte Patienten

begiinstigt werden sollten.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

Da alle transplantierten Patienten gesetzlich versichert waren, kam von vorneherein eine

Bevorzugung von Privatpatienten nicht in Betracht.

Berlin, 25.09.2018

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

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Schleswig-Holstein - Campus Kiel

am 12. Februar 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 12. September 2017 beschlossen, das Nie-
ren- und Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein,

Campus Kiel, im schriftlichen Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 22. November 2017 angeforder-
ten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das Ministerium fur Soziales, Ge-
sundheit, Jugend, Familie und Senioren des Landes Schleswig-Holstein uber die
Durchfilhrung des schriftlichen Verfahrens informiert. Das Ministerium hat auf eine Teilnah-

me am Prufverfahren verzichtet.

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

12. Februar 2018 statt, und zwar durch | NN

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

schriftichen Verfahren |

I :cteiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgeflhrten
86 Nierentransplantationen 30 Falle gepruft, und zwar zunachst 19 Transplantationen, bei

denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.200 Tage zwischen Dialysebeginn




und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 2 Félle, in denen zu die-
sem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, nachfolgend 9 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.200 Tage zwischen dem Datum der
ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zugleich wurde bei

3 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren tberpriift.

Die Kommissionen haben weiterhin alle Félle der insgesamt 13 Pankreastransplantationen in
der Zeit von 2013 bis 2015 Uberpruft. Hierbei handelte es sich um drei isolierte Pankreas-
transplantationen und um 10 kombinierte Nieren-/Pankreastransplantationen. Zugleich wurde

bei 6 Patienten die Auswahl im beschleunigten Vermittlungsverfahren tberprift.

Bei allen Uberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 37 Patienten wa-

ren gesetzlich und 6 Patienten privat versichert.

Die Prufung lieB keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéle 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.

Lediglich bei de] Patilj ET-Nr. Il war das Datum der Erstdialyse gegentiber Euro-
transplant zunachst falschlich mit | NI statt richtigerweise mit | NN 2nge-
geben worden. Hierbei war offenbar Ubersehen worden, dass nach dem Versagen der im
Jahre [l transplantierten Niere und Beginn der Dialysepflichtigkeit am | N NI .-
nachst durch eine Lebendspende im — eine Dialyse nicht mehr erforderlich war.
Erst ab | I musste dll P2l erneut dialysiert werden. Nach Auffassung der
Kommissionen handelt es sich hierbei um einen versehentlichen Fehler, der einen Schluss

auf absichtliche Falschangaben zugunsten eines Patienten nicht zulasst.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte nachvollziehbar

und korrekt erlautert und belegt werden.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lieR keine Richtlinienverstde erkennen. Die
Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotransplant
gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ | erkrankt. Bei kombinierter
Nieren-/Pankreastransplantation waren die Patienten tberdies zum Zeitpunkt der Aufnahme
in die Warteliste bereits dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener Niereninsuffizienz.
Auch hier konnte die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren nach-

vollziehbar und korrekt erlautert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waren, bestanden nicht.
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Die erforderlichen Unterlagen konnten vollstandig mit Schreiben vom 13. Dezember 2017

vorgelegt werden.

Berlin, 20. Marz 2018

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

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

Priifung des Herztransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Koln-Lindenthal

am 3.Juli 2017 und 13./14. November 2017

Jy
=

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation des Herztransplantationsprogramms des

Universititsklinikums Kéln-Lindenthal fand am 3. Juli 2017 statt. An ihr nahmen auf Seiten

der Priifungs- und der Uberwachungskommission

I i i dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war

anwesend.

Das Ministerium fiir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-
Westfalen war durch — vertreten.

Von Seiten des Universititsklinikums Kéln-Lindenthal nahmen

teil.

Es wurden alle 12 im Priifungszeitraum der Jahre 2013 bis 2015 durchgefiihrten Herztrans-
plantationen tiberprift. Dabei handelte es sich mit Ausnahme eines Falles um HU-gelistete

Patienten. In zwei Féllen erfolgte die Organvergabe im beschleunigten Vermittlungsverfah-




ren. Fiir alle Patienten wurde der Versichertenstatus erhoben. 9 Patienten waren gesetzlich,
2 Patienten privat und 1 Patient war bei der Postbeamtenkrankenkasse versichert. Die
Uberpriifung erfolgte anhand der elektronischen Dokumentation des Zentrums und der dar-
aus gefertigten Ausdrucke. Originalunterlagen aus dem Priifungszeitraum liegen nicht vor,

da alle schriftlichen Dokumente nach ihrer elektronischen Archivierung vernichtet wurden.

Aufgrund der bei der Vor-Ort-Priifung und der Nachbereitung der Unterlagen aufgekomme-
nen Zweifel an der Richtigkeit der Darstellung der Mobilitits- und Uberwachungssituation
in mehreren HU-Antrdgen (s. dazu sogleich IIl.), wurden mit Schreiben vom 14. Septem-
ber 2017 fiir 9 Fille alle Intensivverlaufskurven und Pflegeberichte nachgefordert, welche
das Zentrum mit Schreiben vom 29. September 2017 an die Geschéftsstelle Transplantati-

onsmedizin iibersandte. Diese Unterlagen wurden am 13. und 14. November 2017 in den

Raumen der Geschattsstelle von | N
I - :sgcertet.

IL

Die Kommissionen konnten zwar feststellen, dass es im Unterschied zur vorangegangenen
Priifperiode keinerlei Auffilligkeiten mehr bei der inotropen Therapie gab. Das Zentrum hat
weitgehend auf eine Behandlung mit Levosimendan umgestellt und es konnten alle Angaben
zu Art und Hohe der Medikamentengaben nachvollzogen werden. Jedoch zeigte sich nun-
mehr, dass in 9 der insgesamt 12 Falle mehrfach HU-Antrédge gestellt wurden, die eine fal-
sche Beschreibung des Mobilititsgrades und Monitorings der Patienten enthielten. In einem
dieser Fille drangt sich {iberdies der Verdacht der Manipulation von an ET tibersandten In-

tensivverlaufskurven (ET-Nr. -) auf.

IIl.

Zu den Fallen im Einzelnen:

DI am _ transplantierte Pat- Em- wurde im ersten HU-Antrag

vom _ als ,currently nearly completely immobilized on the ICU“ und im letzten
HU-Antrag vom — als ,still nearly totally immobilized (mobilisation only for per-
sonal hygiene) on the cardiology IC unit“ beschrieben. Den an ET {ibersandten HU-Antragen
waren keine Intensivilberwachungskurven in Kopie beigelegt. In den Patientenunterlagen

(Intensivverlaufskurven und Pflegeberichte) finden sich dagegen zahlreiche Eintrage, die
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auf einen viel hoheren Mobilititsgrad schliefen lassen, wie etwa am Tag der HU-
Antragsstellung selbst [—) (,Bad, Pat. lehnt Monitoring ab“, ,selbst mobil®, ,mobi
selbst; jeweils eingetragen vom Friihdienst, Spatdienst und Nachtdienst) oder z.B. am
_ (,Pat. darf 1x pro Woche in Begleitung von Pflegepersonal in Foyer max. 5 bis 10
Minuten, Herr — Anordnung®) oder die Erliuterung von dreistiindigen Uber-
wachungsliicken am -., - und — mit ,Spaziergang”. Am - ist so-
gar vermerkt ,ab ca. _ kein Monitoring, da Pat. sich nicht angeschlossen hat"; -
Uhr: ,Pat. ruft Station an, . habe sich von Station entfernt und sei mit - Mutter unter-
wegs"; - Uhr: ,Pat. kehrt wohlauf auf Station zuriick”, woraus folgt, dass sich d. Pat.
. fiir mehr als 4,5 Stunden ohne Uberwachung und Kenntnis - Aufenthaltsortes
auflerhalb der Station befand. Am - also ebenfalls kurz vor der Organzuteilung im
HU-Status, findet sich fiir die Zeit von - bis - Uhr die Information ,Pat. hat sich vom
Monitor selbst abgemacht” und fiir - bis - Uhr ,mobi iiber stat. Grenzen hinaus®.

D. Pat. M- wurde am _ im HU-Status transplantiert. Dem waren
fiinf akzeptierte HU-Antrage in der Zeit vom _ bis _ vorausgegangen. In

den Antragen vom -., -., - und vom _ heif3t es: ,The Patient is still

nearly totally immobilized (mobilisation only for personal hygiene and for physiotherapy
under surveillance) on our cardiology IC unit” bzw. ,the situation of the patient remained
basically unchanged” (Antrag vom _) Den an ET tibersandten HU-Antragen waren
keine Intensiviiberwachungskurven in Kopie beigelegt. Wiederum finden sich bei der Nach-
priifung durchgingig in der gesamten Zeit nicht nur zahlreiche Eintrége, dass sich dl Patl
- selbstdndig/nach eigenem Ermessen mobilisiert, Bettfahrrad fihrt, mit dl Ehe-
problemlos auf dem Gang unterwegs war, am — wie auch am _ einen
Gottesdienst (,Messe”) besucht hat und auch am - also einen Tag vor dem zwei-
ten HU-Antrag, sogar eine mehrstiindige Uberwachungsliicke in der Intensivkurve und in
dem Pflegebericht der Hinweis ,Tagesurlaub bzw. Besuch einer Veranstaltung bis
- Uhr”. Am _ ist vom Nachtdienst vermerkt: ,kann nicht schlafen - lauft auf

dem Flur auf und ab.”

Mit denselben Formulierungen (,nearly totally immobilized”) waren auch die sechs HU-
Antrége in der Zeit vom — bis — d. am - transplantierten Pa-
1- Em- versehen. Den an ET iibersandten HU-Anfréigen waren keine Inten-
siviiberwachungskurven in Kopie beigelegt. Es finden sich wiederum wahrend der ganzen
Zeit Eintrage wie ,Mobi und Versorgung selbstdndig®, ,Mobilisation nach eigenem Ermessen
auf Station®, ,Mobilisation auf dem Flur mit KG", ,Bettfahrrad” und tiber hdufige ldngere
Spazierginge auch auflerhalb des Hauses (,Pat. war mit Freunden unterwegs, ist jetzt mi-
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de"), mehrfach ,mit Besuch in der Cafeteria gewesen®, mehrfache Teilnahme am Gottes-
dienst, ,Spaziergang” und am - sogar die explizite arztliche Anordnung ,Pat. darf
sich auf Stationsebene bewegen ohne Monitor”. Wihrend eines Besuchs der Cafeteria am
— von - bis - Uhr sowie wihrend eines Spaziergangs am _ von
ca. - bis - Uhr erfolgten Dokumentationen in den Intensivkurven, als ob d. Pat-

auf Station ware.

Bei dl am _ transplantierten Pat- M- fallt auf, dass . im einzi-

gen HU-Antrag vom _ mit Druckdatum - Uhr als ,nearly completely immobi-
lised” bezeichnet wird, in der Intensivkurve desselben Tages aber eine Uberwachungsliicke
von - bis - Uhr dokumentiert und eingetragen ist ,Spaziergang” und ,,Ehe-

war da, Spaziergang, keine RR-Messung".

Die Uberpriifung d. am — transplantierten Pat- M- ergab, dass

der Patient in den beiden HU-Antrdagen vom _ und — als ,currently” bzw.

,still nearly completely immobilized” und an einer schweren Dyspnoe leidend beschrieben
wird, sich jedoch im Zeitraum zwischen beiden Antrégen zahlreiche Uberwachungsliicken in
der Intensivverlaufskurve von 4 bis zu fast 12 Stunden und Eintrdge finden wie ,Messung
nicht méglich, da Pat. viel unterwegs ist“, ,macht lange Spaziergdnge auf dem Flur®, ,Pat.
lduft den ganzen Tag liber den Flur”, ,Bettfahrrad®, ,Mobi: mit Physio Treppensteigen“. Auch
nach dem letzten zur Allokation fithrenden HU-Antrag vermerkt z. B. der Spatdienst: ,Pat.

viel auf Flur unterwegs"”, ,cP stabil, mobi selbstdndig und viel®.

Ahnlich verhilt es sich bei d. am — transplantierten Pat- ELNr_-
d. in allen vier HU-Antragen (— - —) als ,,(still) nearly totally immobi-

lized“ bezeichnet wird, sich aber wiahrend des gesamten Antragszeitraums damit nicht ver-
einbare Uberwachungsliicken und Eintrige finden wie ,Spaziergang auf dem Flur®,
,beschwerdefrei mehrere Runden auf dem Flur®, ,auf 3.1 bei - Mutter”, ,unterwegs”,
,Pat. versorgt sich fast komplett eigenstiandig", ,Pat. darf mit Kittel, Mundschutz, Haube und
Handschuhen iiber den Flur laufen”, ,GP selbst im Bad, mobi selbst, diskontiert Monitoring
selbstandig”. Dariiber hinaus hat sich bei d- Pa_ im Hinblick auf den ersten HU-
Antrag vom _ der Verdacht der Manipulation der an ET {ibersandten Intensivkur-
ven ergeben. In den bei der Visitation vom Zentrum vorgelegten Kurven vom . und
_ sind fiir die Zeit von - bis - Uhr bzw. - bis - Uhr oberhalb der
Zeitleiste die handschriftlichen Eintrige ,mit Schwester auf Flur mobil“ bzw. ,WC" vorhan-
den, wihrend sich diese Eintrage auf den an ET {ibermittelten Ablichtungen dieser Kurven
nicht finden. Das Zentrum erklirt diese Diskrepanz damit, dass es sich bei den Eintragen um

von einer Schwester vorgenommene Nachdokumentationen handele, so dass die ET tber-
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sandten Ablichtungen tatséchlich der zu dieser Zeit bestehenden Kurvenlage entsprochen
hitten. Dem kann jedoch nicht gefolgt werden, da es aus klinischer Sicht und Erfahrung kei-
nerlei Veranlassung fiir eine Schwester gibt, Kurven ein oder sogar zwei Tage spdter um In-
formationen dieser Art zu ergianzen. Die Kommissionen gehen daher davon aus, dass die
betreffenden Eintridge von Anfang an vorhanden waren, aber so abgedeckt oder retuschiert

wurden, dass sie fiir die Auditoren nicht mehr erkennbar waren.

D. Pat- EI—N_r- wurde am — als HU-Pat- transplantiert und in bei-

den HU-Antragen mit der bereits genannten englischen Formulierung als nahezu immobil
und tiberwacht auf der kardiologischen Intensivstation beschrieben. Wiederum enthalten
die Verlaufskurven durchgingig zahlreiche mehrstiindige Uberwachungsliicken und Eintré-
ge wie ,GP selbst, mobi selbst, diskontiert Monitoring selbst®. D. Pat- war mehrfach
{iber Stunden, mutmaflich ohne adidquate medizinische Uberwachung bzw. Begleitung, in
der Zahnklinik. Am _ entfernte sich djjj Pat- bedingt durch die lange Wartezeit
(- bis - Uhr) eigenstindig aus dem Wartezimmer (es fand keine Behandlung statt)
und ging selbst zuriick auf Station. Auch am _ war er ,in Begleitung di} Ehe-
auch auflerhalb von Station” und selbst wenige Tage vor der Transplantation am _
heift es, , | Pat. mobilisiert sich heute sehr viel in Begleitung - Ehejjlif-.

D. Pat- E’I‘_l\lr_- wurde am — nach fiinf akzeptierten HU-Antragen

transplantiert. Der in den ersten drei Antrigen enthaltenen Beschreibung als ,nearly totally
immobilized“ stehen wiederum in diese Zeit fallende teilweise mehrstiindige Uberwa-
chungsliicken und Eintrage wie ,Bad, Zahnklinik®, ,Orthopadie“, ,mobi komplikationslos®,
,mobi selbst, diskonektiert selbst, GP selbst”, ,mobi: - mobilisiert sich im Tagesverlauf
sehr viel auf Station®, ,mobi: (...) mobilisiert sich nach eigenen Ermessen, in Begleitung -
- Ehe- auch auf3erhalb von Station“. Den an ET iibersandten HU-Antragen waren nur
liickenhaft und in einem Fall veraltete (10 Tage vor Antragsstellung) Intensiviiberwa-
chungskurven in Kopie beigelegt. Erst in den letzten beiden HU-Antragen wird die Beschrei-
bung des Mobilitits- und Uberwachungsstatus auf die Formulierung ,The patient is mobil on
the intermediate care station with physiotherapeutical assistance and for personal hygiene

(..)"“ umgestellt.

D. Pat- m- wurde am — nach vier akzeptierten HU-Antragen

transplantiert. Den an ET iibersandten ersten 2 HU-Antragen waren keine Intensiviiberwa-
chungskurven in Kopie beigelegt. Im Erstantrag wird d. Pat- als ,nearly completely im-
mobilized on the cardiology IC unit“ beschrieben. Dies war zu diesem Zeitpunkt nach
Ansicht der medizinischen Sachverstindigen gerechtfertigt. In den beiden Folgeantragen

wurde der Zustand d. Pat- aber als ,unchanged (...) patient is still nearly immobi-
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lized“ beschrieben. Dies entsprach jedoch zum Zeitpunkt der Re-Evaluierung vom
_ in keiner Weise mehr der aktuellen klinischen Realitat. Der Zustand d. Pal-
- hatte sich soweit gebessert, dass . sich selbst mobilisieren und durchaus einen Spazier-

gang von mehr als 1 Stunde unternehmen konnte. Im weiteren Verlauf verschlechterte sich

der Zustand djj Patjl| wieder.

IV.

Die Priifung hat ergeben, dass in zwei Drittel der Fille mehrfach HU-Antrdge mit falschen
Angaben zur Mobilitit und Uberwachung der Patienten gestellt wurden, die geeignet waren,
den Gesundheitszustand der Patienten gegeniiber den Auditoren dramatischer darzustellen
als er in Wirklichkeit war. Dies beriihrt zwar nicht die Richtigkeit der tibrigen fur die HU-
Listung relevanten Daten, betrifft aber einen fiir die Einschitzung der Berechtigung des HU-
Antrags durch die Auditoren wesentlichen Punkt. Es ist davon auszugehen, dass es nicht zur
Zubilligung des HU-Status gekommen waire, wenn die Auditoren gewusst hatten, dass die
Patienten tatsdchlich nicht konstant ,nearly totally immobilized“, sondern wahrend der ge-
samten Antragszeitriume in der Lage waren, sich iiber Stunden hinweg ohne Uberwachung

zZu bewegen.

Die Kommissionen bewerten diese Falschangaben als bewusst und gezielt, um die Patienten
kranker erscheinen zu lassen als sie tatsdchlich waren, und nicht als ein blofies Versehen
wie etwa das unachtsame ,Copy and Paste” eines Textbausteins. Diese Einschitzung beruht
zum einen auf der Vielzahl und Durchgédngigkeit der festgestellten Diskrepanzen zwischen
der Beschreibung als ,nearly totally immobilized” und den eine ganz andere Sprache spre-
chenden Behandlungsdokumenten, in denen sich auch arztliche Anweisungen wie etwa im

Fall M_ finden, dass sich d. Pal- auf Station ohne Monitor bewegen darf und

im Fall ET-Nr. Il dass der Direktor der Klinik | N
N bt anordne-

te, dass d. Pal- sich einmal pro Woche in Begleitung von Pflegepersonal fiir max. 5 bis
10 Minuten im Foyer der Klinik aufhalten darf. Es verfangt auch nicht der in der Visitation
gegebene Hinweis, dass die Formulierung ,nearly” nicht genau definiert sei und bereits eine
Abstufung zur volligen Immobilitit beinhalte. Auch unter einer ,fast vollstindigen” Immobi-
litit ist eine sehr stark eingeschrinkte Mobilitit bei fortbestehender Uberwachung zu ver-
stehen, mit der sich z. B. mehrstiindige Abwesenheiten fiir Arztbesuche, Spaziergange oder
gar ein ,Tagesurlaub“ keinesfalls vereinbaren lassen. Hinzu kommt, dass den HU-Antrdagen

lediglich in 3 von 12 Féllen Intensivverlaufskurven beigefiigt waren, was auch nach Aus-
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kunft von ET eine uniibliche Praxis ist, jedenfalls den Auditoren in den iibrigen Fallen von
vorneherein die Moglichkeit genommen hat, die Plausibilitat der Angaben zur Mobilitat und
Uberwachung zu tiberpriifen. Unter den 3 Fillen, in denen Behandlungsunterlagen mitge-
schickt wurden, befindet sich bezeichnenderweise der Fall ﬂN_r_ mit den zwei
nach Einschitzung der Kommissionen manipulierten Kurven, die ohnehin ein gewichtiges
Indiz fiir eine Tauschungsabsicht sind. In dem zweiten Fall M- wurde zum Erst-
antrag lediglich eine Kurve mitgeschickt, aus der sich der Beginn des stationdren Aufent-
halts und der Levosimendantherapie ergibt. Im dritten Fall mit der M_ wurden
die Kurven erst fiir den letzten Antrag mitgeschickt, in dem d. Pat- zutreffend, ndmlich

in Abdnderung fritherer fehlerhafter Antrége, als mobil beschrieben wird.

Es ist nicht Aufgabe der Kommissionen zu entscheiden, ob und welche Konsequenzen dar-
aus zu ziehen sind, dass in dem Zentrum auch in der zweiten Priifperiode gezielte Falschan-

gaben festgestellt werden mussten.

Die Gegenvorstellung des Universitdtsklinikums vom 24. Juli 2018 vermag an den vorange-
gangenen Feststellungen nichts zu dndern. Sie wendet sich zwar gegen die Bewertung der
Kommissionen, zeigt aber keine Tatsachen auf, die die Feststellungen und die darauf beru-

henden Wertungen der Kommissionen in Frage stellen konnten.

Es haben sich dagegen keine Auffilligkeiten bei den zwei zum Zeitpunkt der Visitation HU-
gelisteten Patienten ergeben. Beide Patienten wurden aufgesucht, und es konnte auch an-
hand der am Krankenbett vorgefundenen Patientenunterlagen festgestellt werden, dass der
HU-Status zu Recht beantragt worden ist. Ebenso konnte die Auswahl der Patienten in den
zwei Fillen eines Zentrumsangebots gut begriindet und belegt werden. Anhaltspunkte da-

fiir, dass Privatpatienten bevorzugt wurden, haben sich nicht ergeben.

Die Priifung fand in einer ruhigen und sachlichen Atmosphare statt, die im Nachgang erbe-

tenen Unterlagen wurden umgehend beigebracht.

Berlin, 25.09.2018

Prof. Dr. jur. Verrel
stellvertretender Vorsitzender der Priifungskommission
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DEUTSCHE [
KRANKENHAUS [,
Arbeitsgemcillscllaﬁ der deutschen GESELLSCHAFT &=

Arztekammern Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Koln-Lindenthal
am 29.01.2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 30. August 2016 beschlossen, das Nieren- und
das Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Koéln-Lindenthal im schrift-
lichen Verfahren zu prifen. Die Prufung der angeforderten Unterlagen fand am 29. Janu-

ar 2018 in der Geschéftsstelle Transplantationsmedizin der Bundeséarztekammer statt.

An ihr haben auf Seiten der Prufungskommission [ EGINGNGNGGG_

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

Westfalen hat auf eine Teilnahme verzichtet.

Von Seiten des Universitatsklinikums Koéln-Lindenthal war zuvor im schriftlichen Verfahren
I octeiligt.

Im Universitatsklinikum KéIn-Lindenthal fanden in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt
80 Nieren- und 9 kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen statt. Von den Nierentrans-
plantationen wurden 30 Falle geprift, und zwar zunachst 22 Transplantationen, bei denen
nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.300 Tage zwischen Dialysebeginn und dem
Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste lagen, weiterhin 2 Félle, in denen zu diesem Zeit-
punkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, und nachfolgend 6 Transplantationen, bei de-
nen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.300 Tage zwischen dem Datum der

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




Die Kommissionen haben weiterhin alle 9 in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefuhrten Pan-
kreastransplantationen  Uberpriift.  Hierbei handelte es sich um  kombinierte
Nieren-/Pankreastransplantationen. Von den insgesamt 39 gepriiften Patienten erhielten

sechs Patienten das Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren.

Mit Schreiben vom 19. September 2016 erbaten die Kommissionen vom Universitatsklinikum
Kdln-Lindenthal die zur Prifung dieser Patienten erforderlichen Unterlagen. Das Universi-
tatsklinikum Kéln-Lindenthal kam dem mit Schreiben vom 06.10.2016 nach. Im Nachgang
zur Prifung am 29. Januar 2018 wurden mit Schreiben vom 14. Februar 2018 weitere Pati-
entenunterlagen und Auskinfte zu Fallen erbeten, in denen das Erstdialysedatum nach der
Listung nachgemeldet wurde. Dieser Bitte kam das Universitatsklinikum mit Schreiben vom
28. Februar 2018 nach.

Die Prufung lieR keine Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstofie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten korrekt erfolgt ist.
Lediglich bei de]l] Patjlll ET-Nr. B var bei der Aufnahme auf die Warteliste als
Erstdialysedatum der | NIl angegeben, obwonl es richtigerweise | NN
Il hatte heiRen mussen. Diese Diskrepanz von zwei Monaten zugunsten dell Patiililill
kann auf eine Verwechselung des Datums der Anlage einer Cimino-Fistel mit dem des Dialy-

sebeginns zurickgefiihrt werden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte von den Sach-

verstandigen in allen Fallen nachvollzogen werden.

Die Erhebung des Versicherungsstatus ergab, dass lediglich zwei Patienten privatversichert

waren, so dass eine Bevorzugung von Privatpatienten von vornherein nicht in Betracht kam.

Berlin, 20. Marz 2018

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel
Stellvertretender Vorsitzender der Pritfungskommission
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Bundesirztekammer oeuTscHE C B

KRANKENHAUS [
Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT B
Arztekammern

Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
der Kliniken der Stadt Kéln gGmbH - Krankenhaus Merheim -
Klinikum der Universitat Witten/Herdecke

am 21. Mirz 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung am 28. Februar 2017 beschlossen, das Nieren-
und das Pankreastransplantationsprogramm der Kliniken der Stadt Kéln gGmbH - Kranken-

haus Merheim - im schriftlichen Verfahren zu prifen.

Die Priifung der angeforderten und vorgelegten Unterlagen fand am 21. Mérz 2018 statt. An

ihr haben |
N ikt
Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war — vertreten. Das Mi-

nisterium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen (vormals
Ministerium fiir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-

Westfalen) hat auf eine Teilnahme verzichtet. Von Seiten der Kliniken war zuvor im schrift-

lichen Verfahren NN
- beteiligt.

Im Krankenhaus Merheim wurden in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt 173 Nierentrans-
plantationen durchgefiihrt. Davon wurden 32 Falle geprift, und zwar zundchst
20 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.300 Tage
zwischen Dialysebeginn und dem Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste lagen, weiter-
hin 3 Fille, in denen zu diesem Zeitpunkt noch keine Dialyse gegeniiber Eurotransplant an-
gegeben wurde, und nachfolgend 9 Transplantationen, bei denen nach Angaben von
Eurotransplant weniger als 1.300 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem

Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen.




Die Kommissionen haben auferdem alle 6 in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten
Pankreastransplantationen tberprift. Hierbei handelte es sich um 4 kombinierte
Nieren-/Pankreastransplantationen und 2 isolierte Pankreastransplantationen. Von den
insgesamt 38 gepriiften Patienten war 1 Patient im SU-Status gelistet und 7 Patienten erhiel-
ten das Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren, wo die jeweilige Auswahlentschei-

dung tiberpriift wurde.

Die Kommissionen erbaten die zur Priifung der 38 Patienten erforderlichen Unterlagen mit
Schreiben vom 30. Mirz 2017 sowie mit weiterem Schreiben vom 27. Marz 2018 weitere
Patientenunterlagen und Auskiinfte zu Fillen, in denen das Erstdialysedatum unzureichend
belegt oder nach der Listung nachgemeldet wurde. Die erforderlichen Unterlagen wurden

mit Schreiben vom 26. April 2017 und 3. April 2018 vorgelegt.

Die Priifung lie} keinerlei Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder Mani-
pulationen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsge-

maf erfolgte.

Lediglich bei 3 Patienten wurden zunichst Abweichungen festgestellt. Das Klinikum hat ge-
gen diese Feststellungen der Kommissionen mit Schreiben vom 23. Oktober 2018 eine Ge-
genvorstellung erhoben. Die Gegenvorstellung hat insoweit Erfolg, als in einem der geriigten
Fille (ET-Nr. -) vom Zentrum nachgewiesen wurde, dass gegeniiber Eurotransplantat
die korrekten Dialysedaten nach erfolgter erster Nierentransplantation am _ mit
Transplantatversagen mitgeteilt wurden. Die Kommissionen lassen diesbeziiglich ihre Be-
denken fallen. In zwei Fillen (EMr_.-, ET;N_r._-) wurden zum Nachweis der
Erstdialyse bzw. des Typ-I-Diabetes zwar externe unterschriebene Befundbdgen vorgelegt,
doch war die Zuordnung der Bégen zu einer bestimmten Dialysepraxis allein aufgrund die-
ser Dokumente nicht méglich. Hier sehen die Kommissionen Verbesserungsmoglichkeiten.

Entsprechend der Gegenvorstellung des Zentrums wurden solche bereits umgesetzt.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte anhand der in-
ternen Wartelisten und dazu nachgereichten Erklirungen in allen Fillen nachvollzogen

werden.
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Die Erhebung des Versicherungsstatus ergab, dass 35 Patienten gesetzlich und 3 Patienten
privat versichert waren, so dass eine Bevorzugung von Privatpatienten von vornherein nicht

in Betracht kam.

Berlin, 27. November 2018

v

Prof. Dr. jur. Verrel
Stellvertretender Vorsitzender der Priifungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE
Arbeitsgemeinschaft der KRANKENHAUS £
deutschen Arztekammern GESELLSCHAFT Buw

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der (iberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms
der Universititsklinik fiir Herzchirurgie des Herzzentrums Leipzig
am 11.]Juli 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation fand am 11. Juli 2018 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission .

teil. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch

vertreten.

Das Sachsische Staatsministerium fiir Soziales und Verbraucherschutz war durch -
. vertreten.

Auf Seiten der Universititsklinik fiir Herzchirurgie des Herzzentrums Leipzig nahmen -

teil.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefithrten 71 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 29 Transplantationen tberpriift. Hiervon waren 28 Patienten im HU-Status
gelistet. In 3 Fillen wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren nachgefragt.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 28 Patienten waren gesetz-

lich und 1 Patient privat versichert.

Es wurden des Weiteren 7 aktuell HU-gelistete Patienten des Zentrums (ET-Nrn. -

I ) - der Station aufgesucht und




gepriift. Sie  befanden sich in intensivmedizinischer Betreuung. Die

HU-Meldungen waren ordnungsgemaf.

Die Visitation lieR keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverst6fie oder Manipu-
lationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsgemaf’ erfolgt war und keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den tber-
priiften Krankenakten iiberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht er-
sichtlich. Es zeigte sich eine sorgfiltige Fithrung der Patienten hinsichtlich der Gabe von
Katecholaminen und/oder Phosphodiesterase-Hemmern. Schwankungen waren stets dem
konkreten Krankheitsbild des Patienten geschuldet. Es gab keinerlei Hinweise auf eine Do-
sierung mit Riicksicht auf den jeweiligen HU-Antrag. Bei den Patienten, fiir die ein HU-
Antrag gestellt worden war, lagen stets die Voraussetzungen fiir eine besondere Dringlich-

keit vor.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden

konnten.

Es bestanden keine Anhaltspunkte dafiir, dass der einzige Privatpatient bevorzugt behandelt

oder transplantiert worden ware.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich

und umfassend vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphdre statt.

Berlin, 24. Oktober 2018

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE
Arbeitsgemeinschaft der KRANKENHAUS
deutschen Arztckammern GESELLSCHAFT

Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Leipzig
am 22. und 23. Juni 2017

Die eine Woche zuvor angekindigte Prifung fand am 22. und 23. Juni 2017 statt. An ihr

nahmen die Vorsitzenden der Priffungskommission und der Uberwachungskommission -

Fir das Sachsische Staatsministerium fur Soziales und Verbraucherschutz nahm -

an der Priifung teil.

Von Seiten des Universitatsklinikums Leipzig nahmen an beiden Priftagen -

I i
Nur am ersten Prifungstag war

I teiligt. Nur am zweiten Priifungs-

tag nahm

I il




Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefiihrten 138 Lebertransplantationen haben die
Kommissionen zunachst 33 Patienten Uberpriift. Hiervon haben sie bei 7 Patienten sowie bei
drei weiteren Patienten, die im beschleunigten Vermittlungsverfahren zunéchst als Empféan-
ger benannt, dann seitens des Klinikums zurlickgezogen und gegen einen anderen Patien-
ten ausgetauscht wurden, nachgefragt, aus welchen Griinden der zunéchst benannte Patient
zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde. Im Rahmen dieses
Prifungspunktes wurden auch die Patienten beurteilt, die letztlich das Organ erhalten bzw.
nicht erhalten haben. Es handelte sich hierbei um weitere 10 Patienten. Unabhéngig von der
zuvor genannten Frage der Auswechslung benannter Rescue-Patienten haben die Kommis-
sionen bei 3 Patienten, die ein Organ erhalten haben, die Auswahlentscheidung im be-
schleunigten  Vermittlungsverfahren  Gberpruft. Fur alle  Versicherten wurde der
Versichertenstatus nachgefragt. 6 Patienten waren privat versichert, 1 Patient war bei der

Postbeamtenkrankenkasse versichert, die anderen Patienten waren gesetzlich versichert.

Die Kommissionen hatten bei der Prifung des Lebertransplantationsprogramms des Univer-
sitatsklinikums Leipzig in der vorangegangenen Prifperiode (2010, 2011) bereits einige
Transplantationen aus dem Jahre 2012 einbezogen. Aufgrund der damals festgestellten Un-
regelmaRigkeiten erstreckte sich die Sonderprifung tber 2010 und 2011 hinaus auf die Jah-
re 2008, 2009 und die erste Halfte des Jahres 2012. Diese damals abschlieRend gepriiften
Transplantationen des Jahres 2012 sind nicht mehr Gegenstand des vorliegenden Berichts.
Insoweit wird auf den vorangegangenen Kommissionsbericht vom 28. August 2013 verwie-
sen. Hinsichtlich des Jahres 2012 wurde bei der gegenwaértigen Prufung Uberdies eine Ei-
genprifung des Universitatsklinikums Leipzig berticksichtigt, soweit sie sich Uber die Jahre
2010 und 2011 hinaus auf das Jahr 2012 erstreckt.

Die von den Kommissionen bei der gegenwartigen Prufung festgestellten VerstéRe haben
schwerpunktmaRig im Jahre 2012 stattgefunden, nachfolgend gab es nur noch vereinzelte
VerstoRe, so dass zumindest nach 2013 keine Anhaltspunkte mehr fir systematische
Falschangaben oder Manipulationen bestehen. Es wird deutlich, dass das Zentrum sich um
eine richtlinienkonforme Vorgehensweise bemiht und auch Fehler aus der Vergangenheit

korrigiert hat.

Die insbesondere noch fiir das Jahr 2012 festgestellten VerstéRe beziehen sich auf unrichti-
ge Dialysemeldungen, VerstoRe bei der Anmeldung einer Standard Exception wegen eines
hepatozelluldren Karzinoms sowie auf die unzureichende Abklarung der sechsmonatigen Al-
koholkarenz bei einer &thyltoxischen Leberzirrhose oder einer Zirrhose mit athyltoxischer Co-

Genese. Bei drei Meldungen erfolgte zu Unrecht die Mitteilung, dass der Patient zweimal
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wéchentlich dialysiert werde. In funf Fallen sahen die Kommissionen die Voraussetzungen
fur die Anmeldung einer Standard Exception bei Vorliegen eines hepatozellulédren Karzinoms
(HCC) nicht gegeben. Der Einhaltung der Alkoholabstinenz war in weiteren neun Fallen nicht

ausreichend Rechnung getragen.

Ausgangspunkt fur die nachfolgende Bewertung sind die Richtlinien fir die Wartelistenfuh-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation. Diese bestimmen unter 111.6.2.2.1. ,Der
MELD-Score wird berechnet aus den Laborwerten von Serumkreatinin ..., Serumbilirubin ...
und Prothrombinzeit. ... Der maximale Serum-Kreatininwert wird auf 4,0 mg/dl begrenzt (d.h.
fur Patienten mit einem Kreatininwert > 4,0 mg/dl wird der Kreatininwert auf 4,0 mg/dI festge-
setzt). Ebenso wird der Kreatininwert bei Dialysepatienten zum Zweck der Bestimmung des

MELD-Scores auf 4 mg/dl festgesetzt®.

Unter 111.6.2.2.2. ist Folgendes bestimmt: ,In Ausnahmefallen wird die Dringlichkeit der
Transplantation durch den labMELD nicht adaquat ausgedriickt. Auf Antrag des Transplanta-
tionszentrums wird diesen Patienten ein MELD-Score zugewiesen, der sogenannte
matchMELD. Der matchMELD entspricht einem MELD-Score, wie er sich hinsichtlich Dring-
lichkeit und Erfolgsaussicht fur vergleichbare Patienten mit anderen Lebererkrankungen be-
rechnet. Erfulit die Erkrankung eines Patienten die in Tabelle 3 spezifizierten
Standardkriterien, weist ihm der Medizinische Dienst der Vermittlungsstelle den zugehérigen
matchMELD zu.

Tabelle 3 regelt die matchMELD-Standardkriterien (Standard Exceptions)
,Hepatozellulares Karzinom (HCC)

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

Wachstum (entsprechend den ,Mailand-Kriterien®).
Diagnose des HCC:
1. Durch Biopsie oder

2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines bildge-
benden Verfahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie) oder

3. zwei positive Befunde mit Hypervaskularisation mit Hilfe zweier verschiedener bildgeben-
der Verfahren (Spiral-CT, MRT, Angiographie). Zwei verschiedene Techniken mlssen ver-

wendet worden sein.
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Zusatzlich: 1. Patienten missen (auch) zum Zeitpunkt der Hoherstufung in Dreimonatsschrit-

ten die Mailand-Kriterien erflllen. ...

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

Hinsichtlich der alkoholinduzierten Zirrhose bestimmen die Richtlinien bis 3. August 2015 un-
ter 111.2.1: ,Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose erfolgt die Aufnahme in die Wartelis-
te erst dann, wenn der Patient fir mindestens 6 Monate véllige Alkoholabstinenz eingehalten
hat."

Fur die Zeit ab 4. August 2015 gilt unter 111.2.1: ,Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose,
die auch in Kombination mit anderen Lebererkrankungen (z.B. Hepatozelluldres Karzinom,
HCC) oder als Bestandteil von anderen Lebererkrankungen (z.B. HCV, HBV) vorliegen kann,
erfolgt die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn der Patient anamnestisch flr mindes-

tens sechs Monate véllige Alkoholabstinenz eingehalten hat ...

Bestehen in begriindeten Ausnahmefillen, die insbesondere vorliegen bei akut dekompen-
sierter alkoholischer Lebererkrankung, Notwendigkeit und Erfolgsaussicht fur die Transplan-
tation, kann die interdisziplindre Transplantationskonferenz entscheiden, von der Regel
abzuweichen, dass der Patient anamnestisch fir mindestens sechs Monate véllige Alkohol-
abstinenz eingehalten hat. Voraussetzung ist, dass die Sachverstandigengruppe gemaf Ka-

pite! [11.9 dieser Richtlinie dazu Stellung genommen hat".

V.
Zu den Fallen im Einzelnen

a) Verstofe betr. Dialysemeldung

Bei dell] am | transplantierten Patfill ET-Nr. [ hat das Zentrum am

I vnd I - Unrecht die Durchfiihrung einer Dialyse gemeldet, obwohl die-
se nicht stattgefunden hatte. Dies hat das Zentrum auch im Rahmen seiner Eigenprifung
festgestellt und mitgeteilt. Bei den nachfolgenden Meldungen am [N .o
B -t cos Zentrum keine Dialyse mehr gemeldet, so dass die vorangegange-

nen unrichtigen Meldungen nicht allokationsrelevant waren.

Auch bei defl] am | t2nsp'antierten Patilllll ET-Nr. [ hat das Zent-

rum am | ccmeldet, dass dlll Patlll bereits zweimal wéchentlich dialysiert
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werde, obwohl de] Patjili] erst einige Stunden nach der Meldung bis zum nachsten Morgen

dialysiert wurde. Auch nachfolgend fand keine Dialyse mehr statt.

Dl am NN tansplantierte Patilll ET-Nr. I wurde am [N -'s

dialysepflichtig gemeldet, obwohl Il nicht dialysiert wurde. Die spatere Meldung als dialyse-

pflichtig am || | | }EJEEEE - =r dann allerdings ordnungsgeman.

b) VerstdRe betreffend die Anmeldung einer Standard Exception

Bei del]l am | transplantierten Patilllll ET-Nr. Il erfolgte die Anmeldung

einer Standard Exception wegen eines hepatozelluldren Karzinoms (HCC) am | N

. Dic Nachbefundung externer Bilder (CT vom | N NS VRT vor I
B ~ct - ) o rch den zustandigen Oberarzt des Zentrums

vom I hat ergeben, dass bereits bei der Meldung zwei Herde von 42 mm im

Segment IV a und von 46 mm im Segment IV b vorlagen. D.h., die Lasionen lagen auBerhalb

der Mailand-Kriterien. Die Meldung einer Standard Exception stellt einen Richtlinienverstol3

dar. Diese Wertung entspricht im Ubrigen auch der Eigenprufung des Zentrums.

For ol am | tansplantierte Patlllll ET-Nr. [ wurde am

I <benfalis unter VerstoR gegen die Richtlinie wegen eines HCC eine Standard
Exception beantragt. Ein CT vom | ]I hatte zuvor im Segment VII/VI eine Lasion
von 5,0 x 4,9 cm und im Segment V von 2,5 x 2,7 cm und damit auRerhalb der Mailand-
Kriterien gezeigt. Diese Befundung wurde im Ubrigen durch ein weiteres CT vom -
_ und die im Rahmen der ersten TACE-Behandlung durchgefuhrte Angiographie

vom |G bestatiot.
Bei defll am I transolantierten Patillll ET-Nr. [l beantragte das

Zentrum am | cbenfalls zu Unrecht die Erteilung einer Standard Exception
wegen eines HCC. Dies hat auch die Eigenprufung des Zentrums bestétigt. Eine Biopsie
vom | <rvrachte keinen Tumornachweis. Ein MRT vom | z<ig-
te einen dysplastischen Knoten vom 10 mm, der nach der zutreffenden Feststellung des Ra-
diologen fir eine Bewertung noch zu klein war. Ein CT vom | N NN z<igte zwar
einen Herdbefund von 1,2 cm, dieser wurde aber ausdrucklich als nicht HCC-typisch bewer-
tet. Spatere Bilder kénnen fir die Bewertung nicht mehr herangezogen werden, weil sie erst

nach Durchfuihrung der TACE-Behandlung erfolgten.

For dill am | transplantierten Patiillll ET-Nr. I beruhte der
sE-Antrag vom | zvar auf einem MRT vom | .o cinem CT

vom . oic jcweils eine Lasion von 3,5 x 3,3 cm, also innerhalb der Mailand-
Kriterien, zeigten. Ein spateres MRT vom |} ] | BB \/ics jedoch einen zusatzli-
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chen Herd von 1,2 cm und damit auRerhalb der Mailand-Kriterien aus. Die Anmeldung einer

Standard Exception hatte nunmehr zurlickgenommen werden missen.

Ebenfalls in Ubereinstimmung mit der Eigenprufung des Zentrums stellt die Anmeldung einer

standard Exception def] am | NN tansplantierten Patjl ET-Nr. I anm
I << Richtlinienversto® dar. Ein externes CT vom | hatte zu-

vor neu aufgetretene Lasionen von 4 cm im Segment IV, von 5,9 cm im Segment VI und von

3 cm im Segment IV b festgestellt. Dies entsprach im Ubrigen auch dem Pathologiebefund
vom [N

Im nachfolgenden Prufungszeitraum bis 2015 haben die Kommissionen in diesem Bereich

keine VerstdRe mehr festgestellt.

c¢) Nichtbeachtung der sechsmonatigen Alkoholkarenz

Bei de] am | transplantierten Patfiiill ET-Nr. I sehen die Kommissio-

nen die einmalige negative Athanolbestimmung am | N NN or Anmeldung del

Patiiili] zur Warteliste am | NI 2's unzureichend an, insbesondere auch

deswegen, weil die beteiligten Kliniken selbst zunachst von einer athyltoxischen Genese der

Zirrhose ausgingen.

Bei def] auch nach der Eigenpriifung des Zentrums an einer &thyltoxischen Leberzirrhose
erkrankten Patfll] ET-Nr. I ste!t die einmalige Bestimmung des CDT-Wertes am

B o Anmeldung zur Warteliste am | I <cine ausreichende Ab-

klarung der Alkoholkarenz dar.

Bedenken bestehen auch hinsichtlich dell am | B transplantierten Patjilllill

ET-Nr. JJJ]ll. Das Onkozentrum Leipzig hatte in seinem Schreiben vom |

I 2.1 cine ,Leberzirrhose Child A bei anamn. Alkoholabusus* hingewiesen. Eine la-

borchemische Untersuchung | NG or Anmeldung zur Warteliste am
I st nicht ausreichend.

Bei defll am | tr2nsplantierten Pafllll ET-Nr. [ <l an einer

nutritiv-toxischen Leberzirrhose erkrankt war, erfolgten vor Anmeldung zur Warteliste am
B << cine psychosomatische Abklarung noch Laborwertfeststellungen.

Die Anmeldung zur Warteliste am || | | | <<l P=tH 7\ . dH an

I (onsplantiert wurde, enthielt ebenfalls keine ausreichenden Feststellun-
gen zur moglichen athyltoxischen Co-Genese der Zirrhose. Eine einmalige negative Labor-
wertbestimmung im vorangegangenen Jahr - erlaubt keinen sicheren Rickschluss auf

eine Alkoholkarenz.
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Bei dell] am | transp'antierten Patflll ET-Nr. [, ol an einer athyl-

toxischen Leberzirrhose erkrankt war, erfolgten vor |l Anmeldung zur Warteliste am
B \/cdcr cine psychosomatische Abklarung noch Laboruntersuchungen zu
der Frage, ob djij Pat- eine sechsmonatige Karenz eingehalten héatte.

Dl am I transplantierte Patiill ET-Nr. Il war an einer kryptogenen Zir-

rhose erkrankt. Vor [l Meldung zur Warteliste am NN \v=r cine Athanolun-
tersuchung am | <rfo'gt. Dies reicht zu der Feststellung, ob djll Patill seit

sechs Monaten abstinent sei, nicht aus.

Dies gilt auch fur dff an einer nutritiv-toxischen Leberzirrhose erkrankten und am | I

I t-=nsplantierten Patjll ET-Nr. I Vor Il Anmeldung zur Warteliste
am I var \ediglich eine CDT-Bestimmung am NN <rfolgt.

Bei defl] am | transplantierten Patilllll ET-Nr. Il enthielt das psycho-
somatische Konsil vom NI die Feststellung, dass djil Patlll scit I ='«o-

holabstinent sei. Die Anmeldung zur Warteliste am | ] ] JJJEEI erfolgte somit vor Ablauf der
sechsmonatigen Karenzzeit und damit verfritht. Es sind auch keine besonderen Umsténde

ersichtlich, die eine vorzeitige Meldung rechtfertigten.

Die Feststellungen zur unzureichenden Abklarung 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 Absatz 1 TPG
Uberschreitet und daher nicht strafrechtsbegriindend ist. Dies entbindet die Kommissionen
aber nicht von ihrer Pflicht, die Alkoholkarenz der Patienten unter besonderer Berucksichti-
gung der Umsténde des Einzelfalls zu Uberprifen. Das ist insbesondere von Bedeutung, da
bei zahlreichen Patienten unter Einhaltung der Alkoholkarenz eine Transplantation vermie-
den werden kann. In den zuvor genannten Fallen waren hochdringliche, lebensrettende Situ-
ationen, die z. B. bei der akuten Dekompensation einer alkoholischen Lebererkrankung ein
Abweichen von der Regel — so auch die seit 4. August 2015 geltenden Richtlinien — rechtfer-

tigen kénnten, nicht ersichtlich und wurden vom Zentrum auch nicht geltend gemacht.

V.

Wie bereits eingangs ausgefuhrt, hat die Visitation des Zentrums ergeben, dass nach 2013
keine Anhaltspunkte mehr fir systematische VerstéRe durch Falschangaben oder Manipula-
tionen bestehen. Die in diesem Bericht festgestellten Regelwidrigkeiten stehen noch in Zu-
sammenhang mit den Richtlinienverstéfien, die Gegenstand des vorangegangenen Berichts
vom 28. August 2013 waren. Auch fur die Zukunft gehen die Kommissionen daher davon

aus, dass sich das Zentrum richtlinienkonform verhalten wird.
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Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgféltig und zutreffend erfolgt waren. Lediglich im Falle def}
Patfiillll ET-Nr. I ‘B a2 I transplantiert wurde, blieb die Auswahlent-
scheidung des Zentrums unklar. Auch die zusatzliche Prtfung in den Féllen, in denen die
Benennung urspringlich benannter Patienten zurickgenommen wurde und nachfolgend ein
anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine korrekte Handhabung des Klinikums. Es gab
keine Anhaltpunkte dafur, dass dieses Verfahren dazu benutzt wurde, vorschnell ein Organ

zu erhalten.

Die Uberprifung des Versichertenstatus der Patienten hat keine Anhaltspunkte dafiir erge-
ben, dass privat versicherte Patienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wa-

ren.

Die erforderlichen Krankenunterlagen konnten wahrend des Audits vorgelegt oder nachge-

reicht werden.

Die Priufung fahd in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt.

Berlin, 20. Marz 2018

/zl/bW "?}*V/

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

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Bundesiirztekanumer DEUTSCHE i%; G<
Arbeitsgemeinschalt der KRANKENHAUS =

deutschen Arztekammern GESELLSCHAFT K Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Leipzig

am 23.und 24. Mai 2018

I

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation fand am 23. und 24. Mai 2018 statt. An ihr
nahmen auf Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission —

— teil. Die Geschéftsstelle Transplantationsmedizin war durch
I -t cten.

Das Staatsministerium fiir Soziales und Verbraucherschutz Sachsen war nicht vertreten.

Auf Seiten des Universitatsklinikums Leipzig nahmen _
I il Das Herzzentrum Leipzig war
durch |
I o teten.

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 64 Lungentransplantationen wurden

insgesamt 34 Transplantationen iiberpriift. In 7 dieser Falle wurde auch die Auswahlent-
scheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiberprift. Fiir alle Patienten wurde
der Versichertenstatus registriert. 2 Patienten waren privat und 32 Patienten gesetzlich ver-

sichert.




1L

Die Kommissionen hatten bei der vorangegangenen Uberpriifung des Zeitraumes 2010 bis
2012 erhebliche Verstofe festgestellt (Prifungen am 23. Juni 2015, 17. Dezember 2015 und
11. Marz 2016). Insoweit wird auf den vorangegangenen Kommissionsbericht vom 1. De-
zember 2016 Bezug genommen. Die jetzige Uberpriifung der in den Jahren 2013 bis 2015
transplantierten Patienten hat eine deutliche Verbesserung der Vorgehensweise des Zent-
rums bei der Meldung der Patienten zur Warteliste bei Eurotransplant (ET) ergeben. Hierzu
mag neben der Priifung durch die Kommissionen auch eine eigene, interne Uberpriifung
beigetragen haben, die das Zentrum iiber den damaligen Priifzeitraum hinaus auch auf die
Zeit nach 2012 erstreckt hat. Diesen Bericht hat das Zentrum im Ubrigen den Kommissionen

im vorangegangenen Priifzeitraum zur Kenntnis gebracht.

Im Vergleich zu der vorangegangenen Priifung wurden bei der jetzigen Priiffung weder Ver-
anderungen von Originaldokumenten noch unrichtige Blutgaswerte festgestellt. Die Kom-
missionen gehen davon aus, dass das Zentrum die damaligen Priifungen, die im Juni 2015

begonnen haben, zum Anlass genommen hat, aufgezeigte Mangel zu beseitigen.

Nach Wertung der Kommissionen kann im Bereich der Diagnosestellung, des jeweiligen
Sauerstoffbedarfs der Patienten und der Meldung der Blutgaswerte nicht mehr der Schluss
auf ein systematisches Vorgehen oder Manipulationen zugunsten von Patienten gezogen
werden. Nach eingehender Priifung der im Nachfolgenden noch im Einzelnen erdrterten
Verstofde diirften Verstofe in diesem Bereich tiberwiegend auf falschen Wertungen oder
auch auf Versehen beruhen. Dieser in den Prifungen gewonnene Eindruck wird auch
dadurch gestiitzt, dass unrichtige Angaben gegeniiber Eurotransplant im Rahmen der jewei-
ligen LAS-Antrage teilweise auch zu Ungunsten der Patienten erfolgt sind. Soweit allerdings
die von den Patienten noch zurlickzulegende Gehstrecke im 6-Minuten-Gehtest (6MWT)
stets ohne Sauerstoffgabe ermittelt und an ET gemeldet wurde, auch wenn der Patient einen
kontinuierlichen Sauerstoffbedarf hatte, geschah dies bewusst und gewollt. Diese Handha-
bung wurde von einem Vertreter des Zentrums damit begriindet, dass sie den Gehtest im-
mer ohne Sauerstoff durchgefiihrt hitten, weil sie davon ausgegangen seien, dass nur so fiir
alle Patienten vergleichbare Werte festzustellen seien. Sie hétten diese Handhabung aber im
Verlaufe des Jahres 2015 aufgegeben. Abgesehen davon, dass die Durchfithrung des 6MWT
ohne Sauerstoffgabe bei einem sauerstoffpflichtigen Patienten durchaus eine Gefahrdung fur
ihn darstellt, indert diese Erklarung nichts daran, dass dem Zentrum klar war, dass seine
Vorgehensweise unmittelbare Auswirkungen auf die Héhe des LAS hatte, soweit die gemel-

dete Gehstrecke < 46 m war.
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Die Kommissionen erwarten, dass diese Mangel in Zukunft infolge der Erkenntnisse aus den

Priifungen und eigener Verbesserungen des Zentrums behoben werden.

IIL

Zu den Fillen im Einzelnen:

Mit dem LAS-Antrag vom — d. am — transplantierten Pat-
Mr_.- hat das Zentrum als Diagnose eine idiopathische Lungenfibrose (IPF) gegen-
liber ET gemeldet. Das — erlduterte CT-Bild vom
— lie} keine IPF erkennen. Auch ein vorangegangener Brief _
— vom — dokumentierte als Diagnose eine diffuse Lungenpa-

renchymerkrankung mit Verdacht auf pleuropulmonale Fibroelastose und eine pulmonale
Hypertonie. Richtigerweise hitte das Klinikum eine ,andere fibrosierende Lungenerkran-
kung” gegentiber ET melden miissen. Dem mit der unrichtigen Meldung verbundenen Punk-
tevorteil bei der LAS-Meldung steht zu Lasten d. Pat- allerdings die Meldung eines
kontinuierlichen Sauerstoffbedarfs von 4 1/min statt richtigerweise 51/min gegentber, so
dass von vorneherein nicht davon ausgegangen werden kann, dass die unrichtige Diagnose-

angabe in Bevorteilungsabsicht erfolgt ist.

Bei d. am — im beschleunigten Vermittlungsverfahren transplantierten Patl
- Mr_- enthdlt der LAS-Antrag vom — die Diagnose Bronchiolitis
obliterans-Syndrom (BOS). Diese Diagnose wird weder durch das CT vom —
gestiitzt, das vielmehr eine chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) bestatigt, noch
durch die Entwicklung der Einsekundenkapazitdt (FEV1). Richtigerweise hatte eine COPD
gemeldet werden miissen. Andererseits hat das Zentrum zu Lasten d. Pat- in dem An-
trag vom _ die Werte des Rechtsherzkatheters vom — nicht
mitgeteilt. Dies gleicht zwar den erheblichen Punktevorteil durch die BOS-Diagnose nicht

aus, spricht aber gegen eine bewusste Falschangabe zugunsten d. Pat-.

Der LAS-Antrag vom _ d. am — transplantierten Pat-
Mr.__ gibt als kontinuierlichen Sauerstoffbedarf d. Pat- 1,5 1/min an. Eine
Blutgasanalyse (BGA) vom _ weist jedoch ohne Sauerstoffgabe eine Sattigung
von 93 % aus, so dass fraglich ist, ob dl Pat- den angegebenen Sauerstoff liberhaupt
benoétigte. Ein eigener Brief des Zentrums vom — geht allerdings von einem
Sauerstoffbedarf djjj Patjjfif von 1,5 1/min in Ruhe und 4 1/min bei Belastung aus.
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Gegenstand des LAS-Antrages vom — d. am — transplantierten Pa-
t- M__ ist ein kontinuierlicher Sauerstoffbedarf von 8 1/min, der auch in ei-
genen Arztbriefen des Zentrums vom _ und — angefiihrt ist. Die
Patientenstationskurven vom — zeigen jedoch lediglich einen Sauer-

stofffluss von 6 1/min bei Sittigungswerten zwischen 83 % bis 97 %. Auch die Pflegeberich-

te vom _ weisen eine Sauerstoffgabe von 3 bis 6 1/min bei

Sattigungswerten zwischen 93 % und 100 % aus.

Das Zentrum macht fiir d. am _ transplantierten Pat_ ﬂ—N_r- mit

Antrag vom — einen fraglichen Sauerstoffbedarf von 2 1/min geltend, der nicht

bestatigt worden ist.

Bei dffil am [EEESESE transplantierten Patl ET-Nr. I - [HEEEEENEEEE

eine ECMO-Anlage (extrakorporales Lungenersatzverfahren) erhalten hat und fir d. am
— ein LAS-Antrag gestellt worden ist, ist die wahrend der ECMO-Anlage gemes-
sene forcierte Vitalkapazitit (FVC) von 9 % statt die FVC vor ECMO-Anlage von 57,7 % an
ET gemeldet worden. Dies steht im Widerspruch zu den Richtlinien fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lungentransplantation. Denn diese bestimmen unter [I1.3.8.:
,Bei Patienten, die mit einem extrakorporalen Lungenersatzverfahren therapiert werden
miissen, werden bei der Berechnung des LAS die inspiratorische Sauerstoffkonzentration
und der arterielle pCOz-Wert unmittelbar vor Anschluss an das extrakorporale Verfahren
beriicksichtigt und auch bei der Reevaluation/Aktualisierung weiter angewandt.” Die Anga-

ben des Zentrums diirften auf einer Unkenntnis der Verfahrensregeln beruhen.

Dies gilt auch fiir den LAS-Antrag vom — d. am — trans-

plantierten Pat- ET-Nr. - Hier wurden der Sauerstoffbedarf (100 % FiO: statt
richtigerweise 75 % FiOz), die FVC (18 % statt richtigerweise 37,9 %) und die Blutgase wah-
rend der ECMO an Eurotransplant gemeldet.

Auch der LAS-Antrag vom _ d. am _ transplantierten Pat_

ﬂ-_NL- teilt einen Sauerstoffbedarf von 100 % FiO; (wdhrend der extrakorporalen
Lungenunterstiitzung) statt richtigerweise von 75 % FiO; (Bedarf vor Anlage des extrakor-
poralen Lungenersatzverfahrens (ECLA)) mit. Zum Nachteil d. Pat- ist in diesem Fall
allerdings ,Nichtinvasive BiPAP“ statt richtigerweise aufgrund der Trachealkaniile und Se-

dierung ,Continuous mechanical (sedation)” angegeben.

Den tberwiegenden Teil der Verstéfle mussten die Kommissionen allerdings im Zusam-
menhang mit der Durchfithrung des 6-Minuten-Gehtests (6MWT) und seiner Meldung an ET

feststellen. Die Tests wurden auch bei bestehendem kontinuierlichem und gegentiber ET
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gemeldetem Sauerstoffbedarf des Patienten ohne die Gabe von Sauerstoff durchgefiihrt -
mit der Folge, dass der Patient eine geringere Gehstrecke erzielte, als wenn er die erforderli-
che und gemeldete Sauerstoffunterstiitzung erhalten hatte. Betrug die so ermittelte Gehstre-
cke weniger als 46 m, wirkte sich dies unmittelbar auf die Hohe des LAS aus. Wie bereits
eingangs ausgefiihrt, wurde diese Handhabung von einem Vertreter des Zentrums damit be-
griindet, dass sie den Gehtest immer ohne Sauerstoff durchgefiihrt hatten, weil sie davon

ausgegangen seien, dass nur so fiir alle Patienten vergleichbare Werte festzustellen seien.

Bei d- am — im beschleunigten Vermittlungsverfahren transplantierten Patl

- }Mr__ war der LAS-Antrag vom — nicht ordnungsgemafs, weil der
6MWT vom — (40 m) ohne den - Pat- in Ruhe benotigten Sauer-

stoffbedarf von 3 1/min durchgefiihrt worden war. Ein zuvor am _ unter ei-
nem Sauerstofffluss von 3 1/min durchgefithrter 6MWT ergab im Ubrigen eine Gehstrecke

von 240 m.

Dem LAS-Antrag vom _ d. am _ transplantierten Pat_

M- lag ebenfalls ein ohne Sauerstoff durchgefiihrter 6MWT (40 m) zugrunde,
obwohl dl Pat- einen Sauerstoffbedarf von 3 1/min in Ruhe hatte.

Der LAS-Antrag vom — dl am _ transplantierten Pat-
ET-Nr. I gab eine Gehstrecke von 10 m an, obwohl der 6MWT vom [

bei d. Pat-, dl eine Sauerstoffzufuhr von 5 1/min in Ruhe und 10 1/min bei Belastung

benotigte, ohne Sauerstoff durchgefiihrt worden war.

Auch der LAS-Antrag vom — d. am _ transplantierten

Pat- M_r_- ist nicht ordnungsgeméfs. Thm lag ein ohne Sauerstoffgabe durch-

gefithrter 6MWT vom — (40 m) zugrunde, obwohl fiir dl Pat- ein

Sauerstoffbedarf von 5 1/min in Ruhe gemeldet worden war. In einem eigenen Brief vom

— weist das Zentrum im Ubrigen darauf hin, dass d. Pa- mit einer

Sauerstoffgabe von 6 1/min eine Gehstrecke von 240 m zurlickgelegt habe.

Der LAS-Antrag vom — dl am — transplantierten Pat-

M- geht ebenfalls von einem ohne Sauerstoffgabe durchgefiihrten 6MWT vom

_ (40 m) aus, obwohl fur d. Pat- ein Sauerstoffbedarf von 4 1/min in

Ruhe gemeldet wurde.

Bei d. am — transplantierten Pat- M ist der 6MWT vom
- - Uhr (20 m), der Gegenstand des LAS-Antrages vom _ ist,

ohne Sauerstoff durchgefiihrt worden, obwohl d. Pat- einen Sauerstoffbedarf von
8 1/min hatte. Unmittelbar davor _ Uhr) war im Ubrigen ein 6MWT mit
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der Gabe von 4 1/min Sauerstoff durchgefiihrt und eine Gehstrecke von 80 m erzielt worden.

Eine Gehstrecke von 80 m hétte keine Auswirkung auf die Héhe des LAS gehabt.

Bei d- am — transplantierten Pat- E_T_—NI_— lag dem LAS-
Antrag vom _ ein 6MWT vom _ (40 m) ohne Sauerstoffgabe

zugrunde, obwohl d. Pat- einen Sauerstoffbedarf von 4 1/min in Ruhe und von
6 - 81/min bei Belastung hatte.

Bei d. Pa_ EA'I}L\IL_-, dl am — transplantiert wurde, war der

LAS-Antrag vom _ ebenfalls nicht ordnungsgemafs, weil der 6MWT vom -
- (40 m) ohne Sauerstoff durchgefiihrt worden war, obwohl der ET gemeldete Sauer-
stoffbedarf 4 1/m in Ruhe betrug. Die Kommissionen haben allerdings Zweifel, ob in dieser
Hoéhe tiberhaupt ein Bedarf bestand, und gehen stattdessen von einem kontinuierlichen Be-
darf von 3 1/min aus. Eine unter 2 1/min durchgefiihrte BGA vom — ergab bereits
einen pOz-Wert von 56,5 mmHg und eine Sattigung von 90,5 %. Auch ein eigener Brief des
Zentrums vom _ dokumentiert einen Bedarf von 3 - 4 1/min in Ruhe und von
4 1/min bei Belastung. Auch bei einem Sauerstoffbedarf von 3 1/min hatte der 6MWT jeden-

falls unter dieser Sauerstoffgabe durchgefiihrt werden miissen.

Bei d. am _ transplantierten Pal- M- ist der LAS-Antrag
vom — nicht ordnungsgemafs. Obwohl dl Pat- einen Sauerstoffbedarf

von 4 1/min in Ruhe und von 8 I/min bei Belastung hatte, war der 6MWT vom -
- (40 m) ohne die Gabe von Sauerstoff durchgefithrt worden. Bei diesem Antrag waren
allerdings zu Lasten d. Pat- gegeniliber ET die Daten des Rechtsherzkatheters vom

— nicht angegeben worden.

Dem LAS-Antrag vom _ d. am _ transplantierten Pat-
E_m- liegt wiederum ein 6MWT vom — (10 m) ohne die Verabreichung

von Sauerstoff zugrunde, obwohl dl Pat- einen Sauerstoffbedarf von 6 1/min in Ruhe
hatte. Zu Lasten d. Pat- enthielt dieser Antrag allerdings die unrichtige Diagnose ,Sar-
koidose". Richtigerweise hatte eine ,andere fibrosierende Lungenerkrankung“ an ET gemel-

det werden konnen, was wiederum einen Punktevorteil bedeutet hitte.

Bei d. am — transplantierten Pat- M enthdlt der LAS-

Antrag vom — zwar die unrichtige Gehstrecke von 40 m, weil sie ohne
Sauerstoffgabe ermittelt wurde (6MWT vom 17. Dezember 2014), obwohl dl Pat- ei-
nen Sauerstoffbedarf von 3 1/min in Ruhe und von 4 1/min bei Belastung hatte. Andererseits
hatten zugunsten d. Pa- andere Rechtsherzkatheterdaten gegeniiber ET benannt

werden kénnen.
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Bei dil] P ET-N-. N Er-n-. EEEEE Er-ne. B ET-N- EEEEE
ET-Nr. I ET-r. [N E7-Nr. BN E7-Nr. BN und E7-Nr. BRI 1agen den

gepriiften LAS-Antragen zwar ebenfalls 6MWT zugrunde, die ohne Sauerstoffgaben durch-
geflihrt worden waren, obwohl die jeweiligen Patienten kontinuierlich auf zusatzlichen Sau-
erstoff angewiesen waren. Die auf diese Weise ermittelten und mitgeteilten Gehstrecken

betrugen aber mindestens 46 m, so dass sie keine Auswirkung auf die Hohe des LAS hatten.

V.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

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

tiert worden waren.

Die Visitation fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt. Die von den
Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten wéhrend der Visitation oder

nachfolgend vorgelegt werden.

Berlin, 25.09.2018

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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Bundesirztekammer

Arbeitsgemeinschaft der

deutschen Arztekamniern Spitzenverba nd

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission
Priifung des Lungentransplantationsprogramms
der Universititsmedizin der Johannes Gutenberg Universitit Mainz
am 28. August 2018

o
n

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation des Lungentransplantationsprogramms der

Universititsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitdt in Mainz fand am 28.08.2018 statt.

Fiir die Priifungs- und die Uberwachungskommission nahmen —
— teil. Die Geschéftsstelle Transplantations-
medizin war durch _ vertreten.

Das Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie Rheinland-Pfalz hat auf ei-

ne Teilnahme verzichtet.

Auf Seiten des Universitatsklinikums nahmen _

I .

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 31 Lungentransplantationen wurden
21 Transplantationen gepriift. Darunter befanden sich 14 Patienten, die ein Organ im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren erhalten haben. Die Erhebung des Versichertenstatus

ergab, dass von den 21 Patienten lediglich 1 Patient privat versichert war.




IL

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder gar
Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Es zeigt sich vielmehr, dass
die Anmeldung der Patienten zur Transplantation grundsatzlich ordnungsgemafs erfolgte
und die Eurotransplant mitgeteilten Daten mit den iiberpriiften Krankenakten tberein-

stimmten.

Die Kommissionen haben lediglich in einem Fall fehlerhafte Angaben festgestellt, die geringe
Auswirkungen auf die Hohe des LAS zu Gunsten dR Patjifll hatten. Bei djf am _

transplantierten Pat- El—ﬂr_- hatte im einzigen LAS-Antrag vom _

keine kontinuierliche mechanische Beatmung mit einer FiOz von 100 % angegeben werden
diirfen, da diese erst nach der Anlage einer ECMO am _ erfolgte. Viel-
mehr hitte die davor bestehende, nicht-invasive BiPAP-Beatmung mit einer FiOz von 64 %
gemeldet werden miissen. Anderseits wurden zu Lasten dR Pat- die FVC von 36,7 %
aus einer Lungenfunktionspriifung vom _, der pCOz-Wert von 122 mmHg aus ei-
ner Blutgasanalyse vom — als aktueller pCO,-Wert und eine Gehstrecke von 0 m
aufgrund der bestehenden ECMO nicht angegeben.

Die dariiber hinaus von den Kommissionen festgestellten Fehler bei der Angabe von Werten
aus Blutgasanalysen hatten keine Auswirkungen auf die Hohe des LAS zu Gunsten der Pati-
enten. So wurden bei den Patienten mit den M— und - zwar ein-
zelne Blutgase aus vendsen Blutgasanalysen und bei den Patienten mit den ET-Nrn. -
und - einzelne Blutgase aus iiber sechs Monaten vor dem jeweiligen LAS-Antrag zu-
riickliegenden Blutgasanalysen gemeldet. Diese fehlerhaften Angaben bei einzelnen Blutga-
sen fithrten jedoch letztlich nicht zu einem unterschiedlichen LAS der Patienten, da in allen
Fillen vergleichbare Blutgaswerte aus anderen, korrekt durchgefiihrten Blutgasanalysen

vom Zentrum vorgelegt werden konnten.

Die Kommissionen haben ferner bei 3 Patienten Fehler bei der Angabe des Ergebnisses des
6-Minuten-Gehtests (6MWT) bzw. bei der Angabe der Rechtsherzkatheter-Werte
(RHK-Werte) festgestellt, die auf ein Versehen zuriickzufithren sein dirften und ebenfalls
keine relevanten Auswirkungen auf den LAS zu Gunsten der Patienten hatten. So ist das Er-
gebnis einer Gehstrecke von 25 m aus einem 6MWT bei dJj] am _ transplantierten
Pat- ﬂ‘;N_r_- im LAS-Antrag vom _ moglicherweise bei mangelnder
Patientenmitarbeit nicht reprisentativ, da dieser Gehtest bei einer Sauerstoffsattigung von

mindestens 92 % bereits nach 48 Sekunden abgebrochen wurde. Man hétte stattdessen den
Vorgabewert melden konnen. Bei dil am _ transplantierten Pat-

Seite 2von 3




EL_N__ wurden im LAS-Antrag vom _ die in der RHK-Untersuchung vom

_ dokumentierten Werte des diastolischen Pulmonalarteriendrucks und des mitt-

leren Pulmonalarteriendrucks bei der Meldung gegeniiber ET verwechselt. Bei d- am

_ transplantierten Pat- ET-Nr. - wurde im LAS-Antrag vom

_ der sich aus der RHK-Untersuchung vom _ ergebende Wert des
PCWPa von 30 mmHg statt des ebenfalls in dieser Untersuchung ermittelten PCWPm von

25 mmHg gemeldet. Bei etlichen Patienten wurde zudem zu deren Lasten die inspiratori-
sche Vitalkapazitit statt der forcierten exspiratorischen Vitalkapazitat gegeniiber ET gemel-

det.

Die Auswahlentscheidungen im Rahmen von Zentrumsangeboten konnten anhand der fiir

alle Patienten vorliegenden Wartelisten als gut begriindet nachvollzogen werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt. In der Visitation
konnten nahezu alle priifungsrelevanten Unterlagen vorgelegt werden. Die restlichen Unter-

lagen wurden mit Schreiben vom 27.09.2018 nachgereicht.

Berlin, 24. Oktober 2018

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel
Stellvertretender Vorsitzender der Priifungskommission
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Bundesirztekammer DEUTSCHE |
Arbeitsgemeinschatt der KRANKENHAUS
deutschen Arztckammern GESELLSCHAFT

Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Mainz

am 8. Oktober 2018

Die Kommissionen haben in der Sitzung vom 20. Mirz 2018 beschlossen, das Nieren- und
das Pankreastransplantationsprogramm des Universitdtsklinikums Mainz im schriftlichen

Verfahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 23. Juli 2018 angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Ge-
sundheit und Demografie Rheinland-Pfalz tber die Durchfiihrung des schriftlichen

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

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

8. Oktober 2018 statt, und zwar durch | N NEEEEEEE
— Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch |

I v treten.
Von Seiten des Universititsklinikums Mainz war zuvor im schriftlichen Verfahren |l

I i e gt

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

46 Nierentransplantationen 25 Fille gepriift, und zwar zunichst 17 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.150 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, und nachfolgend 8 Transplantati-
onen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.150 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 Vermittlungsverfahren tberpriift.




Die Kommissionen haben weiterhin die in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchge-
fiihrten 3 Pankreastransplantationen iiberpriift, und zwar 2 kombinierte Nieren-/Pankreas-
transplantationen und 1 isolierte Pankreastransplantation. Hierbei wurde bei einem
Patienten zunichst eine kombinierte Nieren-/Pankreastransplantation und einige Tage spa-

ter eine isolierte Pankreastransplantation durchgefiihrt.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 25 Patienten wa-

ren gesetzlich und 2 Patienten privat versichert.

Die Priifung lieR keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfde oder Manipula-
tionen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ord-
nungsgemif erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte in der Regel durch entsprechende Unterlagen externer Dialyse-

zentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Das Zentrum hat bei djjjij Pat- E_T__Nr_- als Erstdialysedatum gegeniiber Euro-
transplant — statt richtigerweise — angegeben. Bei d- Pat-
ET-Nr. ]Il hat es bei der Anmeldung zur Warteliste am I -s rstdialyseda-

tum unrichtigerweise den - angegeben, diesen Fehler jedoch von sich aus zwei
Monate vor der Transplantation gegeniiber Eurotransplant auf den _ korrigiert.
Nach Auffassung der Kommissionen handelt es sich hierbei um Fehler, die von vorneherein
keinen Schluss auf absichtliche Falschangaben zugunsten eines Patienten zulassen. Sie be-
ruhen auf Versehen - moglicherweise aufgrund eines Eingabefehlers - und lassen keine Ma-

nipulationsabsicht erkennen.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen ergab ebenfalls keine Richtlinienverst6fe.
Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotrans-
plant gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ I erkrankt und im Falle der
kombinierten Nieren-/Pankreastransplantation zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warte-

liste dialysepflichtig.

Die Auswahl dJjj Pat- im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar und korrekt erldutert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wiren, bestanden nicht.
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Die erforderlichen Unterlagen konnten umfassend vorgelegt werden, und zwar mit Schrei-

ben vom 3. September 2018 und vom 21. September 2018.

Berlin, 24. Oktober 2018

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

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Mannheim

am5.Juli 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 20. Marz 2018 beschlossen, das Nierentrans-
plantationsprogramm des Universitdtsklinikums Mannheim im schriftlichen Verfahren zu

prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 23. Mai 2018 angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das zustdndige Ministerium fiir Soziales
und Integration Baden-Wiirttemberg iiber die Durchfithrung des schriftlichen Verfahrens

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

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

5. Juli 2018 statt, und zwar durch | IEEEEEEE

-. Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch - vertreten.

Von Seiten des Universitatsklinikums Mannheim waren zuvor im schriftlichen Verfahren

beteiligt.

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
44 Nierentransplantationen 25 Fille gepriift, und zwar zunachst 16 Patienten, bei denen
nach Angaben von Eurotransplant mindestens 500 Tage zwischen Dialysebeginn und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, nachfolgend einen Patienten, bei dem zum

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




8 Patienten, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 500 Tage zwischen
dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zu-
gleich wurde bei 7 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren iiberpriift. Bei allen
tberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 22 Patienten waren ge-

setzlich und 3 Patienten privat versichert.

Die Priifung liefd keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipula-
tionen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsge-
maf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Beginn der
Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kli-
niken sowie andere Unterlagen belegt werden. Die Auswahl der Patienten im beschleunigten
Vermittlungsverfahren konnte nachvollziehbar und korrekt erldutert und belegt werden.

Samtliche liberpriiften Vorgidnge waren vorbildlich dokumentiert.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wairen, waren nicht ersichtlich.

Die erforderlichen Unterlagen konnten mit Schreiben vom 11.Juni 2018 unverziiglich und

vollstandig vorgelegt werden.

Berlin, 25.09.2018

o

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

Priifung des Herztransplantationsprogramms
der Herzchirurgischen Klinik und Poliklinik des Klinikums

der Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen Campus Grofihadern
am 14, Miirz 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation fand am 14. Marz 2018 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission B

teil. Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war

durch

vertreten.

Das Bayerische Staatsministerium  fiir Wissenschaft und Kunst war durch -

und das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege

durch | v treten.
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Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 64 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 33 Transplantationen iiberpriift. Hiervon waren 28 Patienten im HU-Status
gelistet. Bei 7 Patienten wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Ver-

mittlungsverfahren nachgefragt.

Soweit die Kommissionen bereits im Rahmen der vorangegangenen Priifung fiir die Jahre
2010 bis 2012 Patienten der Jahre 2013 und 2014 einbezogen haben, erfolgte dies aufgrund
der damaligen Behauptung des Zentrums, bei der Stellung der HU-Antrage gegenuber Euro-
transplant (ET) darauf hingewiesen zu haben, dass die Gabe von Dobutamin lediglich inter-
mittierend erfolgt sei, und dass auch in diesem Fall seitens ET den HU-Antrigen
stattgegeben worden sei. Gegenstand der vorangegangenen erganzenden Uberpriifung war
somit lediglich, ob das Zentrum tatséchlich derartige Antrage gestellt hat und ob die Audito-
ren die behauptete Entscheidung getroffen haben. Eine umfassende Sachpriifung der jewei-
ligen HU-Antrige z. B. durch Einsichtnahme in die Krankenunterlagen etc. fand aufgrund der
eingegrenzten Fragestellung nicht statt. Die damaligen Feststellungen stehen somit einer
umfassenden Sachpriifung im vorliegenden Priifverfahren fiir die Jahre 2013 bis 2015 nicht

entgegen.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 27 Patienten waren gesetz-

lich, 5 Patienten privat und 1 Patient gesetzlich mit privater Zusatzversicherung versichert.

Es wurden des Weiteren 3 aktuell HU-gelistete Patienten des Zentrums (ET-Nr. -
- und -) auf der Station aufgesucht und gepriift. Sie befanden sich in intensiv-
medizinischer Betreuung auf der Uberwachungsstation. Die HU-Meldungen der Patienten

waren ordnungsgemafs.

Die Visitation lief keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipu-
lationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaf3 erfolgt war und keinen Anlass zu Bean-
standungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den Uberpriiften
Krankenakten iiberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich.
Dies gilt auch in den Féllen, in denen arztliche oder pflegerische Vermerke in den Kranken-
unterlagen einen engen zeitlichen Zusammenhang zwischen dem Listungszeitpunkt und der
Gabe von Levosimendan erkennen lieen. Die HU-Antrége des Zentrums gegentiber ET ent-
hielten insoweit weder in der Maske noch in der Epikrise (letter of motivation) irrefiihrende
Angaben. Anhand der dokumentierten Werte war in diesen Fillen die Gabe von Levosi-

mendan auch vertretbar.
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Die nachgefragten Patientendaten waren mit Ausnahme ein. Pat- mit der ET-Nr.

- umfanglich dokumentiert. Bei d- Pa’l-, dl am _ transplan-
tiert worden war, konnten die HU-Antrage vom _ und —

nicht vollumfinglich iiberpriift werden, weil die Intensivverlaufskurven vom -
Bl bis — nach den Angaben des Zentrums nicht auffindbar waren.

Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren waren zutreffend er-

folgt und konnten auch belegt werden.

Es bestanden keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transplantiert worden waren.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 24. Oktober 2018

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

Priifung des Lebertransplantationsprogramms
des Klinikums der Ludwig-Maximilian-Universitiat Miinchen - Standort Grofdhadern

am11.und12.Juni 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 11. und 12. Juni 2018 statt.

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

Von Seiten der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin waren

anwesend.

Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege war durch -

und das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst (vormals

Bayerisches Staatsministerium fiir Bildung und Kultus, Wissenschaft und Kunst) durch -

vertreten.

Auf Seiten des Klinikums nahmen

teil.

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten 217 Lebertransplantatio-
nen wurden 36 Patienten gepriift. In 11 dieser Falle wurde auch die Auswahlentscheidung

im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift. Im Rahmen der Uberpriifung haben die




Kommissionen iiberdies in 11 Fillen (betreffend 10 weitere Patienten), die bei Allokations-
vorgingen zunichst als Empfinger benannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezogen und
gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden waren, nachgefragt, aus welchen
Griinden der zunichst benannte Patient zuriickgezogen und das Organ einem anderen Pati-
enten alloziert wurde. Soweit bei Klarung dieser Frage andere Patienten einbezogen wur-
den, beschrinkte sich deren Priifung neben den Rahmendaten auf den Anlass fur die

Umbenennung.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 7 Patienten waren privat, al-

le anderen Patienten waren gesetzlich versichert.

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipu-
lationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation
grundsitzlich ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die
Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den liberpriiften Krankenakten tiber-
ein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren von vorneherein nicht ersichtlich.
Auch soweit nachfolgend einige UnregelmaRigkeiten oder Unklarheiten benannt sind, dn-
dern diese nichts an der vorangegangenen Bewertung. Hierbei ist zum einen zu berticksich-
tigen, dass die Kommissionen weit tiberwiegend feststellen konnten, dass das Zentrum
sorgfiltig und richtlinienkonform gearbeitet hat, und seit 2013 keine derartigen Auffallig-

keiten mehr zu verzeichnen sind.

Bei der Anmeldung einer Standard Exception (SE-Antrag) wegen eines hepatozellularen
Karzinoms (HCC) mussten die Kommissionen anfanglich nur in zwei Féllen Auffélligkeiten
feststellen. Fiir die nachfolgenden Jahre haben die Kommissionen keine derartigen Fehler

mehr festgestellt.

Der Antrag auf Erteilung einer Standard Exception (SE-Antrag) vom _ d. am
— transplantierten Patient. EIi\J_r_— ist nicht ordnungsgemaf3. Er
lieR den durch die Resektion am — festgestellten Mischtumor (HCC, CCC) von
9,5 cm unberiicksichtigt. Dieser Herd lag auRerhalb der Mailand-Kriterien. Denn gemaf3
111.6.2.2.2. Tabelle 3 der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung (Be-
sonderer Teil Leber) sehen die matchMELD-Kriterien fiir die Erteilung einer Standard
Exception bei einem hepatozelluldren Karzinom (HCC) vor: ,Patient hat einen Tumor zwi-
schen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3 Tumoren < 3 cm Grofe [...] (entsprechend den “Mailand-
Kriterien“)“. Diese resezierte Lision musste daher bei der Antragstellung 11 Monate spater

einbezogen werden.
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Die Richtlinien weisen in Tabelle 3 ausdriicklich darauf hin, dass die Mailand-Kriterien nicht
erfilllt sind, wenn dieser Zustand erst durch Downstaging erreicht worden ist. Bei Beriick-
sichtigung des resezierten Herdes und der Rezidive (MRT vom —) sind die
Mailand-Kriterien {iberschritten. Dies gilt auch dann, wenn man die Rezidivtumore als Neu-
erkrankung auffassen und nur diese zugrunde legen wiirde. Denn diese haben die Mailand-
Kriterien noch nicht erreicht. Diese Unrichtigkeiten sind allerdings nicht allokationsrele-

vant, weil die Zuteilung des Organs im beschleunigten Vermittlungsverfahren erfolgte.

Soweit bei d. am _ transplantierten Patient. E_Ti\lr_- der SE-Antrag
vom - auf einem MRT vom _ und einer Kontrastmittel-

Sonographie vom — beruht, bestitigt das MRT zwar die Gréfienvorgaben der
Mailand-Kriterien, die Abdomensonographie vom _ stellt aber keine nach den
Richtlinien zulissige Bildgebung zur Diagnose und GréfRenbestimmung eines HCC dar. Die

Richtlinien sehen insoweit vor:
»Diagnose des HCC:

1. Durch Biopsie oder

2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines
bildgebenden Verfahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie) oder

3. zwei positive Befunde mit Hypervaskularisation mit Hilfe zweier bildgebender Ver-
fahren (Spiral-CT, MRT, Angiographie). Zwei verschiedene Techniken miissen ver-

wendet worden sein.”

Das Zentrum hat allerdings bereits drei Tage nach dem SE-Antrag vom — mit
einer nach den Richtlinien vorgesehenen Angiographie vom _ eine bestdtigende
zweite Bildgebung durchgefiihrt.

Wie bereits eingangs erwahnt, ergab die Uberpriifung der jeweiligen SE-Antrage wegen des
Vorliegens eines HCC bei allen anderen Patienten, dass diese ordnungsgemdfs waren und

den Richtlinien entsprachen.

Im Bereich der primir sklerosierenden Cholangitis (PSC) und der sekunddr sklerosierenden
Cholangitis (SSC) ist es dem Zentrum in insgesamt 4 Fillen nicht gelungen, alle Vorausset-
zungen darzulegen und zu belegen, die fiir die Erteilung der jeweils beantragten Anmeldung

einer Standard Exception erforderlich sind.
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Die Richtlinien treffen insoweit folgende Regelungen:

,Primér sclerosierende Cholangitis (PSC) (24.10.2009 -11.3.2012)
Kriterien (mindestens zwei Kriterien miissen erfiillt sein):
1. Mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sepsis-Episoden in 6 Monaten (nicht
interventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar);
2. Splenomegalie > 12 cm;

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

,Primér sclerosierende Cholangitis (PSC) (ab 12.3.2012)
Sicherung der Diagnose durch ERCP oder MRCP.
Zusatzlich miissen mindestens zwei der nachfolgenden Kriterien erfiillt sein:
1. Mindestens zwei spontan auftretende, klinische Sepsis-Episoden in 6 Monaten (nicht
interventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar);
2. Entwicklung von dokumentierten dominanten Stenosen der Gallenwege;

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

,Bilidre Sepsis/Sekundar sklerosierende Cholangitis (SSC)
Die bilidre Sepsis ist nur durch Lebertransplantation sanierbar.
Zusitzlich miissen folgende Kriterien erfiillt sein:
1. Mindestens zwei spontan auftretende septische Episoden in 6 Monaten (nicht inter-
ventionell verursacht, nicht interventionell oder antibiotisch sanierbar);
2. Septikdmie trotz antibiotischer Therapie.
Anmerkung: eingeschlossen sind auch Komplikationen der Lebertransplantation wie ITBL,
Ischimie/Gefiafthrombose, Gallengangsnekrose, diffuser Gallengangsschaden, vanishing bi-

le duct syndrome.”

Bei d- am — transplantierten Patient. M-, d. an einer primar

sklerosierenden Cholangitis erkrankt war, lag dem SE-Antrag vom — zwar die
nach den Richtlinien vorgesehene Splenomegalie zugrunde. Es fehlten jedoch Angaben und
Dokumentationen zu mindestens zwei spontan auftretenden klinischen Sepsis-Episoden

oder zu einer Body MaR Index-Reduktion > 10 % in zwolf Monaten.

Der SE-Antrag vom — d. an einer primir sklerosierenden Cholangitis er-
krankten und am _ transplantierten Patient. EILM__ ist ebenfalls un-
zureichend. Ein in einem eigenen Brief vom _ wiedergegebener Befund eines
MRT/MRCP vom — enthilt die Feststellung ,Milz regelrecht”. Auch eine BMI-
Reduktion > 10 % ist nicht ersichtlich. Zwar gibt ein eigener Brief des Zentrums vom -
_ die Mitteilung d. Patient. wieder, . habe 3 kg abgenommen. Ein Brief vom
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— beschreibt ein Gewicht von 62 kg, zwei Briefe vom — und
_ je 57 kg und ein Brief vom — wiederum 61 kg. Auch hinsichtlich der

septischen Episoden weist ein Brief vom — lediglich auf eine Sepsis-Episode
im _ hin. Weitere Sepsis-Episoden sind weder vorgetragen noch dokumentiert.

Bei dl am — transplantierten Patient. E;I‘_;N_r- sind die Vorausset-

zungen fiir die Stellung eines SE-Antrages bei einer primar sklerosierenden Cholangitis
nicht gegeben. Der SE-Antrag vom — geht zwar zu Recht von einer domi-
nanten Stenose aus. Diese ist durch ERCP vom — bestitigt. Es ist jedoch nicht
ersichtlich, dass zwei septische Episoden stattgefunden hatten. Ein Brief des Zentrums vom
— beschreibt lediglich eine septische Episode. Ein weiterer Brief vom
— erwihnt, dass keine Cholangitis bestiinde. Die vorgelegten Unterlagen
ergeben des Weiteren keine Reduktion des BMI > 10 %. (eigener Brief des Zentrums vom
—: 50,8 kg, Kurve vom —: 49,7 kg, Brief vom —:
47,4 kg). Da dl Pat- das Organ jedoch aufgrund eines labMELD von 39 Punkten und
nicht des matchMELD von 21,98 Punkten erhalten hat, sind die Angaben zur Standard

Exception nicht allokationsrelevant.

Der auf eine sekundair sklerosierende Cholangitis gestiitzte SE-Antrag vom —

d. am — transplantiert. Patient. E_Mr__ lasst ebenfalls nicht erken-

nen, dass die Voraussetzungen hierfiir vorliegen. Der eigene Brief des Zentrums vom

— beschreibt eine spontan aufgetretene bakterielle Peritonitis seit _

-. Weitere septische Episoden sind nicht vorgetragen.

Alle anderen von den Kommissionen iiberpriiften Fille waren ordnungsgemafd und liefen
keine unrichtigen Angaben o. a. erkennen. Sie waren vielmehr sorgfaltig und umfassend do-

kumentiert.

Soweit die Kommissionen die Umbenennung von Patienten im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren iiberpriift haben, konnte das Zentrum diese plausibel begriinden und doku-

mentieren.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab auch in den anderen Fillen, dass diese sorgféltig und zutreffend erfolgt waren. Ledig-
lich in 2 Fillen aus dem Jahre 2012 konnte die Auswahlentscheidung zwar begriindet aber

nicht ausreichend belegt werden.

Die Priifung der privat versicherten Patienten lief? keine Anhaltspunkte erkennen, dass Pri-

vatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden wdren.
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Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung

und mit nachfolgenden Schreiben umfassend erteilt und vorgelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 19. Oktober 2018

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priffungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG - Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priiffungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lungentransplantationsprogramms

des Klinikum der Universitit Miinchen am Campus GroRBhadern
am 12. und 13. Marz 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation fand am 12. und 13. Marz 2018 statt. An ihr
nahmen auf Seiten der Prifungs- und der Uberwachungskommission [ RN

I ci. Die Ge-
schaftsstelle Transplantationsmedizin war durch [ R - I

vertreten.

Das Bayerische Staatsministerium fur Wissenschaft und Kunst (vormals Bayerisches
Staatsministerium fr Bildung und Kultus, Wissenschaft und Kunst) war durch [ N [ IEIR

und das Bayerische Staatsministerium fur Gesundheit und Pflege durch

vertreten.

Auf Seiten des Universitatsklinikums Munchen am Campus GroBhadern nahmen am

12.03.2018 |

I i

Am 13.03.2018 nahmen auf Seiten des Universitatsklinikums Munchen am Campus GroR-

hadern




I i

Von den in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefihrten 151 Lungentransplantationen wurden
33 Transplantationen Uberpriift. In sieben dieser Falle wurde auch die Auswahlentscheidung
im beschleunigten Vermittlungsverfahren Uberprift. Fur alle Versicherten wurde der Versi-

chertenstatus registriert. 4 Patienten waren privat und 29 Patienten gesetzlich versichert.

Die Priffung wies keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe oder Manipula-
tionen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation in der
Regel ordnungsgemal erfolgt war und im Wesentlichen keinen Anlass zu Beanstandungen
bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten Uberwiegend mit den Uberpriften

Krankenakten liberein. Bewusst falsche Meldungen waren nicht ersichtlich.

Soweit bei einzelnen Patienten Angaben gegeniiber 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
Fehler, die auf Unachtsamkeit, Versehen oder Irrtum zurlickzufiihren sein dirften. Dies
ergibt sich daraus, dass in der Uberwiegenden Zahl der Félle das Versehen offensichtlich
war, dass es sich um unrichtige Angaben handelte, die nicht allokationsrelevant waren oder
sich nur geringfligig auf die Héhe der LAS-Punkte auswirkten, oder dass auch Angaben zu-
ungunsten des jeweiligen Patienten erfolgt waren. Die Kommissionen gehen davon aus,
dass diese Méangel in Zukunft infolge der Erkenntnisse aus dieser Prifung und insbesondere

der eigenen Verbesserungen des Zentrums nicht wieder auftreten werden.

Bei dfl an I transplantierten Patfill ET-Nr. Il enthait der LAS-Antrag

vom I die Angabe der forcierten Lungenkapazitat (FVC) mit 19,9 %. Richtig wé-
re der Eintrag 42,3 % gewesen. Hierbei handelte es sich jedoch um eine offensichtliche Ver-
wechslung, da die zugrundeliegende Lungenfunktionsprifung vom [ A o<n

gemeldeten Wert von 19,9 % als Einsekundenkapazitat (FEV1) auswies.

Soweit der LAS-Antrag vom || NN B = I t-=nsplantierten Patl
B =7\ I cinen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf diil Patiilll in Hohe von

5 I/min benennt, ist dieser durch die gepriften Unterlagen nicht ausreichend belegt. Zwar

sind die Blutgasanalysen vom [l Tl ud I cberso wie der
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6-Minuten-Gehtest (6MWT) jeweils unter 5 I/min Sauerstoff durchgefilhrt worden. Die Stati-
onskurve vom || bis | I oibt einen kontinuierlichen Sauerstofffluss von
5-6 /min an. Am || I betragt der Sauerstofffluss jedoch nur noch 4-5 /min und
am | <olgt eine weitere Reduzierung auf 3 l/min. Der Brief des Zentrums
vom | <pfiehlt Uberdies eine Heimsauerstofftherapie mit 3 I/min. Es ist somit
nicht bestatigt, dass der Sauerstoffbedarf dff] Patillll zum Antragszeitpunkt am | IR
Il tatséchlich 5 1/min betrug.

Bei df]l am | tansplantierten Patflll ET-Nr. Il findet sich die im

LAS-Antrag vom || <nthaltene Angabe 8 I/min kontinuierlicher Sauerstofffluss
nicht in den eingesehenen Intensivverlaufskurven wéhrend dieses Zeitraumes wieder. Hier-
nach hat dij Pafillll am I (berviegend 4 I/min unter nicht-invasiver BiPAP
und lediglich im Zusammenhang mit einer kurzzeitigen Spontanatmung 8 I/min erhalten. Am
B -t Bl bei ciner Sattigung von 93 % — 100 % kontinuierlich 6 /min, am
B /6 /min und am I 6 /min erhalten. Lediglich eine Blut-
gasanalyse (BGA) vom | \<ist eine Sauerstoffgabe von 8 I/min aus. Auch die

nachfolgenden Blutgasanalysen wurden unter Gabe von 4 I/min Sauerstoff durchgefuhrt.

Der LAS-Antrag vom | B >~ M tansplantierten Patjilill

ET-Nr. ]l gibt eine Sauerstoffkonzentration von 60 % FiO, an. Dass dif Patjllll einen
entsprechenden Bedarf hatte, ist bisher nicht belegt. Zwar enthalt das Beatmungsprotokoll
vom | ~ngaben zum Sauerstofffluss von 8 I/min, 10 I/min, 12 I/min und zur
Sauerstoffkonzentration von 50 % FiO, (CPAP). Die zugleich gemessenen pO,-Werte von
251 mmHg , 101 mmHg, 141 mmHg und 198 mmHg zeigen jedoch weit Ubertherapeutische
Werte-, ebenso wie die in den Blutgasanalysen ausgewiesenen Sattigungswerte zwischen
96 und 98 % . Die Eurotransplant mitgeteilte Sauerstoffkonzentration liegt damit erheblich

tber der, die fur eine Sauerstoffsattigung von 90 % ausreichend ist.

Bei o] am I transp'antierten Patflllll ET-Nr. [ stehen der Angabe ei-
nes kontinuierlichen Sauerstoffoedarfs djij Patilllf von 3 V/min im LAS-Antrag vom [N
Il dic Bricfe des < =nkenhauses, NG o
I (<ommt ohne Sauerstoff zurecht) und vom [N (1 /min .

2 I/min bei Belastung) entgegen. Auch die mitgeteilten Blutgasanalysen sind nicht unter
3 I/min O, durchgefihrt worden. Unklar ist weiterhin, aus welchen Griinden diij am | N
Il ambulant vorgestelite Patfill den 6-Minuten-Gehtest nicht durchfihren konnte. Der

Eintrag ,0 m“ war somit nicht gerechtfertigt.

Bei dem LAS-Antrag vom | NN -l - M tr2nsplantierten Patiilill

ET-Nr. Il hitte bei der Mitteilung des stark abgefallenen FVC-Wertes von 22 % zu-

gleich die im Antrag vorgesehene Angabe erfolgen mussen, dass bei dii] Patiilll ein
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Pneumothorax mit Thoraxdrainage bestand. Andererseits hatte das Zentrum zu Lasten Jdi
Pat- als Diagnose Lymphangioleiomyomatosis und nicht die festgestelite Fibrose an ET
gemeldet. Da di Pat- im beschleunigten Vermittlungsverfahren das Organ erhalten hat,
haben diese Angaben allerdings von vorneherein keinen unmittelbaren Einfluss auf die Allo-
kation des Organs. Der LAS-Antrag vom | NI <l = I t=nsplantier-
ten Patienten ET-Nr. JJJJl enthalt die Angabe eines kontinuierlichen Sauerstoffoedarfs

von 8 I/min. In den Unterlagen sind aber nur 6 I/min belegt.

Bei diill am I transplantierten Patfllll ET-Nr. I enthalt der LAS-Antrag

vom I die unrichtige Angabe der inspiratorischen Vitalkapazitét als forcierte Vi-
talkapazitat, d.h. FVC 73 % statt richtigerweise 80 %. Diese Differenz hat allerdings nur ge-

ringe Auswirkungen auf die Hohe des LAS.

Der LAS-Antrag vom | ‘H =~ N transplantierten Paillill

ET-Nr. ]Il enthalt unter der Angabe FVC 71 % zu Lasten diil Patiilill die inspiratori-
sche Vitalkapazitat. Ausweislich der Lungenfunktionsprifung vom [N hstte die

FVC richtigerweise mit 69,6 % angegeben werden kénnen.

Bei diill am | transplantierten Patjlllll ET-Nr. [ hatte das Zentrum

gegeniiber ET die Diagnose ,Bronchiektasen” statt ,Cystic fibrosis” angeben mussen.

Unklar ist weiterhin, aus welchen Griinden bei df] Patill] ET-Nr. HIIEI im LAS-Antrag
vom | cer 6MWT mit 0 m ausgefiillt worden ist, nachdem ein Gehtest vom

I 240 m auswies.

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

ten keinen Anlass zu Beanstandungen.

Die Kommissionen gehen aufgrund dessen davon aus, dass die Angaben nicht systematisch
und/oder manipulativ zugunsten des Patienten erfolgten. Die Erérterung der Problemfélle
und die Auswertung der eingesehenen Unterlagen rechtfertigen vielmehr den Schluss, dass
es sich um versehentliche oder irrtimliche Fehler handelt. Bei dieser Bewertung ist auch zu
beriicksichtigen, dass sich die beanstandeten Angaben teilweise nur geringflgig auf die Ho6-
he des LAS auswirkten oder auch Angaben zu Lasten des Patienten erfolgten. Es bestehen

keine Anhaltspunkte dafur, dass bestimmte Patienten beglnstigt werden soliten.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

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

tiert worden waren.
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Die Prufung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von den Kom-
missionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung selbst und mit

nachgereichten Schreiben vorgelegt werden.

Berlin, 26. Juni 2018

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Prifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Klinikums der Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen - Campus Grofdshadern

am 20.Juni 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 20. Marz 2018 beschlossen, das Nieren- und
das Pankreastransplantationsprogramm des Klinikums der Ludwig-Maximilians-Universitat

Miinchen - Campus Grofshadern - im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 19. April 2018 angeforderten
Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder, das Bayerische Staatsministerium fiir Ge-
sundheit und Pflege sowie das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst
iber die Durchfithrung des schriftlichen Verfahrens informiert. Die Ministerien haben auf

eine Teilnahme am Prufverfahren verzichtet.

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

20. Juni 2018 statt, und zwar durch | INEEE
—. Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war
durch — vertreten.

Von Seiten des Universititsklinikums Miinchen-Groffhadern waren zuvor im schriftlichen

Vertatren
e

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
148 Nierentransplantationen 33 Fille gepriift, und zwar zunachst 22 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.300 Tage zwischen Dialysebeginn

und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 3 Falle, in denen zu die-




sem Zeitpunkt noch Kkeine Dialyse stattgefunden hatte, und nachfolgend 8 Transplantatio-
nen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.300 Tage zwischen dem Da-
tum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Zugleich

wurde bei 5 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren iiberpriift.

Die Kommissionen haben weiterhin von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durch-
gefithrten 26 Pankreastransplantationen 19 Falle lberpriift. Hierbei handelt es sich um
16 kombinierte Nieren-/Pankreastransplantationen und 3 isolierte Pankreastransplantatio-
nen. Bei einem Patienten wurde zundchst eine kombinierte
Nieren-/Pankreastransplantation =~ und  nachfolgend eine  isolierte  Pankreas-
Retransplantation durchgefiihrt. Zugleich wurde bei 7 Patienten die Auswahl im beschleu-

nigten Verfahren iiberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 44 Patienten wa-
ren gesetzlich, 3 Patienten privat, 2 Patienten gesetzlich mit privater Zusatzversicherung

und 2 Patienten bei der Postbeamtenkrankenkasse versichert.

Die Priifung der Nierentransplantation lief} keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtli-
nienverstéfie oder Manipulationen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der
Patienten stets ordnungsgeméif3 erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der
nachgefragte Beginn der Dialysen konnte durch entsprechende Unterlagen externer Dialy-

sezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lief} ebenfalls keine Richtlinienverstéfse
erkennen. Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an
Eurotransplant gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ I erkrankt. Bei kom-
binierter Nieren-/Pankreastransplantation waren die Patienten iiberdies zum Zeitpunkt der
Aufnahme in die Warteliste bereits dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener Nie-

reninsuffizienz.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar und korrekt erldutert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waren, bestanden nicht.
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Die erforderlichen Unterlagen konnten umfassend vorgelegt werden, und zwar mit Schrei-

ben vom 16. Mai 2018 und 5. Juli 2018.

Berlin, 25.09.2018

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission

Seite 3von 3




Bundesiirztekanmmer DEUTSCHE $’ G(
Arbeitsgemeinschail dee KRANKENHAUS ajl

dentsehen Arzickammern GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitit Miinchen

am 13.Juni 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 13. Juni 2018 statt.

An ihr nahmen auf Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission —

teil. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war

aurch |

vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege war
durch _ und das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und

Kunst (vormals Bayerisches Staatsministerium fiir Bildung und Kultus, Wissenschaft und
Kunst) durch | I v rcten.

Auf Seiten des Klinikums nahmen

Im Rahmen der ersten Priifung des Zeitraums 2010, 2011 haben die Kommissionen wegen

teil.

der festgestellten Unregelmafiigkeiten die Priifung auf die Jahre 2008, 2009 und 2012 aus-
gedehnt, s. auch Kommissionsbericht vom 9. April 2013. Die damals fiir das Jahr 2012 ge-
prifften Fille von Transplantationen und Retransplantationen sind somit bereits

abschlieRend gepriift und einer erneuten Priifung nicht mehr zugéanglich. Es handelt sich

hierbei um folgende Patienten: ET-Nr. - ET-Nr. -, ET-Nr. -

-




ET-NC I ET~e. R Ern-. R Frne R e R
ETNe. R e~ R Ernve R erne R e B
ET-Nr. IR ET-Nr. I 57~ BEEER E7-Nr. B und ET-Nr. EEERER. Die
Kommissionen haben aufgrund dessen nur noch 6 weitere im Jahr 2012 transplantierte Pa-
tienten evaluiert sowie 7 Patienten (8 Transplantationen) aus dem Jahre 2013. In 8 dieser
Fille wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tber-
priift. Da das Lebertransplantationsprogramm im Jahre 2013 eingestellt worden ist, haben

in den nachfolgenden Jahren keine Lebertransplantationen mehr stattgefunden.

Fiir alle Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 11 Patienten waren gesetzlich,

1 Patient gesetzlich mit privater Zusatzversicherung und 1 Patient privat versichert.

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder Manipu-
lationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation in
der Regel ordnungsgemif? erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Euro-
transplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den iberpriiften Krankenakten tlberein.
Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich. Auch soweit nachfolgend
einige Unregelmifigkeiten oder Unklarheiten benannt sind, dndern diese nichts an der vo-
rangegangenen Bewertung. Die bei der ersten Priifung (Kommissionsbericht vom

9, April 2013) festgestellten Unregelmafiigkeiten sind nicht mehr aufgetreten.

Bei d. am _ transplantierten Pat- M_- d. nach den eigenen

Feststellungen des Zentrums mit Brief vom - an einer dthyltoxischen Leberzir-
rhose erkrankt war, war die Alkoholabstinenz nicht abgeklart worden. Ein psychosomati-
sches Konsil vom _ (die Aufnahme d. Pat- in die Warteliste war am
_ erfolgt) nimmt zwar zur Frage der Compliance, aber nicht zur Alkoholabstinenz
Stellung.

Bei weiteren 7 Patienten, die ebenfalls an einer dthyltoxischen Leberzirrhose erkrankt wa-
ren oder zumindest eine dthyltoxische Co-Genese aufwiesen, hatte das Zentrum jedoch aus-
reichende Feststellungen zur Abkldrung der sechsmonatigen Alkoholkarenz vor Aufnahme

in die Warteliste getroffen.

Dem Zentrum gelang es nicht in allen Fallen, die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren plausibel darzulegen und eine entsprechende Dokumentation vorzu-

legen. Dies gilt fur d. am _ transplantierten Pa_ M- sowie d.
am [ :nsplanterten Pl ET-N- B Bei dIll am
— transplantierten Pat- M- war die Auswahlentscheidung
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zwar nachvollziehbar, aber nicht dokumentiert. In allen anderen Fillen waren die Auswahl-

entscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren ordnungsgemafs.

Die Priifung der privat versicherten Patienten lief} keine Anhaltspunkte erkennen, dass Pri-

vatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden wéren.

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

und mit nachfolgendem Schreiben umfassend erteilt und vorgelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 25.09.2018

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitiat Miinchen

am5.Juli 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 20. Mérz 2018 beschlossen, das Nieren- und
das Pankreastransplantationsprogramm des Klinikums rechts der Isar der Technischen

Universitit Miinchen im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 23. Mai 2018 angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und die Bayerischen Ministerien flir Wissen-
schaft und Kunst sowie fiir Bildung und Pflege iiber die Durchfithrung des schriftlichen
Verfahrens informiert. Die Ministerien haben auf eine Teilnahme am Priifverfahren verzich-

tet.

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

5. Juli 2018 statt, und zwar durch | IENEE
I 0 Geschiiftsstelle

Transplantationsmedizin war durch — vertreten.

Von Seiten des Klinikums rechts der Isar waren zuvor im schriftlichen Verfahren

I - cilic

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefithrten
112 Nierentransplantationen 32 Fille gepriift, und zwar zunéchst 20 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.000 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin einen Fall, in dem zu
diesem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, und nachfolgend
11 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.000 Tage

zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste




lagen. Bei 8 dieser Patienten wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Die Kommissionen haben weiterhin alle in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchge-
fiilhrten 5 Pankreastransplantationen tiberpriift. Hierbei handelte es sich um 4 kombinierte
Nieren-/Pankreastransplantationen und 1 isolierte Pankreastransplantation. Dariiber hin-
aus wurde in 2 Fallen die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren

liberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 33 Patienten wa-

ren gesetzlich und 4 Patienten privat versichert.

Die Priifung der Nierentransplantationen lief3 keine Anhaltspunkte fiir systematische Richt-
linienverstofie oder Manipulationen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der
Patienten stets ordnungsgemaf? erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der
nachgefragte Beginn der Dialysen konnte durch entsprechende Unterlagen externer Dialy-

sezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lief} ebenfalls keine Richtlinienverstofie
erkennen. Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an
Eurotransplant gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ I erkrankt und dar-
iiber hinaus zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste dialysepflichtig oder litten unter

fortgeschrittener Niereninsuffizienz.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wiren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen wurden mit Schreiben vom 27. Juni 2018, 26. Juli 2018 und

10. September 2018 eingereicht.

Berlin, 25.09.2018

e

Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priffungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priiffungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Universitidtsklinikums Rostock
am 20. November 2017

Die am 13. November 2017 angektndigte Prifung fand am 20. November 2017 statt.

An ihr nahmen auf Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Das Ministerium flr Wirtschatft,

Arbeit und Gesundheit des Landes Mecklenburg-Vorpommern entsandte keinen Vertreter.

Von Seiten des Klinikums nahmen

teil.

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefuhrten insgesamt 22 Lebertransplantationen
wurden 17 Patienten geprUft. FUr alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert.

16 Patienten waren gesetzlich, 1 Patient war privat versichert.

Die Prifung wies keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéfRe oder Manipula-
tionen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation
grundsatzlich ordnungsgemal erfolgt 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
Uberprufung ergab vielmehr mit Ausnahme der nachfolgenden Falle eine sorgfaltige Beach-

tung der Richtlinien und eine umfassende und griindliche Dokumentation.




Lediglich bei de] Patiilil] ET-Nr. I JB -~ NN - I
I tr=nsplantiert worden war, war der SE-Antrag vom | RN v <ocn o
nes hepatozelluldren Karzinoms (HCC) nicht ordnungsgemaB. Es lag lediglich eine Bildge-
Bildgebung vor, und zwar ein MRT vom | o= cine Lision von 43 mm
zeigte. GemaR Tabelle 3 111.6.2.2.2. bzw. 5.2.2.2. der Richtlinien fur die Wartelistenflihrung
und Organvermittiung (Besonderer Teil Leber) sehen die matchMELD-Kriterien fur die Ertei-
lung einer Standard Exception bei einem (HCC) u.a. vor: “Diagnhose des HCC ... 3. Zwei po-
sitive Befunde mit Hypervaskularisation mit Hilfe zweier verschiedener bildgebender
Verfahren (Spiral-CT, MRT, Angiographie). Zwei verschiedene Techniken missen verwendet
worden sein.“ Die weiterhin durchgefilhrte Kontrastmittelsonographie vom —
I stc!it keine ausreichende zweite Bildgebung nach den Richtlinien dar.

Bedenken bestehen auch hinsichtlich des SE-Antrages vom | IR ‘H -~ I
I t=nsplantierten Patillll ET-Nr. I (wegen einer polyzystischen Degene-
ration der Leber). Ausweislich der ET-Unterlagen wurde der Antrag auf die eingeschrankte
Méglichkeit zur Zystenfenestrierung wegen Aszites gestitzt. Die nachgereichten Unterlagen
ergeben jedoch keine Anhaltspunkte flir einen Aszites de] Patil

Bei defl] an einer athyltoxischen Leberzirrhose erkrankten und am | I transplan-
tierten Patll ET-Nr. I war vor Aufnahme auf die Warteliste am | NN veder
ein psychosomatisches Konsil eingeholt worden noch waren sonstige Feststellungen, z.B.
laborchemische Untersuchungen, getroffen worden, um die Frage der sechsmonatigen Ka-

renz abzuklaren. Bei defl} am | IIEEEEEEEE transplantierten Patillll ET-Nr. I

di] ebenfalls an einer &thyltoxischen Leberzirrhose erkrankt war, war zwar vor Anmeldung
zur Warteliste am | NN -~ B < psychosomatisches Konsil zur
Frage der Karenz eingeholt worden. Da bis zu der mehr als anderthalb Jahre spéter stattfin-
denden Transplantation keine Kontrolluntersuchungen stattgefunden haben, erscheint eine

ausreichende Abklarung der Alkoholkarenz zumindest zweifelhaft.

Die Feststellungen zur unzureichenden Abklarung 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 Erméachtigungsnorm von § 16 Absatz 1 TPG
tberschreitet und daher nicht strafrechtsbegriindend ist. Dies entbindet die Kommissionen
aber nicht von ihrer Pflicht, die Alkoholkarenz der Patienten unter besonderer Berlicksichti-

gung der Umstande des Einzelfalls zu Uberprifen.
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Wie bereits ausgefiihrt, lassen die zuvor genannten Auffalligkeiten von vorneherein keine
Manipulationen oder systematische Fehlangaben erkennen. Sie rechtfertigen ohnehin nicht

den Schiuss, dass diese Patienten bewusst beglinstigt werden sollten.

Die Prifung des einzigen privat versicherten Patienten lie keine Anhaltspunkte erkennen,

dass dieser bevorzugt behandelt und transplantiert worden ware.

Die von den Kommissionen gewlinschten Angaben und Unterlagen konnten umfassend und

unverziglich erteilt und vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 20. Marz 2018

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

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionsbericht der Priiffungskommission und der Uberwachungskommission

Prufung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Rostock
am 13. April 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 14. November 2017 beschlossen, das Nieren-
und das Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Rostock im

schriftlichen Verfahren zu prufen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 21. Dezember 2017 angeforder-
ten Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das Ministerium fir Wirtschaft, Arbeit
und Gesundheit Mecklenburg-Vorpommern Uber die Durchfiihrung des schriftlichen Verfah-

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

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

13. April 2018 statt, und zwar durch | EEEE
T

Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch || | | vertreten.

Von Seiten des Universitatsklinikums Rostock war zuvor im schriftichen Verfahren

|
I beteiligt

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
72 Nierentransplantationen 28 Félle gepruft, und zwar zunachst 18 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 900 Tage zwischen Dialysebeginn und
dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 10 Transplantationen, bei de-
nen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 900 Tage zwischen dem Datum der ers-

ten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen.

Die Kommissionen haben weiterhin alle die in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchge-
fuhrten 12 Pankreastransplantationen uberprift. Hierbei handelte es sich um kombinierte

Nieren-/Pankreastransplantationen.

Bei allen Uberpriften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 1 Patient war pri-

vat, alle anderen 39 Patienten waren gesetzlich versichert.



Die Prufung liel3 keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéf3e 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 Be-
Beginn der Dialysen konnte durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder
Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Soweit das Zentrum bei dij Pl ET-Nr. I und ET-Nr. Il nach vorangegan-

gener, erfolgloser Nierentransplantation bei der erneuten Anmeldung zur Warteliste nicht die
alte Wartezeit, sondern den Zeitpunkt nach erneutem Beginn der Dialyse benannt hat, han-
delt es sich um ein Versehen zu Lasten und nicht zu Gunsten djjj Pafjil]. Dies lasst von
vorneherein nicht den Schluss auf eine absichtliche Falschangabe zu Gunsten eines Patien-

ten zu.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen lieR ebenfalls keine RichtlinienverstoRe er-
kennen. Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Euro-
transplant gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ | erkrankt und dariber
hinaus zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste dialysepflichtig oder litten unter fortge-

schrittener Niereninsuffizienz.

Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

waren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen konnten mit Schreiben vom 18. Januar 2018 umfassend vor-
gelegt werden.

Berlin, 26. Juni 2018

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

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Klinikums Stuttgart
am 8. Oktober 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 20. Marz 2018 beschlossen, das Nierentrans-

plantationsprogramm des Klinikums Stuttgart im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 23. Juli 2018 angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das zustandige Ministerium fiir Soziales
und Integration Baden-Wiirttemberg iiber die Durchfithrung des schriftlichen Verfahrens

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

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

8. Oktober 2018 statt, und zwar durch | NN
_ Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch _
-Vertreten.

Von Seiten des Klinikums Stuttgart waren zuvor im schriftlichen Verfahren -

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihrten
105 Nierentransplantationen 32 Fille gepriift, und zwar zundchst 19 Patienten, bei denen
nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.700 Tage zwischen Dialysebeginn und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, nachfolgend 1 Patient, bei dem zum Zeit-
punkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte, sowie 12 Pa-

tienten, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.700 Tage zwischen dem




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

wurde bei 3 Patienten die Auswahl im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 28 Patienten wa-

ren gesetzlich, 3 Patienten privat und 1 Patient war bei der Postbeamtenkasse versichert.

Die Priifung lief keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéf3e oder Manipula-
tionen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ord-
nungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezen-

tren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Lediglich bei djj} Pat- ET-Nr. JJJll war die Meldung der Erstdialyse - feh-

lerhaft, wie das Zentrum mit Schreiben vom 6. Juni 2018 selbst einrdumt. Das Zentrum geht
in diesem Schreiben davon aus, dass als Beginn der Dialyse erst— hitte gemeldet

werden diirfen. Dieser einmalige Fehler ist von vorneherein nur als Versehen zu werten.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar und korrekt erldutert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

widren, waren nicht ersichtlich.

Die erforderlichen Unterlagen konnten unverziiglich mit Schreiben vom 6. August 2018 und

25. September 2018 vollstandig vorgelegt werden.

Berlin, 24. Oktober 2018

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

Priifung des Lebertransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Tiibingen
am 2.und 3. Juli 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 2. und 3. Juli 2018 statt.

Auf Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen

teil. Von Seiten der Geschiftsstelle Transplan-
tationsmedizin war — anwesend.

Das Ministerium fiir Soziales und Integration Baden-Wiirttemberg war nicht vertreten.

Auf Seiten des Universititsklinikums nahmen zeitweise

teil.

In den Jahren 2012 bis 2015 fiihrte das Zentrum 175 Lebertransplantationen durch. Die
Kommissionen haben 34 Patienten gepriift. Hierbei wurde u. a. in 15 Fillen {iberpriift, ob die
Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozelluld-

ren Karzinoms (HCC) oder einer primir sklerosierenden Cholangitis (PSC) nach den Richtli-




nien gegeben waren, und in 4 Fillen, ob die HU-Meldungen zutreffend erfolgt waren. In
9 Fillen wurden die Kriterien der Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungs-
verfahren nachgefragt. Uberdies haben die Kommissionen in 11 Fallen (hinsichtlich 9 weite-
rer Patienten), bei denen im beschleunigten Vermittlungsverfahren zunéchst ein Patient als
Empfinger benannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezogen und gegen einen anderen
Patienten ausgetauscht worden war, nachgefragt, aus welchen Griinden der zundchst be-

nannte Patient zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 32 Patienten waren gesetz-

lich und 2 Patienten privat versichert.

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die
Anmeldung der Patienten zur Transplantation iberwiegend ordnungsgemaf? erfolgt war
und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten
stimmten mit den iiberpriiften Krankenakten iiberein. Auch soweit nachfolgend einige Un-

regelmifigkeiten benannt sind, dndern diese nichts an dieser Bewertung.

Bei der Anmeldung einer Standard Exception (SE-Antrag) wegen eines hepatozelluldren
Karzinoms (HCC) mussten die Kommissionen zwar einige Fehler feststellen, die aber noch
nicht den Schluss auf ein systematisches Nichtbeachten der Richtlinien rechtfertigen. Sie
diirften auf Versehen oder mangelnde Sorgfalt bei der Einhaltung der Richtlinien zurtickzu-
fiihren sein. Bei der Beurteilung der Vorgehensweise des Zentrums ist in diesem Zusam-
menhang insbesondere zu beriicksichtigen, dass die darauf beruhende Anmeldung einer

Standard Exception iiberwiegend nicht allokationsrelevant war.

Gemaf 111.6.2.2.2. Tabelle 3 der Richtlinien fir die Wartelistenfiihrung und Organvermitt-
lung (Besonderer Teil Leber) sehen die matchMELD-Kriterien fiir die Erteilung einer Stan-
dard Exception bei einem hepatozellularen Karzinom (HCC) vor: ,Patient hat einen Tumor
zwischen 2 und 5 ¢m bzw. bis zu 3 Tumoren < 3 c¢cm Grofde ... (entsprechend den “Mailand-
Kriterien“)".

Weiterhin:

»Diagnose des HCC:

1. Durch Biopsie oder

2. AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines bild-

gebenden Verfahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie) oder
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3. zwei positive Befunde mit Hypervaskularisation mit Hilfe zweier bildgebender Verfahren
(Spiral-CT, MRT, Angiographie). Zwei verschiedene Techniken miissen verwendet worden

sein.”

Dem SE-Antrag vorm | I - [N (ransplantierten Pat
E’_I‘_—L\I_r._- war eine Hemihepatektomie am _ vorausgegangen, die ein multi-

lokuldres HCC zeigte. Der Befund enthielt keine Gréfienangabe. Ein MRT vom —
hatte allerdings zuvor ein tumorsuspektes Areal von 12,5 cm x 8 cm x 4,6 cm und somit au-
Rerhalb der Mailand-Kriterien beschrieben. Die Zuteilung des Organs erfolgte jedoch im be-

schleunigten Vermittlungsverfahren, so dass dieser Fehler nicht allokationsrelevant war.

Dies gilt auch fiir d- am _ transplantierten Pa1- _E_Mr__ Vor dem
SE-Antrag vom _ beschrieb ein CT vom — 5 HCC-suspekte La-

sionen > 1 c¢m, < 2 cm und damit moglicherweise auferhalb der Mailand-Kriterien. Eine wei-
tere Abkliarung wire erforderlich gewesen. Auch hier war die Allokation im beschleunigten

Vermittlungsverfahren erfolgt.

Ahnlich verhilt es sich bei d- Pat- M dl am _ im beschleu-

nigten Vermittlungsverfahren transplantiert wurde. Ein MRT vom — zeigte zwar
drei Lasionen innerhalb der Mailand-Kriterien. Vor Stellung des SE-Antrages im —

hitte jedoch noch eine zweite Bildgebung erfolgen miissen.

Bei d- am _ transplantierten Pat- ﬂ_NL- war vor dem SE-
Antrag vom — ein MRT vom — und am — eine Resektion

durchgefiihrt worden und somit eine zweite Bildgebung entbehrlich. Aber sowohl das MRT
als auch die Resektion ergaben eine Lision von 17 mm, und damit unterhalb der Mailand-
Kriterien. Gemaf der ersten Alternative der Tabelle 3 der zuvor wiedergegebenen Richtlinie
muss ein einzelner Tumor, der die Anmeldung einer Standard Exception rechtfertigt, min-
destens 2 cm grof sein. Die erste Alternative regelt insoweit abschlief3end die nach den Mai-

land-Kriterien erforderliche Gréfe eines solitiren Tumors.

Vor dem SE-Antrag vom _ dl am — transplantierten Pa-
ET-Nr. |l waren zwei Bildgebungen erfolgt, und zwar ein MRT am — und

ein CT am — Diese zeigten Lisionen von 9,0 cm x 7,8 cm bzw. 8,5 cm x 7 cm
und damit auRerhalb der Mailand-Kriterien. Die Anmeldung einer Standard Exception hatte

somit nicht erfolgen diirfen.

Bei d- am _ transplantierten Pat- Eﬂr_- kann die Frage, ob die
nach einer atypischen Leberresektion am _ mit MRT vom _ festge-

stellte Lision einem spiteren SE-Antrag entgegen stand, dahingestellt bleiben. Da die Allo-
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kation bei einem labMELD von 38 Punkten erfolgte (der SE-MELD betrug lediglich

21,98 Punkte), war diese Frage nicht allokationsrelevant.

Bei d- am — transplantierten Pat- ML_- war der wegen einer

PSC gestellte SE-Antrag vom — deswegen nicht ordnungsgemaf3, weil diesem An-
trag zwar die nach den Richtlinien erforderliche dominante Stenose zugrunde lag (MRCP
vom —), es fehlte aber an einer weiteren Voraussetzung, ndmlich an zwei
spontan auftretenden klinischen Sepsis-Episoden in 6 Monaten oder einer Body Maf Index-
Reduktion > 10 % in 12 Monaten, wie das Zentrum mit Schreiben vom 27. September 2018

hinsichtlich der Sepsis-Episoden auch selbst einrdumt.

Alle anderen Fille wiesen keine Unregelmifigkeit auf. Auch die auflerdem gepriiften HU-

Antrige waren ordnungsgemaf3.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusétzliche
Priifung in den Fillen, in denen die Benennung urspriinglich benannter Patienten zurtickge-
nommen wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine korrekte
Handhabung des Klinikums. Mit Ausnahme eines Falles (ET-Nr. - ET-Nr. -)
konnten die Griinde fiir die urspriingliche Benennung und nachfolgende Auswechslung der
Patienten plausibel benannt werden. Diese Vorginge waren dariiber hinaus detailliert do-
kumentiert. Es gab keine Anhaltpunkte dafiir, dass dieses Verfahren dazu benutzt worden

wire, vorschnell ein Organ zu erhalten.

Die Priifung der privat versicherten Patienten lief} keine Anhaltspunkte erkennen, dass die-

se bevorzugt behandelt und transplantiert worden wéren.

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

und mit nachfolgendem Schreiben umfassend erteilt und vorgelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphire statt.

Berlin, 31. Oktober 2018

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

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

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

des Universitatsklinikums Tiibingen
am 20. Juni 2018

Die Kommissionen haben in der Sitzung vom 20. Marz 2018 beschlossen, das Nieren- und
das Pankreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Tubingen im schriftlichen

Verfahren zu prifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 23. Mai 2018 angeforderten Un-
terlagen wurden die Kommissionsmitglieder und das Ministerium fur Soziales und Integration
Baden-Waurttemberg Uber die Durchfiihrung des schriftichen Verfahrens informiert. Das Mi-

nisterium hat auf eine Teilnahme am Priifverfahren verzichtet.

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

20. Juni 2018 statt, und zwar durch |

I Dic Geschéftsstelle Transplantationsmedizin war
durch | vertreten.

Von Seiten des Universitatsklinikums Tubingen waren zuvor im schriftlichen Verfahren -




Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefuhrten
82 Nierentransplantationen 30 Félle geprift, und zwar zunédchst 17 Transplantationen, bei
denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 1.000 Tage zwischen Dialysebeginn
und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, weiterhin 3 Falle, in denen zu die-
sem Zeitpunkt noch keine Dialyse stattgefunden hatte, und nachfolgend
10 Transplantationen, bei denen nach Angaben von Eurotransplant weniger als 1.000 Tage
zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste

lagen. Zugleich wurde bei 4 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren tberpruft.

Die Kommissionen haben weiterhin alle in den Jahren 2013 bis 2015 insgesamt durchgefiihr-
ten 11 Pankreastransplantationen tberpruft. Hierbei handelt es sich um eine isolierte Pan-
kreastransplantation, 3 kombinierte Leber-/Pankreastransplantationen sowie 7 kombinierte
Nieren-/Pankreastransplantationen. Bei einem Patienten wurde die Auswahl im beschleunig-

ten Verfahren Gberpruft.

Bei allen Uberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 39 Patienten wa-

ren gesetzlich und 2 Patienten privat versichert.

Die Prufung lieR keine Anhaltspunkte flr systematische Richtlinienverstofie oder Manipulati-
onen erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsétzlich ord-
nungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte in der Regel durch entsprechende Unterlagen externer Dialyse-

zentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Soweit das Zentrum bei dem am 14. Oktober 2013 transplantierten Patienten ET-Nr. [N
als Erstdialysedatum gegentiber Eurotransplant NN statt richtigerweise
JHE angegeben hatte, hat es tbersehen, dass dill Patlill zwar vom [N bis

I curchoehend dialysiert worden ist, nachfolgend aber bis zum |l keine
Dialyse mehr stattgefunden hat und diese erst ab Bl viederaufgenommen worden

ist (vgl. hierzu Richtlinien zur Organtransplantation gemal § 16 TPG v. 20.09.2008, Richtli-

nien fur die Warteliste zur Nieren- und zur (Nieren-)Pankreastransplantation). Nach Auffas-

sung der Kommissionen handelt es sich hierbei um einen Fehler, der von vorneherein einen
Schluss auf absichtliche Falschangaben zugunsten eines Patienten nicht zuldsst. Er beruht

auf einem einmaligen Versehen und lasst keine Manipulationsabsicht erkennen.

Die Auswahl! der Patienten im beschleunigten Vermittiungsverfahren konnte nachvollziehbar

und korrekt erlautert und belegt werden.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen ergab ebenfalls keine Richtlinienverstofie.
Die Allokationen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotrans-
plant gemeldet worden. Die Patienten waren an Diabetes Typ | erkrankt. Bei kombinierter

Nieren-/Pankreastransplantation waren die Patienten Uberdies zum Zeitpunkt der Aufnahme
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in die Warteliste bereits dialysepflichtig oder litten unter fortgeschrittener Niereninsuffizienz.
Auch hier konnte die Auswahl des Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren nach-

voliziehbar und korrekt erlautert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wéren, bestanden nicht.

Die erforderlichen Unterlagen konnten umfassend vorgelegt werden, und zwar mit Schreiben
vom 12. und 13. Juni 2018.

Berlin, 26. Juni 2018

B
Anne-Gret Rinder
Vorsitzende der Priifungskommission
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Bericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Wiirzburg
am 26. Januar 2018

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation fand am 26. Januar 2018 statt.
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vertreten.

Das Bayerische Staatsministerium fiir Bildung und Kultus, Wissenschaft und Kunst war
durch _ vertreten.

Auf Seiten des Universititsklinikums nahmen

teil.

Die Kommissionen haben alle in den Jahren 2013 bis 2015 durchgefiihrten 14 Herztrans-
plantationen iiberpriift. Hiervon waren 12 Patienten im HU-Status gelistet. In 2 Féllen wurde

zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.




Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle Patienten waren gesetz-

lich versichert.

Es wurden des Weiteren zwei aktuell HU-gelistete Patienten des Zentrums (ET-Nr. -
und ET-Nr. _) auf der Station aufgesucht und gepriift. Sie befanden sich in intensiv-

medizinischer Betreuung. Die HU-Meldungen waren ordnungsgemafs.

Die Visitation lief3 keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofse oder Manipu-
lationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Die Kommissionen
mussten allerdings zahlreiche Unrichtigkeiten bei einzelnen Antragen der Patienten feststel-
len, und zwar teilweise zugunsten aber auch teilweise zu Lasten der Patienten. Die Art der
VerstoRRe und ihre Auswirkungen (auch zu Lasten der Patienten) rechtfertigen von vorne-
herein nicht den Schluss auf ein systematisches Vorgehen oder Manipulationen mit dem
Ziel, bestimmten Patienten schneller zu einem Organ zu verhelfen. Nach eingehender Pri-
fung der im nachfolgenden noch im Einzelnen erdrterten Verstéfie diirften diese iiberwie-
gend auf Unkenntnis der Richtlinien und deren Anforderungen und in einigen Fallen auch
auf Versehen beruhen. Dieser Eindruck wird insbesondere auch dadurch gestiitzt, dass un-
richtige Angaben gegeniiber Eurotransplant im Rahmen der jeweiligen HU-Antrdge oftmals
auch zu Ungunsten der Patienten erfolgt sind. Die Kommissionen erwarten, dass diese Man-

gel in Zukunft infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung behoben werden.

Der HU-Antrag vom — dij am — transplantierten Pat-

ET-Nr. ]Il war zugunsten dll] Patl insoweit unrichtig, als er die Dosierung des
Phosphodiesterase(PDE)-Hemmers mit 2 pg/kg/min (= 10 mg/h) angab und nicht beriick-

sichtigte, dass d. Pal- nur noch 1 pg/kg/min (= 5 mg/h) und nicht mehr die im Voran-
trag vom — genannte Dosierung von 10 mg/h erhielt. Dem Antrag

gegeniiber Eurotransplant (ET) waren allerdings Behandlungskurven mit Medikamenten-

angaben vom _ beigefligt, aus denen sich die tatsdchliche Dosierung
von lediglich 5 mg/h ergab.

Soweit das Zentrum bei d- am — transplantierten Pat-
ﬂ_—m._- in dem HU-Antrag vom _ VAD complications angegeben

hat, obwohl d. Pal- kein VAD (ventrikulidres Unterstiitzungssystem), sondern lediglich
eine IABP (intraarterielle Ballonpumpe) implantiert erhalten hatte, handelt es sich um ein
offensichtliches Versehen. Bereits aus der gegeniiber ET mitgeteilten Epikrise (letter of
motivation) ergibt sich, dass es sich um eine IABP und nicht um ein VAD handelte. Die un-
richtige Angabe in der ET-Maske war aufRerdem von vorneherein nicht allokationsrelevant,

weil der HU-Antrag wegen der hohen Gabe des PDE-Hemmers von 1,5pg/kg/min
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(= 10 mg/h) auf jeden Fall begriindet war. Das Zentrum hat im Ubrigen bei diesen Angaben

zu Lasten d. Pat_ nicht beriicksichtigt, dass d- seit dem _ fort-

laufend tatsdchlich eine noch héhere Dosierung (15 mg/h) erhielt.

Bei den Patienten Eﬂr__ (HU-Antrag vom —) und Eﬂg_-

(HU-Antrag vom —) ist der ET mitgeteilte Cardiac Index (CI) unrichtig. Der Cl ist
falsch berechnet. Dies wird auch vom Zentrum eingerdumt. Bei d. Pat-
E’I—N_r.- ist diese Falschberechnung von vorneherein nicht zugunsten, sondern zu
Lasten d. Pat- erfolgt, weil der falsch berechnete und ET mitgeteilte Cl 2,7 1/min/m?
betrug, wihrend er richtigerweise mit 2,04 1/min/m? hitte angegeben werden miissen. Bei
dem HU-Antrag vom — di} Pat Em- ist der Fehler deswegen
nicht allokationsrelevant, weil der HU-Antrag aufgrund schwerer Komplikationen bei Zu-
stand nach letztlich biventrikulirem Assist-Device sowie Typ B-Dissektion der Aorta bei
IABP-Therapie auf jeden Fall gerechtfertigt war. Der weitere vorherige HU-Antrag d. Patl
- ELNr__ vom — ist dariiber hinaus deswegen fehlerhaft, weil
er bei den Blutgasen zentralvends ermittelte Werte (paCO2 46,2 mmHg, pa02 29,6 mmHg)

und nicht - wie vorgeschrieben - die arteriellen Blutgaswerte enthélt.

Bei d. am — transplantierten Pat- ET-Nr. - weist der

HU-Antrag vom — eine zutreffende PDE-Gabe von 0,8 pg/kg/min aus. Der
beigefiigte Rechtsherzkatheter (RHK) vom _, dessen Angaben Gegenstand
des HU-Antrages sind, ist jedoch ohne Katecholamin-Unterstiitzung durchgefiihrt worden
und enthalt insoweit Werte zugunsten d. Pat-. Abgesehen davon, dass der dem Antrag
beigefiigte RHK ausdriicklich darauf hinweist, dass er ohne Katecholamine durchgefihrt
wurde, scheidet die Absicht einer unberechtigten Bevorteilung d- Pat- bereits des-
wegen aus, weil in dem nachfolgenden Antrag vom — zu Lasten d. Pat.
. der arterielle Sittigungswert von 96 % (s. Kurvendokument vom _

und nicht - wie es richtliniengemif gewesen wire - die gemischtvendse Sattigung von 46 %,

die sich aus dem RHK vom — ergibt, mitgeteilt worden ist.

Die Mitteilung arterieller Sittigungswerte statt der richtliniengemaflen gemischtvendsen
Sattigungswerte ist auch bei anderen Patienten erfolgt. So weist bei d. am -
transplantierten Pat- ET_-N_r_- der RHK vom - zwar eine gemischt-
venose Sattigung von 63 % aus, der HU-Antrag vom _ hat aber die arterielle Sat-
tigung vom 95 % zum Gegenstand. Dies gilt auch fiir d. am — transplantierten
Pat- M Mit HU-Antrag vom - ist die der Blutgasanalyse vom
- entnommene arterielle Sattigung von 98 % und nicht die dem Rechtsherzka-
theter vom — zu entnehmende gemischtvendse Sittigung von 45 % mitgeteilt
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worden. Dies wirkt sich ebenso zu Lasten d. Pat- aus wie bei d- am _
- transplantierten Pal- ELMr_- Der HU-Antrag vom _ enthalt

die arterielle Sattigung von 97 % und der weitere HU-Antrag vom — die

arterielle Sattigung von 95 % statt der niedrigeren und richtliniengeméfen gemischtveno-

sen Sittigungen. Dies gilt auch fiir d. am — transplantierten Pat-
M (HU-Antrag vom _: arterielle Sattigung von 97 % statt richtiger-

weise gemischtvendse Sattigung von 54,8 %, weiterer HU-Antrag vom —:

arterielle Sattigung von 100 % statt richtigerweise gemischtvendse Sattigung von 52 %),

d. am _ transplantierten Pat- ML_- (HU-Antrag vom —

-: arterielle Sittigung von 96 % statt richtigerweise gemischtvends von 54 %, weiterer
HU-Antrag vom —: arterielle Sattigung von 95 % statt richtigerweise gemischt-
venose Sattigung von 48 %) und d. am — transplantierten Pat-
Mr_.- (HU-Antrag vom _: arterielle Sattigung von 96 % statt richtiger-

weise gemischtvendse Sattigung von 58 %, weiterer HU-Antrag vom —: arte-

rielle Sattigung von 99 % statt richtigerweise gemischtvendse Sattigung von 62 %).

Alle anderen Fille wiesen keine Unregelmifigkeiten auf. Die HU-Antrdge waren aufgrund

besonderer Dringlichkeit fiir die Patienten gerechtfertigt.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

Da alle Patienten gesetzlich versichert waren, stellte sich von vorneherein nicht die Frage

einer Bevorzugung von Privatpatienten.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten umfassend
wihrend der Vor-Ort-Priifung und mit nachfolgenden Schreiben vom 7. Februar 2018 und

vom 14. Juni 2018 vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 24. Oktober 2018

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

Priifung des Lebertransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Wiirzburg

am 25. Januar 2018

L

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priiffung fand am 25. Januar 2018 statt. An ihr nahmen

auf Seiten der Pritfungs- und der Uberwachungskommission —
_ teil. Von Seiten der Geschéftsstelle Transplantationsmedizin waren -

I -1 .

Das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst (vormals Bayerisches
Staatsministerium fiir Bildung und Kultus, Wissenschaft und Kunst) war durch -
- und das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege durch

I o treten.

Auf Seiten des Universitiatsklinikums Wiirzburg nahmen zeitweise —
I <oviic an der gesamten Visitation [
I il

Von den in den Jahren 2012 bis 2015 durchgefiihrten insgesamt 47 Lebertransplantationen
wurden 26 Patienten gepriift. In 7 dieser Félle wurde auch die Auswahlentscheidung im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren iberpriift. Dabei haben die Kommissionen bei 5 der
genannten 7 Patienten, die das Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren erst erhal-
ten hatten, nachdem ein zuvor benannter Patient seitens des Klinikums zurtickgezogen

worden waren, nachgefragt, aus welchen Grinden der zundchst benannte Patient zuriickge-




zogen und das Organ anderweitig alloziert wurde. Bei 3 Patienten wurden die Vorausset-

zungen einer HU-Meldung liberpriift.

Fiir alle Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 19 Patienten waren gesetzlich, 6

Patienten privat und 1 Patient gesetzlich mit privater Zusatzversicherung versichert.

IL

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfde oder Manipu-
lationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zur Transplantation
stets ordnungsgemaf3 erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotrans-
plant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit den iiberpriiften Krankenakten iiberein. Be-
wusst falsche Meldungen oder dhnliches waren von vorneherein nicht ersichtlich. Die
Uberpriifung ergab vielmehr eine sorgfiltige Beachtung der Richtlinien und eine umfassen-

de und griindliche Dokumentation. Es wurden keinerlei Auffélligkeiten festgestellt.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusatzliche
Priifung in den Féllen, in denen die Benennung urspriinglich benannter Patienten zuriickge-
nommen wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt, ergab eine korrekte
Handhabung des Klinikums. Es gab keine Anhaltpunkte dafiir, dass dieses Verfahren dazu

benutzt wurde, vorschnell ein Organ zu erhalten.

Die HU-Meldungen waren ordnungsgemaf3. Sie erfolgten nur, wenn deren Voraussetzungen

auch tatsachlich vorlagen.

Die Priifung der privat versicherten Patienten lief} keine Anhaltspunkte erkennen, dass Pri-

vatpatienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden wéren.

Die von den Kommissionen gewtinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung
selbst und mit spiteren Schreiben vom 22. Februar 2018 und 12. Juni 2018 erteilt und vor-

gelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 25.09.2018

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Kommissionsbericht der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Universititsklinikums Wiirzburg

am 20. Juni 2018

Die Kommissionen haben in ihrer Sitzung vom 20. Marz 2018 beschlossen, das Nierentrans-
plantationsprogramm des Universitdtsklinikums Wiirzburg im schriftlichen Verfahren zu

priifen.

Nach Eingang der von den Vorsitzenden mit Schreiben vom 19. April 2018 angeforderten
Unterlagen wurden die Kommissionsmitglieder und die zustdndigen Bayerischen Staatsmi-
nisterien fiir Gesundheit und Pflege sowie fiir Wissenschaft und Kunst liber die Durchfiih-
rung des schriftlichen Verfahrens informiert. Die Ministerien haben auf eine Teilnahme am

Priifverfahren verzichtet.

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

20. Juni 2018 statt, und zwar durch I,

_. Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war
durch _ vertreten.

Von Seiten des Universititsklinikums Wiirzburg waren zuvor im schriftlichen Verfahren

- beteiligt.

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

89 Nierentransplantationen 30 Félle gepriift, und zwar zundchst 18 Patienten, bei denen




nach Angaben von Eurotransplant mindestens 900 Tage zwischen Dialysebeginn und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen, nachfolgend 3 Patienten, bei denen zum
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste noch keine Dialyse stattgefunden hatte, 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. Zu-
gleich wurde bei 2 Patienten die Auswahl im beschleunigten Verfahren tiberpriift. Bei allen
iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus nachgefragt. 28 Patienten waren ge-
setzlich, 1 Patient gesetzlich mit privater Zusatzversicherung und 1 Patient privat versi-

chert.

Die Priifung lieR keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéf3e oder Manipula-
tionen 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 jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kli-
niken sowie andere Unterlagen belegt werden. Die Auswahl der Patienten im beschleunigten

Vermittlungsverfahren konnte nachvollziehbar und korrekt erlautert und belegt werden.

Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wiren, waren nicht ersichtlich.

Die erforderlichen Unterlagen konnten unverziiglich mit Schreiben vom 11. Mai 2018 und

25.Juni 2018 vollstindig vorgelegt werden.

Berlin, 25.09.2018
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Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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