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BUNDESARZTEKAMMER BEKANNTMACHUNGEN 2.

Neubekanntmachung der Richtlinie
gemal § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u.
5 TPG fur die Wartelistenfuhrung
und Organvermittlung zur
Lungentransplantation
Allgemeiner Teil - Besonderer Teil

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat in seiner Sitzung vom
18.02.2022 auf Empfehlung der Stindigen Kommission Organ-
transplantation beschlossen, den Allgemeinen Teil der Richtlinie
gemdfl § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelisten-
fithrung und Organvermittlung in der Fassung vom 22.03.2013
(Bekanntgabe in Dtsch Arztebl 110, Heft 37 [13.09.2013]: A
1700-1701) zu &ndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 21.04.2022 der
Richtliniendnderung zugestimmt.

Mit der Verbffentlichung der Neufassung des Allgemeinen Teils
werden — unter Authebung der bisherigen Fassungen — die nach
§ 16 Abs. 1 Nrn. 2 und 5 Transplantationsgesetz entwickelten
organbezogenen Richtlinien zur Aufnahme in die Warteliste und
fiir die Organvermittlung neu bekanntgemacht, so auch die

Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Lungentransplantation

in der Fassung vom 23./24.03.2017 (Bekanntgabe in Dtsch Arz-

tebl 114, Heft 42 [20.10.2017]: A 1948).

Die Richtlinie tritt am 21.01.2023 in Kraft.

Die Richtlinie samt zugehoriger Begriindung ist auf der Internet-

seite der Bundesdrztekammer abrufbar unter:

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien_ Empfehlungen/

RiliOrgaWlOvLungeTx20230121.pdf.

DOI:10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaW1OvLungeTx20230121

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar
unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

A. Richtlinientext

I Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

1.  Fiir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Or-
gantransplantation wird der Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft gemdf3 § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesérzte-
kammer in Richtlinien festgestellt.
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Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3 S. 1
TPG fest: ,,Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei denen
die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medizi-
nisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung
unverziiglich an das Transplantationszentrum zu melden,
in dem die Organiibertragung vorgenommen werden soll.*
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1a Nr. 2 TPG
das Herz, die Lungen, die Leber, die Nieren, die Bauch-
speicheldriise und der Darm postmortaler Spender.

Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein,

wenn Erkrankungen

— nicht riickbildungsfahig fortschreiten oder durch einen
genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefahr-
den oder die Lebensqualitit hochgradig einschrinken
und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

Kontraindikationen einer Organtransplantation kdnnen

sich anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Er-

krankungen oder Umsténden ergeben, die das Operations-

risiko erheblich erhdhen oder den langerfristigen Erfolg

der Transplantation in Frage stellen wie

— nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen, so-
weit sie nicht der Grund fiir die Transplantation sind,

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression er-
fahrungsgemill sich verschlimmernde Infektionser-
krankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische
Probleme.

Die als Beispiele genannten mdglichen Kontraindikatio-
nen gelten insbesondere dann nur eingeschréinkt, wenn die
Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist. Auch
unzureichende oder sogar fehlende Adhirenz, d. h. die
mangelnde Ubereinstimmung des Verhaltens des Patienten
mit den vereinbarten Behandlungszielen und -wegen, kann
eine Kontraindikation begriinden. Adhérenz eines potenti-
ellen Organempfingers erfasst iiber seine Zustimmung zur
Transplantation hinaus seine Bereitschaft und Moglichkeit,
an den erforderlichen Vorund Nachuntersuchungen und
-behandlungen mitzuwirken. Die Adhérenz kann im Laufe
der Zeit schwanken, woflir es unterschiedliche krankheits-
bezogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte,
soziodkonomische und patientenbezogene Griinde geben
kann, die nicht allein in der Verantwortung des Patienten
liegen. Bei Hinweisen auf Non-Adhérenz muss drztlicher-
seits das Thema offen und vorwurfsfrei angesprochen
werden. Mogliche Barrieren sind zu identifizieren und die
Verbesserung der Adhérenz ist als gemeinsames Ziel zu
definieren. Gemeinsam mit dem Patienten sind individuell
passende Strategien festzulegen, regelmiflig zu evaluieren
und ggf. anzupassen. Anhaltende Non-Adhérenz schlief3t
die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in die War-
teliste aus diesem Grund durch die Transplantationskon-
ferenz endgiiltig abgelehnt wird, ist die Stellungnahme
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eines Mental Health Professionals' einzuholen und in die
Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste durch die in-
terdisziplindre Transplantationskonferenz einzubeziehen.
Auch nach der Aufnahme in die Warteliste sowie nach der
Transplantation muss die Adhdrenz im Rahmen der Kon-
trolluntersuchungen evaluiert werden. Die behandelnden
Arzte miissen stets auf die Adhérenz achten und Behand-
lungsziele und -wege ggf. erneut ansprechen.

5.  Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in

die Warteliste, ihre Fithrung sowie iiber die Abmeldung
eines Patienten trifft eine stindige, interdisziplindre und
organspezifische Transplantationskonferenz des Transplan-
tationszentrums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen
Behandlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der
individuellen Situation des Patienten. In der interdiszipli-
néren Transplantationskonferenz muss neben den direkt be-
teiligten operativen und konservativen Disziplinen mindes-
tens eine weitere von der drztlichen Leitung des Klinikums
benannte medizinische Disziplin vertreten sein, die nicht
unmittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden
ist. Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung
dieser Konferenz sind in den besonderen Regelungen die-
ser Richtlinie festgelegt. Die Mitglieder der interdiszipliné-
ren Transplantationskonferenz sind der Vermittlungsstelle
namentlich zu benennen und sind fiir alle vermittlungsrele-
vanten Meldungen und Entscheidungen verantwortlich. Sie
unterzeichnen insbesondere die Entscheidung iiber die Auf-
nahme eines Patienten in die Warteliste und tibermitteln das
Dokument als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermitt-
lungsstelle. Die drztliche Leitung des Klinikums ist dariiber
zugleich schriftlich, einschlielich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf. ein
Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.
Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist,
legt die Vermittlungsstelle Form und Inhalt der mit der
Anmeldung und fortgesetzten Fithrung einzureichenden
medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir
namentlich zu benennenden verantwortlichen Personen-
kreis fest.
Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle
fiir die Organvermittlung relevanten Behandlungen, Ergeb-
nisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von
eingeschrinkt vermittelbaren Organen, von dem jeweils
verantwortlichen Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren
und der interdisziplindren Transplantationskonferenz un-
verziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen
an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen
dieser Richtlinie festgelegt.

" Facharzt/Fachérztin fir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Ner-
venheilkunde; Facharzt/Facharztin fir Psychosomatische Medizin und Psychothe-
rapie; Facharzt/Fachérztin fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie;
(Fach-)Arzt/(Fach-)Arztin mit Zusatz Weiterbildung Psychotherapie (- fachgebunden -),
wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tétigkeit (iberwiegend im Bereich der Transplanta-
tionsmedizin besteht; Psychologische/r Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeut/-psychotherapeutin; Diplom-Psychologe/-Psychologin bzw.
Master of Science-Psychologe/-Psychologin mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und
Psychotherapie); Psychotherapeut/Psychotherapeutin. Die genannten Fachkrafte sollen
Uber hinreichende theoretische Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf psy-
chologische/psychosomatische/psychiatrische Fragestellungen und Problemlagen in der
Transplantationsmedizin verfiigen.
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10.

Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplan-
tation ist insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgs-
aussicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patien-
ten konnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen
werden, wenn die Organtransplantation mit groerer Wahr-
scheinlichkeit eine Lebensverldngerung oder eine Verbes-
serung der Lebensqualitit erwarten ldsst als die sonstige
Behandlung. Bei der Entscheidung iiber die Aufnahme ist
jeweils zu priifen, ob die individuelle medizinische Situati-
on des Patienten, sein korperlicher und seelischer Gesamt-
zustand den erwiinschten Erfolg der Transplantation erwar-
ten lassen: das lingerfristige Uberleben, die lingerfristig
ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte
Lebensqualitit. Fiir diese Beurteilung sind die Gesamtum-
stdnde zu beriicksichtigen. Dazu gehdrt auch die Adhérenz.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der
Patient tiber die Erfolgsaussicht, die Risiken und die ldn-
gerfristigen medizinischen, psychologischen und sozialen
Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation
aufzukldren. Hierzu gehort auch die Aufkldrung iiber die
notwendige Immunsuppression mit den potentiellen Ne-
benwirkungen und Risiken sowie die Notwendigkeit von
regelmédfigen Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Pati-
ent dariiber zu unterrichten, an welche Stellen seine perso-
nenbezogenen Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls
ist der Patient {iber die Moglichkeiten der Aufnahme in die
Warteliste eines anderen Zentrums zu informieren.

Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf
hinzuweisen, dass ausnahmsweise ein ihm vermitteltes
Organ aus zentrumsinternen organisatorischen oder per-
sonellen Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden
kann. Vorsorglich fiir diese Situation muss der Patient ent-
scheiden, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem
anderen Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotene
Organ verzichten will. Die Entscheidung des Patienten ist
zu dokumentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine vor-
herige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungs-
unterlagen im vertretenden Zentrum.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten
voriibergehend eine Kontraindikation gegen die Transplan-
tation, wird er als ,,nicht transplantabel® (NT) eingestuft
und bei der Organvermittlung nicht beriicksichtigt. Besteht
die Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient umgehend
wieder in der Warteliste mit der dann aktuell gegebenen
Dringlichkeit als transplantabel zu melden. Der Patient
ist jeweils tiber seinen Meldestatus auf der Warteliste von
einem Arzt des Transplantationszentrums zu informieren.

Ist das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund
der dynamischen Ausbreitung einer bedrohlichen {iiber-
tragbaren Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko verbunden, konnen die in dieser
Richtlinie nach der Aufnahme in die Warteliste vorgese-
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henen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustim-
mung des Patienten fiir die jeweilige Dauer des Intervalls
verlangert werden. Erneute Verldngerungen der Intervalle
sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genannten
Voraussetzungen zuldssig. Diese Feststellungen trifft die
Transplantationskonferenz. Der Patient ist iiber diese Mog-
lichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen recht-
zeitig aufzukldren. Dies ist zu dokumentieren. Die Ent-
scheidung trifft die Transplantationskonferenz auf Grundla-
ge einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-Abwigung.

11.  Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesérzte-
kammer im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben
fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patien-
ten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch
die Vermittlungsstelle keine Einwidnde erhoben werden.
Die Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder
die Entscheidung der zustdndigen Genehmigungsbehdrde
bleiben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle und die Bundes-
arztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie
zeitnah tiber das Ergebnis zu unterrichten.

Il Allgemeine Grundsatze fiir die Vermittlung
postmortal gespendeter Organe

i1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen
und Leitgedanken

a)  Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nie-
ren, Bauchspeicheldriise und Darm postmortaler Spender)
werden zur Transplantation in einem deutschen Transplanta-
tionszentrum gemaf dem Transplantationsgesetz (TPG) und
dem von der Bundesérztekammer in Richtlinien festgestell-
ten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
(§ 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die War-
telisten der Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ
als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln. Die Richt-
linien sind fiir die Vermittlungsstelle, die Vermittlungsent-
scheidungen fiir die Transplantationszentren verbindlich.

b)  Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur
— gemil den §§ 3 und 4 TPG entnommen,

— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren trans-
plantiert werden (§ 9 Abs. 1 und § 10 TPG).

¢)  Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 S. 1 TPG) und dem
Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der Chan-
cengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der
Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ bei der
Vermittlung als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln
sind (§ 12 Abs. 3 S. 2 TPG).

d)  Kiiterien des Erfolgs einer Transplantation sind die ldnger-
fristig ausreichende Transplantatfunktion und ein damit ge-

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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sichertes Uberleben des Empfingers mit verbesserter Le-
bensqualitit. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich nach
Organen, aber auch nach definierten Patientengruppen.

e)  Der Grad der Dringlichkeit richtet sich nach dem gesund-
heitlichen Schaden, der durch die Transplantation verhin-
dert werden soll.

Patienten, die ohne Transplantation unmittelbar vom Tod
bedroht sind, werden bei der Organvermittlung vorrangig
berticksichtigt.

Bei Kindern, Jugendlichen und Heranwachsenden wird be-
riicksichtigt, dass ihre Entwicklung ohne Transplantation in
besonderer Weise beeintréchtigt oder anhaltend gestort wird.

) Chancengleichheit der Organzuteilung bedeutet zum einen,
dass die Aussicht auf ein vermitteltes Organ insbesondere
nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller Situation und
der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten Transplan-
tationszentrums abhéngen darf. Zum anderen sollen schick-
salhafte Nachteile moglichst ausgeglichen werden. Dem die-
nen unter anderem die Beriicksichtigung der Wartezeit und
die relative Bevorzugung von Patienten mit einer seltenen
Blutgruppe oder bestimmten medizinischen Merkmalen wie
seltene Gewebeeigenschaften und Unvertraglichkeiten.

g)  Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermitt-
lungsstelle die fiir die Vermittlungsentscheidung und deren
Auswertung benétigten Daten zu iibermitteln.

h)  Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch diese
Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Unter-
richtung der Vermittlungsstelle und der Bundesérztekammer
im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine
begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten von
dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch die Ver-
mittlungsstelle keine Einwénde erhoben werden. Die Be-
wertung der zustindigen Ethik-Kommission oder die Ent-
scheidung der zustindigen Genehmigungsbehorde bleiben
unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die Bundesérztekammer
und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach Abschluss der
jeweiligen Studie zeitnah iiber das Ergebnis zu unterrichten.

1.2 Verfahren der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines
Behandlungsspektrums der Vermittlungsstelle allgemeine Ak-
zeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir die
in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen
(Zentrumsprofil). Dartiber hinaus kann das Transplantationszent-
rum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Aufklérung
personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patientenprofil). Das
Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit dndern und ist
gegeniiber der Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren.
Die Weitergabe der fiir den Patienten wesentlichen Akzeptanzkri-
terien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des
Patienten oder seines bevollméchtigten Vertreters voraus.

Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwendung
eines Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung der Allo-
kationsfaktoren wird fortlaufend gemal3 dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft {iberpriift und angepasst. Jede Ver-
mittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren. Dies
gilt auch fiir die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.
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Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Rei-
henfolge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Al-
lokation gemdB den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiihren-
den Organs.
Dariiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kom-
binierter Transplantationen nicht-renaler Organe jeweils im Be-
sonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist dafiir ein Auditverfahren
bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.
Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach er-
folgtem Organangebot gegeniiber einem Transplantationszent-
rum ergeben, werden nicht mehr beriicksichtigt, auch wenn die-
se zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hitten. Das Zentrum wird
iiber diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich — gegebe-
nenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Empfianger —, das
Angebot daraufhin abzulehnen, wird die Allokation unter Ver-
wendung der neuen Organklassifikation wieder aufgenommen.
Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszentrums
und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit den fiir die
Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.
Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzustel-
len, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden kann,
soweit keine medizinischen oder persoénlichen Hinderungsgriinde
auf Seiten des Empféangers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass
es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
—  dber die Annahme eines Organangebots jederzeit und un-
verziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Transplan-
tation allein der Niere in der Regel innerhalb von 60 Mi-
nuten, in allen anderen Fillen in der Regel innerhalb von
30 Minuten, und
— ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die
Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten; dies schliet ein,
dass der Patient, dem das Organ transplantiert werden soll,
in angemessener Zeit fiir die Transplantation vorbereitet und
gegebenenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.

Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es
dies der Vermittlungsstelle unter Angabe der Griinde unverziig-
lich mitteilen.

Lésst sich das Transplantationszentrum ldnger als eine Woche zu-
sammenhdngend vertreten, hat es alle Patienten der betroffenen
Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplantation in
einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

I3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung sind
grundsitzlich geregelt in der Richtlinie gemdfl § 16 Abs. 1 S. 1
Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zu-
sammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organ-
empfinger erforderlichen MaBnahmen (RL BAK Empfinger-
schutz).

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren kon-
nen fiir den Organtransport oder im Transplantationszentrum an-
gewendet werden, sofern in den besonderen Regelungen dieser
Richtlinie nichts abweichendes bestimmt ist. Grundsétzlich soll
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der Einsatz zugelassener maschinengestiitzter Konservierungs-
verfahren durch Studien begleitet werden.

1.4 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

1.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen der
Spender eingeschrinkt sein. Eine exakte Definition von Kriterien
fiir diese unter bestimmten Umstdnden dennoch gut funktionsfahi-
gen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten
nicht moglich. Viele dieser Organe konnen unter den besonderen
Bedingungen, wie sie das modifizierte und das beschleunigte Ver-
mittlungsverfahren (s. 11.4.3 ) vorsehen, erfolgreich transplantiert
werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.
Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden beson-
deren Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzeptanzkri-
terien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der Vermittlungs-
stelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen per-
sonlichen Akzeptanzkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir einge-
schriankt vermittelbare Organe ein Vermittlungsverfahren durch-
zuftihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu be-
riicksichtigen.

4.2 Kriterien fiir die Einschréankung der Vermittlungsfahigkeit

Die Vermittlungsfiahigkeit von Organen wird unter anderem

durch schwerwiegende Erkrankungen in der Vorgeschichte des

Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner todlichen

Erkrankung oder Schidigung oder durch Komplikationen vor

oder bei der Organentnahme eingeschrinkt, insbesondere durch

— Maligne Tumoren in der Anamnese,

—  Drogenabhingigkeit,

—  Virushepatitis (jeweils alternativ HBS Ag+, anti-HBC+
oder anti-HCV+),

— Sepsis mit positiver Blutkultur,

—  Meningitis.

In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie kdnnen weitere,
organspezifische Kriterien fiir die Einschrinkung der Vermittel-
barkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsféhigkeit
von den an der Organentnahme, -verteilung oder -iibertragung
beteiligten Arzten beurteilt werden.

Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrinkt vermittel-
bar. Domino-Transplantate sind Organe, die einem Empfianger
im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnommen
werden und anderen Patienten iibertragen werden konnen.

1143
114.3.1

Besondere Vermittlungsverfahren

Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt I1.2 beschriebenen Voraus-
setzungen nur solchen Transplantationszentren fiir solche Patien-
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ten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zentrums- und dem
Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Ver-
mittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

14.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet {iber die Einleitung des be-
schleunigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller
vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbesondere
durchgefiihrt, wenn

—  durch eine Kreislaufinstabilitit des Spenders oder

— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden ein Organ-
verlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1.  Um die Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten, wird ein
Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren allen Zen-
tren einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich das
Organ zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie ande-
ren nahegelegenen Zentren angeboten. Die Zentren wéhlen
aus ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empfanger aus
und melden diese an die Vermittlungsstelle. Die Vermitt-
lungsstelle vermittelt dann das Organ innerhalb der Gruppe
der so gemeldeten Patienten entsprechend der Reihenfolge,
wie sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie be-
schriebenen Verteilungsregeln ergibt. Fiir jedes Nierenan-
gebot gilt eine Erklarungsfrist von maximal 60 Minuten,
fiir jedes andere Organangebot gilt eine Erklarungsfrist von
maximal 30 Minuten. Wenn die Erklarungsfrist iiberschrit-
ten wird, gilt das Angebot als abgelehnt.

2. Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verfahren nicht,
kann die Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren Zen-
tren anbieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstel-
le den gegenwirtig am besten geeigneten Empfanger mit.
Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht
kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den
die Akzeptanzerkldrung des zustéindigen Zentrums als erste
bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist.

Die Zentren miissen die Griinde fiir ihre Auswahlentschei-
dung dokumentieren.

3.  Gelingt eine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustén-
digkeitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese
das Organ auch anderen Organaustauschorganisationen an-
bieten, um den Verlust des Organs mdglichst zu vermeiden.

I.4.4 Evaluation

Neben der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die
Ergebnisse der Transplantation aller eingeschrinkt vermittel-
baren Organe von der Vermittlungsstelle fortlaufend besonders
dokumentiert und jeweils in Abstéinden von zwei Jahren auf der
Grundlage eines gemeinsamen Berichts der Vermittlungs- und
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der Koordinierungsstelle evaluiert werden, soweit die organspe-
zifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungs-
stelle die fiir die Evaluation benétigten Daten zu {ibermitteln.

1.5 Sanktionen

Bei einem VerstoB3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zuldssigkeit der Transplan-
tation (§ 9 Abs. 1 S. 2 TPG), und es liegt eine Ordnungswidrig-
keit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstelle ein
Verstof3 bekannt oder hat sie zureichende tatsdchliche Anhalts-
punkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG
gebildete Priifungskommission. Diese entscheidet iiber die Infor-
mation der zustdndigen BuBlgeldstelle.

] Besondere Regelungen zur Lungentransplantation
.1 Interdisziplinare Transplantationskonferenz

1.1 Aufgaben der interdisziplindren

Transplantationskonferenz

Die interdisziplindre Transplantationskonferenz des Transplanta-

tionszentrums trifft die Entscheidung tiber die Aufnahme eines

Patienten® in die Warteliste, ihre Fiihrung sowie tiber dic Abmel-

dung eines Patienten (s. I Nr. 5). Die Entscheidungen sind zu be-

griinden und zu dokumentieren.

Hinsichtlich der Wartelistenfiihrung zur Lungentransplantation

sind folgende iiber die Vorschriften im Allgemeinen Teil der

Richtlinie hinausgehende Aufgaben der Transplantationskonfe-

renz von Bedeutung:

— Individuelle Beriicksichtigung der GroBenkompatibilitit
bei potentiellen Empfangern mit Festlegung der totalen
Lungenkapazitit (TLC) und geplanter Grofenreduktion
(bei Empfanger-TLC <5 L) (s. 111.6.1.2)

—  Auswahl des geplanten Transplantationsverfahrens (ein-
seitige Lungentransplantation mit Seitenauswahl und/oder
beidseitige Lungentransplantation) unter Beriicksichtigung
einer moglichen Lebendspende

—  Entscheidung fiir Beantragung eines Lung-Allocation-
Score (LAS) in Ausnahmefillen (eLAS, s. 111.6.2.5)

—  Unterrichtung der Stindigen Kommission Organtransplan-
tation iiber die gem. II1.3 (Einschrankung der Aufnahme in
die Warteliste) getroffenen Entscheidungen.

Die Ergebnisse und Beschliisse der interdisziplindren Transplanta-
tionskonferenz werden in einem Protokoll dokumentiert. Folgende
Dokumente, die iiber die im Allgemeinen Teil der Richtlinie gefor-
derten Unterlagen hinausgehen, sollen dem Protokoll der Transplan-
tationskonferenz beigefiigt werden bzw. sind Teil der Patientenakte:
—  Befunde der potenziellen Empfanger hinsichtlich Ein-

Sekunden-Kapazitit, Vitalkapazitit, GroB3e, Gewicht, LAS-

Diagnose, Blutgruppe, 6-Minuten-Gehstrecke, pulmonal-

® Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher
und weiblicher Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleich-
wohl fiir beiderlei Geschlecht.
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arterieller  Druck, Sauerstoffbedarf, Kohlendioxid-
Partialdruck, ggf. Beatmung
—  Befunde der gemessenen TLC des potentiellen Empfangers

aus Ganzkdrperplethysmographie oder CT-Volumetrie.

1.2 Zusammensetzung der interdisziplinaren

Transplantationskonferenz

Eine beschlussfihige Transplantationskonferenz (s. I Nr. 5) be-
steht fiir den Bereich der Lungentransplantation aus fiinf stimm-
berechtigten Mitgliedern.

Der interdisziplindren Transplantationskonferenz gemif3 dieser

Richtlinie gehdren an: jeweils ein

1.  Herzchirurg/Thoraxchirurg,

2.  Pneumologe,

3. Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und Psychothera-
pie, Facharzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie oder Psy-
chologischer Psychotherapeut,

4.  Vertreter einer weiteren vom drztlichen Direktor benannten
Disziplin, die nicht unmittelbar in das Transplantationsge-
schehen eingebunden ist,

5. Vertreter einer weiteren Disziplin (Leiter oder Vertreter)
insbesondere der Anésthesiologie oder Intensivmedizin.

Abhingig vom spezifischen Krankheitsbild des einzelnen Patien-
ten sind Vertreter weiterer medizinischer Disziplinen (z. B. ein
Onkologe, Padiater, Radiologe, Immunologe, Nephrologe) bera-
tend hinzuzuziehen.

Dariiber hinaus koénnen an der Transplantationskonferenz weite-
re Vertreter medizinischer Disziplinen sowie der Pflege oder der
Transplantationskoordination beratend teilnehmen.

Besteht unter den Mitgliedern der interdisziplindren Trans-
plantationskonferenz keine Einigkeit, kann die Stindige Kom-
mission Organtransplantation (StaKO) zur Bestimmung eines
Arbeitsgruppen-Konsiliums gemif § 14 Statut StiKO angerufen
werden. Dies gilt insbesondere dann, wenn keine Zustimmung
der beiden erstgenannten Disziplinen erfolgt.

1.2 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Eine Lungentransplantation kann angezeigt sein bei nicht riick-
bildungsfihiger, fortschreitender, das Leben des Patienten geféhr-
dender Lungenerkrankung, wenn keine akzeptable Behandlungs-
alternative besteht, die Erkrankung durch die Transplantation
mit hinreichender Aussicht auf Erfolg behandelt werden kann
und keine Gegenanzeigen gegen eine Transplantation vorliegen.
Patienten konnen in die Warteliste zur Lungentransplantation
aufgenommen werden, wenn die Uberlebenswahrscheinlichkeit
oder die Lebensqualitdt nach Einschitzung der interdisziplindren
Transplantationskonferenz mit Transplantation groBer ist als ohne.
Die hiufigsten Indikationsgruppen sind die zystische Fibrose
(Mukoviszidose), verschiedene Formen der Lungenfibrose und
das Lungenemphysem/die chronisch obstruktive Lungenerkran-
kung (COPD).

Fiir die grof3e Mehrzahl der Patienten liegt eine hochgradige, irre-
versible Einschrankung des respiratorischen Systems zugrunde.
Ursachen konnen Stérungen der Atemmechanik, des Gasaustau-
sches und des pulmonalen Blutflusses sein. Die Notwendigkeit
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einer Transplantation ist zuverldssig zu objektivieren und zu

quantifizieren anhand der

—  Kklinischen Symptome: Belastungseinschriankungen bereits
in Ruhe oder bei minimaler Belastung im alltédglichen Le-
ben, therapierefraktrem Pneumothorax oder therapiere-
fraktdren pulmonalen Blutungen;

—  Lungenfunktion: forcierte Vitalkapazitit (FVC), Ein-
Sekunden-Kapazitit (FEV);

—  Blutgase: Hypoxdmie und/oder Hyperkapnie mit der Notwen-
digkeit zur Sauerstofftherapie oder Beatmung (invasiv und
nicht-invasiv) oder Behandlung mit extrakorporalen Verfah-
ren (z. B. extrakorporale Membranoxygenierung (ECMO);

—  Himodynamik: pulmonal-arterieller Druck, Herzindex,
zentralvendse Sattigung, zentraler Venendruck;

—  Belastungsuntersuchungen: Spiroergometrie (maximale
Sauerstoffaufnahme), 6- Minuten-Gehtest (6MWT).

Ist die terminale Lungenerkrankung mit einer irreversiblen Herz-
erkrankung verbunden, so dass eine isolierte Herz- oder Lun-
gentransplantation nicht moglich ist, kann die Indikation zur
kombinierten Herz-Lungentransplantation gestellt werden. Die
Allokation erfolgt dann nach den Regelungen fiir die Herz- und
Herz-Lungentransplantation (s. 111.6.2.3).

Aufgrund der Haufigkeit von psychischen Begleiterkrankungen
bei potentiellen Empféngern zur Lungentransplantation, die in die
Warteliste aufgenommen werden sollen, soll grundsitzlich eine
Stellungnahme durch einen Facharzt fiir Psychosomatische Medi-
zin und Psychotherapie, einen Facharzt fiir Psychiatrie und Psycho-
therapie oder einen Psychologischen Psychotherapeuten erfolgen.

.3 Einschrankungen der Aufnahme in die Warteliste

Generell muss die Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste

im Kontext von allgemeinen Risiken operativer Eingriffe bewer-

tet werden. Hierzu zdhlen beispielsweise ausgepriagte Adipositas,

schwere muskuldre Dekonditionierung ohne Rehabilitationspo-
tential, kardiovaskuldre u. a. Begleiterkrankungen.

Dariiber hinaus kdnnen die im Folgenden (s. I11.3.1 — 1I11.3.4)

genannten Befunde, Erkrankungen oder Umstéinde das Opera-

tionsrisiko erheblich erhéhen oder den ldngerfristigen Erfolg der

Transplantation in Frage stellen. In begriindeten Ausnahmefillen

kann in solchen Fillen in Abwégung von Dringlichkeit und Er-

folgsaussicht einer Transplantation die interdisziplindre Trans-
plantationskonferenz (s. I11.1) entscheiden, dennoch die Aufnah-
me des Patienten in die Warteliste zu befiirworten.

Da solche Entscheidungen fiir die Weiterentwicklung der Richt-

linie von Bedeutung sein konnen, ist die Stindige Kommission

Organtransplantation besonders in den im Folgenden genannten

Fillen unverziiglich von der Entscheidung der Aufnahme in die

Warteliste zu unterrichten:

—  Schédlicher Substanzgebrauch und Abhéngigkeitssyndro-
me ohne ausreichende Karenzzeit (s. 111.3.1);

—  bosartige Erkrankungen ohne ausreichendes rezidivfreies
Intervall (s. 111.3.2);

—  Lungenversagen mit invasiver Beatmung oder extrakorpo-
ralem Lungenersatz ohne vorherige Aufnahme in die War-
teliste (s. 111.3.3);

—  Besiedlung mit bestimmten therapieresistenten Krank-
heitserregern (s. 111.3.4).
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Hierzu kann folgendes Formblatt* verwendet werden:

Unterrichtung der Stindigen Kommission Organtransplantation

iiber eine Abweichung von der Beschrénkung der Aufnahme in die Warteliste

4ONNg
MMER

&

Q,‘EX’ nach den Richtlinien fir die Wartelistenfilhrung und die Organvermittlung
T

IRZ gem. § 16 Abs. 1 5. 1 Nr. 2 und 5 TPG

Transplantationszentrum

Ansprechpartner

Telefon

Fax

E-Mail-Adresse

Geburtsjahr des Patienten / Initialen

ET-Nr. (falls vorhanden)

Datum der Meldung

Sachverhalt / kurze Erlduterung

Betreffendes Organ: [Zutreffendes bitte ankreuzen]
|:| Herz | Leber [C] Pankreas

[l Lunge ] Niere ] Darm

Mitzusendende Dokumente: [ohne diese Dokumente ist keine Bearbeitung méoglich]

Protokoll der Transplantationskonferenz
Schriftliche Begriindung der Entscheidung der Transplantationskonferenz

Aktueller Arztbrief

7 SN s R e [ 1 |

Sonstiges (Pathologie-Befund, Prognosebeurteilung Tumorboard, etc.)

per Post an: Bundesadrztekammer, Geschéaftsstelle Transplantationsmedizin
Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

per Fax an: 030 / 400 456 - 668

per E-Mail an: transplantationsmedizin@baek.de

Aus datenschutzrechtlichen Griinden bitten wir um Zusendung von Patientendaten ausschliefilich per Post oder Fax
oder alternativ in anonymisierter Form per E-Mail.

4 Das Formblatt ist auf der Homepage der Bundesérztekammer abrufbar unter folgendem Link: http://www.baek.de/Abweichungsmeldung
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l11.3.1 Schédlicher Substanzgebrauch und

Abhangigkeitssyndrome

Fiir eine Lungentransplantation relevante schddliche Substanzen
sind v. a. der Tabakrauch, Cannabis, Alkohol, Kokain, Opiate
u. a. psychoaktive Substanzen mit Abhédngigkeitspotential.

Zur Beurteilung eines moglichen schidlichen Gebrauchs bzw.
Abhingigkeitssyndroms, der Bereitschaft und der Fahigkeit des
Patienten, sich an Behandlungsabsprachen zu halten, wird eine
Stellungnahme (Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und Psy-
chotherapie, Facharzt fir Psychiatrie und Psychotherapie oder
Psychologischer Psychotherapeut, jeweils mit hinreichender Er-
fahrung im Bereich der Transplantationspsychologie/psychosoma-
tik/psychiatrie), unter Beriicksichtigung der aktuell vorhandenen
Laborparameter zum Nachweis der entsprechenden schidlichen
Substanz eingeholt. Diese Stellungnahme enthélt auch Vorschlage
zur weiteren suchttherapeutischen Betreuung und Behandlung.

Es sollen psychotherapeutische Hilfestellungen, z. B. ambulante
oder stationdre Tabakrauch- oder Alkoholentwéhnungsprogram-
me, ggf. bei Tabakrauchen auch medikamentdse Unterstiitzungs-
verfahren (z. B. Nikotinersatzpriparate, Bupropion, Vareniclin)
angeboten werden. Diese Patienten sollten nach erfolgreicher The-
rapie die Moglichkeit bekommen, am jeweiligen Zentrum fiir die
Transplantation erneut beurteilt zu werden. Bei der psychischen
Untersuchung sollen dem Patienten auch mogliche Ansprech-
partner im Falle spéterer Belastungssituationen, z. B. wéihrend der
Wartezeit oder unmittelbar nach Transplantation, genannt werden.
Der Ausschluss von der Transplantation aufgrund von fortbeste-
hendem Konsum von Suchtmitteln ist in der Regel voriiberge-
hender Natur. Sollte ein anamnestisch festgestellter schiadlicher
Substanzgebrauch bzw. ein Abhédngigkeitssyndrom (z. B. Rau-
chen, Alkohol, andere schidliche Substanzen) vorliegen, erfolgt
die Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn der Patient fiir
mindestens 6 Monate Abstinenz eingehalten hat. Die Verantwor-
tung der Beurteilung der Abstinenz liegt beim Transplantations-
zentrum. Der Nachweis ist laborchemisch zu unterstiitzen. Als
Laborparameter zur Beurteilung fortgesetzten Rauchens dient
der Nachweis von Cotinin im Serum oder Urin, zur Beurteilung
des Alkoholkonsums dienen Ethylglucuronid im Urin oder Phos-
phatidylethanol im Blut. In gleicher Weise helfen Urinmetaboli-
te beim Nachweis des schéddlichen Gebrauchs (bzw. Abhdngig-
keitssyndroms) anderer schidlicher Substanzen ebenso wie die
toxikologische Analyse ungebleichter Haarproben ausreichender
Lénge. Patienten mit schidlichem Gebrauch und Abhéngigkeits-
syndrom in der Vorgeschichte sollen nur bei negativem laborche-
mischem Nachweis der entsprechenden Substanzen in die War-
teliste aufgenommen werden. Labor- und Verhaltenskontrollen
sollen bei schiadlichem Gebrauch bzw. Abhangigkeitssyndromen
in der Vorgeschichte auch in der Warteliste mindestens jéhrlich
erfolgen. Bei Hinweis auf fortgesetzten Konsum schidlicher
Substanzen ist der Patient ,,nicht transplantabel (NT) zu melden
und erneut zu evaluieren. Diese Evaluation beinhaltet eine erneu-
te transplantationsbezogene psychologische Diagnostik und ggf.
therapeutische Intervention.

.3.2 Bosartige Erkrankungen

Ein kurzes rezidivfreies Intervall ist bei Patienten mit bosartigen
Tumorerkrankungen in der Vorgeschichte mit einem hohen Riick-
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fallrisiko nach Transplantation verbunden. Patienten ohne ausrei-
chend langes rezidivfreies Intervall sollen nicht in die Warteliste
aufgenommen werden. Die Dauer des notwendigen rezidivfreien
Intervalls ist bei den verschiedenen bdsartigen Tumoren unter-
schiedlich. Ein 2-jdhriges rezidivfreies Intervall ist bei Tumor-
erkrankungen mit niedrigem (d. h. hochstens 10 %igem) Rezidiv-
risiko, wie z. B. bei lokalisiertem Nicht Melanom-Hauttumor,
ausreichend.

Bei anderen Patienten, v. a. solchen mit bosartigen Erkrankun-
gen des blutbildenden Systems, der Bronchien, der Nieren, der
Blase und der Mamma sowie mit Sarkomen, Melanomen und mit
multiplem Myelom ist ein 5-jahriges rezidivfreies Intervall er-
forderlich.

Grundsitzliche Voraussetzung fiir die Aufnahme von Patienten
mit bosartigen Tumorerkrankungen in der Anamnese in die War-
teliste ist die prognostische Stellungnahme einer Tumorkonfe-
renz.

Das multifokale Adenokarzinom der Lunge (vormals broncho-
alveoldres Karzinom) stellt in jedem Fall und unabhéngig vom
rezidivfreien Intervall eine Einschrankung der Aufnahme in die
Warteliste dar.

Bei Patienten mit multifokalem Adenokarzinom der Lunge und
solchen mit anderen bosartigen Erkrankungen des Respirations-
trakts in der Vorgeschichte muss vor der Aufnahme in die Warte-
liste und durch regelméafBige Kontrollen wihrend der Wartezeit
extrapulmonales Tumorwachstum (inkl. mediastinaler Lymph-
knoten) mit geeigneten diagnostischen Verfahren ausgeschlossen
werden.

3.3 Akutes Lungenversagen mit invasiver Beatmung oder

extrakorporalem Lungenersatz

Patienten mit akutem Lungenversagen (z. B. schwere Pneumo-
nie, akutes Atemnotsyndrom (ARDS)), die intensivmedizinisch
durch invasive Beatmung oder extrakorporalen Organersatz
(z. B. ECMO) behandelt werden, haben eine geringere Erfolgs-
aussicht als solche Kandidaten ohne maschinelle Unterstiitzung.
Dies gilt auch fiir Patienten mit begleitender chronischer Lungen-
erkrankung, die ein zusitzliches akutes Atemversagen erleiden
und daraufhin durch invasive Beatmung oder extrakorporalen
Organersatz behandelt werden.

Diese Patienten konnen fiir die Lungentransplantation in der Regel
nicht vollstdndig vorbereitet und evaluiert werden, wenn sie nicht
vor Beginn der intensivmedizinischen Behandlung bereits in die
Warteliste aufgenommen wurden. Die individuelle Entscheidung
zur Aufnahme solcher bisher nicht gelisteter Kandidaten in die
Warteliste trifft die interdisziplindre Transplantationskonferenz.

.3.4 Besiedlung oder Infektion mit therapieresistenten

Krankheitserregern

Eine Besiedlung der Atemwege mit gegen verfiigbare Antiin-
fektiva resistenten Krankheitserregern ist mit einer erhohten
Sterblichkeit der Empfanger verbunden. Zu den hierbei klinisch
relevanten Erregern zdhlen Burkholderia cenocepacia, multi-
resistente Nonfermenter (wie Carbapenemase-bildender Acine-
tobacter baumannii), Carbapenemase-bildende Enterobakterien
(z. B. Klebsiella spp.), sowie bestimmte atypische Mykobakte-
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rien (v. a. Mycobacterium abscessus) oder seltene Pilze (Muco-
murales). Infektionen mit diesen Erregern miissen medikamentds
behandelbar und durch Lungentransplantation sanierbar sein.
Bei Nachweis dieser Erreger ohne aktuelle Zeichen der Infektion
im Sinne einer Besiedlung kann die interdisziplindre Transplan-
tationskonferenz bei sorgfiltiger Abwégung und Fehlen anderer
Risikofaktoren die Aufnahme in die Warteliste beflirworten. In
dieser Situation ist eine infektiologische Stellungnahme fiir die
Empfehlung einer antimikrobiellen Therapie im Rahmen der
Transplantation erforderlich.

Patienten mit nicht kontrollierbaren systemischen Infektionen
durch die oben genannten Erreger sind nicht in die Warteliste
aufzunehmen (s. 111.4).

li.4 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme
in die Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste
gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien (s. Allgemei-
ner Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die Organ-
vermittlung, I).

Dariiber hinaus sind speziell bei der Lungentransplantation Infek-
tionen mit hoch-virulenten und multiresistenten Erregern (z. B.
Burkholderia cenocepacia) mit manifester Erkrankung (z. B.
Sepsis) oder ungeniigend therapeutisch kontrollierte Infektionen
Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste.
Ferner stellt die aktive Tuberkulose eine Kontraindikation dar.

1.5 Beurteilung der Dringlichkeit und Erfolgsaussicht einer
Transplantation

Da sich fiir Patienten mit hochgradiger, irreversibler Einschrén-
kung des respiratorischen Systems die Wahrscheinlichkeit des
Versterbens in der Warteliste zur Lungentransplantation indivi-
duell erheblich unterscheidet und auch prioperative Faktoren das
Ergebnis nach Transplantation beeinflussen, wird das Mal fiir
Dringlichkeit und Erfolgsaussicht der Transplantation nach dem
LAS berechnet. Diesem liegen Kriterien zugrunde, mit deren Hilfe
eine Abschitzung der Prognose des Krankheitsbildes moglich ist.

111.6 Kriterien fiir die Lungenallokation

111.6.1 Algorithmus fiir die Lungenallokation

Die Allokation von Spenderorganen erfolgt fiir alle transplanta-
blen Patienten zunéchst nach Blutgruppe und Korpergrofie. Kom-
men danach mehrere Patienten als Empfanger in Betracht, wird
nach dem hochsten LAS-Wert alloziert. Wenn zwei Patienten
ein identischer LAS zugeordnet wird, entscheidet im Falle eines
Organangebots die langere aktive Wartezeit.

l1.6.1.1  Blutgruppenidentitdt und -kompatibilitat im AB0-System

Um eine Benachteiligung von Kandidaten mit seltenen Blutgrup-

pen (B, AB) zu vermeiden, wird von einer stringenten blutgrup-
penidentischen Allokation abgewichen:
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Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich nach den folgen-

den Regeln:
1.  Die Allokation erfolgt zundchst nach folgenden Blutgrup-
penregeln:
Spender Empfanger
Blutgruppe Blutgruppe
0 0,B
A A, AB
B B
AB AB
2.  Falls eine Allokation nach den Regeln zu Nummer 1 nicht
moglich ist, erfolgt die Allokation blutgruppenkompatibel
wie folgt:
Spender Empfanger
Blutgruppe Blutgruppe
0 0,A,B,AB
A A, AB
B B, AB
AB AB
612  GroRenkompatibilitat

Die Groflenkompatibilitit wird nach Grofle und Geschlecht er-
mittelt. Aus Grofle und Geschlecht wird bei der Vermittlungsstel-
le die totale Lungenkapazitéit (TLC) von Spenderund Empfianger-
lungen errechnet.

Das Lungenvolumen bei potentiellen Empfdangern mit fortge-
schrittenen Lungenerkrankungen weicht gelegentlich erheblich
von den Normwerten ab. Bei idiopathischen Lungenfibrosen ist
das Lungenvolumen héufig unterdurchschnittlich niedrig, wah-
rend es beim Lungenemphysem grofer als der vorhergesagte
Normwert sein kann. Deshalb kann bei potentiellen Empfangern
zur Ermittlung der Gro8enkompatibilitit die TLC auch gemessen
werden. Diese wird dann gemessene TLC (actual TLC = aTLC)
genannt. Bei deutlichen Abweichungen von der vorhergesagten
TLC kann der Vermittlungsstelle die gemessene TLC des Emp-
fangers angegeben werden.

Die TLC kann klinisch mit der Ganzkorperplethysmographie, al-
ternativ mit der Heliumverdiinnungsmethode gemessen oder mit
bildgebenden Verfahren abgeschétzt werden. Die Ganzkorper-
plethysmographie ist das Verfahren der Wahl, sie ist aber nicht
bei allen Transplantationskandidaten durchfiihrbar. Bei der CT-
Volumetrie sind Abweichungen durch die liegende Kdrperposi-
tion zu erwarten, es ist auf eine Aufnahme in maximaler Einat-
mung zu achten, da sonst das Lungenvolumen unterschitzt wird.
Bei Kindern unter 6 Jahren soll grundsitzlich eine gemessene
TLC-Bestimmung erfolgen.

Fiir Spenderlungen werden grundsétzlich die berechneten Norm-
werte der TLC verwendet. Eine Spenderlunge gilt als gréBen-
kompatibel, wenn die berechnete TLC des Spenders bis zu 10 %
geringer oder bis zu 20% groBer als die berechnete oder korri-
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gierte TLC (kTLC) des Empfingers ist. Die korrigierte TLC
entspricht dem Mittelwert aus der gemessenen und der berech-
neten TLC (predicted TLC = pTLC). Die Entscheidung, ob die
korrigierte oder die berechnete TLC verwendet wird, obliegt der
Transplantationskonferenz.

Fir potentielle Empfianger mit kleinen Lungenvolumina
(vorhergesagte oder gemessene TLC < 5 L), bei denen eine
Lungenlappen-Transplantation geplant ist, kann eine deutlich
groflere Lunge zugewiesen werden. In diesem Fall hat das Spen-
derprofil keine maximale TLC. Die Planung einer grof3enredu-
zierten Transplantation in Form einer Lungenlappen Transplanta-
tion ist im Empféngerprofil explizit zu erwdhnen.

l1.6.1.3  Status ,nicht transplantabel” (NT)

Fiir den Fall, dass ein Patient derzeit nicht transplantabel ist, muss
er der Vermittlungsstelle als ,,NT*“ gemeldet werden. Das Trans-
plantationszentrum hat den Gesundheitszustand des Patienten
im Status ,,NT“ in regelméBigen Abstdnden — mindestens aber
jéhrlich — zu tber priifen. Ist der Patient dauerhaft nicht mehr
transplantabel, ist er aus der Warteliste abzumelden. Wird ein Pa-
tient im NT-Status wieder als transplantabel eingestuft, ist eine
Aktualisierung der LAS- und LASplus-Parameter notwendig.
Die fiir die Berechnung des LAS notwendigen Werte und auch
die LASplus-Parameter behalten nach Anlage 2 ihre zeitliche
Giiltigkeit, solange zwischenzeitlich keine erhebliche Verdnde-
rung des Gesundheitszustands (s. Anlage 5) eingetreten ist.

I11.6.2
111.6.2.1

Der Lung-Allocation-Score (LAS)
Berechnung des LAS

Der LAS wird von der Vermittlungsstelle wie folgt berechnet
(s. Anlage 6):

1. Berechnung der Uberlebenswahrscheinlichkeit in der War-
teliste fiir das folgende Jahr;

2.  Berechnung des Wartelistenindex;

3. Berechnung der Uberlebenswahrscheinlichkeit fiir das ers-
te Jahr nach Transplantation;

4.  Berechnung des Uberlebensindex nach Transplantation;

5.  Kalkulation des LAS-Rohwertes.

6.  Der endgiiltige LAS errechnet sich durch Normalisierung

des LAS-Rohwertes auf eine Skala von 0 bis 100.

Der individuelle LAS-Wert eines Patienten kann im Internet
iiber den sog. ,,LAS-Calculator der Vermittlungsstelle berechnet
werden.

622  Kinder und Jugendliche

Der LAS ist nur fir Empfénger ab 12 Jahren verifiziert. Daher
erfolgt die Allokation bei Kindern bis 12 Jahren abweichend: Fiir
sie wird ein LAS von 100 angenommen.

Bei Kindern und Jugendlichen bestehen besondere anatomische
Brustkorb- und Lungen- Grofenverhéltnisse. Um eine Benach-
teiligung dieser Patientengruppe zu vermeiden, werden Trans-
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plantate von Spendern unter 18 Jahren nach folgendem Schema

alloziert:

Spenderalter < 12 Jahre

Spenderalter 12 - 17
Jahre

1. Prioritat Empfanger

Empfangeralter < 12
Jahre

Empféangeralter 12 - 17
Jahre

2. Prioritat Empfanger

Empfangeralter 12 - 17
Jahre

Empféngeralter < 12
Jahre

3. Prioritat Empfanger

Empfangeralter > 18
Jahre

Empfangeralter > 18
Jahre

l.6.2.3  Kombinierte Organtransplantationen

Im Falle kombinierter Organtransplantationen von Lungen mit

anderen Organen gelten folgende Regeln:

1.  Patienten mit geplanter Herz-Lungentransplantation haben
Vorrang in der Allokation vor Patienten mit isolierter Herz-
oder isolierter Lungentransplantation.

Patienten mit geplanter Herz-Lungentransplantation wer-
den nicht nach dem LAS, sondern nach den Regelungen
fiir die Herz- und Herz-Lungentransplantation alloziert.

Fiir andere kombinierte Lungentransplantationen mit nicht-
renalen Organen beruft die Vermittlungsstelle auf Antrag
des Transplantationszentrums eine Sachverstdndigengrup-
pe (s. I11.8) ein, um zu kldren, welcher LAS zuerkannt wird.
Im Falle einer kombinierten Leber-Lungentransplantation
wird zusétzlich eine medizinische Beurteilung tiber die
Dringlichkeit der Lebertransplantation durch die Vermitt-
lungsstelle eingeholt.

Patienten, die in die Warteliste flir eine kombinierte
Lungen-Nierentransplantation aufgenommen werden, kon-
nen simultan oder sequentiell nierentransplantiert werden.
Die Transplantation der Niere sollte bevorzugt sequentiell
erfolgen.

1.6.24  Extrakorporale Lungenersatzverfahren

Bei Patienten mit einem extrakorporalen Lungenersatzverfahren
werden bei der erstmaligen Berechnung des LAS und wéhrend
der ersten 6 Tage danach der Sauerstoffbedarf in Ruhe (Fluss
in 1/min oder Sauerstoffkonzentration in %), eine eventuelle
Beatmung und der letzte arterielle Kohlendioxid-Partialdruck
(p,CO,) unmittelbar vor Anschluss an das extrakorporale Ver-
fahren beriicksichtigt. Bei einer Re-Evaluation/Aktualisierung
ab dem 7. Tag sind die aktuellen Werte des Sauerstoftbedarfs,
der Beatmungsnotwendigkeit und des p,CO, zu verwenden
(s. Anlage 5).
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[116.2.5  LAS in Ausnahmefllen (eLAS)

Entspricht im Einzelfall der errechnete LAS nicht dem klinischen
Krankheitsbild (z. B. idiopathische pulmonale Hypertonie, kom-
binierte Organtransplantationen, seltene Erkrankungen ohne Er-
wihnung in der LAS-Diagnoseliste, s. Anlage 4) eines Patienten,
begriindet das Transplantationszentrum in einem Antrag an die
Vermittlungsstelle einen angemessenen LAS in diesem Ausnah-
mefall. Hierfiir legt die Sachverstdndigengruppe (s. 111.8) fiir die
Vermittlungsstelle fest, ob der beantragte LAS (sog. exceptional
LAS, eLAS) im individuellen Fall zuerkannt wird.

Basierend auf diesen durch die Sachverstindigengruppe be-
urteilten Ausnahmefillen werden — wenn medizinisch sinnvoll
und aufgrund der Datenlage moglich — Vorschlidge zur Weiter-
entwicklung des LAS erarbeitet, die der Stindigen Kommission
Organtransplantation (zur Ergdnzung dieser Richtlinie) vorgelegt
werden.

16.2.6  Aktualisierung der LAS-Parameter

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, die fiir den LAS
erforderlichen Parameter der Wartelistenpatienten fiir die Patien-
ten mit einem LAS 50 und hoher 14-tdgig bzw. fiir Patienten mit
einem LAS unter 50 mindestens vierteljdhrlich neu zu melden.
Diese Aktualisierungsintervalle gelten auch fiir Patienten, denen
ein LAS in Ausnahmefillen zugeteilt wurde. Fiir die Meldung
bei der Vermittlungsstelle ist die Erhebung des aktuellen Ge-
sundheitszustandes erforderlich. Der Zeitpunkt der Erhebung
dieses aktuellen Gesundheitszustands mit Bestimmung der LAS-
Parameter kann bis zu 4 Wochen bei Patienten mit einem LAS <
50 und bis zu 7 Tage bei einem Patienten mit einem LAS > 50
vor der Meldung zuriickliegen. Eine erhebliche Verdnderung des
Gesundheitszustands und damit eine Anderung der Dringlichkeit
oder der Erfolgsaussicht der Transplantation erfordert eine unver-
ziigliche neue Erhebung und Meldung der aktualisierten Daten
an die Vermittlungsstelle (s. Anlage5). Eine erhebliche Verdnde-
rung des Gesundheitszustandes mit LAS-relevanten Parametern
umfasst z. B. Beginn oder Beendigung der Beatmung, Einsatz
oder Entfernung eines extrakorporalen Verfahrens und die Verdn-
derung des titrierten Sauerstoffbedarfs um mehr als 1 1/min. Der
LAS eines Empfingers wird auf den Wert 0 gesetzt, falls mehr als
90 Tage bei einem LAS < 50, bzw. 14 Tage bei einem LAS > 50
nach letzter Meldung keine Folgemeldung erfolgt. Gleiches gilt
flir Patienten, denen ein eLAS zuerkannt wurde.

11.6.3 Weiterentwicklung des Allokationsmodells

Bei jeder Erhebung des aktuellen Gesundheitszustandes zur
Meldung an die Vermittlungsstelle sind alle verfiigbaren LAS-
Parameter (s. Anlage 1) im vorgeschriebenen Zeitraum komplett
zu erheben, zu dokumentieren und der Vermittlungsstelle zu
tibermitteln. Dies gilt auch fiir die zusétzlich erhobenen Parame-
ter (sog. LASplus-Parameter, s. Anlage 3).

Die Transplantationszentren sind aulerdem verpflichtet, der Ver-
mittlungsstelle die fiir die Berechnung der Wartelistensterblich-
keit, des Ein-Jahres-Uberlebens und zur Weiterentwicklung des
LAS erforderlichen Daten bei der Aufnahme in die Warteliste
und wihrend der Wartezeit vierteljahrlich mitzuteilen. Nach der
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Transplantation wird der Vermittlungsstelle das Uberleben des
Empféngers nach 90 Tagen, nach einem Jahr und dann jéhrlich
von den Transplantationszentren mitgeteilt.

Durch Analyse aller genannten Daten soll der LAS in Zukunft
weiterentwickelt werden.

.7 Bestimmung der Einzelparameter des LAS

Zur Bestimmung des LAS sind folgende apparative Zusatzunter-
suchungen erforderlich:

—  Blutgasanalyse (BGA)

— Spirometrie

— ggf. Rechtsherzkatheter (RHK)

—  O6MWT

— Laboruntersuchung (v. a. Kreatinin).

Die Durchfiihrung der Testverfahren zur Ermittlung der fiir den

LAS notwendigen Parameter ist in Anlage 5 ausgefiihrt.

Zur Dokumentation des aktuellen Gesundheitszustandes des Pa-

tienten konnen neben den Befunden o. g. Untersuchungen z. B.

folgende Unterlagen (s. auch Anlage 5) herangezogen werden:

—  Arztbrief

— arztliche Dokumentation, Pflegedokumentation

—  Laborberichte

—  Befundberichte (z. B. feingewebliche Untersuchungen,
bildgebende Verfahren, konsiliarische Untersuchungen)

—  Beatmungs- und/oder ECMO-Protokoll.

Bei fehlenden Werten wird entweder ein LAS von 0 ausgegeben
oder es werden sogenannte Vorgabewerte eingesetzt (s. Anla-
ge 2). In Zweifelsfillen bei der Eingabe kann die Sachverstandi-
gengruppe (s. I11.8) eingeschaltet werden.

Dem Transplantationszentrum obliegt die Verantwortung einer
sorgfaltigen Archivierung der Quelldokumente. Die Verant-
wortung fiir die Vollstdndigkeit und Korrektheit der Daten liegt
ebenfalls beim verantwortlichen Transplantationszentrum. Ein
namentlich benannter, zustdndiger Arzt bestdtigt durch seine
Unterschrift die Korrektheit der an die Vermittlungsstelle iiber-
mittelten Daten.

Bei der Eingabe numerischer Daten wird die Plausibilitdt und
Vollstandigkeit auf Grundlage der zuldssigen Grenzwerte elekt-
ronisch durch die Vermittlungsstelle gepriift.

1.8 Sachverstandigengruppe Lungentransplantation

Die Sachverstindigengruppe Lungentransplantation besteht aus
6 in der Lungentransplantation und in der Anwendung von Lun-
genunterstiitzungssystemen erfahrenen Arzten (3 Herz-/Thorax-
Chirurgen und 3 Pneumologen) aus verschiedenen Zentren im
Bereich der Vermittlungsstelle.

Die Mitglieder der Sachverstédndigengruppe werden von der
Standigen Kommission Organtransplantation benannt und von
der Vermittlungsstelle zur Beurteilung von Ausnahmefillen he-
rangezogen (s. [11.6.2.5). Damit die Vermittlungsstelle die Sach-
verstdndigengruppe beauftragen kann, muss der Patient der
Vermittlungsstelle durch das Transplantationszentrum als trans-
plantabel gemeldet werden.
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Die Sachverstindigengruppe Lungentransplantation trifft ihre
Entscheidung mehrheitlich durch mindestens 3 iibereinstimmen-
de Voten, wobei Sachverstindige keine Patienten aus dem eige-
nen Zentrum beurteilen.

Jedes Votum wird schriftlich begriindet und durch die Vermitt-
lungsstelle dokumentiert. Die Entscheidung der Sachverstiandi-
gengruppe ist verbindlich. Die Stellungnahme der Sachver-stin-
digengruppe wird der Stdndigen Kommission Organtransplanta-
tion von der Vermittlungsstelle zugeleitet.

Nach Ablehnung durch die Sachverstindigengruppe kann ein
weiteres Verfahren eingeleitet werden, wenn neue entscheidungs-
relevante Daten vorliegen.

Der LAS muss aktualisiert werden, wenn der Zustand des Pa-
tienten die getroffene Ausnahmeentscheidung nicht mehr begriin-
det. Der aktualisierte LAS in diesem Fall ersetzt dann den eLAS,
selbst wenn dessen Giiltigkeit noch nicht abgelaufen ist.
Basierend auf diesen durch die Sachverstindigengruppe beurteil-
ten Ausnahmefillen werden Vorschlige zur Weiterentwicklung
des LAS erarbeitet, die dann bei Bedarf in die Richtlinien ein-
gearbeitet werden.

11.8.1 Evaluation der Entscheidungen der
Sachverstandigengruppe

Die Entscheidungen der Sachverstandigengruppe sollen von der
Vermittlungsstelle fortlaufend dokumentiert und evaluiert wer-
den. Dariiber ist der Stindigen Kommission Organtransplanta-
tion regelmiBig, jedenfalls jahrlich zu berichten, um ggf. neue
Erkenntnisse zeitnah in die Richtlinien einzuarbeiten. Die Trans-
plantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fiir
die Evaluation der Entscheidungen notwendigen Daten zu iiber-
mitteln.

1.9 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fiir die
Einschrinkung der Vermittlungsfihigkeit von Spenderorganen
(s. Allgemeiner Teil der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung
und die Organvermittlung, 11.4.2).

.10 Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
arztekammer am 07.11.2017 in Kraft.

v ANLAGEN

Anlage 1: Parameter zur Berechnung des Lung-Allocation-Score
(LAS-Parameter)

— Grofle

— Gewicht

— Geburtsdatum

—  Diagnose der Lungenerkrankung
— Funktioneller Status
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Diabetes

Beatmung

Sauerstoffbehandlung
Sauerstoffbedarf in Ruhe

Forcierte Vitalkapazitit

Systolischer pulmonal-arterieller Druck
Mittlerer pulmonal-arterieller Druck
Pulmonal-kapilldrer Verschlussdruck
Kohlendioxid-Partialdruck
Maximaler Kohlendioxid-Partialdruck
Minimaler Kohlendioxid-Partialdruck
Kohlendioxid-Partialdruck, Anstieg
6-Minuten-Gehtest

Kreatinin
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Anlage 2: Ubersicht der Vorgabewerte (LAS-Parameter)
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LAS-Parameter Erhebungsintervalle Vorgabewert
LAS <50 LAS 50 und hoher
1 Grosse (cm) Verpflichtend Verpflichtend Verpflichtend
2 Gewicht (kg) Verpflichtend Verpflichtend Verpflichtend
3 Geburtsdatum Verpflichtend Verpflichtend Verpflichtend
4 Diagnose Verpflichtend Verpflichtend Wenn fehlend LAS=0
5 Funktioneller Status (keine, leichte, volle | Maximal 4 Wochen vor Meldung | Maximal 7 Tage vor Meldung Wenn fehlend LAS=0
Unterstitzung)
6 Diabetes (unbekannt, insulinabhangig, Maximal 4 Wochen vor Meldung | Maximal 7 Tage vor Meldung Kein Diabetes
nicht insulinabhéngig, kein)
7 Beatmung (keine, CPAP, BiPAP, kontinu- | Maximal 4 Wochen vor Meldung | Maximal 7 Tage vor Meldung Wenn fehlend LAS=0
ierlich invasiv, intermittierend invasiv)
8 Sauerstoffbehandlung (keine, in Ruhe, Maximal 4 Wochen vor Meldung | Maximal 7 Tage vor Meldung Kein Sauerstoff-bedarf
nur nachtlich, nur bei Belastung)
9 Sauerstoffbedarf in Ruhe (Sauerstoff- Maximal 4 Wochen vor Meldung | Maximal 7 Tage vor Meldung 0
konzentration in % oder Fluss in I/min)
10 Forcierte Vitalkapazitéat (% des Soll- Maximal 4 Wochen vor Meldung | Maximal 7 Tage vor Meldung 150
wertes)
1 Systolischer pulmonalarterieller Druck Maximal 1 Jahr vor Erstmeldung, | Maximal 1 Jahr vor Erstmeldung, kei- | 20
(mmHg) keine Wdh. bei Folgemeldung ne Wdh. bei Folgemeldung notwendig
notwendig
12 Mittlerer pulmonalarterieller Druck Maximal 1 Jahr vor Erstmeldung, | Maximal 1Jahr vor Erstmeldung, keine | 15
(mmHg) keine Wdh. bei Folgemeldung Wdh. bei Folgemeldung notwendig
notwendig
13 Pulmonal-kapillarer Verschlussdruck Maximal 1 Jahr vor Erstmeldung, | Maximal 1 Jahr vor Erstmeldung, kei- | 5
(mmHg) keine Wdh. bei Folgemeldung ne Wdh. bei Folgemeldung notwendig
notwendig
14 p,CO,° (mmHg) Maximal 4 Wochen vor Meldung | Maximal 7 Tage vor Meldung 40
15 Maximaler p,CO, (mmHg) In den letzten 3 Monaten In den letzten 3 Monaten 40
16 Minimaler p,CO, (mmHg) In den letzten 3 Monaten In den letzten 3 Monaten 40
17 p.CO, Trend (%) zwischen hochstem Wird automatisch berechnet Wird automatisch berechnet 0
und niedrigstem p,CO,
18 6-Minuten-Gehstrecke (MWT) (m) Maximal 4 Wochen vor Meldung | Maximal 7 Tage vor Meldung 46
19 Kreatinin (mg/dI) Maximal 4 Wochen vor Meldung | Maximal 7 Tage vor Meldung 10

Anlage 3: Zusétzliche Parameter zur Erhebung (LASplus-Parameter)

Datum der Intubation
Sauerstoffpartialdruck
Standard-Bikarbonat
pH

Herzindex

Diastolischer pulmonal-arterieller Druck

Zentraler Venendruck
Ein-Sekunden-Kapazitét
Héamoptysen

Infektion

i. v.-Vasopressoren

i. v.-Inotropika
Systemische Prostanoide

° Bei allen in der Richtlinie geforderten Angaben zu Partialdriicken (p,0,, p,CO,) sind Blut-
gaswerte aus arteriellem Vollblut oder aus arterialisiertem Kapillarblut zu verwenden. Werte
vendser Blutproben oder transkutaner Messungen diirfen nicht angegeben werden.
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— Maximales Kreatinin
— Minimales Kreatinin
— Gesamt-Bilirubin

— Maximales Bilirubin
— Minimales Bilirubin

— Thrombozyten

— International normalized ratio (INR)

— C-reaktives Protein
— Minimale
6-Minuten-Gehtests

Sauerstoffsattigung

— Pneumothorax mit Drainage
— Extrakorporale Lungenunterstiitzung
— Datum der Anlage der extrakorporalen Lungenunter-

stlitzung
— Exazerbationen
— Nierenersatzverfahren

— Behandlung auf Intensivstation
— Behandlung auf Intermediate Care Station
— Kombiniertes Transplantationsverfahren

wihrend

des
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Anlage 4: Diagnose der Lungenerkrankungen (LAS-Diagnoseliste)

Die Diagnosegruppen (s. auch Anlage 6) sind wie folgt definiert:

Gruppe A = Obstruktive Lungenerkrankungen (z. B. Emphysem)

Gruppe B = LungengefaBerkrankungen

Gruppe C = Zystische Fibrose oder Antikérpermangelsyndrom
Gruppe D = Restriktive Lungenerkrankungen (z. B. idiopathische Lungenfibrose)

Bezeichnung

Kategorie

Englischsprachige LAS-Diagnose

Kommentar / zu subsumierende Erkrankung /
Ausnahmen

septal defect (asd)

Allergische bronchopulmonale Aspergillose (ABPA) A Allergic bronchopulmonary
aspergillosis
Alpha-1-Antitrypsin-Mangel A Alpha-1-antitrypsin deficiency Homozygoter Alpha-1-Antitrypsin-Mangel (ZZ, 00)
Alveolarproteinose D Alveolar proteinosis Angeborene und erworbene Formen
Amyloidose D Amyloidosis
Andere fibrosierende Lungenerkrankung D Pulmonary fibrosis other - Pleuroparenchymale Fibroelastose
specify cause - Strahlenfibrose
- Desquamative interstitielle Pneumonie (DIP)
- Respiratorische Bronchiolitis mit interstitieller Lungen-
erkrankung (RB-ILD)
- Pulmonale Lymphangiektasie (PL)
- Anderweitig nicht zu klassifizierende diffuse paren-
chymale Lungenerkrankung
ARDS D ARDS / pneumonia Akutes, nicht obstruktives Lungenversagen
Auch: im Kindesalter
Berufserkrankung D Occupational lung disease other - Berryliose
specify - Asbestose
Ausgenommen:
Silikose
Bronchiektasie A Bronchiectasis Ausgenommen:
— Variabler Immundefekt
- Kartagener-Syndrom
- Primare zilidre Dyskinesie
- Bronchiektasie im Rahmen anderer
definierter Lungenerkrankungen
Bronchoalveolares Karzinom / multifokales Adeno- D Bronchoalveolar carcinoma (BAC)
karzinom der Lunge
Bronchopulmonale Dysplasie A Bronchopulmonary dysplasia
Chronisch thrombembolische pulmonale Hypertonie Thromboembolic pulmonary hyper- | Synonym: Pulmonale thromboembolische Erkrankung
(CTEPH) tension
Chronische Pneumonitis des Kindesalters Chronic pneumonitis of infancy
Chronisch obstruktive Lungenerkrankung Obstructive lung disease — COPD ohne Emphysem
— Asthma bronchiale
COPD / Lungenemphysem A COPD / emphysema Auch: Heterozygoter Alpha-1-Antitrypsin-Mangel (SS,
SZ, MZ) oder homozygoter Antitrypsin-Mangel Genotyp
SS
CREST-Syndrom — Pulmonale Hypertonie B CREST - pulmonary hypertension | CREST-Diagnose und
PAPm = 25 mmHg
CREST-Syndrom - Restriktive Verlaufsform D CREST - restrictive CREST-Diagnose mit Lungenfibrose und PAP < 25
mmHg
Ehlers-Danlos-Syndrom A Ehlers-Danlos syndrome
Eisenmenger-Syndrom mit Ventrikelseptumdefekt B Eisenmenger's syndrome: vsd Ausgenommen:
Mit multiplen kongenitalen Anomalien
Eisenmenger-Syndrom mit multipler kongenitaler B Eisenmenger's syndrome: multi Beispiel: Fallot-Tetralogie
Anomalie congenital anomalies
Eisenmenger-Syndrom mit persistierendem Ductus B Eisenmenger's syndrome: persis- Ausgenommen:
arteriosus tent ductus arteriosus (pda) Mit multiplen kongenitalen Anomalien
Eisenmenger-Syndrom mit Vorhofseptumdefekt B Eisenmenger's syndrome: atrial Ausgenommen:

Mit multiplen kongenitalen Anomalien

A4
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Bezeichnung

Kategorie

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Englischsprachige LAS-Diagnose

Kommentar / zu subsumierende Erkrankung /
Ausnahmen

Eisenmenger-Syndrom mit anderer Erkrankung B Eisenmenger's syndrome: other
specify
Eosinophiles Granulom D Eosinophilic granuloma Langerhans-Histiozytose X
Exogen allergische Alveolitis D Hypersensitivity pneumonitis
Fibrokavitére Lungenerkrankung C Fibrocavitary lung disease
Fibrosierende Mediastinitis D Fibrosing mediastinitis
Gemischte Bindegewebserkrankung D Mixed connective tissue disease
Graft-versus-Host-Erkrankung (GvHD) D Graft-vs-host-disease (gvhd) Bronchiolitis-Syndrom nach allogener Stammzelltrans-
plantation
Granulomatdse Lungenerkrankung A Granulomatous lung disease
Hermansky-Pudlak-Syndrom Hermansky Pudlak syndrome
Hypogammaglobulinamie Hypogammaglobulinemia - Agammaglobulindmie
- lgG-Subklassenmangel
- IgA-Mangel
Ausgenommen:
variabler Inmundefekt
Hypoplastische Lungenerkrankung Right hypoplastic lung
Idiopathische pulmonale Hamosiderose Idiopathic pulmonary hemosiderosis | Morbus Ceelen
Idiopathische Lungenfibrose (IPF) Idiopathic pulmonary fibrosis / usual | — Akute interstitielle Pneumonie (Hamman-Rich)
interstitial pneumonitis - Isolierte nicht spezifische interstitielle Pneumonie
(NSIP)
- Kombinierte pulmonale Fibrose und Emphysem
(CPFE) ohne obstruktive Ventilationsstérung
- Telomerasekomplex-Erkrankung
Idiopathische pulmonale Hypertonie (PAH) B Primary pulmonary hypertension Hereditare PAH (z. B. BMPR2-Mutation)
Ausgenommen:
- PAH bei Kollagenosen
- PAH bei HIV
- Eisenmenger-Syndrom
- Portopulmonale Hypertonie
- Pulmonal-venookklusive Erkrankung
— Pulmonale kapillare Himangio-matose
Inhalationstrauma/Verbrennung Inhalation burns / trauma
Kartagener-Syndrom Kartagener's syndrome
Karzinoid-Tumorlets Carcinoid tumorlets Diffuse idiopathische pulmonale neuroendokrine Zell-
hyperplasie
Kongenitale Missbildung Congenital malformation
Konstriktive Bronchiolitis D Constrictive bronchiolitis Ausgenommen:
- Bronchiolitis nach Stammzell-transplantation (GvHD)
- Lungen-Retransplantation/Transplantatversagen
Kryptogen organisierende Pneumonie BOOP
Lungen-Retransplantation/restriktives Transplantat- D Lung re-tx/gf: restrictive — Chronisches Allograft Versagen (CLAD) mit rein re-
versagen striktivem Muster
Lungen-Retransplantation/Transplantatversagen — D Lung re-tx/gf: acute rejection - Akute zellulare Abstofung
akute Abstolung — Antikdrpervermittelte AbstoRung
- Hyperakute vaskulare Abstolung
Lungen-Retransplantation/Transplantatversagen — D Lung re-tx/gf: obliterative - Bronchiolitis-obliterans-Syndrom
obliterative Bronchiolitis bronchiolitis-obstructive - Chronisches Allograftversagen
(CLAD) mit obstruktivem Muster
Lungen-Retransplantation/Transplantatversagen — D Lung re-tx/gf: obliterative - Chronisches Allograftversagen (CLAD) mit restrikti-
restriktive Verlaufsform bronchiolitis-restrictive vem und obstruktivem Muster
Lungen-Retransplantation/Transplantatversagen — D Lung re-tx/gf: obstructive Retransplantation bei obstruktiven

obstruktive Verlaufsform

Atemwegskomplikationen

Ausgenommen:
Bronchiolitis-obliterans-Syndrom
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Bezeichnung

Kategorie

Englischsprachige LAS-Diagnose

Kommentar / zu subsumierende Erkrankung /
Ausnahmen

Lungen-Retransplantation/Transplantatversagen — D Lung re-tx/gf: primary graft failure Primare Graftdysfunktion (PGD)
primares Transplantatversagen
Lungen-Retransplantation/Transplantatversagen — D Lung re-tx/gf: other specify Andere spezifische Formen des Transplantatversagens,
andere z.B.:
- Akute fibrindse organisierende Pneumonie (AFOP)
- Pulmonalvenen-Obstruktion
Lungenretransplantation/Transplantatversagen D Lung re-tx/gf: non-specific Transplantatversagen ohne klare Ursache
unspezifisch
Systemischer Lupus erythematodes Lupus
Lymphangioleiomyomatose (LAM) Lymphangioleiomyomatosis Ausgenommen:
Tuberdse Sklerose
Lymphatische interstitielle Pneumonitis D Lymphocytic interstitial pneumonitis
(LIP)
M.-Wegener-Bronchiektasen A Wegener's granulomabronchiec- Bronchiektasen bei ANCA-assoziierter Vaskulitis
tasis
M.-Wegener-Lungenfibrose D Wegener's granuloma — restrictive | Interstitielle Lungenerkrankung bei ANCA-assoziierter
Vaskulitis
Obliterative Bronchiolitis (nicht Z. n. Lungentrans- D Obliterative bronchiolitis (non- Ausgenommen:
plantation) retransplant) - Bronchiolitis nach Stammzell-transplantation (GvHD)
- Lungen-Retransplantation/ Transplantatversagen
Paraneoplastische Pemphigus-assoziierte Lungen- D Paraneoplastic pemphigus associa-
erkrankung (Castleman Krankheit) ted Castleman’s disease
Polymyositis D Polymyositis Antisynthetase-Syndrom (Anti-Jo-1)
Portopulmonale Hypertonie Portopulmonary hypertension Portale Hypertension mit
PAPm = 25 mm Hg
Primére zilidre Dyskinesie A Primary ciliary dyskinesia Ausgenommen:
Kartagener-Syndrom
Pulmonal vaskulare Erkrankung B Pulmonary vascular disease - Assoziierte PAH mit Kollagenosen
- Assoziierte PAH mit HIV
- Portopulmonale Hypertonie
Ausgenommen:
- Eisenmenger-Syndrom
- Sekundére pulmonale Hypertonie mit schwerer
Lungenerkrankung (FEV, <60 %, FVC <£70%)
— Pulmonal venookklusive \Erkrankung Pulmonale
kapillare Hdmangio-matose
— Idiopathische und chronisch thromboembolische
pulmonale Hypertonie
Pulmonale hyalinisierende Granulome D Pulmonary hyalinizing granuloma
Pulmonale Telangiektasie — pulmonale Hypertonie Pulmonary telengectasia — pulmo- | — Morbus Rendu-Osler-Weber
nary hypertension - Hereditare hamorrhagische Telean- giektasie
- Pulmonale AV-Malformation mit PAPm = 25 mmHg
Pulmonale Telangiektasie, restriktive Verlaufsform D Pulmonary telengectasia — res- - Pulmonale AV-Malformation / hereditare hdmorrhagi-
trictive sche Teleangiektasie mit PAPm < 25 mmHg
Pulmonale thromboembolische Erkrankung B Pulmonary thromboembolic disease | Synonym: Chronisch thrombembolische pulmonale
Hypertonie (CTEPH)
Pulmonale venoocclusive Erkrankung B Pulmonary veno-occlusive disease | Pulmonale kapilldre Hdmangiomatose
Pulmonalstenose Pulmonic stenosis
Rheumatoide Erkrankung D Rheumatoid disease Lungenerkrankung bei rheumatoider Arthritis / chroni-
scher Polyarthritis
Sarkoidose AID Sarcoidosis Kategorie D wenn PAPm =
30 mmHg
Schwachman-Diamond-Syndrom C Schwachman-diamond syndrome

Sekundare pulmonale Hypertonie

Secondary pulmonary hypertension

Schwere pulmonale Hypertonie bei Lungenerkrankung
(PAPm = 35 mmHg) mit FEV, =60 % und FVC = 70%
(andernfalls Grunderkrankung klassifizieren)
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Bezeichnung Kategorie | Englischsprachige LAS-Diagnose | Kommentar / zu subsumierende Erkrankung /
Ausnahmen
Silikose D Silicosis Ausgenommen:
Andere Berufserkrankung (z. B. Berylliose oder Asbes-
tose)
Sjoégren-Syndrom D Sjogren’s syndrome
Sklerodermie — pulmonale Hypertonie B Scleroderma — pulmonary hyper- Diffuse systemische Skle-
tension rose und PAPm = 25 mmHg
Sklerodermie, restriktive Verlaufsform D Scleroderma - restrictive Diffuse systemische Sklerose mit Lungenbeteiligung und
PAPm = 25 mmHg
Surfactant-Protein-B-Mangel D Surfactant protein B deficiency - ABCA3-Defizienz
- Surfactant-Protein-C-Mutation
Teratom D Teratoma
Tuberdse Sklerose A Tuberous sclerosis Bourneville-Pringle-Syndrom
Ausgenommen: Lymphangioleiomyomatose
Variabler Inmundefekt C Common variable immune defi- Ausgenommen:
ciency — Agammaglobulinamie
- lgG-Subklassenmangel
- lgA-Mangel
Zystische Fibrose (Mukoviszidose) C Cystic fibrosis

Anlage 5: Dokumentation und Erhebung der LAS-Parameter

Der Zeitpunkt der Erhebung des aktuellen Gesundheitszustands des Patienten mit Bestimmung der LAS-Parameter kann bei Patienten
mit einem LAS <50 bis zu 4 Wochen, bei Patienten mit einem LAS > 50 bis zu 7 Tagen vor Meldung an die Vermittlungsstelle zuriick-
liegen. Die Erhebung des aktuellen Gesundheitszustandes ist bei ambulantem Patientenkontakt durch einen Arztbrief zu dokumentie-
ren. Der Begriff aktuell bezeichnet das kontinuierliche Vorliegen des Gesundheitszustandes zum Zeitpunkt der Erhebung der Daten fiir
die Meldung bei der Vermittlungsstelle.

Bei allen in der Richtlinie geforderten Angaben zu Partialdriicken (p,O,, p,CO,) sind Blutgaswerte aus artericllem Vollblut oder aus
arterialisiertem Kapillarblut zu verwenden. Werte venoser Blutproben oder transkutaner Messungen diirfen nicht angegeben werden.

GroRe’ (cm) LAS-Parameter

(recipient data: height)

Die Zentren sind angehalten, die KérpergroRe der Patienten einmalig bei Aufnahme in die Warteliste zu erheben. Die KérpergroRe spielt nicht nur bei der Ermittlung
der Soll- und Kennwerte eine Rolle, sondern auch bei der Zuteilung der Organe.

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief, Patientenkurve

Gewicht! (kg) LAS-Parameter

(recipient data: weight)

Die Zentren sollen das Kdrpergewicht am Tag der Erhebung des aktuellen Gesundheitszustandes der Patienten bestimmen. Bei bettldgerigen Patienten kann das
letzte gemessene Gewicht gemeldet werden. Es sind geeichte Waagen zu verwenden und Plausibilitatskontrollen der ermittelten Werte durch die Transplantations-
zentren durchzufiihren. Bei ambulanten Patienten kann die Messung teilbekleidet durchgefiihrt werden. Die ermittelten Werte sollen nicht auf das unbekleidete
Gewicht korrigiert Uibermittelt werden. Das Korpergewicht spielt nicht nur bei der Ermittlung der Kennwerte eine Rolle, sondern ggf. auch bei der Dosisfindung von
Medikamenten.

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief, Patientenkurve

Geburtsdatum’ LAS-Parameter

(recipient data: date of birth)

Nachweis durch: Krankenhausinformation, Arztbrief
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Diagnose der Lungenerkrankung? LAS-Parameter

(diagnosis)

Zu den einzugebenden Diagnosen s. Anlage 4

Nachweis durch: arztliche Dokumentation, feingewebliche Untersuchung, bildgebende Verfahren, genetische und andere laborchemische Untersuchungen, Arztbrief

Funktioneller Status® keine Unterstlitzung leichte Unterstiitzung volle Unterstlitzung LAS-Parameter
(level of assistance with daily
activities)

Die Definition des aktuellen funktionellen Status und Unterstiitzungsniveaus soll sich an etablierten Instrumenten (z. B. Activities of Daily Living (ADL) = Barthel-Index
oder Pflegegrad nach SGB XI) orientieren:
Keine Unterstiitzung: ambulante Patienten maximal mit Pflegegrad 1, Barthel-Index 100;

Leichte/teilweise Unterstiitzung: z. B. ein Patient mit Pflegegrad 2 oder 3, wache Patienten auf Intensiv- oder Intermediate-Care-Station, Barthel-Index > 50 und
<100;
Volle Unterstiitzung: z. B. sedierte Patienten an kontrollierter Beatmung, Pflegegrade 4 und 5, Barthel-Index < 50.

Nachweis durch: arztliche Dokumentation, Pflegedokumentation

Diabetes® Unbekannt insulinabhéngig nicht insulinabhéngig kein Diabetes LAS-Parameter

(diabetes)

Zu dokumentieren ist die Diagnose eines Diabetes mellitus und die Behandlung mit Insulin innerhalb der letzten 24 Stunden vor der Erhebung. Patienten auf Intensiv-
station, die vorlibergehend mit Insulin behandelt werden, sind als kein Diabetes’ zu klassifizieren.

Nachweis durch: arztliche Dokumentation, Arztbrief

Beatmung® Keine CPAP BiPAP kontinuierlich invasiv | intermittierend in- LAS-Parameter
vasiv

(assisted ventilation)

CPAP (Continous Positive Airway Pressure) bedeutet nicht-invasive Beatmung ohne Druckanpassung in der Inspiration; mindestens in den letzten 24 Stunden vor der
Erhebung des aktuellen Gesundheitszustandes fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle. CPAP zur Therapie des Schlaf-Apnoe-Syndroms soll nicht als CPAP bei
der LAS-Evaluation kodiert werden.

BiPAP (bilevel positive airway pressure) bedeutet nicht-invasive Beatmung mit Druckanpassung in der Inspirationsphase; mindestens in den letzten 24 Stunden vor
der Erhebung des aktuellen Gesundheitszustandes. Auch andere Verfahren mit Druckunterstiitzung (z. B. Pressure Support Ventilation) zur Therapie der Lungen-
erkrankung sind als BiPAP zu kodieren. BiPAP zur Therapie des Schlaf-Apnoe-Syndroms soll nicht als BiPAP bei der LAS-Evaluation kodiert werden.

Intermittierend invasive Beatmung bedeutet klinisch dokumentierte Spontanatmungsphasen oder Phasen mit niedriger Druckunterstiitzung (d. h. Gber PEEP-Niveau
weniger als 20 cmH20) im Beatmungs-protokoll in den letzten 24 Stunden vor der Erhebung des aktuellen Gesundheitszustandes. Langzeittracheotomierte Patienten
mit hauslicher Beatmung (auRerklinisch) sollen ebenfalls als ,intermittierend invasiv' beatmet klassifiziert werden.

Patienten an kontinuierlich invasiver Beatmung haben keine dokumentierten Spontanatmungsphasen oder Phasen mit niedriger Druckunterstlitzung im Beatmungs-
protokoll in den letzten 24 Stunden vor der Erhebung des aktuellen Gesundheitszustandes.

Bei Beendigung einer Beatmung muss eine erneute Erhebung des aktuellen Gesundheitszustandes und Meldung bei der Vermittlungsstelle erfolgen. Dies beinhaltet
auch die Durchfiihrung einer erneuten Sauerstofftitration.

Nachweis durch: arztliche Dokumentation mit Indikation zur Beatmung, ggf. Parametereinstellung des Beatmungsgerétes, Patientenkurve, Beatmungsprotokoll

Sauerstoffbehandlung® | kein in Ruhe nur nachtlich nur bei Belastung LAS-Parameter

(supplemental oxygen)

Anzugeben ist die im Alltag verabreichte Sauerstoffbehandlung in den letzten 24 Stunden vor Erhebung des aktuellen Gesundheitszustands zur Meldung bei der
Vermittlungsstelle. Bei ,Sauerstoffbedarf in Ruhe’ muss Sauerstoff iber mehr als 12 Stunden eines Tages verabreicht werden. Geringere Zeiten der Sauerstoffzufuhr
sollen als ,Sauerstoff unter Belastung* oder als ,Sauerstoff zur Nacht' angegeben werden, wenn dieser nur nachtlich verabreicht wird.

Wenn der ermittelte Sauerstoffbedarf (s. u.) als ,0 I/min“ in der Blutgasanalyse titriert wurde, kann dennoch ,Sauerstoffbedarf in Ruhe* angegeben werden, wenn der
im Alltag verabreichte Sauerstoff in den letzten 24 Stunden vor Erhebung mehr als 12 Stunden eines Tages verabreicht wurde. Auch bei der durch die Titration neu
gestellten Indikation zur Sauerstofflangzeittherapie ist ,Sauerstoffbedarf in Ruhe‘ anzugeben.

Die Gabe von Sauerstoff soll als vom Patienten im Alltag in Ruhe und unter Belastung angewendete Sauerstoffmenge dokumentiert werden. Als Belege sollen &rzt-
liche Dokumentationen, Anordnungsbdgen und Patientenkurven die Sauerstoffbehandlung eindeutig auffiihren. Es empfiehlt sich, die vom Patienten im Alltag in Ruhe
und unter Belastung verordnete Sauerstoffmenge zu dokumentieren. Die Sauerstofftherapie ist bei stationéren Patienten durch pulsoxymetrische Messungen regel-
méRig zu kontrollieren. Bei Kontrollen der Sauerstofftherapie z. B. durch Blutgase und Pulsoxymetrie ist die zum Zeitpunkt der Messung verwendete Sauerstoffmenge
jedes Mal eindeutig (und nicht als Bereich) aufzufiihren. Die korrekte gerateseitige Ablesung der Sauerstoffmenge (z. B. am Durchflussmesser) ist herstellerspezifisch
und soll bei den Angaben berlcksichtigt werden.

Nachweis durch: Befundbericht, &rztliche Dokumentation, Patientenkurve
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Sauerstoffbedarf in Ruhe' (Fluss in l/min oder Sauerstoffkonzentration in %) LAS-Parameter

(min oxygen for §,0, 2 90 % at rest)

Gemeint ist hier der titrierte Sauerstoffbedarf in Ruhe, der benétigt wird, um einen Sauerstoffpartialdruck (p,O,) von mindestens 60
mmHg zu erreichen. Die Sauerstoffflussrate unter Belastung oder nachts ist nicht anzugeben (s. Sauerstoﬁbef]andlung).

Bei jeder Erhebung des aktuellen Gesundheitszustands fir die Meldung bei der Vermittlungsstelle soll der minimale Sauerstoffbedarf ak-
tuell ermittelt werden. Wenn der p,O, in Ruhe ohne Sauerstoffzufuhr grésser als 60 mmHg (entspricht 8 kPa) ist, soll als titrierte Menge
,0 /min“ oder ,21 %" angegeben werden.

Es soll fiir die Angabe der titrierten Sauerstoffmenge keine Umrechnung von % in Liter oder umgekehrt durch die Zentren erfolgen. Es
ist die gerateseitig ausgegebene Sauerstoffeinheit anzugeben, also z. B. bei ambulanter Sauerstofftherapie ,Liter pro Minute* und bei
invasiv beatmeten Patienten oder High-Flow-Sauerstoff tiblicherweise ,%".

Die minimal titrierte Sauerstoffmenge ambulanter Patienten soll bei 0,5 I/min liegen, niedrigere Flussraten sind als 0 anzugeben. Hohe-
re Sauerstoffmengen als 0,5 I/min sollen ganzzahlig angegeben werden. Bei invasiv beatmeten Patienten oder High-Flow-Sauerstoff soll
in 10-%-Schritten titriert werden, als minimal titrierte Sauerstoffkonzentration wird 25 % angegeben, niedrigere Konzentrationen sind bei
diesen Patienten als ,21 %" anzugeben.

Im Rahmen der medizinischen Behandlung kénnen abweichend von dem titrierten Sauerstoffbedarf hdhere Sauerstoffmengen (ein-
schlieBlich High-Flow-Sauerstoff) als bei der Erhebung fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle minimal titrierte Sauerstoffbedarf in
Ruhe notwendig sein und verabreicht werden.

Die Zentren sind angehalten, einen schriftlichen Standard (Standard Operating Procedure, SOP) der Bestimmung von Blutgaswerten zu
etablieren.

High-Flow-Sauerstoff (high-flow nasal cannula = HFNC)-Therapie ist definiert als eine Sauerstofftherapie mit einer Flussrate > 15 I/min.
Fur die Verwendung von HFNC bei der Erhebung fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle muss zuséatzlich eine Sauerstofftitration

mit maximaler konventioneller Flussrate (15 I/min) dokumentiert werden (s. u.). Sollte unter 15 I/min ein pO, von < 60 mmHg erreicht
werden, soll der Patient mit High-Flow-Sauerstoff titriert werden, wobei auch dann die Zielwerte (pulsoxymetrisch gemessene Sauerstoff-
séttigung (S O,) von 90-92 % als Richtwert der Abnahme und ein p,O, von mindestens 60 mmHg) gelten.

Bei Verwenc?ung von High-Flow-Sauerstoff wird die gerateseitig ausgegebene Sauerstoffkonzentrati-on (in %) angegeben.

Der Einsatz von HFNC ist keinesfalls als nicht-invasive Beatmung (BiPAP oder CPAP) zu kodieren,

solange diese nicht zusatzlich verabreicht wird. Beim Einsatz von HFNC und BiPAP oder CPAP am selben Tag der Erhebung fiir die
Meldung bei der Vermittlungsstelle soll tagsiiber der Sauerstoffbedarf unter CPAP/BIPAP titriert werden und die BGA darunter gemeldet
werden. CPAP bzw. BiPAP ist in diesem Fall als Beatmungsmodus anzugeben (s. 0.).

Bei Folgemeldung von Patienten unter extrakorporalen Verfahren kénnen Blutgaswerte und titrierter Sauerstoffbedarf unter Reduktion
des extrakorporalen Verfahrens erhoben werden. Hiermit werden einerseits der Entwohnungsversuch, andererseits der aktuelle Sauer-
stoffbedarf und der Kohlendioxid-Partialdruck (p,CO,) dokumentiert.

Empfehlung zur Sauerstofftitration

Bewahrt hat sich die Titration nach folgendem Schema:

nur Blutgaswerte aus arteriellen Blutproben oder aus arterialisiertem Kapillarblut zur Kontrolle der Sauerstoff-Flussrate verwenden

nur Blutgaswerte nach mindestens 15 min Ruhezeit des Patienten bei Erhebung fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle verwenden

bei Kapillarproben mindestens 10 min Hyperamisierung des Ohrldppchens (Arterialisierung)

mindestens 5 min konstante Sauerstoffflussrate

um den Zeitpunkt der Blutgasanalyse zu bestimmen, soll die transkutane Messung der Sauerstoffsattigung mittels Pulsoxymetrie (SDOZ) verwendet werden und

der Sauerstofffluss auf eine S 0, von 90 — 92 % titriert werden; dies muss anschliefend durch eine BGA mit einem p,0, von 2 60 mmHg objektiviert werden

®  zunachst die vom Patienten eingestellte Sauerstoffmenge verwenden (bei Ablesen des Sauerstoff-Flussmessers gerateseitige Anweisung zum Sauerstofffluss
beachten, meist ,Nordpol* der Kugel des Flussmessers)

© patienteneigene Sauerstoffgerate und solche mit Demand-Ventil sollen fir die Titration nicht verwendet werden
Bei dem verwendeten Sauerstoff-Durchflussmesser soll im Flussbereich zwischen 0 und 15 I/min eine Genauigkeit mit einer Abweichung von 10 % oder weniger
vom Messwert gegeben sein.

® geeichtes Pulsoxymeter anlegen (es wird ein standardisiertes Pulsoxymeter im Zentrum empfohlen)

pulsoxymetrische Zielsattigung (S O.) zwischen 90 und 92 % titrieren; Titration nur auf ganzzahlige Sauerstoffflussraten mit Ausnahme der minimalen Flussrate

von 0,5 I/min (entsprechend: 0,5; ‘1; é; 3;4; ...; 15 l/min oder 25; 30; 35; 40; 50; ...; 100 %).

anschlieBend Blutgaswerte bestimmen

letzte Sauerstoffséttigung und Sauerstoffflussrate bzw. -konzentration nach Titration auf Ausdruck notieren (mdglichst keine handschriftlichen Ergédnzungen)

Plausibilitatskontrolle der ermittelten Werte, ggf. Wiederholungsmessung: bei p,0,-Werten von 60 mmHg und niedriger oder 80 mmHg und hoher

bei beatmeten Patienten Beatmungsstatus, ggf. Beatmungsmodus im Blutgasbefund dokumentieren

Nachweis durch: arterieller oder kapillarer Blutgasbefund (Erhebung max. 4 Wochen vor Meldung, bei LAS von 50 und héher: maximal 7 Tage vor Meldung)
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Forcierte Vitalkapazitat (FVC) / LAS-Parameter/
Ein-Sekunden-Kapazitét (FEV,)" (in % des Sollwertes) LASplus-Parameter

(pulmonary function: FEV, and FVC (predicted))

Die Zentren sind angehalten, fir die Bestimmung der Spirometrie einen schriftlichen Standard der Bestimmung (SOP) zu etablieren und bei jeder Erhebung des Ge-
sundheitszustandes flir die Meldung an die Vermittlungsstelle eine aktuelle Messung durchzufihren.

Nach der deutschen Leitlinie zur Spirometrie soll der Patient nach ein paar Ruheatemzligen maximal ausatmen, danach erfolgt die maximale Inspiration mit anschlie-
Render forcierter, tiefer Exspiration. Es kann auler der FVC und FEV, auch die inspiratorische Vitalkapazitat (IVC) bestimmt werden. Diese ist aber erfahrungsgeman
héher als die FVC und soll nur hilfsweise bei Nicht-Verfiigbarkeit der f:VC bei der Vermittlungsstelle gemeldet werden.

Die Messung muss mindestens drei Male und maximal acht Male durchgefiihrt werden. Fehlerhafte Messungen sind zu verwerfen. Die zwei besten Werte der FEV,
sollten nicht mehr als 150 ml (bei einer Vitalkapazitat < 1,0 L nicht mehr als 100 ml) auseinander liegen, gleiches gilt fiir die zwei besten FVC-Werte. Wenn weniger
als drei Messmandver durchfiihrbar sind, ist dies im Befund zu vermerken.

Die maximalen exspiratorischen Atemstromstarken werden aus der besten Fluss-Volumen-Kurve, d. h. aus derjenigen mit der groten Summe aus FEV, und FVC,
bestimmt. Es kdnnen weiterhin die Soll-Werte der Europaischen Gesellschaft fir Kohle und Stahl (EGKS) benutzt werden, solange die neuen Normalwerte der Quan-
jer Global Lung Initiative (GLI) von 2012 nicht in die aktuelle Software der Lungenfunktionsgerate implementiert sind.

Patienten mit Pneumothorax und Thoraxdrainage kénnen zur Erhebung fir die Meldung bei der Vermittlungsstelle in Einzelfallen eine Spirometrie durchfiihren. Nied-
rigere Werte sind zu erwarten und méglicherweise sind weniger als drei Messmandver durchfihrbar. Bei Pneumothorax ohne Drainage, kann die letzte gemessene
FVC verwendet werden. Falls keine FVC verfiigbar ist, wird das Feld leer gelassen und der Vorgabenwert verwendet.

Bei intubierten Patienten und solchen an kontinuierlicher nicht-invasiver Beatmung und/oder unter Einsatz extrakorporaler Verfahren kann die letzte gemessene FVC
unabhangig vom Datum der Bestimmung verwendet werden. In anderen Fallen, bei denen keine Spirometrie durchgefiihrt werden kann (z. B. Intensivstation, kon-
tinuierliche nicht-invasive Beatmung (NIV), Pneumothorax, unbehandelbarer Husten) kann ebenfalls die letzte zur Verfugung stehende verwertbare FVC verwendet
werden. Falls keine FVC verfiligbar ist, wird das Feld leer gelassen und der Vorgabewert verwendet.

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief

Systolischer | mittlerer | diastolischer pulmonal-arterieller Druck, Lungenkapillarverschlussdruck, zentraler Venendruck' LAS-Parameter/
(mmHg) LASplus-Parameter
(pulmonary artery catheter: PAPsyst, PAPm, PAPdiast, PCWP, CVP)

Folgende Parameter sollen bei einer Rechtsherzkatheteruntersuchung (RHK) bestimmt werden:

- zentraler Venendruck/ rechter Vorhofdruck (Mitteldruck)

- pulmonal-arterieller Druck (systolisch, diastolisch, Mitteldruck)

- pulmonal-kapillérer Verschlussdruck (PCWP, als Mitteldruck, soweit technisch méglich)

~ Herzzeitvolumen (Thermodilution oder Fick-Prinzip mit gemessener O,-Aufnahme, tabellarische O,-Aufnahme nicht hinreichend zuverléssig)
gemischt-vendse Sauerstoffsattigung

Der Vorgabewert bei fehlendem Messwert, den die Vermittlungsstelle zur LAS-Berechnung verwendet, ist der Anlage 2 zu entnehmen.

Wird ein hinterlegter (unterer) Grenzwert der gemessenen Druckwerte in der Eingabemaske tatséachlich Uber- oder unterschritten, ist nach Plausibilitatsprifung durch
das Transplantationszentrum der tatsachlich gemessene Wert einzutragen oder ggf. die Sachverstandigengruppe (s. 111.8) einzuschalten. Die Vermittlungsstelle stellt
sicher, dass bei der Eingabe der Werte Hilfsmittel zur Plausibilitatskontrolle hinterlegt werden und dem Eingebenden Warnhinweise in einer solchen Situation ange-
zeigt werden.

Nicht bei allen Erkrankungen ist die Durchfihrung eines RHK zur Wartelistenfihrung indiziert, da die Durchfiihrung eines RHK als invasive Untersuchung den Patien-
ten u. U. gefahrden kann. Ohne Hinweise auf das Vorliegen einer pulmonalen Hypertonie im Echokardiogramm kann auf einen RHK verzichtet werden. Alle verflig-
baren Messwerte der Katheteruntersuchung sind in die Eingabemaske der Vermittlungsstelle einzugeben. Es sollen nur Messungen in Ruhe fiir die Erhebung zur
Meldung bei der Vermittlungsstelle und Wartelistenfiihrung verwendet werden. Die Messungen missen nach Aufnahme in die Warteliste nicht wiederholt werden. Das
Datum des RHK und die fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle verwendeten Messwerte diirfen maximal ein Jahr vor Anmeldung in die Wartliste erhoben worden
sein. Wenn sich klinisch, echokardiographisch oder laborchemisch (z. B. brain natriuretic peptide (BNP)) Hinweise fir eine hamodynamische Verschlechterung erge-
ben, ist die Untersuchung ggf. zu wiederholen, um den Wartelisten-Patienten korrekt abzubilden.

Bei nicht plausiblen Werten des mittleren pulmonal-kapillaren Verschlussdrucks (z. B. PCWP lber 20 mmHg und PCWP héher oder gleich dem pulmonal-arteriellen
Mitteldruck) sollte das Feld leergelassen und somit der Vorgabewert verwendet werden.

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief

Kohlendioxid-Partialdruck’ (p,CO,) (mmHg) LAS-Parameter

(arterial p,CO, current p,CO,

Es sollen nur Blutgaswerte aus arteriellen Proben oder aus arterialisiertem Kapillarblut verwendet werden. Der p,CO, soll nur aus Blutgasbefunden mit Sauerstoff-
titration herangezogen werden.

Nachweis durch: arterieller oder kapillarer Blutgasbefund (max. 4 Wochen vor Meldung, bei LAS von 50 und héher: maximal 7 Tage vor Meldung)

Maximaler und minimaler Kohlendioxid-Partialdruck’ (p,CO,) (mmHg) LAS-Parameter

(arterial p,CO, highest and lowest p,CO,

Es sollen nur in Ruhe erhobene Blutgaswerte aus arteriellen Proben oder aus arterialisiertem Kapillarblut der letzten 3 Monate vor Erhebung zur Meldung bei der Ver-
mittlungsstelle bericksichtigt werden, um den Krankheitsprogress zu erfassen. Der p,CO, soll nur aus Blutgasbefunden verwendet werden, die zur Sauerstofftitration
herangezogen wurden. Nachtliche, vendse, transkutane Messungen oder solche unter Belastung und wéhrend des Schlafes sind ungeeignet fiir die Verlaufserfas-
sung dieses Parameters.

Falls die klinische Dringlichkeit durch den erhobenen LAS ohne Beriicksichtigung von Blutgaswerten nicht adaquat abgebildet wird, ist die Notwendigkeit fiir einen An-
trag zur Erteilung eines exceptional LAS (eLAS, s. I11.6.2.5) zu prifen.

Nachweis durch: arterieller oder kapillarer Blutgasbefund in Ruhe in den letzten 3 Monaten vor Meldung, &rztliche Dokumentation
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Kohlendioxid-Partialdruck, Anstieg (%) LAS-Parameter
automatische Berechnung bei der Vermittlungsstelle

6-Minuten-Gehtest (6MWT)' (m) LAS-Parameter

(6 minute walk test)

Die Zentren sind angehalten, fir die Bestimmung des 6MWT einen schriftlichen Standard der Bestimmung (SOP) zu etablieren und bei jeder Erhebung des Gesund-
heitszustandes fiir die Meldung an die Vermittlungsstelle eine aktuelle Messung durchzufiihren.

Falls der Patient Sauerstoff bei Belastung benétigt, ist Sauerstoff wahrend des 6MWTs in der verschriebenen Flussrate zu verabreichen, um die Patienten nicht
zu gefahrden. Hilfsmittel (Gehhilfen) sollen - wenn indiziert - verwendet werden, eine Durchfiihrung im Rollstuhl ist aber nicht sinnvoll. Eine kontinuierliche Messung
der pulsoxymetrisch gemessenen Sauerstoffsattigung wird empfohlen.

Die in 6 Minuten inklusive evtl. Pausen zurlickgelegte Gehstrecke soll dokumentiert werden. Griinde den Gang zu unterbrechen sind:

— Angina pectoris

unertrégliche Luftnot

- unertragliche Beinschmerzen

— Schwanken mit Sturzgefahr

KaltschweiBigkeit mit Blasse.

Griinde des Abbruchs, der Grad der Luftnot (z. B. gemessen durch die Borg-Skala), die O,-Séttigung und die Herzfrequenz bei Abbruch am Ende der Untersuchung,
sowie die minimale O,-Séttigung wahrend der Belastung sind zu dokumentieren.

Eine 6-Minuten-Gehstrecke von 0 m wird nur bei Patienten an extrakorporalen Verfahren oder kontinuierlicher Beatmung eingetragen. In anderen Féllen, bei denen
kein BMWT durchgefiihrt werden kann (z. B. orthopadische Griinde), soll die letzte gemessene 6-Minuten-Gehstrecke oder der Vorgabewert verwendet werden. Die-
ses muss vom Zentrum schriftlich begriindet werden.

Nachweis durch: Befundbericht 6BMWT, &rztliche Dokumentation

Kreatinin' (mg/dl oder pmol/l) LAS-Parameter

(laboratory values: creatinine)

Anzugeben ist der letzte vorliegende Kreatinin-Wert (im Plasma oder Serum) der letzten 7 Tage vor der Erhebung des Gesundheitszustands.

Nachweis durch: Laborausdruck, arztliche Dokumentation

Datum der Intubation’ LASplus-Parameter

(intubation date)

Bei intubierten Patienten ist das Datum der Intubation oder Tracheotomie (je nachdem, welches friiher war) anzugeben. Wenn der Patient extubiert oder dekandliert
wird, ist das Feld bei der Meldung bei der Vermittlungsstelle leer zu lassen. Intubierte oder tracheotomierte Patienten, die in den letzten 24 Stunden vor dem Zeitpunkt
der Erhebung des Gesundheitszustandes fiir die Meldung bei der Vermittiungsstelle spontan atmeten, sollen nicht als beatmet angegeben werden. Bei Beendigung
einer Beatmung muss eine Folgemeldung erfolgen. Dies beinhaltet auch die Durchfiihrung einer emeuten Sauerstofftitration.

Nachweis durch: arztliche Dokumentation, Arztbrief, Patientenkurve, Pflegedokumentation

Sauerstoffpartialdruck’ (p,0,) (mmHg) (oxygen pressure) LASplus-Parameter

Es soll der aktuelle p.O, aus dem Blutgasbefund der Sauerstofftitration verwendet werden. Es sollen nur in Ruhe erhobene Blutgaswerte aus arteriellen Proben oder
aus arterialisiertem Kaaplllarblut benutzt werden.

Nachweis durch: arterieller oder kapillarer Blutgasbefund (Erhebung max. 4 Wochen vor Meldung, bei LAS von 50 und héher: maximal 7 Tage vor Meldung)

Standard-Bikarbonat (mmol/l) und pH * LASplus-Parameter
(HCO, - and pH)

Es sollen der aktuelle pH und das Standard-Bikarbonat aus dem Blutgasbefund der Sauerstofftitration verwendet werden. Es sollen nur in Ruhe erhobene Blutgas-
werte aus arteriellen Proben oder aus arterialisiertem Kapillarblut benutzt werden.

Nachweis durch: arterieller oder kapillarer Blutgasbefund (Erhebung max. 4 Wochen vor Meldung, bei LAS von 50 und héher: maximal 7 Tage vor Meldung)

Herzindex' (HI) (ml/min/m?) LASplus-Parameter

(pulmonary artery catheter: Cl)

Der HI wird mittels RHK unter Ruhebedingungen erhoben und errechnet sich aus dem Herzzeitvolumen geteilt durch die Kérperoberflache. Bei einem HI < 2 I/min/m?
und der priméren Diagnose pulmonal-arterielle Hypertonie ist die Notwendigkeit fiir einen Antrag zur Erteilung eines eLAS (s. 111.6.2.5) zu priifen.

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Hamoptysen® ja nein LASplus-Parameter

(co-morbidity: current haemoptisis)

Anzugeben sind Hdmoptysen mit einer Bronchialarterien-Embolisation innerhalb der letzten 3 Monate.

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief, Arztoder Pflegedokumentation

Infektion® ja nein LASplus-Parameter

(co-morbidity: current infection)

Anzugeben ist hier das Vorliegen einer mit intravenésen Antibiotika behandelten Infektion innerhalb der letzten 24 Stunden vor der Erhebung des Gesundheitszustan-
des fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle.

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief, Arzt- oder Pflegedokumentation

i. v.-Vasopressoren® ja nein LASplus-Parameter

(medication: vasopressors)

Anzugeben ist hier die aktuelle, zum Zeitpunkt der Erhebung des Gesundheitszustandes bestehende intravendse (i. v.) Therapie mit Vasopressoren (z. B. Noradrena-
lin, Adrenalin, Vasopressin).

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief, Arzt- oder Pflegedokumentation

i. v.-Inotropika® ja nein LASplus-Parameter

(medication: inotropes)

Anzugeben ist hier die aktuelle, zum Zeitpunkt der Erhebung des Gesundheitszustandes bestehende Therapie mit i. v.-Inotropika (z. B. Dopamin, Dobutamin, PDE-
Inhibitoren).

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief, Arzt- oder Pflegedokumentation

Systemische Prostanoide® Ja Nein LASplus-Parameter

(medication: i. v. prostanoids)

Anzugeben ist hier die aktuelle, zum Zeitpunkt der Erhebung des Gesundheitszustandes bestehende systemische Therapie (i. v., subkutan (s. c.)) z. B. mit Epopro-
stenol, Treprostinil oder llomedin.

Nachweis durch: Patientenkurve, arztliche Dokumentation

Maximales und minimales Kreatinin' (mg/dl oder pmolll)) LASplus-Parameter

(laboratory values: highest and lowest creatinine)

Es sollen die hochsten und niedrigsten Kreatinin-Werte (im Plasma oder Serum) der letzten 3 Monate vor der Erhebung des Gesundheitszustands fiir die Meldung bei
der Vermittlungsstelle beriicksichtigt werden.

Nachweis durch: Laborausdruck, arztliche Dokumentation

Gesamt-Bilirubin' (mg/dl oder umol/l) LASplus-Parameter

(laboratory values: bilirubine)

Anzugeben ist der letzte vorliegende Laborwert der letzten 7 Tage vor der Erhebung des Gesundheitszustandes. Es sollten nur Plasmaproben verwendet werden.

Nachweis durch: Laborausdruck, arztliche Dokumentation

Maximales und minimales Bilirubin' (mg/dl oder umol/l)) LASplus-Parameter

(laboratory values: highest and lowest bilirubine)

Es sollen die héchsten und niedrigsten Bilirubin-Werte (im Plasma oder Serum) der letzten 3 Monate vor der Erhebung des Gesundheitszustandes fiir die Meldung
bei der Vermittlungsstelle beriicksichtigt werden.

Nachweis durch: Laborausdruck, arztliche Dokumentation
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Thrombozyten' (Tsd/ul) ‘ LASplus-Parameter

Anzugeben ist der letzte vorliegende Laborwert der letzten 7 Tage vor der Erhebung des Gesundheitszustandes fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle. Storfakto-
ren, wie z. B. Pseudothrombopenie, sind ggf. durch Bestimmung im Zitratblut auszuschliessen.

Nachweis durch: Laborausdruck, arztliche Dokumentation

International Normalized Ratio (INR)' LASplus-Parameter

Anzugeben ist der letzte vorliegende Laborwert der letzten 7 Tage vor der Erhebung des Gesundheitszustandes fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle.

Nachweis durch: Laborausdruck, arztliche Dokumentation

C-reaktives Protein (CRP)" (mg/dl) LASplus-Parameter

(laboratory values: CRP)

Anzugeben ist der letzte vorliegende Laborwert (im Plasma oder Serum) der letzten 7 Tage vor der Erhebung des Gesundheitszustandes fiir die Meldung bei der Ver-
mittlungsstelle.

Nachweis durch: Laborausdruck

Minimale Sauerstoffsattigung wahrend des 6-Minuten-Gehtests (6MWT) !
(%)

LASplus-Parameter

(minimal 6MWT S O, (%))
Anzugeben ist die minimale Sauerstoffséttigung wahrend des aktuellen 6BMWT fiir die Erhebung des Gesundheitszustands.
Nachweis durch: Befundbericht 6BMWT, &rztliche Dokumentation

Pneumothorax mit Drainage® ja nein LASplus-Parameter
(co-morbidity: current pneumothorax with

chest tube)

Anzugeben ist die aktuelle zum Zeitpunkt der Erhebung des Gesundheitszustandes bestehende Therapie eines Pneumothorax mit einer Thoraxdrainage.

Nachweis durch: Befund bildgebender Verfahren, Patientenkurve, rztliche Dokumentation

Extrakorporale keine interventional venovendse venovendse veno-arterielle pulmonal- LASplus-
Unterstiitzung® lung assist oder ECMO ECMO oder venovendse- | arterielle und Parameter
(extracorporal ECCO,R mit einer Kantile | mit zwei Kanllen | arterielle ECMO | links-atriale Sys-

support) teme (PALA)

ECCO,-Removal-Systeme sind z. B. interventional Lung Assist (iLA), iLAactive (Novalung), Pump Assisted Lung Protection (PALP, Maquet), Hemolung (Alung), De-
cap (Hemodec). Diese Systeme haben Ublicherweise einen Blutfluss von weniger als 1,5 I/min.

Bei Patienten, die zum Zeitpunkt der Erhebung des Gesundheitszustandes fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle an extrakorporalen Verfahren behandelt werden,
sind die letzte Blutgasanalyse, der letzte Sauerstoffbedarf und der Beatmungsstatus vor Anlage des extrakorporalen Verfahrens zur Erstmeldung zu verwenden. In
diesem speziellen Fall entfallen die entsprechenden Gilltigkeitsfristen der aus der BGA abgeleiteten Parameter (p,CO, p,O,, HCO3, pH). Fiir alle anderen Parameter
sind die aktuellen Werte anzugeben. Dies gilt auch fiir den Fall, dass der p,CO, unter laufender ECMO das minimale paCfO2 ist.

Ab dem 7. Tag einer Folgemeldung an einem extrakorporalen Verfahren werden aktuelle Blutgaswerte, Sauerstoffbedarf und Beatmungsstatus verwendet, um eine
weitere Verschlechterung des Patienten adéquat abzubilden. Falls dies klinisch vertretbar ist, kdnnen Blutgase und titrierter Sauerstoffbe-darf unter Reduktion des
extrakorporalen Verfahrens erhoben werden. Entwohnungsversuche eines extrakorporalen Verfahrens sind zu dokumentieren.

Falls die klinische Dringlichkeit durch den erhobenen LAS nicht adaquat abgebildet wird, ist die Notwendigkeit fiir einen Antrag zur Erteilung eines eLAS zu priifen.
Nach Beendigung des extrakorporalen Verfahrens muss eine Folgemeldung erfolgen. Keinesfalls sollen der Gasfluss oder die Sauerstoffmenge des extrakorporalen
Verfahrens statt des Sauerstoffbedarfs (s. 0.) in der Eingabemaske der Vermittlungsstelle eingeben werden.

Nachweis durch: Patientenkurve, &rztliche Dokumentation, ECMO-Protokoll, Befund bildgebender Verfahren, OP-Bericht, Arztbrief

Datum der Anlage der extrakorporalen Lungenunterstiitzung’ LASplus-Parameter

(date of cannulation)

Anzugeben ist bei Patienten an extrakorporalen Verfahren das Datum der Erst-Kanulierung und Systemanlage (je nachdem, welches friiher war). Wenn der Patient
vom extrakorporalen Verfahren dekantiliert wird, ist das Feld bei der Meldung bei der Vermittlungsstelle wieder leer zu lassen. Dann soll unverziglich eine ereute Er-
hebung des aktuellen Gesundheitszustandes und eine Meldung der Parameter fiir den LAS an die Vermittlungsstelle erfolgen.

Nachweis durch: arztliche Dokumentation, Patientenkurve, Operationsbericht, Beatmungs- oder ECMO-Protokoll
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Exazerbationen' (Anzahl)

(frequent exacerbations/ hospitalisations)

LASplus-Parameter

Anzugeben ist die Zahl der Exazerbationen (Infekte oder krankheitsbedingte Verschlechterungen) mit Hospitalisation in den letzten 12 Monaten vor Erhebung des
Gesundheitszustandes inklusive aktueller Exazerbation. Stationare Aufnahmen fiir elektive Eingriffe sind nicht mitzuzahlen.

Nachweis durch: Befundbericht, Arztbrief

Nierenersatzverfahren® ja

(current renal replacement therapy)

nein LASplus-Parameter

Gesundheitszustandes angewendet wurden.

Anzugeben sind die Nierenersatzverfahren Dialyse, Hamofiltration oder Kombinationen dieser Verfahren, die in den letzten 7 Tagen vor der aktuellen Erhebung des

Nachweis durch: Befundbericht, Patientenkurve

Behandlung auf Intensivstation® ja

Nein LASplus-Parameter

laren und respiratorischen Monitoring.

Anzugeben ist die aktuelle Behandlung zum Zeitpunkt der Erhebung des Gesundheitszustandes fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle. Eine Intensivtherapie-
station ist dadurch definiert, dass 24 Stunden an 7 Tagen in der Woche ein Arzt prasent ist, der in der Intensivmedizin erfahren ist. Fiir zwei Behandlungsplatze ist auf
einer Intensivstation tiblicherweise pro Schicht eine Pflegekraft erforderlich. Eine 24-Stunden Tageskurve wird gefiihrt, der Patient ist an kontinuierlichem kardiovasku-

Nachweis durch: Patientenkurve

Behandlung auf Intermediate-Care- ja
Station®

Nein LASplus-Parameter

Anzugeben ist die aktuelle Behandlung zum Zeitpunkt der Erhebung des Gesundheitszustandes fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle. Auf einer Intermediate-
Care-Station wird eine 24-Stunden-Tageskurve gefiihrt und der Patient ist an kontinuierlichem kardiovaskularen und/oder respiratorischen Monitoring.

Nachweis durch: Patientenkurve

Kombiniertes Transplantationsver- Ja
fahren?

Nein LASplus-Parameter

Der Patient ist gleichzeitig fur die Transplantation eines extrathorakalen Organs (Leber, Niere, Pankreas, Darm) gelistet.

Nachweis durch: Daten der Vermittlungsstelle

! Die entsprechenden Eingaben sind mit den patientenspezifischen Daten als Zahlenwert einzugeben.
2 Die entsprechende Diagnose (s. Anlage 4) wird im Auswahlmenii ausgewahlt.
3 Die entsprechende Eingabe erfolgt als Auswahlmoglichkeit wie jeweils aufgefiihrt.

Anlage 6: Anleitung zur Berechnung des Lung-Allocation-Score
(LAS)

Im Lungenvergabemodell werden den Kandidaten fiir eine Lun-
gentransplantation anhand eines Punktesystems, des LAS, Priori-
titen zugeordnet.

Was ist der LAS?

Der LAS dient dazu, die Kandidaten auf einer Warteliste mittels
einer Kombination aus Wartelisten-Dringlichkeit und Uberle-
benswahrscheinlichkeit nach Transplantation zu priorisieren. In
diesem Zusammenhang wird die Wartelisten-Dringlichkeit da-
nach definiert, was mit einem Kandidaten voraussichtlich (d. h.
in Anbetracht der jeweiligen Kenndaten) innerhalb des néchsten
Jahres passiert, wenn er oder sie kein Transplantat erhélt. Die
Uberlebenswahrscheinlichkeit nach Transplantation wird danach
definiert, was mit einem Kandidaten voraussichtlich (d. h. in An-
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betracht der jeweiligen Kenndaten) innerhalb des ersten Jahres
nach der Transplantation passiert, wenn er oder sie ein Transplan-
tat erhalt.

Wie wird die LAS-Berechnung durchgefiihrt?

Die Berechnung des LAS umfasst die folgenden Schritte:

1.  Berechnung der Wartelisten-Uberlebenswahrschein-
lichkeit wihrend des niichsten Jahres

2. Berechnung des Wartelisten-Dringlichkeitswertes

3. Berechnung der Posttransplantations-Uberlebenswahr-
scheinlichkeit im ersten Jahr nach der Transplantation

4. Berechnung des Posttransplantations-Uberlebenswertes

Berechnung des Rohwertes des Allokationsscores

6.  Normalisierung des Rohwertes zur Ermittlung des
LAS.

n

Die einzelnen Schritte werden im Folgenden ndher erldutert.
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Wie wird der LAS berechnet?

Um das Verfahren zu veranschaulichen, haben wir den LAS fiir
einen hypothetischen Kandidaten ermittelt. Ohne Angabe von
Geburtsdatum, GroBe, Gewicht und Blutgruppe kann keine An-
meldung zur Lungentransplantation bei der Vermittlungsstelle
erfolgen.

Die nachfolgende Beschreibung der Berechnung des LAS basiert
auf der Annahme, dass alle Kenndaten bekannt sind. Bei Feh-
len der Kenndaten Unterstiitzungsniveau, Beatmung und Dia-
gnose wird ein LAS von 0 ausgegeben. Mit Ausnahme einiger
Schliisseldaten (z. B. Alter und Diagnose) kann der LAS auch
bei fehlenden Kenndaten berechnet werden (s. Anlage 2). Fehlt
eine andere KenngroBe, wie z. B. Kreatinin-Wert oder BMI, wird
ein vorgegebener Standardwert (Vorgabewert) verwendet. Bei
einigen Kenndaten ist dieser Vorgabewert gleich dem Normal-
wert der fraglichen Kenngrof3e; bei anderen Kenngrofen ist der
Vorgabewert der ungiinstigste Wert. Ein Normalwert ist ein Wert,
den eine in Bezug auf die fragliche KenngréBe gesunde Person
aufweisen wiirde. Der ungiinstigste Wert ist derjenige Wert, der
den niedrigsten LAS ergibt. Grundsétzlich ist der ungiinstigste
Wert entweder der minimal oder maximal mogliche Wert der ent-
sprechenden Kenngrofe.

HINWEISE:

. Die Parameter-Schétzwerte und Uberlebensraten sind auf 6
Nachkommastellen gerundet. Die gerundeten Werte dienen
lediglich der Veranschaulichung. Die in der eigentlichen
Berechnung des LAS verwendeten Parameter-Schitzwerte
und Uberlebenswahrscheinlichkeiten haben bis zu 16
Nachkommastellen. Daher kommt der mit Hilfe der hier
beschriebenen Methoden geschétzte LAS dem tatséch-
lichen (auf Basis des Allokationsalgorithmus ermittelten)
LAS nahe, ist jedoch nicht mit diesem identisch. Patien-
ten, die in der Warteliste zur Lungentransplantation stehen,
konnen ihren aktuellen LAS bei ihrem Transplantations-
zentrum erfragen.

. Die hier verwendeten Parameter-Schétzwerte und Baseline-
Uberlebenswahrscheinlichkeiten basieren auf der Version
vom 7. Januar 2009. Die fiir die Berechnung verwendeten
KenngroBlen oder Schitzungen werden zukiinftig mogli-
cherweise angepasst werden. Die grundsitzliche Methode
zur Berechnung des LAS bleibt aber unverédndert.

Schrittweise Berechnung des LAS
Schritt 1

Berechnung der erwarteten Wartelisten-
Uberlebenswahrscheinlichkeit wahrend des nachsten Jahres

Swi,i (t) = Swio (1) ¢

1% BoX ot HRpXpi

wobei
Syt die erwartete Wartelisten-Uberlebenswahrschein-
lichkeit zum Zeit-punkt t fiir Kandidat i;
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SWL)O(t) die Baseline-Wartelisten-Uberlebenswahrschein-
lichkeit zum Zeit-punkt t (Anhang 1 dieser Anlage),
d. h., die Uberlebenswahrscheinlichkeit eines Referenz-
Kandidaten mit festgelegten Referenzwerten fiir jede
KenngroBe (s. Tabelle 1);
B By .- Bp der jeweilige Parameter-Schitzwert aus dem
Wartelistenmodell (Tabelle 1);
X, der Wert der Kenngrofe j fir Kandidati (j=1,2, ..., p)
undi=1, 2, ..., N die Kandidaten-Identifikationsnummer
1st.

In diesem Schritt wird die Baseline-Wartelisten-Uberlebens-
wahrscheinlichkeit zu jedem Zeitpunkt (S, (t)) an die individu-
ellen Kenndaten eines Kandidaten angepasst, um seine erwartete
Wartelisten-Uberlebenswahrscheinlichkeit i, Syi;(D), zu ermitteln.
Die ermittelte Uberlebenswahrscheinlichkeit kann sowohl héher
als auch niedriger als die Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeit
sein. Hier ein hypothetisches Beispiel, in dem die erwartete
Uberlebenswahrscheinlichkeit fiir Kandidat i niedriger als die
Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeit ist:

Abb.1

= 100

E E—T o

ﬁ P

E _ ':__I% I—x_?

‘

: Swii(t) .—ﬂ—T

£ 80 - -

2 7 h

g | ' : i T T T T T T

E [) 1 2 3 4 5 6 ; . : 1
Tage “Welter bis Tag 365

Um die erwartete Wartelisten-Uberlebenswahrscheinlichkeit ei-
nes Kandidaten wéhrend des nidchsten Jahres zu berechnen, sind
drei Schritte erforderlich:

(i) Bilde fir jede KenngroBe das Produkt aus Parameter-
Schitzwert und Kennwert fiir Kandidat i und summiere
diese Produkte auf: 61X1i+B2X2i+"'+Bpoi (zu B-Werten
s. Tabelle 1.)

(i)  Nimm die Summe aus (i) zum Exponenten: e#1X1i*B2X2i ... +bpXpi

(iii) Potenziere die Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeit zu
allen Zeitpunkten im néchsten Jahr mit dem Ergebnis aus
(ii):

BXqi+BoXot- +Bp X,

Swo (t) ©

(zu Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeitswerten s. An-
hang 1 dieser Anlage.)
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Tabelle 1. Parameter-Schiitzwerte fiir Wartelistenmodell

KenngroRe (X) | Referenz-Wert | B
Alter bei Angebot fiir Diagnose-Gruppen A,B,C (Jahre) 0 Jahre 0,015097
Alter bei Angebot fiir Diagnose-Gruppe D (Jahre) 0 Jahre 0,021223
Body-Mass-Index (BMI) (kg/m?) 0 kg/m? -0,051781
Diabetes kein Diabetes 0,158821
Funktioneller Status Bendtigt leichte Unterstiitzung bei Alltagsaktivitaten Bendtigt keine Unterstiitzung bei Alltagsaktivitaten 0,182250
Bendtigt volle Unterstitzung bei Alltagsaktivitaten Bendtigt keine Unterstiitzung bei Alltagsaktivitaten 0,115024
FVC (in % des Sollwertes) 0% -0,019675
Systolischer PA-Druck bei Diagnose-Gr. A, C und D (mmHg) 0 mmHg 0,015889
0O,-Bedarf bei Ruhe fiir Diagnose-Gruppe A und D (I/min) 0 l/min 0,187599
0O,-Bedarf bei Ruhe fiir Diagnose-Gruppe B (l/min) 0 /min 0,040766
0O,-Bedarf bei Ruhe fiir Diagnose-Gruppe C (l/min) 0 l/min 0,125568
6-Minuten-Gehstrecke < 46 Meter > 45 Meter 0,330752
Kontinuierliche mechanische Beatmung keine Beatmung 1,213804
p,CO, (aus arteriellem oder Kapillarblut) = 40 mmHg 40 mmHg 0,005448
Anstieg des p,CO, um 2 15% in einem Zeitraum Kein Anstieg oder Anstieg von 0,076370
von 6 Monaten < 15% in einem Zeitraum von 6 Monaten
Diagnose-Gruppe* Gruppe B Gruppe A 2,376700
Gruppe C Gruppe A 0,943377
Gruppe D Gruppe A 0,996936
Detaillierte Diagnose Bronchiektasie Gruppe A 0,157212
Eisenmenger-Syndrom Gruppe A -0,627866
Lymphangioleiomyomatosis Gruppe A -0,197434
Bronchiolitis obliterans (keine Retransplantation) Gruppe A -0,256480
Pulmonale Fibrose, sonstige Gruppe A -0,265233
Sarkoidose und PA, mittlerer Wert Gruppe A -0,707346
> 30 mmHg
Sarkoidose und PA, mittlerer Wert Gruppe A 0,455348
<30 mmHg

* Diagnose-Gruppen sind wie folgt definiert:

Gruppe A = Obstruktive Lungenerkrankung (z. B. Emphysem)
Gruppe B = LungengefaBerkrankungen
Gruppe C = Zystische Fibrose oder Antikdrpermangelsyndrom

Gruppe D = Restriktive Lungenerkrankungen (z. B. idiopathische Lungenfibrose)

Berechnung des Wartelisten-Dringlichkeitswertes

Der Wartelisten-Dringlichkeitswert (WL,) ist definiert als die
Fliche unter der Wartelisten-Uberlebenswahrscheinlichkeits-
Kurve wihrend des nédchsten Jahres. Dieser Wert entspricht der
erwarteten Anzahl von Tagen, die ein Kandidat mit einer spezi-
fischen Kenndaten-Konstellation wihrend des nichsten Jahres in
der Warteliste {iberlebt.

Da die Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeit Syio(t) tagesge-
nau (nicht stundengenau) erhoben wird (also z. B. liberlebende
oder verstorbene Patienten pro Tag), bleibt die Uberlebenswahr-
scheinlichkeit iiber den Tag gesehen unverdndert. Dies ergibt
eine ,,Kurve®, die in Wirklichkeit aus viclen einzelnen Stufen be-
steht. So ist auch die Wartelisten-Uberlebenswahrscheinlichkeits-
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Kurve des Kandidaten, S, (t), eine Stufenfunktion, allerdings
mit verschieden hohen Stufen (s. Abb.2).

Abb. 2
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Im Beispiel kann die Fliche unter der Baseline-Uberlebenswahr-
scheinlichkeits-Kurve S, (t) als Summe der Flichen der ein-
zelnen Rechtecke unter der Kurve berechnet werden, wobei die
Breite jeweils 1 Tag betriigt und die Hohe gleich der Uberlebens-
wahrscheinlichkeit an diesem Tag ist.

Die Hohe der Rechtecke dndert sich je nach der Konstellation
der Kenndaten eines bestimmten Kandidaten: S, (t) wird durch
Beriicksichtigung der Kenndaten des Kandidaten adjustiert zu
SWL’i(t). Fiir Tag O bis 1 ist die Hohe des Rechtecks bei Kandidat i
Sy1(0), fur Tag 1 bis 2 ist die Hohe S, (1), usw. Die Breite der
Rechtecke bleibt bei allen Kandidaten gleich: 1 Tag.

Der Wartelisten-Dringlichkeitswert (WL,) ist definiert als die Fla-
che unter der Wartelisten-Uberlebenswahrscheinlichkeits-Kurve
fiir das néchste Jahr und kann mathematisch wie folgt ausge-
driickt werden:

365 365
WL = > Hohey * Breitey = > Swii(k - 1) * 1 Tag, fur Kandidat i
k=1 k=1

Theoretisch kann WL, zwischen 0 Tagen (wenn die erwartete
Uberlebenswahrscheinlichkeit an Tag 1 0% betrigt) und 365
Tagen (wenn die erwartete Uberlebenswahrscheinlichkeit 100%
wihrend des gesamten nichsten Jahres in der Warteliste ist) lie-
gen. Dies sind jedoch die Extremfille, die meisten Kandidaten
haben einen WL, -Wert, der groer als 0, aber kleiner als 365
Tage ist.

Schritt 2

Berechnung der erwarteten Posttransplantations-
Uberlebenswahrscheinlichkeit im ersten Jahr nach der
Transplantation
Ay
Stxi(t)=Stxo ()¢ "

Yot g Vi

wobei
S die erwartete Posttransplantations-
Uberlebenswahrscheinlichkeit zum Zeitpunkt t fir Kandi-
dat i ist;
STX’O(t) die Baseline-Posttransplantations-
Uberlebenswahrscheinlichkeit zum Zeitpunkt t (Anhang 2
dieser Anlage),
d. h., die Uberlebenswahrscheinlichkeit eines Referenz-
Kandidaten mit festgelegten Referenzwerten fiir jede
KenngroBe (s. Tabelle 2);
0y, Oy, ... O der jeweilige Parameter-Schitzwert aus dem
Posttransplantationsmodell (Tabelle 2):
Y, der Wert der Kenngrofe j fiir Kandidati =1, 2, ..., q)
und 1 =1, 2, ..., N die Kandidaten-Identifikationsnummer
ist.

Dies ist die gleiche Berechnung, die wir in Schritt 1 durchge-
fiihrt haben, doch diesmal gelten die Kenngréfen, Parameter-
Schétzwerte und Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeit nicht
fiir die Wartezeit, sondern flir den Zeitraum nach der Transplan-
tation.
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Tabelle 2. Parameter-Schitzwerte fiir Posttransplantations-
modell

KenngroRe (Y) Referenzwert | a

Alter bei Transplantation (Jahre) 0 Jahre 0,003510
Kreatinin-Wert bei Transplantation (mg/dl) 0 mg/dl 0,061986
Funktioneller Status: Bendtigt keine oder leichte | Bendtigt volle | -0,488525
Unterstltzung bei Alltagsaktivitaten Unterstlitzung
bei Alltagsakti-
vitaten
FVC fir Gruppe B und D (in % des Sollwertes) | 0% -0,002751
PCWP (Mittelwert) = 20 mmHg fiir Diagnose- <20 mmHg 0,033046
Gruppe D
Kontinuierliche mechanische Beatmung bei Keine 0,312846
Transplantation Beatmung
Diagnose- Gruppe B Gruppe A 0,623207
Gruppe*
Gruppe C Gruppe A 0,008514
Gruppe D Gruppe A 0,413173
Detaillierte Bronchiektasie Gruppe A 0,056116
Diagnose
@9 Eisenmenger-Syndrom Gruppe A 0,393526
Lymphangioleiomyomatosis Gruppe A -0,624209
Bronchiolitis obliterans Gruppe A -0,443786
(keine Retransplantation)
Pulmonale Fibrose, sonstige Gruppe A 0,172243
Sarkoidose und PA, mittlerer Gruppe A -0,122351
Wert > 30 mmHg
Sarkoidose und PA, mittlerer Gruppe A -0,016505
Wert < 30 mmHg

* Diagnose-Gruppen sind wie folgt definiert:
Gruppe A = Obstruktive Lungenerkrankungen (z. B. Emphy-
sem)
Gruppe B = Lungengeféferkrankungen
Gruppe C = Zystische Fibrose oder Antikdrpermangelsyndrom
Gruppe D = Restriktive Lungenerkrankungen (z. B. idiopathi-
sche Lungenfibrose)

Wie bei der Berechnung der Wartelisten-Uberlebenswahrschein-

lichkeit in Schritt 1 erfordert auch die Berechnung der erwarteten

Uberlebenswahrscheinlichkeit nach der Transplantation 3 sepa-

rate Schritte:

(i) Bilde fiir jede Kenngroe das Produkt aus Parameter-
Schétzwert und Kennwert fiir Kandidat i und summiere
diese Produkte auf: a Y +0,Y, +... ta Y, (zu o-Werten s.
Tabelle 2)

(i) Exponenziere die Summe aus (i): e“1Y1i*e2Y2i*--*oq¥qi

(iii) Potenziere die Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeit zu
allen Zeitpunkten im néchsten Jahr mit dem Ergebnis aus
(ii):

agYqtayYoit...+a,Y,

Stxo (t)° ad
(zu Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeiten s. Anhang 2
dieser Anlage)
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Schritt 3
Berechnung des Posttransplantations-Uberlebenswertes

Die Logik dieser Berechnung entspricht derjenigen der War-
telistenseite. Der Posttransplantations-Uberlebenswert  fiir
Kandidat i (PT)) ist die Fldche unter der Posttransplantations-
Uberlebenswahrscheinlichkeits-Kurve fiir das erste Jahr nach
Transplantation. Er kann durch Addition der Flachen der Recht-
ecke unter der Kurve (mit Héhe STX.i(t) und Breite 1 Tag) be-
rechnet werden.

365

=

365
> Swxi(k-1)*1 Tag, fur Kandidat i

PT; Hbhex * Breitex =

k=1 k=1

Wie bei WL, reicht das theoretische Spektrum des PT, von 0 Ta-
gen bis 365 Tage, wobei die meisten Kandidaten einen Wert zwi-
schen beiden Extremen erzielen.

Schritt 4

Berechnung des Rohwertes fiir den LAS

Der Transplantat-Nutzen (engl.: benefit) fiir Kandidat i ist defi-

niert als:
Nutzen i PT, - WL,

erwartete Uberlebenstage wihrend des 1.

Jahres nach der Transplantation — erwartete

Uberlebenstage wihrend des nichsten Jah-

res in der Warteliste

zusitzliche Uberlebenstage mit Transplantat

im Vergleich zu ohne Transplantat

Der LAS-Rohwert fiir Kandidat i (Rohwert ) ist:
Rohwert, = Nutzen, — WL,
PT, - 2*WL,

Da sich sowohl WL, als auch PT, zwischen 0 und 365 bewegen,
reicht der Wertebereich des Rohwertes von -730 bis 365.

Schritt 5

Normierung des Rohwertes zur Ermittlung des LAS

Um einen Finalwert zwischen 0 und 100 zu ermitteln, muss der
Rohwert normiert werden.

Nach der Normierung sollte der Rohwert von -730 einem LAS
von 0 und ein Rohwert von 365 einem LAS von 100 entsprechen.
Deshalb wird wie folgt normiert:

LAS; 100* [Rohwert i — Minimum

Spannweite
100* [Rohwert ; — (-730)

1095
100* [Rohwert ; + 730

1095
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Beispiel

Angenommen, ein Kandidat Z hat die folgende Konstellation von
Kenndaten:

Kennwert | Wert fiir Kandidat Z

Diagnose Emphysem (Gruppe A)

Alter 51 Jahre

GroRe 1,727 m | ) BMI = Gewicht (kg) /GroRe (m)?

Gewicht 74,84 kg } - 2‘5‘832“%8 ig,;f‘)z

Diabetes kein Diabetes

Funktioneller Status Bendtigt keine Unterstiitzung bei all-taglichen
Aktivitaten (AA)

FVC (in % des Sollwertes) 50%

Systolischer PA-Druck 40 mmHg

PCWP 10 mmHg

0O,-Bedarf in Ruhe 2 I/min

6-Minuten-Gehstrecke 240 m

Beatmung keine Beatmung
p,CO, (arteriell o. kapillér) 52 mmHg
p,CO,-Anstieg 30%

Kreatinin 1,0 mg/dl

Beispiel - Schritt 1

Berechnung der Wartelisten-Uberlebenswahrscheinlichkeit

Swi,z (t) = Swio (1) ©

X

[‘7’1X1z+&2x2z+"'+ﬁp pz
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a)  Zunichst den Exponenten berechnen: g X, + |32X21+...+BPXpz

KenngroRe Wert fiir Kandidat Z
(x,)
Alter bei Angebot fiir Diagnose-Gruppen A,B,C (Jahre) 51 0,015097 0,769947
Alter bei Angebot fiir Diagnose-Gruppe D (Jahre) 0 0,021223 0
BMI (kg/m?) 25,092799 -0,051781 -1,29933
Diabetes (ungeachtet einer Insulin-Abhangigkeit) 0 0,158821 0
Funktioneller Status Bendtigt leichte Unterstiitzung bei AA 0 0 0
Bendtigt volle Unterstitzung bei AA 0 0 0
FVC (in % des Sollwertes) 50 -0,019675 -0,98375
Systolischer PA-Druck bei Diagnose-Gruppe A, C und D (mmHg) 40 0,015889 0,63556
O,-Bedarf in Ruhe fiir Diagnose-Gruppe A und D (l/min) 2 0,187599 0,375198
0O,-Bedarf in Ruhe fiir Diagnose-Gruppe B (I/min) 0 0,040766 0
0O,-Bedarf in Ruhe fiir Diagnose-Gruppe C (I/min) 0 0,125568 0
6-Minuten-Gehstrecke < 46 Meter 0 0,330752 0
Kontinuierliche mechanische Beatmung 0 1,213804 0
p,CO, = 40 mmHg 12 0,005448 0,065376
Erhdhung bei p,CO, = 15% 1 0,076370 0,076370
Diagnose-Gruppe Gruppe B 0 2,376700 0
Gruppe C 0 0,943377 0
Gruppe D 0 0,996936 0
Detaillierte Diagnose Bronchiektasie 0 0,157212 0
Eisenmenger-Syndrom 0 -0,627866 0
Lymphangioleiomyomatosis 0 -0,197434 0
Bronchiolitis obliterans (keine Retransplantation) 0 -0,256480 0
Pulmonale Fibrose, sonstige 0 -0,265233 0
Sarkoidose und PA, mittlerer Wert > 30 mmHg 0 -0,707346 0
Sarkoidose und PA, mittlerer Wert < 30 mmHg 0 0,455348 0
GESAMT BX,, * BX,, +..+ BX =-0,360629

Hinweis: Ist der Kennwert dichotom (z. B. ja/nein) und bei dem Kandidaten nicht zutreffend, ist der Wert von X gleich 0. Weist der
Kandidat den Kennwert auf, ist X = 1.

Baseline-Wartelisten-

b)  Exponenziere die Summe aus a): Zeit (Tage) = t | Uberlebenswahrscheinlichkeit = | S, ,{t) = S, o(t)’*™
E1X1i+32x2i+~"+3pxpi o _ WL,0'
e = e 03002 = 0,697238 6 0995858 0996408
. . T 0,995472 0,996073
c) BerechnedieWartelisten-Uberlebenswahrscheinlichkeit
zu jedem Zeit-punkt fiir Kandidat Z 8 0,994889 0,995567
(Baseline-Wartelisten-Uberlebenswahrscheinlichkeit  aus 9 0,994101 0,994884
Anhang 1 dieser Anlage entnommen) 10 0,993705 0,994540
Baseline-Wartelisten-
Zeit (Tage) =t | Uberlebenswahrscheinlichkeit= | S, (t) =S, (t)°**"* 364 0,902917 0,915264
HE SSWL=WL | 346,265635 Tage 351,804123 Tage
0 0,999468 0,999539
1 0.998841 0998995 Beispiel - Schritt 2
2 0,998204 0,998443 . . .
Berechnung des Wartelisten-Dringlichkeitsmafes:
3 0,997649 0,997961 s
4 0,996712 0,997149 WL:= T Swz (k- 1)*1 Tag = 351,804123 Tage
5 0,996239 0,996738 K
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Beispiel - Schritt 3

Berechnung der Posttransplantations-Uberlebenswahrscheinlichkeit im ersten Jahr nach der Transplantation:

Stxz (t) = Smxo (f) 1 1 E

a)  Zuniichst den Exponenten berechnen: otlle+mth+...+0quqz

Kennwert Wert fiir Kandidat Z (Y, )
Alter bei Transplantation (Jahre) 51 0,003510 0,179010
Kreatinin-Wert bei Transplantation (mg/dl) 1,0 0,061986 0,061986
Bendtigt keine oder ein gewisses Maf an Hilfe bei AA 1 -0,488525 -0,488525
FVC fir Gruppe B und D (in % des Sollwertes) 0 -0,002751 0
PCWP (Mittelwert) > 20 mmHg fiir Diagnose-Gruppe D 0 0,033046 0
Kontinuierliche mechanische Beatmung 0 0,312846 0
Diagnose-Gruppe Gruppe B 0 0,623207 0
Gruppe C 0 0,008514 0
Gruppe D 0 0,413173 0
Detaillierte Diagnose Bronchiektasie 0 0,056116 0
Eisenmenger-Syndrom 0 0,393526 0
Lymphangioleiomyomatosis 0 -0,624209 0
Bronchiolitis obliterans (keine Retransplantation) 0 -0,443786 0
Pulmonale Fibrose, sonstige 0 0,172243 0
Sarkoidose und PA, mittlerer Wert > 30 mmHg 0 -0,122351 0
Sarkoidose und PA, mittlerer Wert < 30 mmHg 0 -0,016505 0
GESAMT BX,, *+ BX,, *..t B X, =-0,247529

tHinweis: Ist der Kennwert dichotom (z. B. ja/nein) und bei dem Kandidaten nicht zutreffend, ist der Wert von Y gleich 0. Weist der
Kandidat den Kennwert auf, ist Y = 1.
b)  Exponenziere die Summe aus a):

a4 Yqi+apY o+ +dqY

V= g0247520 = 0,780728
¢) Berechne die Uberlebenswahrscheinlichkeit nach | 0EEE RS FEEEETEEE LR TTETE RS

Transplantation zu jedem Zeitpunkt fiir Kandidat Z nach der Transplantation = S, .({)

364 0,802510 0,842174
(Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeit nach der Trans- ¥, =PT 317,449122 Tage 327,238539
plantation aus Anhang 2 dieser Anlage entnommen.) Tage
Zeit (Tage) =t | Baseline-Uberlebenswahrscheinlichkeit St =
ion = ' (4)0.780728 .. .
nach der Transplantation = S, (t) Sholt) Beispiel - Schritt 4
0 0,994709 0,995867 . .
; 0,988348 0,990891 Berechnung des Posttransplantations-Uberlebenswertes:
2 0,985519 0,988676 365
3 0,983042 0,986736 PTi= X Swi(k-1)*1 Tag = 327,238539 Tage
4 0,980918 0,985071 k=1
° 0.979148 0.983683 Beispiel - Schritt 5
6 0,978439 0,983127
Berechnung des Rohwertes
7 0,977022 0,982015
Rohwerti= PT;—-2*WL;
8 0,974540 0,980067
9 0972058 0978117 = 327,238539 — 2*351,804123
= -376,369707
10 0,970283 0,995867
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Beispiel - Schritt 6

Normierung des Rohwertes zur Ermittlung des LAS:

LAS

100*[Rohwert ; + 730]

1095
100*[-37,369707 + 730]

1095

= 32,295004
Der LAS dieses Patienten liegt zum Zeitpunkt der Meldung bei 32,295004 Punkten.

Anhang 1

Baseline-Wartelisten-Uberlebenswahrscheinlichkeit (WLULW)

Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW
(Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (Tage)

61 0978241 | 123 0964647 | 185 0949266 | 247 0931258 | 309 0916383
0 0000468 | 62 0977998 | 124 0964084 | 186 0948939 | 248 0931258 | 310 0916383
1 0998841 | 63 0977876 | 125 0963043 | 187 0948446 | 249 0931258 | 311 0915969
2 0908204 | 64 0977387 | 126 0963520 | 188 0948116 | 250 0931073 | 312 0915969
3 0997649 | 65 0977264 | 127 0963378 | 189 0947785 | 251 0930701 | 313 0915762
4 0996712 | 66 0977019 | 128 0963237 | 190 0947785 | 252 0930515 | 314 0915762
5 0996239 | 67 0976896 | 129 0963237 | 191 0947287 | 253 0930515 | 315 0915762
6 0995858 | 68 0976649 | 130 0962810 | 192 0947120 | 254 0930515 | 316 0915762
7 0995472 | 69 0976152 | 131 0962667 | 193 0946787 | 255 0930328 | 317 0915553
8 0994889 | 70 0976152 | 132 0962382 | 194 0946619 | 256 0920579 | 318 0915343
9 0994101 | 71 0976027 | 133 0961522 | 195 0946117 | 257 0920391 | 319 0914924
10 0993705 | 72 0975529 | 134 0961522 | 196 0946117 | 258 0928825 | 320 0914924
1 0993106 | 73 0975154 | 135 0960046 | 197 0945612 | 259 0928258 | 321 0914924
12 0992502 | 74 0975028 | 136 0960801 | 198 0944937 | 260 0928068 | 322 0914924
13 0992194 | 75 0974652 | 137 0960512 | 199 0944937 | 261 0927497 | 323 0914502
14 0991783 | 76 0974526 | 138 0960222 | 200 0944768 | 262 0927115 | 324 0914502
15 0991368 | 77 0974274 | 139 0950929 | 201 0944768 | 263 0927115 | 325 0913655
16 0990846 | 78 0974020 | 140 0950783 | 202 0944509 | 264 0927115 | 326 0913442
17 0990530 | 79 0973893 | 141 0950490 | 203 0944001 | 265 0927115 | 327 0913017
18 0990424 | 80 0973765 | 142 0958003 | 204 0943751 | 266 0927115 | 328 0912378
19 0990001 | 81 0973765 | 143 0958606 | 205 0043581 | 267 0926923 | 329 0911521
20 0989788 | 82 0973637 | 144 0958606 | 206 09043241 | 268 0926923 | 330 0911521
21 0989573 | 83 0973509 | 145 0958309 | 207 0942729 | 269 0926731 | 331 0911090
2 0980357 | 84 0973123 | 146 0958161 | 208 0942559 | 270 0926538 | 332 0910657
23 0989140 | 85 0972866 | 147 0957862 | 209 0942388 | 271 0926345 | 333 0910223
2 0989031 | 86 0972737 | 148 0957563 | 210 0942217 | 272 0926345 | 334 0909790
25 0988596 | 87 0972349 | 149 0957412 | 211 0941705 | 273 0926151 | 335 0909790
2% 0988269 | 88 0972349 | 150 095710 | 212 0941533 | 274 0925569 | 336 0909135
27 0988160 | 89 0972219 | 151 0956807 | 213 0941190 | 275 0925180 | 337 0908479
28 0987721 | 90 0972089 | 152 0956503 | 214 0940675 | 276 0924402 | 338 0,908260
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Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW | Zeit ‘ WLOLW
(Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (LELD)] (Tage)
29 0987390 | 91 0971568 | 153 0956199 | 215 0940158 | 277 0924207 | 339 0,908041
30 0987059 | 92 0971306 | 154 0955741 | 216 0930469 | 278 0924012 | 340 0,907600
31 0086615 | 93 0971044 | 155 0955434 | 217 0939123 | 279 0923620 | 341 0,907160
2 0986390 | 94 0971044 | 156 0955127 | 218 0938777 | 280 0923424 | 342 0,906939
33 0986052 | 95 0971044 | 157 0954973 | 219 0938082 | 281 0923031 | 343 0906939
N 0985713 | 9 0970781 | 158 0954665 | 220 0938082 | 282 0922638 | 344 0906717
35 0985487 | 97 0970517 | 159 0954355 | 221 0937908 | 283 0922440 | 345 0906052
% 0985147 | 98 0970119 | 160 0954355 | 222 0937384 | 284 0922045 | 346 0905607
37 0985033 | 99 0969854 | 161 0953888 | 223 0937209 | 285 0922045 | 347 0905607
38 0984692 | 100 0969587 | 162 0953107 | 224 0937200 | 286 0921846 | 348 0905607
39 0984236 | 101 0960454 | 163 0952050 | 225 0937033 | 287 0921250 | 349 0905385
40 0983893 | 102 0960454 | 164 0952050 | 226 0936505 | 288 0921250 | 350 0905385
# 0983433 | 103 0969186 | 165 0952480 | 227 0936505 | 289 0921050 | 351 0,905385
42 0982072 | 104 0968916 | 166 0952480 | 228 0936328 | 290 0921050 | 352 0905162
43 0982072 | 105 0968512 | 167 0952323 | 229 0935796 | 291 0921050 | 353 0904938
44 0982044 | 106 0968106 | 168 0951847 | 230 0935618 | 202 0920850 | 354 0904715
45 0981928 | 107 0967835 | 169 0951847 | 231 0935618 | 293 0920247 | 355 0904268
46 0981695 | 108 0967699 | 170 0951847 | 232 0935440 | 204 0919845 | 356 0904268
47 0981461 | 109 0967562 | 171 0951688 | 233 0935261 | 295 0919845 | 357 0904044
48 0981109 | 110 0967425 | 172 0951369 | 234 0934541 | 296 0919643 | 358 0904044
49 0980091 | 111 0967151 | 173 0951200 | 235 0934181 | 207 0919643 | 359 0904044
50 0980638 | 112 0967151 | 174 0951049 | 236 0934181 | 208 0918834 | 360 0903504
51 0980638 | 113 0967014 | 175 0951049 | 237 0034000 | 299 0918631 | 361 0903504
52 0980638 | 114 0967014 | 176 0950566 | 238 0933456 | 300 0918428 | 362 0903369
53 0980520 | 115 0966738 | 177 0950405 | 239 0933092 | 301 0918224 | 363 0903143
54 0980165 | 116 0966461 | 178 0950244 | 240 0932728 | 302 0918224 | 364 0902917
55 0979569 | 117 0966322 | 179 0950244 | 241 0932728 | 303 0918021
56 0979329 | 118 0966183 | 180 0950244 | 242 0932545 | 304 0917612
57 0979209 | 119 0965005 | 181 0950244 | 243 0932362 | 305 0917203
58 0979089 | 120 0965068 | 182 0950081 | 244 0932178 | 306 0917203
59 0978726 | 121 0964928 | 183 0949755 | 245 0931995 | 307 0916588
60 0978363 | 122 0964647 | 184 0949266 | 246 0931627 | 308 0916583
Anhang 2

Baseline-Posttransplantations-Uberlebenswahrscheinlichkeit (TXULW)

Zeit ‘ ™XOW | zeit ‘ ™XUW | zeit ‘ ™XOW | Zeit ‘ ™XOW | zeit ‘ ™XOW | zeit ‘ TXULW
(Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (Tage)
61 0917466 | 123 0887385 | 185 0861943 | 247 0841525 | 309 0,820030
0 0094709 | 62 0916392 | 124 0887027 | 186 0860510 | 248 0841525 | 310 0,820030
1 0088348 | 63 0915318 | 125 0886310 | 187 0860510 | 249 0841525 | 311 0,819672
2 0085519 | 64 0914244 | 126 0885952 | 188 0860510 | 250 0841166 | 312 0,819315
3 0083042 | 65 0913528 | 127 0885952 | 189 0860152 | 251 0840808 | 313 0,819315
4 0980918 | 66 0912812 | 128 0885593 | 190 0860152 | 252 0840808 | 314 0,819315
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Zeit ‘ ™XOW | zeit ‘ ™XOW | Zeit ‘ ™XOW | Zeit ‘ ™XOW | Zeit ‘ ™XOW | zeit ‘ T™XULW
(Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (Tage)

5 0979148 | 67 0911738 | 129 0,885235 | 191 0,859077 | 253 0,840450 | 315 0,818957
6 0978439 | 68 0911380 | 130 0885235 | 192 0858361 | 254 0,840450 | 316 0,818241
7 0977022 | 69 0911022 | 131 0,885235 | 193 0,857286 | 255 0839733 | 317 0,817883
8 0,974540 | 70 0,909590 | 132 0,885235 | 194 0,856928 | 256 0,839017 | 318 0,817526
9 0,972058 | 71 0,908874 | 133 0,883802 | 195 0,856928 | 257 0,839017 | 319 0,817526
10 0970283 | 72 0907800 | 134 0,883086 | 196 0,856928 | 258 0839017 | 320 0,816095
1 0,968508 | 73 0,907084 | 135 0,883086 | 197 0,856928 | 259 0,837941 | 321 0,815380
12 0966377 | 74 0,906726 | 136 0,883086 | 198 0,855853 | 260 0837225 | 322 0,815022
13 0964244 | 75 0,906011 | 137 0,882012 | 199 0,855853 | 261 0,836866 | 323 0,815022
14 0963889 | 76 0,905653 | 138 0,882012 | 200 0,855853 | 262 0,836508 | 324 0,815022
15 0961756 | 77 0,905653 | 139 0,881654 | 201 0,855495 | 263 0836149 | 325 0,814664
16 0961756 | 78 0,905295 | 140 0881295 | 202 0,854420 | 264 0,835433 | 326 0,813591
17 0959621 | 79 0,904579 | 141 0,879862 | 203 0,854420 | 265 0,835074 | 327 0,812876
18 0,958197 | 80 0903147 | 142 0,879862 | 204 0,854420 | 266 0,835074 | 328 0,812160
19 0957486 | 81 0903147 | 143 0,879504 | 205 0,854061 | 267 0,835074 | 329 0,812160
20 0956417 | 82 0902430 | 144 0879146 | 206 0,853703 | 268 0834716 | 330 0,811803
21 0954992 | 83 0901714 | 145 0,878071 | 207 0,853345 | 269 0,834358 | 331 0,811803
22 0953923 | 84 0,900998 | 146 0,878071 | 208 0,853345 | 270 0,833999 | 332 0,811445
23 0953567 | 85 0,900998 | 147 0877713 | 209 0852628 | 271 0,833999 | 333 0,811087
24 0951428 | 86 0,900640 | 148 0,876638 | 210 0852628 | 272 0,833282 | 334 0,811087
25 0,949288 | 87 0,899924 | 149 0876279 | 211 0851912 | 273 0832924 | 335 0,810729
26 0947148 | 88 0,899566 | 150 0876279 | 212 0,850837 | 274 0832924 | 336 0,810729
27 0,946435 | 89 0,899208 | 151 0875921 | 213 0,850837 | 275 0,831849 | 337 0,810014
28 0,945364 | 90 0,899208 | 152 0875562 | 214 0,850479 | 276 0,831849 | 338 0,809299
29 0,943579 | 91 0,898850 | 153 0874846 | 215 0,849763 | 277 0,831490 | 339 0,809299
30 0942150 | 92 0,898492 | 154 0874128 | 216 0,849763 | 278 0830774 | 340 0,808942
31 0,941079 | 93 0,898133 | 155 0873411 | 217 0,849763 | 279 0,830415 | 341 0,808942
32 0,940365 | 94 0,898133 | 156 0873411 | 218 0,849763 | 280 0,830415 | 342 0,808942
33 0938936 | 95 0,897059 | 157 0872694 | 219 0,849047 | 281 0,830057 | 343 0,808584
34 0938221 | 96 0,897059 | 158 0871977 | 220 0,849047 | 282 0,829699 | 344 0,808584
35 0937149 | 97 0,896700 | 159 0871977 | 221 0,848689 | 283 0,829341 | 345 0,807869
36 0936792 | 98 0,895625 | 160 0871260 | 222 0,848689 | 284 0828625 | 346 0,807869
37 0936434 | 99 0,894908 | 161 0871260 | 223 0,848330 | 285 0,828266 | 347 0,807869
38 0,934647 | 100 0,894192 | 162 0870184 | 224 0847614 | 286 0,827908 | 348 0,807512
39 0,933931 | 101 0,893833 | 163 0,869467 | 225 0,846898 | 287 0,827550 | 349 0,807512
40 0932143 | 102 0,893833 | 164 0,869109 | 226 0,846540 | 288 0827550 | 350 0,807512
4 0,930712 | 103 0,893475 | 165 0,868750 | 227 0,846181 | 289 0,827550 | 351 0,807512
42 0,929996 | 104 0,893117 | 166 0,868750 | 228 0,846181 | 290 0,826475 | 352 0,807512
43 0929281 | 105 0893117 | 167 0,868392 | 229 0846181 | 291 0826475 | 353 0,807155
44 0,928207 | 106 0,892758 | 168 0,868033 | 230 0,846181 | 292 0,826475 | 354 0,806440
45 0927849 | 107 0,892042 | 169 0,867317 | 231 0,846181 | 293 0826117 | 355 0,806440
46 0,926060 | 108 0,892042 | 170 0867317 | 232 0846181 | 294 0825759 | 356 0,805368
47 0,925702 | 109 0,890967 | 171 0,867317 | 233 0,845107 | 295 0,825401 | 357 0,804654
48 0925702 | 110 0,890250 | 172 0,866600 | 234 0,845107 | 296 0,825401 | 358 0,804654
49 0924628 | 111 0,890250 | 173 0,866600 | 235 0,845107 | 297 0,824684 | 359 0,804654
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Zeit ‘ ™XOW | zeit ‘ ™XOW | Zeit ‘ ™XOW | Zeit ‘ ™XOW | Zeit ‘ ™XOW | zeit ‘ T™XULW
(Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (Tage)

50 0924628 | 112 0890250 | 174 0866600 | 236 0844749 | 298 0824684 | 360 0,804296
51 0924270 | 113 0890250 | 175 0866241 | 237 0844391 | 299 0823610 | 361 0,802867
52 0922121 | 114 0890250 | 176 0865883 | 238 0844032 | 300 0823610 | 362 0,802867
53 0921763 | 115 0880892 | 177 0864450 | 239 0844032 | 301 0823610 | 363 0,802867
54 0920688 | 116 0889892 | 178 0864450 | 240 0844032 | 302 0822804 | 364 0,802510
55 0020330 | 117 0889892 | 179 0863733 | 241 0843674 | 303 0822894

56 0919614 | 118 0889534 | 180 0863017 | 242 0843674 | 304 0,822536

57 0018898 | 119 0888817 | 181 0863017 | 243 0843316 | 305 0822178

58 0918898 | 120 0888101 | 182 0862659 | 244 0842058 | 306 0821820

59 0918540 | 121 0888101 | 183 0861943 | 245 0842241 | 307 0,821104

60 0918540 | 122 0887385 | 184 0861943 | 246 0841525 | 308 0,820746

B. Begriindung der Anderung der
Richtlinie gemaR § 16 Abs. 2 S. 2 TPG

a)  Begriindung fiir I Allgemeine Grundsditze fiir die Aufnahme
in die Warteliste zur Organtransplantation und II Allgemei-
ne Grundsdtze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter
Organe

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesérztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis
7 Transplantationsgesetz (TPG) den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fest und legt gem. § 16 Abs. 2 S. 1
TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir
die Beschlussfassung fest. Die vorliegende Richtliniendnderung
beruht auf der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG.

[ Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

i1 Zielsetzung und Notwendigkeit einer
Richtlinienanderung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und an
transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies betrifft im
Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten Behand-
lungszielen und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den Einsatz
maschinengestiitzter Verfahren zur Organkonservierung oder
-aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechni-
schen Ubereinkunft hinsichtlich der Erklirungsfrist der Trans-
plantationszentren bei Nierenangeboten.

Eine weitere wesentliche Anderung dient dem Schutz der beson-
ders vulnerablen Gruppe der fiir eine Transplantation gelisteten
Patienten in einer gesundheitlichen Notlage im Sinne von 1.10.
Fiir den Fall einer derartigen Notlage ist ausnahmsweise vorgese-
hen, dass die in den Richtlinien nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und
5 TPG nach der Aufnahme in die Warteliste vorgesehenen Reeva-
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luierungsintervalle® im Einzelfall mit Zustimmung des Patienten
verldangert werden kénnen, um den besonders vulnerablen Patien-
ten auf der Warteliste die Risiken der Anreise ins Transplanta-
tionszentrum sowie die Risiken der im Transplantationszentrum
notwendigen Kontakte mit den behandelnden Arzten sowie dem
Pflegepersonal zu ersparen.

Die medizinische Notwendigkeit dieser Regelung ergibt sich aus
einer im Falle pandemischer Notlagen erforderlichen Risiko-
Nutzen-Abwégung. Diese kann im Einzelfall dazu fiihren, dass
das mit der Ansteckungsgefahr fiir den Patienten auf der Wartelis-
te verbundene zusétzliche gesundheitliche Risiko eines Prisenz-
termins im Transplantationszentrum aus medizinischen Griinden
nicht zumutbar erscheint.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse
11.2.1 Die Regelungen im Einzelnen

1211 Zum Kapitel A.l.4 - Adhdrenz

Der Begriff der Compliance wurde abgelost durch den Begriff der
Adhirenz, weil er im Gegensatz zum Begriff Compliance deut-
licher macht, dass drztliche Behandlungsziele und -wege mit dem
Patienten abzusprechen sind und seiner Zustimmung bediirfen.
Wihrend der Begriff Compliance die einseitige Einhaltung der
Therapievorgaben durch den Patienten im Fokus hat, beschreibt
der Begriff Adhdrenz das Einverstidndnis des Patienten, die mit
dem Arzt gemeinsam vereinbarten Empfehlungen bestmoglich
einzuhalten [AT1, AT2]. Er ist Ausdruck einer stirker partner-
schaftlich verstandenen Arzt-Patient-Beziehung und betont die
aktive Zusammenarbeit von Arzt und Patient im Sinne einer ge-
meinsamen Entscheidungs-findung (Shared-Decision-Making).
Adhérenz bezieht sich auf Medikamente und eine Vielzahl von
gesundheitsrelevanten Verhaltensweisen. Die therapeutische
Beziehung mit dem Behandlungsteam ist eine wichtige Deter-
minante fiir Adhdrenz. Die Folgen einer geringen Adhérenz bei
Langzeittherapien konnen schlechte Therapieergebnisse und
hohe Gesundheitskosten sein. Insgesamt erhoht die Adhdrenz die
Patientensicherheit.

5 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Non-Adhdrenz oder suboptimale Adhdrenz zur Einnahme der
immunsuppressiven Medikation kann mit einem erhéhten Risi-
ko von Abstoflungsreaktionen und erhéhter Mortalitit verbunden
sein. Dies trifft auch fiir das Nichteinhalten &rztlicher Gesund-
heitsempfehlungen wie Erndhrung, korperliche Aktivitit, Subs-
tanzkonsum, Termineinhaltung, Uberwachen eigener Vitalfunk-
tionen (Blutdruck, Lungenfunktion) und die Durchfiihrung not-
wendiger diagnostischer Tests zu. Mogliche Adhédrenzbarrieren
sollten Anlass zur weiteren Klarung und Vereinbarung individu-
eller Therapieanpassung mit dem Patienten geben [AT3-AT14].
Fiir die psychosozial behandelnden Berufsgruppen im engeren
Sinne gibt es im deutschen Sprachraum keinen zusammenfassen-
den Begriff. In dieser Richtlinie wird daher der im angloamerika-
nischen Sprachraum gebriauchliche Terminus des ,,Mental Health
Professionals® (MHP) verwandt, der Fachkrifte mit den in der
FuBnote Nr. 1 genannten Qualifikationen einschlief3t.

1212 Zum Kapitel A...10 - Ausnahmeregelung bei

gesundheitlicher Notlage

Die bisherigen Erkenntnisse der COVID-19-Pandemie haben
gezeigt, dass das SARS-CoV-2-Virus hochansteckend ist und
insbesondere durch menschliche Kontakte (Tropfcheninfektio-
nen, Aerosolinfektionen) iibertragen wird. In die Gefahr lebens-
bedrohlicher Krankheitsverldufe geraten insbesondere Personen
mit gravierenden Vorerkrankungen. Zu dieser vulnerablen Per-
sonengruppe konnen insbesondere Patienten gehoren, die in die
Warteliste flir eine Transplantation aufgenommen worden sind.
Mit der Regelung wird im Falle insbesondere pandemischer Ge-
sundheitsnotlagen ein zusdtzlicher Handlungsspielraum geschaf-
fen, Arzt-Patienten-Kontakte von Wartelistenpatienten, die nicht
bereits stationdr aufgenommen sind, im Einzelfall ausnahmswei-
se reduzieren zu konnen.

Die Regelung kommt als Ausnahmeregelung nur dann zur An-
wendung, wenn aufgrund der dynamischen Ausbreitung einer
bedrohlichen iibertragbaren Krankheit das Aufsuchen des Trans-
plantationszentrums fiir Patienten mit einem erheblichen gesund-
heitlichen Risiko verbunden ist. Das Vorliegen dieser Voraus-
setzung ist im Grundsatz von der Transplantationskonferenz zu
beurteilen. Allerdings wird sie von der dynamischen Ausbreitung
einer bedrohlichen tbertragbaren Krankheit in der Regel nur
ausgehen konnen, wenn von den zustindigen Behorden auf der
Grundlage des Infektionsschutzgesetzes iiber eine allgemeine
Maskenpflicht und ein allgemeines Abstandsgebot hinausge-
hende gewichtige kontaktbeschrinkende Maflnahmen gegen die
Ausbreitung der betreffenden Krankheit getroffen worden sind.
Liegt die beschriebene Voraussetzung vor, so konnen die in die-
ser Richtlinie nach der Aufhahme in die Warteliste vorgesehenen
Reevaluierungsintervalle® im Einzelfall mit Zustimmung des Pa-
tienten verldngert werden. Dies bedeutet, dass die zuletzt erho-
benen medizinischen Parameter fiir die Allokation weiterhin zu-
grunde gelegt werden. Die Zustimmung ist auf den Zeitraum bis
zum ndchsten jeweiligen Reevaluierungsintervall® beschrinkt.
Nach Ablauf dieses Zeitraums ist — soweit die gesundheitliche
Notlage andauert — die Zustimmung des Patienten erneut ein-
zuholen. Gegen den Willen des Patienten ist eine Verldngerung
dieser Intervalle, auch wenn diese aufgrund des fiir ihn mit der
Befunderhebung verbundenen gesundheitlichen Risikos in sei-
nem wohlverstandenen Sinne wire, nicht mdglich. Es obliegt
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daher in letzter Konsequenz dem Patienten zu entscheiden, ob er
das gesundheitliche Risiko eines Prisenztermins zu tragen bereit
ist, um aktuelle Werte fiir den Allokationsprozess verfiigbar zu
haben, oder im Fall der Zustimmung zur Verldngerung des Re-
evaluierungsintervalls® bereit ist, im Gesamtallokationsgefiige
temporidr die urspriinglichen Werte zu perpetuieren und damit
ein moglicherweise etwas schlechteres Allokationsranking zu
riskieren. Deshalb sieht die Neuregelung ausdriicklich vor, dass
der Patient iiber diese Moglichkeit und die damit verbundenen
Auswirkungen rechtzeitig und vollstdndig aufzukldren ist. Nur in
diesem Fall ist eine erteilte Zustimmung rechtswirksam. Diese
Aufklarung des Patienten ist vom Transplantationszentrum zu
dokumentieren.

Die Entscheidung, dem Patienten eine Verldngerung der Reeva-
luierungsintervalle® unter diesen Vorgaben nahe zu legen, trifft
die Transplantationskonferenz auf der Grundlage einer Risiko-
Nutzen-Abwiégung. Abzuwigen ist dabei das gesundheitliche
Risiko, das fiir den Patienten mit dem personlichen Erscheinen
im Transplantationszentrum verbunden ist, mit dem Nutzen einer
grundsitzlich streng richtlinienkonform ermittelten Allokations-
reihenfolge. Aufgrund des Ausnahmecharakters der Regelung
kann eine Entscheidung fiir eine Verlingerung der Reevaluie-
rungsintervalle® grundsétzlich nur in Betracht kommen, wenn das
Risiko fiir den Patienten den zu erwartenden Nutzen erheblich
iibersteigt. Die konkrete Risiko-Nutzen-Abwiagung ist einzel-
fallbezogen zu treffen und nachvollziehbar zu dokumentieren.
Insbesondere im Falle einer nur regionalen Ausbreitung der
bedrohlichen iibertragbaren Krankheit ist stets in die Entschei-
dung miteinzubeziehen, ob die entsprechenden Untersuchungen
nicht an einem anderen, von der Ausbreitung nicht betroffenen
Transplantations-zentrum oder durch niedergelassene Arzte, die
rdumlich von der Ausbreitung nicht betroffen sind, in zumutbarer
Weise durchgefiihrt werden konnen.

Wird von der Moglichkeit der Verlangerung der Reevaluierungs-
intervalle® Gebrauch gemacht, gelten aufgrund der getroffenen
Regelung die der Vermittlungsstelle bis dahin tibermittelten und
im ENIS dokumentierten Befunde weiter fort.

121.3  Zum Kapitel A.ll.3 - Verfahren der Organkonservierung

und -aufbewahrung

Mit der Anderung der RL BAK Empfingerschutz wurde durch
eine Rahmenklausel geregelt, dass zugelassene maschinenge-
stiitzte Konservierungsverfahren angewendet werden kdnnen,
sofern dies in den organbezogenen Richtlinien vorgesehen ist.
In Umsetzung dieser Bestimmung enthilt der vorliegende Richt-
linienvorschlag eine Verfahrensklausel zur grundsitzlichen Er-
moglichung der maschinengestiitzten Organkonservierung und
-aufbewahrung. Diese Verfahrensklausel kann im Besonderen
Teil, d. h. in den jeweils organbezogenen Regelungsabschnitten,
konkretisiert werden.

Nach dem Symposium der Bundesérztekammer vom 29.01.2020
wurde in den Arbeitsgruppen der Stdndigen Kommission Organ-
transplantation iiber den Einsatz der maschinengestiitzten Organ-
konservierung beraten. Die Beratung in den Arbeitsgruppen hat
ergeben, dass der Einsatz der maschinengestiitzten Organkon-
servierung fiir den Organtransport oder die -autbewahrung im
Transplantationszentrum durch die Ergebnisse internationaler
Forschungsvorhaben gestiitzt wird (fiir den Einsatz beim Herz
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[AT15-AT18], fiir den Einsatz bei der Lunge [AT19-AT24], fiir
den Einsatz bei der Leber [AT25, AT26], fiir den Einsatz bei der
Niere [AT27-AT30]). Um die Datenbasis fiir die spezifische Situ-
ation in Deutschland zu verbreitern, soll der Einsatz von maschi-
nengestiitzter Organkonservierung grundsétzlich durch Studien
begleitet werden.

Einsatz der Maschinenperfusion begleitende Forschungsvorhaben

Wie in I1.2.1.3 dargestellt, wird der Einsatz der maschinenge-
stlitzten Organkonservierung fiir den Organtransport oder die
-aufbewahrung im Transplantationszentrum durch die Ergebnis-
se internationaler Forschungsvorhaben gestiitzt. Die Situation in
Deutschland ist jedoch sowohl im Hinblick auf die Wartelisten
als auch im Hinblick auf die zur Transplantation zur Verfiigung
stehenden Organe nicht direkt mit dem internationalen Umfeld
vergleichbar [AT31]. Obgleich robuste Registerdaten und inter-
nationale Vergleichsstudien fehlen, ist aus der Literatur abzulei-
ten, dass die Mortalitét auf der Warteliste in Deutschland deutlich
iiber dem internationalen Durchschnitt liegt, dariiber hinaus ha-
ben Patienten in Deutschland bei Transplantation einen héheren
Risiko-Score als Patienten im internationalen Umfeld [AT32].
Der Organmangel fiihrt auBerdem dazu, dass in Deutschland mar-
ginalere Organe transplantiert werden als im internationalen Um-
feld beschrieben — was sich in der Summe auf ein schlechteres
Ergebnis nach Transplantation auswirkt [AT33—-AT35].
Aufgrund dieser sowohl Empfiangerals auch Spender-bedingten
Unterschiede in der Transplantation von Organen in Deutschland
im Vergleich zum internationalen Umfeld ist eine Begleitung
und Reevaluierung des Einsatzes der Maschinenperfusion in
Deutschland empfehlenswert. Der Outcome und die erhobenen
klinischen Daten sollten in ein Register eingepflegt werden und
damit einer datenbasierten Qualitdtskontrolle zugénglich sein.

1214  Zum Kapitel A.Il.4.3.2 - Beschleunigtes

Vermittlungsverfahren

Die Anderung beruht auf der ET-Policy P-KACO02.18. Sie dient
der Umsetzung einer verfahrenstechnischen Ubereinkunft im Ver-
bund der Vermittlungsstelle. Einheitlich gewihrleistet werden soll
ein ausreichender Zeitraum, um auch unter Beriicksichtigung der
bei der Nierentransplantation erforderlichen immunologischen
Diagnostik den am besten geeigneten Empfanger auszuwahlen.
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[l Verfahrensablauf
li.1 Beratungsablauf in den Gremien
1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte ge-
méif der im Statut der Sténdigen Kommission Organtransplanta-
tion der Bundesérztekammer geregelten Verfahren.

1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK

Allgemeiner Teil

In der Amtsperiode 2019 — 2022 tagte die Arbeitsgruppe Richt-
linie BAK Allgemeiner Teil bislang 8-mal in pleno und fiihrte
erginzend mehrere Redaktionssitzungen in unterschiedlicher Zu-
sammensetzung durch.
In folgenden Sitzungen hat sich die Arbeitsgruppe mit der Er-
arbeitung des Richtlinienvorschlags befasst und diesen zur ersten
Lesung im Rahmen der Stdndigen Kommission Organtransplan-
tation vorbereitet:
1.  Sitzung vom 04.11.2019
Redaktionstreffen vom 10.06.2020
Sitzung vom 10.09.2020
Sitzung vom 19.11.2020
Sitzung vom 08.02.2021
Sitzung vom 29.04.2021
Sitzung vom 12.08.2021
Redaktionstreffen vom 31.08.2021
7.  Sitzung vom 09.11.2021

Redaktionstreffen vom 13.12.2021
8.  Sitzung vom 21.12.2021

AN S

1.3 Beratungsablauf in der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlielich Begriindung
wurde in der Stindigen Kommission Organtransplantation vom
15.09.2021 in 1. Lesung und vom 26.01.2022 in 2. Lesung be-
raten.
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l1.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesérztekammer

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 18.02.2022 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und
den gednderten Richtlinientext und seine Begriindung verab-
schiedet.

.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

In der Amtsperiode 2019 — 2022 konstituierte sich die Arbeits-

gruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil unter Prof. Dr. Pratsch-

ke als Federfithrendem und Lt. MinRat Dr. Neft als Stellvertreter.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:
Prof. Dr. jur. Helmut Frister, Lehrstuhl fiir Strafrecht und
Strafprozessrecht, Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf

— Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts
fiir Ethik, Geschichte und Theorie der Medizin, Ludwig-
Maximilians-Universitit Miinchen

—  Prof. Dr. med. Frank Ulrich Montgomery, Président des
Stindigen Ausschusses der Arzte der Europiischen Union
(CPME), Vorsitzender des Vorstandes des Weltdrztebundes
(WMA), Ehren-Président der Bundesdrztekammer und der
Arztekammer Hamburg

— Lt. MinRat Dr. jur Hans Neft, Bayerisches Staatsministe-
rium flir Gesundheit und Pflege, Miinchen

—  Prof. Dr. med. Johann Pratschke, Direktor der Chirurgi-
schen Klinik CCM/CVK, Charité Berlin

AuBerdem haben an den Sitzungen der AG RL BAK Allgemeiner

Teil als Giste teilgenommen:

— Prof. Dr. jur. Karsten Scholz, Leiter der Rechtsabteilung
der Bundeséirztekammer, Berlin

—  Prof. Dr. phil. Alfred Simon, Leiter der Geschiftsstelle
Akademie fiir Ethik in der Medizin, G6ttingen

— Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Direktorin der Klinik
fiir Psychosomatik und Psychotherapie der Medizinischen
Hochschule Hannover

Mit Fragen der Adhédrenz/Compliance hatte sich bereits die Ar-

beitsgruppe in der Amtsperiode 2015 — 2018 befasst. Folgende

Experten waren damals in der AG RL BAK Allgemeiner Teil titig:

— Thomas Biet, MBA, LL.M., kaufménnischer Vorstand der
Deutschen Stiftung Organtransplantation, Frankfurt

— Prof. Dr. med. Andreas Crusius, Prisident der Arztekam-
mer Mecklenburg-Vorpommern, Rostock

—  Prof. Dr. med. Christian Hugo, Leiter des Bereichs Nephro-
logie, Klinik und Poliklinik III, Universitdtsklinikum Carl
Gustav Carus, Dresden

— Prof. Dr. med. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts
fiir Ethik, Geschichte und Theorie der Medizin, Ludwig-
Maximilians-Universitdt Miinchen

—  Prof. Dr. med. Bjorn Nashan, ehem. Direktor der Klinik
und Poliklinik fiir Hepatobilidre Chirurgie und Transplanta-
tionschirurgie, Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf

— Lt. MinRat Dr. iur. Hans Neft, Bayerisches Staatsministe-
rium flir Gesundheit und Pflege, Miinchen
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— Prof. Dr. med. Peter Neuhaus, em. Direktor der Klinik fiir
Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Me-
dizinische Fakultdt Charité Universititsmedizin Berlin

— Jutta Riemer, Vorsitzende, Lebertransplantierte Deutschland
e. V., Bretzfeld

— Prof. Dr. iur. Henning Rosenau, Lehrstuhl fiir Strafrecht,
Strafprozessrecht und Medizinrecht, Dekan der Juristi-
schen und Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultdt, Ge-
schiftsfithrender Direktor des Interdisziplindren Zentrums
Medizin — Ethik — Recht der Juristischen Fakultdt Martin-
Luther-Universitit Halle-Wittenberg

— Dr. med. Undine Samuel, ehem. Medical Director of Euro-
transplant, Leiden

.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtliniendnderungsvor-
schlag einschlieBlich des Begriindungstextes am 01.10.2021 im
Internetauftritt der Bundesirztekammer mit der Moglichkeit der
schriftlichen Stellungnahme bis zum 29.10.2021 ver6ffentlicht.
Im Deutschen Arzteblatt vom 01.10.2021 (Jahrgang 118, Heft 39)
wurde die Verdffentlichung bekannt gegeben und auf die Mog-
lichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 29.10.2021 hin-
gewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie
fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Transplantationsgesellschaft
(DTQG), Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer, Bundes-
verband der Organtransplantierten, Deutsche Gesellschaft fiir
Anisthesiologie und Intensivmedizin (DGAI), Deutsche Gesell-
schaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV), Deutsche
Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH), Deutsche Gesellschaft fiir
Nephrologie (DGFN), Deutsche Gesellschaft fiir Internistische
Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN), Deutsche Gesell-
schaft fir Innere Medizin (DGIM), Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie — Herz- und Kreis- laufforschung (DGK), Deutsche
Gesellschaft fiir Kinderchirurgie (DGKCH), Deutsche Gesell-
schaft fiir Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ), Deutsche Ge-
sellschaft fiir Neurologie (DGN), Deutsche Gesellschaft fiir
Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP), Deutsche Gesell-
schaft fiir Thoraxchirurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-,
Herz- und GefdBchirurgie (DGTHG), Deutsche Gesellschaft fiir
Urologie (DGU), Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie,
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS), Deutsche
Interdisziplindre Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin
(DIVI) und alle Transplantationszentren) mit Schreiben vom
01.10.2021 tiber diese Moglichkeit informiert.
Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen bis zum
04.11.2021 dreizehn Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt
es sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutio-
nen und Verbinde (in alphabetischer Reihenfolge):
—  Dr. Bettina Albers, Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie
(DGIN)
— Prof. Dr. med. Torsten Bauer, Deutsche Gesellschaft fiir
Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)
—  Dr. med. Holger Borchers, Deutsche Gesellschaft fiir Uro-
logie (DGU)
—  Dr. med. Gertrud Greif-Higer, Geschiftsfithrende Arztin
des Ethikkomitees, Universititsmedizin Mainz
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— Renate Hochstetter, Verband der Universitatsklinika
Deutschlands

—  Birgit Knoppke, pLTx-AG der Gesellschaft fiir Padiatri-
sche Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE)

—  Dr. phil. Sylvia Kroncke, Dipl.-Psych., Transplantations-
psychologie Universititsklinkkum Hamburg-Eppendorf,
Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

— Juliane Schmidt, Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und
Jugendmedizin (DGKJ)

— Prof. Dr. med. Christian Schulze, Arbeitsgruppe Thorakale
Organtransplantation und mechanische Organunterstiit-
zungssysteme (AG 17), Deutsche Gesellschaft fiir Kardio-
logie — Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK)

—  Burkhard Tapp, Bundesverband der Organtransplantierten
(BDO)

— Dr. med. Katrin Welcker, Deutsche Gesellschaft fiir Tho-
raxchirurgie (DGT)

— Svitlana Ziganshyna, Transplantationszentrum Universi-
tatsklinikum Leipzig

— Universitéres Transplantations Centrum, Universitatsklini-
kum Hamburg-Eppendorf

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen dreizehn Stellungnah-
men in ihren Sitzungen vom 09.11. und 21.11.2021 beraten (An-

lage).

v Fazit

Mit der Uberarbeitung der Richtlinie erfolgt eine Anpassung an
den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und
an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies betrifft im
Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbarten Behand-
lungszielen und -wegen, Verfahrensregelungen fiir den Einsatz
maschinengestiitzter Verfahren zur Organkonservierung oder
-aufbewahrung sowie die Umsetzung einer verfahrenstechnischen
Ubereinkunft hinsichtlich der Erkldrungsfrist der Transplanta-
tionszentren bei Nierenangeboten. Zudem wurden Regelungen
fiir den Fall einer bundes- oder landesweit festgestellten gesund-
heitlichen Notlage getroffen, bei der Arzt-Patienten-Kontakte auf
ein unbedingt notwendiges Maf3 beschrinkt werden miissen, um
die besonders vulnerable Gruppe der fiir eine Transplantation ge-
listeten Patienten sachgerecht zu schiitzen.

b)  Begriindung fiir I1l Besondere Regelungen zur Lungentrans-
plantation

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesdrztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis
7 Transplantationsgesetz (TPG) den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fest und legt gem. § 16 Abs. 2 S. 1
TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir die
Beschlussfassung fest. Die vorliegende Richtlinie beruht auf der
Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG.
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[ Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

111 Zusammenfassung und Zielsetzung

Ziel der Fortschreibung der Richtlinie ist die Gewihrleis-
tung einer standardisierten Erhebung der Parameter des Lung-
Allocation-Score (LAS) sowie die Stiarkung der Transplantati-
onskonferenz in den Transplantationszentren. Es wird prézisiert,
wie die einzelnen Parameter zu erheben und im Zusammenhang
mit der Auswahlentscheidung zu bewerten sind. Dariiber hinaus
wird die LAS-Diagnoseliste erweitert, um die Erkrankungen der
betroffenen Patienten in der Warteliste genau abzubilden. Fiir
diese Anderungen wurden sowohl die aktuellen Entwicklungen
in der medizinischen Wissenschaft als auch die Erfahrungen aus
den flichendeckenden Priifungen der Lungentransplantationspro-
gramme beriicksichtigt.

1.1 Hintergrund und Entwicklung

1998 wurde durch das Department of Health and Human Ser-
vices (DHHS) der USA angeregt, die Wartezeit als den bis dahin
entscheidenden Faktor fiir die Allokation von Spenderlungen ab-
zuldsen und durch medizinische Dringlichkeit bei Vermeidung
erfolgloser Transplantationen zu ersetzen (13). Dringlichkeit
wurde dabei als bedeutender als die Erfolgsaussicht eingestuft.
Es wurde daraufhin eine Arbeitsgruppe in den USA gebildet, die
sich mit der Erarbeitung eines entsprechenden Systems zur Lun-
genallokation befasste. Wesentliche ethische Aspekte waren bei
der Entwicklung Gleichbehandlung aller Patienten (Blutgruppe,
Ethnizitdt), Gerechtigkeit (jeder Patient wird strikt nach objekti-
ven Kriterien beurteilt), Nutzen (Prinzip: der Nutzen muss den
potentiellen Schaden iiberwiegen) und Niitzlichkeit (Erzielung
eines groBtmdoglichen Nutzens einer knappen Ressource).

Zur Entwicklung eines solchen statistischen Modells wurden
3.104 im Register der US-Vermittlungsstelle OPTN erfasste Da-
ten amerikanischer Lungen-Transplantations-Kandidaten der Jah-
re 1997 und 1998 ausgewertet. Es zeigte sich, dass 80 % aller Lis-
tungen auf Grund von 4 Diagnose-Gruppen (Lungenemphysem/
chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) einschlie$3-
lich alphal-Antitrypsin-Mangel (n=1461), zystische Fibrose
(n=708), idiopathische Lungenfibrose (n=608) und idiopathische
pulmonal-arterielle Hypertonie (n=327)) erfolgt waren (17).
Aufgrund der relativ kleinen Zahl der Patienten mit idiopathi-
scher pulmonal-arterieller Hypertonie wurde diese Gruppe um
Patienten der Jahre 1995 und 1996 erweitert, so dass schliefSlich
636 dieser Patienten fiir die Auswertung zur Verfiigung standen.
Etwa 30 Parameter von Lungentransplantationskandidaten waren
durch die amerikanische Vermittlungsstelle erfasst worden. Hier-
zu gehorten unter anderem Alter, GroBe, Gewicht, Body-Mass-
Index (BMI), pulmonal-arterieller Druck (PAP), Herz-Index (CI),
Lungenkapillarverschlussdruck (PCWP), forcierte Vitalkapazitit
(FVC), funktionelles exspiratorisches Volumen in 1 Sekunde
(FEV)), funktioneller Status usw.

In den 4 genannten Diagnose-Gruppen wurden jeweils multi-
variate Analysen (Cox-Analysen) durchgefiihrt, aus denen sich
jene z. T. krankheitsspezifischen Faktoren ergaben, die auf die
Wartelisten-Mortalitdt signifikanten Einfluss hatten.
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Die 20% der Patienten, die nicht durch diese Analysen erfasst
waren, wurden auf der Basis klinisch &dhnlicher Symptome und
Verldufe den 4 Hauptgruppen zugeordnet. Diese Zuteilung wurde
statistisch {iberpriift, indem das Uberleben der jeweils zugeord-
neten Patienten mit dem errechneten Uberleben der Gruppe ver-
glichen wurde. Es ergaben sich dabei fiir alle jemals im Register
gelisteten Erkrankungen vertretbare Zuordnungen.

Auflerdem erfolgte eine Angleichung der Ergebnisse, indem die
Parameter aller 4 Analysen zu einem Gesamtergebnis zusammen-
gefasst wurden. Diese Faktoren wurden in ihrer prognostischen
Aussage bei separater Analyse der 4 Krankheitskategorien be-
statigt. Mit der Gesamtanalyse aller Patienten lieen sich nun
sowohl das wahrscheinliche Uberleben innerhalb eines Jahres
in der Warteliste als auch das 1-Jahres-Uberleben nach Lungen-
transplantation anhand biometrischer und klinischer Daten be-
rechnen.

Anlage 6 zeigt das Prinzip, nach dem die aus der Cox-Analyse
berechnete Uberlebenswahrscheinlichkeit innerhalb eines Jahres
in der Warteliste in die Rechnung eingeht. Tabelle 1 der Anlage
6 enthélt die Parameter, die Diagnose-Gruppe sowie deren Ge-
wichtung.

In dhnlicher Weise lieBen sich prognostische Faktoren fiir das
1-Jahres-Uberleben nach Transplantation in einer multivariaten
regressiven Cox-Analyse errechnen. Die Begrenzung auf 1 Jahr
wurde vorgenommen, da sich nach dieser Zeit der Einfluss von
Faktoren, die den unmittelbaren Erfolg einer Transplantation be-
stimmen, kaum noch auf das Ergebnis auswirken kann (vgl. Ta-
belle 2 der Anlage 6).

Die Modelle fiir die Errechnung der Uberlebenswahrschein-
lichkeit nach Lungentransplantation und der Wartelisten-
Uberlebenswahrscheinlichkeit wurden zu einem Modell zusam-
mengefiihrt, in dem der tatséchliche Nutzen (engl.: benefit) der
Transplantation als Differenz zwischen Transplantatiiberleben
und Wartelisteniiberleben berechnet wird und das Wartelisten-
iberleben davon abgezogen wird. Die doppelte Gewichtung des
Wartelisteniiberlebens entsprach dem urspriinglichen Willen, die
Dringlichkeit stiarker als die Erfolgsaussicht zu beriicksichtigen.
Das Ergebnis kann in einer einfach zu handhabenden Eingabe-
maske, wie sie beispielhaft in Form des LAS-Kalkulators der Ver-
mittlungsstelle vorliegt, 6ffentlich zugénglich berechnet werden.
Kinder und Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr wurden geson-
dert analysiert. Dabei zeigte sich, dass Jugendliche (12.-18. Le-
bensjahr) wie Erwachsene eingestuft werden konnen, also durch
normale LAS-Kalkulation zu beriicksichtigen sind. Fiir die Al-
tersgruppe unter 12 Jahre waren die vorhandenen Datensitze
nicht ausreichend, weshalb hier die Beibehaltung der fritheren
Regelung (Allokation entsprechend der Wartezeit) empfohlen
wurde.

Das Modell wurde im Mai 2005 in den USA zur Allokation von
Spenderlungen landesweit eingefiihrt und der Effekt in zahlrei-
chen Publikationen bestétigt. Am 10.12.2011 wurde das Modell
auch nach den Richtlinien gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nm. 2 u. 5 TPG
fiir Deutschland und im April 2014 in den Niederlanden einge-
fiihrt.

I11.2 Feststellung des Novellierungsbedarfs

Seit Einfiihrung des LAS wurden in Deutschland jahrlich etwa
350 Lungentransplantationen durchgefiihrt, wobei verhéltnis-
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maBig mehr Patienten mit restriktiven Lungenerkrankungen
(z. B. Lungenfibrose) und weniger Patienten mit obstruktiven
Lungenerkrankungen (z. B. Lungenemphysem) als vor Einfiih-
rung des LAS transplantiert wurden. In Deutschland verstar-
ben in den ersten 3 Jahren nach der Umstellung auf das LAS-
Allokationsverfahren 80 Patienten weniger in der Warteliste als
im gleichen Zeitraum vor Einfithrung des LAS (24).

Da sich die Einfiihrung des LAS auch positiv auf das Uberleben
nach Transplantation ausgewirkt hat, ist die Eignung des LAS als
Allokationsmodell in Deutschland grundsétzlich erwiesen. Al-
lerdings haben sich in der Anwendung Probleme gezeigt, denen
im Zuge der flichendeckenden Uberpriifungen durch die Prii-
fungs- und die Uberwachungskommission nachgegangen wurde.
Hierbei handelte es sich in erster Linie um Fragen der korrekten
Durchfithrung notwendiger Untersuchungen, die zwar auf Ebe-
ne von Leitlinien oder Expertenempfehlungen, nicht jedoch auf
Ebene der Richtlinie geregelt waren. Die vorliegende Fortschrei-
bung stellt somit eine notwendige und anwendungsbezogene Pri-
zisierung der bisherigen Richtlinie dar.

In Deutschland werden jdhrlich etwa 450 Patienten neu in die
Warteliste fiir eine Lungentransplantation aufgenommen. Etwa
genauso viele potentielle Empfanger befinden sich aktuell in der
deutschen Warteliste. Im Jahr 2015 sind insgesamt 2.470 LAS-
Meldungen durchgefiihrt worden. In der Vermittlungsstelle findet
ein Abgleich der eingegebenen Parameter mit den Quelldoku-
menten bei etwa 15% der Meldungen an die Vermittlungsstelle
statt.

Nach Erfahrungen der Priifungs- und der Uberwachungskommis-
sionen kam es bei 26 % der 146 ausgewerteten LAS-Meldungen
aus dem Zeitraum Dezember 2011 bis Ende 2012 zu allokations-
relevanten Abweichungen von den Verfahrensregeln bei der Do-
kumentation. Die auch deshalb ergdnzten Vorgaben in der aktu-
ellen Richtlinie sollen den Transplantationszentren Hilfestellung
bei der Erhebung der Befunde geben und eine einheitliche und
sorgfaltige Dokumentation in Deutschland fiir Patienten in der
Warteliste fiir eine Lungentransplantation sicherstellen.

Die fiir das urspriingliche US-amerikanische LAS-Modell erho-
benen Daten miissen zudem aus zwei Griinden mit Einschrankun-
gen betrachtet werden:

1.  Die in die Berechnungen eingegangenen Daten stammen
aus klinischen Routine-Untersuchungen, die nicht notwen-
digerweise unter standardisierten Bedingungen erhoben
wurden.

2.  In Europa und insbesondere in Deutschland erhobene Da-
ten sind nicht ohne Weiteres mit US-amerikanischen Daten
vergleichbar, da sich Patienten in den USA kiirzer in der
Warteliste befinden (hdhere Spenderzahlen, deshalb friihe-
re Transplantationen) und die Spenderorgane u. U. von an-
derer Qualitdt sind (z. B. geringeres Alter der US-Spender).

Im Rahmen der Allokation sollen in Deutschland Daten gewon-
nen werden, die unter standardisierten und damit vergleichbaren
Bedingungen erhoben werden. Aus diesem Grunde sind in der
aktualisierten Richtlinie detaillierte Angaben zu den Modalitdten
der Erhebung der relevanten Parameter enthalten.

AuBlerdem ist es notwendig, zusitzliche tiber den Umfang der
US-amerikanischen Analyse hinausgehende Daten (LASplus-
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Parameter) zu erfassen, um zukiinftig mogliche Einflussfaktoren
zu beriicksichtigen, die dort nicht erhoben wurden. Daher wur-
de eine getrennte Darstellung der LAS-und LASplus-Parameter
gewidhlt. Trotz der aktuell fehlenden Allokationsrelevanz der
LASplus-Parameter sollen diese meist einfachen, klar definierten
und in den Zentren stets verfligharen Werte durch die Zentren
vollstindig erfasst werden, damit fiir zukiinftige Weiterentwick-
lungen des Modells umféanglich verlédssliche Daten vorliegen.
Die giiltigen Vorgabewerte der LAS-Parameter sind dem US-
amerikanischen Modell entnommen und werden in das vorlie-
gende Modell eingefiigt, wenn Angaben bei der Erhebung der
Einzelparameter fehlen. Die Vorgabewerte sind in der Regel
Normalwerte oder solche, die in einen niedrigeren LAS resultie-
ren. Die Angabe dieser Werte in der Richtlinie soll die Zentren
zur vollstandigen Datenerhebung und Dokumentation anhalten
(s. Anlage 2).

Die zur Erhebung des LAS notwendigen Testverfahren sind
abhéngig von der Mitarbeit des Patienten (Spirometrie,
6-Minuten-Gehtest (6MWT)) oder liefern bei unsachgeméBer
Durchfiihrung (Bestimmung der Blutgaswerte, Rechtsherzkathe-
ter) Ergebnisse, die den Patienten nach dem Punktwertverfahren
des LAS nicht korrekt nach Dringlichkeit und Erfolgsaussicht
einordnen wiirden. Die vorliegenden Regelungen zur Durch-
fiihrung und Interpretation der Testverfahren zur Erhebung der
LAS-Parameter beruhen auf Leitlinien der medizinischen Fach-
gesellschaften (10, 27, 33, 58).

Ein hoher Sauerstoftbedarf hat einen besonders starken Einfluss
auf den LAS. Die Priifungs- und die Uberwachungskommission
haben bei ihren Uberpriifungen festgestellt, dass die unkritische
Verabreichung von Sauerstoff in einigen Féllen zu allokationsre-
levanten Abweichungen gefiihrt hat. Daraus ergibt sich die Not-
wendigkeit einer priziseren Regelung fiir die Feststellung, Defi-
nition und Dokumentation des Sauerstoffbedarfs.

Die Neufassung fiihrt zwangslaufig dazu, dass in Zukunft niedri-
gere Werte des LAS entstehen werden, da die titrierte minimal er-
forderliche Sauerstoffmenge in vielen Féllen niedriger sein kann
als die im klinischen Alltag verwendete Menge. Die Ermittlung
der minimal notwendigen Sauerstoffmenge lésst sich jedoch ob-
jektiv abbilden.

Die Bestimmung der Blutgase aus arteriellen Proben oder arteria-
lisiertem Kapillarblut ist das entscheidende Kontrollinstrument
der Sauerstofftherapie (33). Ein Sauerstoffpartialdruck (p,0,) von
mindestens 60 mmHg sollte bei der Sauerstofflangzeittherapie
(LTOT) erreicht werden (9, 32). Die Sauerstofflangzeittherapie ist
indiziert, wenn wiederholt in Ruhe Werte des p,O, von 55 mmHg
und niedriger gemessen wurden. Um Patienten mit einem p,O, im
Grenzbereich von 56 bis 59 mmHg gegeniiber solchen mit einem
p,0, von 55 mmHg und niedriger nicht zu benachteiligen, sollen
auch diese Kandidaten fiir die Ermittlung des Sauerstoftbedarfs
fiir die Berechnung des LAS auf einen Partialdruck von mindes-
tens 60 mmHg titriert werden. Es muss aber betont werden, dass
aus dieser besonderen Situation der Titration nicht die medizini-
sche Indikation zur Sauerstofflangzeittherapie abgeleitet werden
kann, da Studien der LTOT bei Patienten mit Partialdriicken von
56 bis 59 mmHg keinen Uberlebensvorteil gezeigt haben (22).
Die pulsoxymetrisch gemessene Sauerstoffsattigung (SPOZ) kann
nach der ISO-Norm 80601-2-61-2011 im Séttigungsbereich
70-100% um bis zu 4% von der arteriellen Sauerstoffsittigung
(S,0,) abweichen. Die meisten modernen Pulsoxymeter geben
sogar eine Genauigkeit von = 2% an. Eine SPO2 von 90-92%
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entspricht etwa einem p O, von 60 mmHg. Die pulsoxymetrisch
gemessene Sauerstoffséttigung soll zur Titration des Sauerstoft-
bedarfs herangezogen werden, um die Messwerte plausibel zu
machen, den Zeitpunkt der Blutgasanalyse zu definieren und die
Zahl von Wiederholungsmessungen zu begrenzen.

Bei einer Gleichbehandlung aller Patienten im Verbund der Ver-
mittlungsstelle sind keine Nachteile fiir die Patienten zu erwarten.
Im Gegenteil sollten Patienten, die eine besonders hohe Dring-
lichkeit (z. B. durch nachgewiesenermallen hohen Sauerstoffbe-
darf) haben, unter den neuen Voraussetzungen in Zukunft eher ein
Organ zugeteilt bekommen.

Beriicksichtigt wurden auch weitere Empfehlungen zu Testver-
fahren wie 6MWT (27), Rechtsherzkatheter (58) und Spirometrie
(10) aus nationalen und internationalen Leitlinien.

Der zu erfassenden LASplus-Parameterliste wurden einige der in
dem US-LAS seit Februar 2015 neu eingefiihrten Werte als sog.
LASplus-Parameter hinzugefiigt (z. B. Kreatinin- und Bilirubin-
Anstieg in den letzten 3 Monaten vor Erhebung des aktuellen
Gesundheitszustandes zur Meldung an die Vermittlungsstelle).
Dies ist von Bedeutung, damit Vergleiche der verschiedenen
LAS-Modelle fiir die Weiterentwicklung des deutschen Vermitt-
lungsmodells kiinftig moglich sind. Andere Parameter konnten
entfallen (z. B. glomeruldre Filtrationsrate), weil sie aus den in
Deutschland erhobenen Rohdaten berechnet werden konnen (54).
Die meisten der LASplus-Parameter bleiben unveréndert, wurden
aber nun ebenfalls eindeutig definiert (s. Anlage 3).

Die zunehmende Differenzierung der interstitiellen Lun-
generkrankungen (ILD) macht eine Zuordnung in die LAS-
Krankheitskategorien schwieriger. In den USA ist deshalb die
dem LAS anhidngende Diagnoseliste iiberwiegend um Krank-
heitsbilder aus dem Formenkreis der ILD erweitert worden
(s. Anlage 4). Fiir viele seltene Erkrankungen liegen bisher kei-
ne ausreichenden Daten von Wartelistenpatienten vor, um eine
eigenstindige Prognose fiir diese Patienten iiber den LAS zu be-
stimmen.

Die Neufassung der UNOS-Diagnose-Liste zum LAS ist in der
Version vom Januar 2016 in die Zuordnung der Diagnosen in
diese Richtlinie eingeflossen, indem die Erkrankungen unter den
etablierten LAS-Diagnosen subsumiert wurden. In der Liste wird
bewusst auch die englische Primér-Terminologie fiir die LAS-
Diagnoseliste aufgefiihrt, da diese bei Eingabe bei der Vermitt-
lungsstelle relevant ist. Eine eindeutige Zuordnung der Diagno-
sen ist ebenso wie die eindeutige Definition anderer Parameter
nicht nur fiir die Weiterentwicklung des Vermittlungsmodells,
sondern auch fiir die Nutzung der iibermittelten Daten an die Ver-
mittlungsstelle fiir das Transplantationsregister von erheblicher
Bedeutung.

11.3 Festlegung des Umfangs der Richtlinieniiberarbeitung

Die folgenden Abschnitte wurden grundlegend iiberarbeitet und
in den folgenden Schwerpunkten neu strukturiert bzw. ergénzt:

1.1 Interdisziplindre Transplantationskonferenz

1.2 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

1.3 Einschrankungen der Aufnahme in die Warteliste

1.4 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die War-

teliste
11.6.1.2 GroBenkompatibilitét
111.6.2.6 Aktualisierung der LAS-Parameter
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II1.6.3  Weiterentwicklung des Allokationsmodells
1.7 Bestimmung der Einzelparameter des LAS
II1.8 Sachverstidndigengruppe Lungentransplantation

Anlage 1 Parameter zur Berechnung des Lung-Allocation-Score
(inkl. LASplus-Parameter)

Anlage 2 Ubersicht der Vorgabewerte (LAS-Parameter)

Anlage 3 Parameter zur Berechnung des Lung-Allocation-Score
(LASplus-Parameter)

Anlage 4 Diagnose der Lungenerkrankung (LAS-Diagnoseliste)

Anlage 5 Empfehlungen zur Dokumentation der LAS-Parameter

Daneben wurden zusitzliche redaktionelle Anderungen zur Ver-
besserung der Lesbarkeit vorgenommen.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse
1.2.1 Interdisziplinare Transplantationskonferenz

Die interdisziplindre Transplantationskonferenz wurde im De-
zember 2012 in Deutschland eingefiihrt und ist unter namentli-
cher Nennung der Entscheidungstrager dafiir verantwortlich, ob
ein Patient in die Warteliste aufgenommen oder von ihr abgemel-
det wird.

Wegen der Vielzahl ihrer Aufgaben und ihrer Bedeutung ist es er-
forderlich, die interdisziplindre Transplantationskonferenz durch
eine entsprechende Positionierung im Regelungstext herauszuhe-
ben. Diese Neuverortung der interdisziplindren Transplantations-
konferenz am Anfang des Besonderen Teils des Richtlinientex-
tes soll sukzessive in allen organbezogenen Richtlinien bei der
Aktualisierung der Richtlinien erfolgen, so dass die Rolle der
Transplantationskonferenz in allen organbezogenen Richtlinien
herausgehoben werden wird.

Die fiir den Bereich der Lungentransplantation relevanten Auf-
gaben der Transplantationskonferenz wurden prézisiert und die
im Allgemeinen Teil der Richtlinie genannten Aufgaben ergénzt
(spezielle Vorkehrungen zur GréBenkompatibilitit, Beschrankun-
gen der Aufnahme in die Warteliste, eLAS, Auswahl des geeig-
neten Transplantationsverfahrens, speziell zu dokumentierende
Unterlagen).

Die Anzahl der Mitglieder der interdisziplindren Transplanta-
tionskonferenz wurde erhéht, um den Anforderungen an eine
komplexe Entscheidungsfindung gerecht zu werden. Dies geht
mit einer hdheren Transparenz in den Verfahrensabldufen einher.
Die Diagnostik, Differentialdiagnostik und Therapie der fiir eine
Lungentransplantation in Betracht zu ziehenden akuten und chro-
nischen Lungenerkrankungen setzt zwingend eine hohe pneumo-
logische Fachkompetenz voraus. Dies gilt in besonderer Weise
fiir die Einschétzung der prognostischen Relevanz sowohl der Er-
krankungen als auch méglicher extrapulmonaler Begleiterkran-
kungen. Daher ist fiir einen beteiligten Internisten eine pneumo-
logische Zusatzqualifikation erforderlich. Ebenfalls unabdingbar
ist die Beteiligung eines Facharztes fiir Psychosomatische Me-
dizin und Psychotherapie, eines Facharztes fiir Psychiatrie und
Psychotherapie oder eines Psychologischen Psychotherapeuten.
Mit den weiter differenzierten Kriterien fiir die Aufnahme in die
Warteliste und der Betreuung wéhrend der Wartezeit sind die
spezifischen Kenntnisse dieser Fachgruppe fiir die Beurteilung
des Patienten vor und nach der Transplantation von zentraler
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Bedeutung. Im Gesamtkonzept ist es notwendig, die Bedeutung
weiterer Disziplinen wie der Intensivmedizin, der Pflege und der
Transplantationskoordination zu stirken.

Die Erweiterung der interdisziplindren Transplantationskonfe-
renz unter Beteiligung der direkt in die Behandlung eingebun-
denen Fachdisziplinen stirkt den multidisziplindren Ansatz und
festigt die gemeinsam getroffenen Entscheidungen. Allerdings
ist im Rahmen der Transplantationskonferenz eine Entscheidung
ohne Zustimmung des Herz- oder Thoraxchirurgen und des Pneu-
mologen nicht vorstellbar.

I1.2.2 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste

Historisch waren bis zu 20% der Neuaufnahmen in die Warte-
liste Erkrankungen der Lungenstrombahn (pulmonal-vaskuldre
Erkrankungen). Diese sind zuletzt auf nur 4% der Diagnosen
zurlickgegangen. Mukoviszidose, verschiedene Formen der Lun-
genfibrose und das Lungenemphysem machen heute etwa 75 %
der Diagnosen in der Warteliste aus.

Das aktuelle Konsensusdokument der International Society of
Heart and Lung Transplantation (ISHLT) von 2015 (56) empfiehlt
die Indikationsstellung zur Transplantation unter der Vorausset-
zung einer hohen Sterbewahrscheinlichkeit in der Warteliste in
Verbindung mit niedrigem Operationsrisiko und hoher Wahr-
scheinlichkeit des Langzeitiiberlebens (56).

Mit dieser Prizisierung der Indikationsstellung wird die Bedeu-
tung der Prognose als vorrangiges Kriterium fiir eine Lungen-
transplantation hervorgehoben.

Aufgrund von Verbesserungen der konservativen Therapie (z. B.
bei pulmonaler Hypertonie und COPD) scheint eine differenzier-
te Indikationsstellung bei diesen Krankheitsbildern sinnvoll.
Aufgrund der kardiopulmonalen Interaktionen vor allem bei den
pulmonal-vaskuldren Erkrankungen (z. B. idiopathische pulmo-
nale Hypertonie unter optimierter medikamentdser Behandlung)
und Lungenparenchymerkrankungen mit ausgepriagtem Lungen-
hochdruck konnen der Herzindex und der zentrale Venendruck
wie auch die abnehmende Belastbarkeit wichtige Indikatoren
einer ungiinstigen Prognose ohne Transplantation sein (58).

In internationalen Studien zur Haufigkeit psychischer Begleit-
erkrankungen mit negativen Auswirkungen auf den Transplanta-
tionserfolg bei Lungenpatienten zum Zeitpunkt der Aufnahme in
die Warteliste variiert der Anteil von Patienten mit psychischen
Storungen zwischen einem Viertel (25 %) und mehr als zwei Drittel
(67,6%) (14, 44). Im Vordergrund stehen in zwei Arbeiten mit 113
Wartelistenpatienten und 155 Lungentransplantierten Angststorun-
gen und depressive Stérungen je mit bis zu 40% (18, 44), in 16%
waren sogar beide Storungen gleichzeitig vorhanden. Psychische
Begleiterkrankungen nach Transplantation waren bei 3 von 4 Pa-
tienten bereits vor Lungentransplantation beschrieben (44).
Aufgrund dieses hohen Anteils an Patienten mit psychischen Be-
gleiterkrankungen ist eine psychosoziale Evaluation bei allen
Patienten vor einer Aufnahme in die Warteliste zur Lungentrans-
plantation dringend erforderlich. Die hier notwendige fachge-
rechte Diagnostik dieser in der Regel sehr komplexen Stérungen
muss in Form intensiver klinischpsychodiagnostischer Interviews
durch einen Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und Psycho-
therapie, einen Facharzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie oder
einen Psychologischen Psychotherapeuten durchgefiihrt werden.
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Fiir eine standardisierte Zusammenfassung der Ergebnisse der
Interviews sollten standardisierte Verfahren herangezogen wer-
den. Bei Leber- und Lungentransplantierten wurde hier vielfach
die ,,Transplant Evaluation Rating Scale” (TERS) eingesetzt (19,
47). Mit der TERS werden 10 Dimensionen (u. a. psychische Er-
krankungen, Substanzmissbrauch, Adhéirenz, Gesundheitsverhal-
ten, familidre/soziale Unterstiitzung und Bewiltigungsstrategien)
abgebildet, die nach Experteneinschédtzung fiir die erfolgreiche
Bewiltigung der Herausforderungen vor und nach einer Trans-
plantation bedeutsam sind. Diese Skala kann zur standardisierten
Ergebniszusammenfassung empfohlen werden und sie ist auch
dazu geeignet, Ergebnisse zwischen verschiedenen Zentren zu
vergleichen. Es liegen einige Studien zur Zuverldssigkeit die-
ses Instruments vor, die zufriedenstellende Ergebnisse erbracht
haben.

In der klinischen Praxis hat sich die TERS durchaus als ein niitz-
liches Instrument erwiesen, welches die psychosoziale Evalua-
tion der Transplantationskandidaten mit wertvollen Erkenntnis-
sen ergdnzt und unterstiitzt. Das Ergebnis dieser Skala in einem
Summenwert zusammenzufassen und einen kritischen Wert (Cut-
off-Wert) als ein MaB fiir die Akzeptanz eines Patienten als geeig-
neten Transplantationskandidaten zu definieren, ist aufgrund der
Studienlage allerdings derzeit nicht begriindbar (18, 44).

2.3 Einschrankungen der Aufnahme in die Warteliste

Da es Kriterien gibt, die einen Patienten nicht zwingend von der
Aufnahme in die Warteliste ausschlieBen, jedoch mit deutlichen
Einschrankungen des Transplantationserfolgs einhergehen kon-
nen, muss flir die interdisziplindre Transplantationskonferenz
die Moglichkeit bestehen, sich im Einzelfall unter Wiirdigung
der Gesamtumstinde zu entscheiden, ohne deshalb vom Gleich-
behandlungsgrundsatz abzuweichen. Daher wurde die Richtlinie
um einen neuen Abschnitt ergénzt, der das Vorgehen in diesen
Fillen regelt. Moglicherweise fiithrt dies dazu, dass bisher nur
vereinzelt vorliegende Erfahrungen mit speziellen Indikationen
im Interesse der Patienten gebiindelt und im Hinblick auf die
Weiterentwicklung der Richtlinie zusammengefiihrt werden kon-
nen. Dies soll durch die nun geregelte Meldepflicht einer Listung
von Patienten unter den genannten Umstéinden moglich werden.

I12.31  Schadlicher Substanzgebrauch und

Abhéngigkeitssyndrome

Die COPD wird in iiber 90 % der Fille durch Tabakrauch verur-
sacht, der auch einen negativen Einfluss auf die Entstehung von
Erkrankungen des Lungenstiitzgeriists hat. Die Funktionseinbu-
Ben bei diesen Lungenerkrankungen konnen nach Beendigung
des Rauchens teilweise oder vollstindig riickbildungsfahig sein.
Auch andere inhalative Substanzen (z. B. Cannabis) und weite-
re Substanzen mit Abhédngigkeitspotential (z. B. Amphetamine,
Kokain) sind an der Auslésung von Lungenerkrankungen betei-
ligt (35).

In Deutschland rauchen insgesamt 29,7 % Frauen und Méanner ab
18 Jahren Zigaretten, Zigarren, Zigarillos oder Pfeifen (30).
Mehr als ein Drittel der Indikationen zur Lungentransplantation
wird zumindest durch Zigarettenrauchen mitbedingt. Die grofite
Gruppe dieser Erkrankungen ist die COPD, die etwa ein Drittel
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der Indikationen zur Lungentransplantation in Deutschland aus-
macht (24).

Fortgesetzter Genuss von schidlichen Substanzen ist nicht nur bei
Lungenkrankheiten mit einer schlechten Prognose verbunden (11).
Anhaltendes Rauchen war in einer Metaanalyse von 47 Studien
bei Patienten mit COPD mit einem stdrkeren Verlust an Lungen-
funktion (FEV)) als bei Nicht- oder Ex-Rauchern verbunden (31).
Der Langzeiterfolg nach Lungentransplantation hdngt von vie-
len Faktoren ab und erfordert eine komplexe Nachsorge und ein
hohes Maf} an Patientenmitarbeit. Schadlicher Substanzgebrauch
und Abhéngigkeitssyndrome verschlechtern in der Regel die
Therapietreue und erhéhen das Risiko von Folgeerkrankungen,
die einen negativen Einfluss auf den Transplantationserfolg ha-
ben (z. B. das Risiko der Schidigung der Leber, des Herzkreis-
laufsystems und von Infektionen). Systematische prospektive
Untersuchungen von Patienten mit Missbrauchs- oder Abhingig-
keitserkrankungen nach Lungentransplantation liegen nicht vor.
In einem internationalen Konsenspapier zur Kandidatenauswahl
fiir die Lungentransplantation wurde der fehlende Nachweis ab-
soluter langfristiger Karenz bei Missbrauchs- und Abhéngigkeits-
erkrankungen als absolute Kontraindikation eingestuft (56). Glei-
ches gilt fiir die Herztransplantation (37).

In fast allen Lungentransplantationsprogrammen in Europa und
den USA ist eine absolute Rauchkarenz {iber mindestens 6 Mona-
te eine wesentliche Voraussetzung fiir die Authahme in die War-
teliste. Dies beruht auf der klinischen Erfahrung, dass eine Ver-
besserung der Lungenfunktion bei vollstindigem Rauchverzicht
iiber einen Zeitraum von bis zu 6 Monaten Rauchabstinenz unter
Ausnutzung aller suchttherapeutischen Moglichkeiten den Pa-
tienten nicht gefdhrdet, sondern seinen Zustand stabilisiert. Diese
Dauer der Karenzzeit wurde auch von der ISHLT empfohlen (40).
Systematische prospektive Evaluationen der optimalen Dauer der
Karenzzeit hinsichtlich des Rauchens liegen derzeit nicht vor. Es
gibt jedoch Untersuchungen, die belegen, dass die Wahrschein-
lichkeit eines Riickfalls bei einer kiirzeren Karenzzeit steigt. In
einer belgischen Querschnittsuntersuchung haben 12 % von 331
Empfingern nach Lungentransplantation wieder geraucht (66 %
der Patienten hatten vor Transplantation geraucht). Je kiirzer Pa-
tienten vor der Transplantation mit dem Rauchen aufgehort hat-
ten, desto hoher war das Risiko nach der Lungentransplantation
wieder mit dem Rauchen zu beginnen. Raucher nach Lungen-
transplantation war hiufiger Raucher vor Lungentransplantation,
hatten aktive Raucher im héuslichen Umfeld oder hatten rauch-
assoziierte Erkrankungen. In gleicher Weise hatten Patienten, die
nach Transplantation geraucht haben, ein 6-fach erhdhtes Risiko
fiir maligne Lungentumoren und ein dreifach erhdhtes Risiko fiir
sonstige Tumoren (48). 17 % der Lungentransplantat-Empfanger
entwickeln eine Tumorerkrankung (38).

Bei 86 Herztransplantierten konnte in einer amerikanischen Quer-
schnittsuntersuchung nachgewiesen werden, dass 32 von ihnen
geraucht hatten. Nur 14 dieser Patienten gaben dies von sich aus
an (36). Eine Karenzzeit von weniger als 6 Monaten vor Trans-
plantation fiihrte deutlich hdufiger und unabhingig von anderen
Faktoren dazu, dass die Patienten nach Transplantation wieder zu
rauchen begannen.

Dies wurde bestitigt in einer britischen Querschnittsuntersu-
chung unter 380 Herztransplantierten, von denen 28 % — nach-
gewiesen durch Cotinin-Bestimmungen im Urin — rauchten (7).
Das relative Risiko, nach Herztransplantation wieder zu rauchen,
betrug 7,63, wenn die Karenzzeit vor Herztransplantation unter
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6 Monaten gelegen hatte. Raucher nach Herztransplantation
zeigten deutlich héufiger Tumore (+ 28 %) und eine Transplan-
tatvaskulopathie. Von 48 chemals rauchenden Herztransplantat-
empfangern rauchten 18 (38 %) nach Herztransplantation erneut.
4 Patienten bestitigten zu rauchen, 14 Patienten zeigten positive
Urin-Cotinin-Tests. Erneutes Rauchen nach Herztransplantation
war hier deutlich seltener bei denjenigen Patienten, die langer vor
Herztransplantation nicht mehr geraucht hatten, als bei denen, die
kiirzer abstinent waren (20).

Rauchen nach Transplantation erhéhte in einer aktuellen Meta-
analyse von 73 Studien bei Organempfingern die Quote von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen um 1,41, die von Tumoren um
2,58 und ist deutlich mit hoherer Sterblichkeit vergesellschaftet
(Quotenverhéltnis 1,74) (15).

112.3.1.1  Bestimmung der objektiven Exposition

In einer belgischen Untersuchung hatten alle Patienten, die zuga-
ben geraucht zu haben, deutlich erhdhte Cotinin-Werte im Urin.
Bei 6 von 298 Patienten, die das Rauchen verneint hatten, wurden
stark erhohte Cotinin-Werte gemessen. Diese Patienten mussten
somit als Raucher angesehen werden (48).

Auch Studien zum Rauchverhalten an Herztransplantierten zeig-
ten die Bedeutung des laborchemischen Nachweises (7, 20, 36).
Auskiinfte der Patienten allein sind nicht aussagekriftig genug.
Die Patienten verleugnen hdufig einen Rauch-Riickfall. Die
Cotinin-Bestimmung, die auch Tage zuriickliegendes Rauchen
nachweist, kann sowohl aus dem Urin als auch aus dem Blut
erfolgen. Storfaktoren wie z. B. die Nikotinersatztherapie sind
auszuschlieBen. Die negative Bestimmung (< 10 ng/ml im Se-
rum) gilt als Nachweis der Abstinenz. Himoglobingebundenes
Kohlenmonoxid (HbCO) wird hiufig in Blutgasbefunden ausge-
wiesen. Erhohte Werte (iiblicherweise iiber 2 %) konnen ein Hin-
weis auf Zigarettenrauchen in den letzten Stunden sein. Da der
Wert aber weniger spezifisch ist, soll die Untersuchung durch die
Untersuchung auf Cotinin in Urin oder Serum ergédnzt werden.
Gleiches gilt fiir den schidlichen Alkoholgebrauch als Einschrén-
kung der Aufnahme in die Warteliste. Schadlicher Alkoholge-
brauch wird laborchemisch durch die Bestimmung von Ethyl-
glucuronid im Urin (uEthG) objektiviert. Eine Verdiinnung der
Urinprobe (z. B. durch Bestimmung des Kreatinins im Urin) ist
auszuschlieen. Eine Ethanolexposition von weniger als 5 g/Tag
ist noch bis 80 Stunden nach der Ethanolelimination aus dem
Korper nachzuweisen. Phosphatidylethanol im Blut kann eben-
falls zum Nachweis zuriickliegenden Alkoholkonsums verwendet
werden (50).

Ethylglucuronid im Haar (hEthG) eignet sich fiir den langfristi-
gen Nachweis von Ethanolkonsum. Haaranalysen sind auch fiir
den Nachweis des Gebrauchs anderer schidlicher Substanzen
(Opiate, Amphetamine etc.) sinnvoll, ebenso wie wiederholte to-
xikologische Urinanalysen.

112.3.1.2  Psychosoziale Betreuung

Aufgrund der Haufigkeit der psychischen Begleiterkrankungen
bei Kandidaten zur Lungentransplantation ist eine psychosoziale
Betreuung vor Transplantation und in der Nachsorge sinnvoll (14,
18, 44).
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Um Abstinenz vom schédlichen Substanzgebrauch zu erreichen
und zu erhalten, ist die psychosoziale Betreuung unabdingbar.
Empfehlungen zu Rauchabstinenz allein fithrten langfristig, also
innerhalb der ersten 5 Jahre, nur bei 5,4 % von 1.964 Rauchern
der Lung Health Study in Nordamerika zum Rauchverzicht, wo-
gegen 21,7 % von 3.923 Teilnehmern, die ein 10-wdchiges struk-
turiertes Tabakentwohnungsprogramm mit Verhaltenstherapie in
Kombination mit einer Nikotinersatztherapie durchliefen, lang-
fristig rauchabstinent blieben (3). Entsprechend kam auch eine
Meta-Analyse von 6 Interventionsstudien zu dem Schluss, dass
die Kombination aus einer Beratung und einer Nikotinersatzthe-
rapie die Chancen einer erfolgreichen Entwdhnung verfiinffacht.
Die Kombination aus einer Beratung und einer antidepressiv wir-
kenden Medikation war weniger effektiv (55).

Zur Einleitung einer geeigneten therapeutischen Intervention ist
bei jeder Lungenerkrankung, die mutmaflich durch Substanz-
missbrauch oder -abhéngigkeit verursacht ist, die Stellungnah-
me und Evaluation durch einen Facharzt fiir Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie, einen Facharzt fiir Psychiatrie und
Psychotherapie oder einen Psychologischen Psychotherapeuten
erforderlich.

232  Bosartige Erkrankungen

Tumorerkrankungen sind — bedingt durch die notwendige Im-
munsuppression — nach Transplantation haufiger als in der Nor-
malbevolkerung. Dabei gibt es individuelle Unterschiede zwi-
schen den verschiedenen Tumorarten. Eine gro3e amerikanische
Registeranalyse von 175.632 Transplantatempfingern der Jahre
1987 bis 2008 (davon 7.029 Lungentransplantierte) zeigte ein
verdoppeltes Tumorrisiko gegeniiber der Normalbevolkerung.
Das Risiko fiir Lungenkarzinome war bei Empfangern eines Lun-
gentransplantates mehr als sechsfach erhoht (18). Mit zunehmen-
dem Alter der Empfénger steigt das Risiko, einen Tumor zu ent-
wickeln. Anamnestisch wiesen 6,3 % von 334 Empfingern eines
Lungentransplantates (69% ehemalige Raucher) einen Tumor
auf. 17% erlitten eine bosartige Erkrankung nach Transplanta-
tion (am héufigsten Hauttumoren und Lymphome), jeder 8. davon
hatte eine Tumorvorgeschichte vor Lungentransplantation. Jeder
vierte davon starb an diesem Tumor, wobei es sich in der Regel
um de-novo-Karzinome handelte (38). Das Risiko eines Tumor-
rezidivs ist nach Lungentransplantation aufgrund der Immunsup-
pression erhoht. In einer kanadischen Registeranalyse von 11.061
Transplantatempfangern (davon 705 lungentransplantiert und
10% mit Tumoren vor Transplantation) waren 20% der Todes-
ursachen tumorassoziiert. Dies war fast dreimal so hoch wie in
der Vergleichsbevdlkerung (1).

In einer skandinavischen Kohorte von 3.830 Empfangern eines
thorakalen Transplantats zwischen 1983 und 2011 hatten 2,9 %
(n=111, davon 37 Lungentransplantationsempfénger) einen bos-
artigen Tumor vor Transplantation. Die mittlere Nachbeobach-
tungszeit nach Transplantation betrug 70 Monate. 21 % dieser
Empfianger hatten Rezidive nach thorakaler Transplantation,
18% der Todesfdlle waren tumorassoziiert. Bei Rezidivfreiheit
innerhalb eines Jahres vor Transplantation hatten 63 % der Pa-
tienten ein Rezidiv nach thorakaler Transplantation. 26 % der 1-5
Jahre vor Transplantation tumorfreien Patienten hatten ein Rezi-
div nach der Transplantation. Wenn die Empfénger 5 Jahre und
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linger vor Transplantation tumorfrei waren, betrug das Rezidiv-
risiko nur 6% (52).

In einer retrospektiven Analyse von 1.258 nierentransplantierten
Patienten mit Malignomen vor oder zum Zeitpunkt der Trans-
plantation bis 1997 erwies sich das Rezidivrisiko als abhingig
von der Art des Tumors. 239 Patienten (19 %) entwickelten ein
Rezidiv. Bei 54% dieser Patienten wurde die Tumordiagnose
weniger als 2 Jahre vor Transplantation, bei 33% 2 bis 5 Jahre
und bei 13 % lénger als 5 Jahre vor Transplantation gestellt. Das
Rezidiv-Risiko lag bei 10 % und niedriger bei bosartigen Hoden-
tumoren, differenzierten Schilddriisenkarzinomen, Uterus- und
Zervixkarzinomen. Bei Lymphomen, Prostatakarzinomen, kolo-
rektalen Karzinomen und Melanomen lag es bei 11-21%. Das
Tumor-Rezidivrisiko lag bei 23 % und hoher bei anderen Haut-
tumoren, Brustkrebs, multiplen Myelomen, Urothelkarzinomen,
symptomatischen Nierenzellkarzinomen und Sarkomen (42).
Diese Daten miissen im Kontext neuer Tumortherapien bewertet
werden. Eine grundsitzliche und jederzeit aktuelle Empfehlung
fiir alle Tumorentitdten ist deshalb nicht moglich. Erforderlich ist
in jedem Fall eine differenzierte, begriindete und literaturbasier-
te Stellungnahme der lokalen Tumorkonferenz unter Angabe des
Rezidivrisikos fiir einen bestimmten Zeitabschnitt.

Beziiglich des multifokalen Adenokarzinoms der Lunge (vormals
broncho-alveoldres Karzinom) wurde in einer systematischen
Ubersicht festgestellt, dass bei 75% der Fille ein Rezidiv im
Transplantat auftrat (28). Daher ist die Aufnahme in die Warte-
liste mit dieser Indikation kritisch zu sehen.

112.3.3  Akutes Lungenversagen mit invasiver Beatmung oder

extrakorporalem Lungenersatz

Nach Daten der Vermittlungsstelle hat sich die Zahl der Empfén-
ger von mechanischen Unterstiitzungsverfahren seit Einfiihrung
des LAS auf aktuell 13 % nahezu verdoppelt (23). Zu den mecha-
nischen Ersatzverfahren zéhlen die invasive Beatmung und extra-
korporale Verfahren wie die Membranoxygenierung. Insgesamt
8% der Empfinger befanden sich vor Lungentransplantation an
extrakorporalen Verfahren. Damit ist der Anteil in Deutschland
mehr als doppelt so hoch wie in den USA, wo der LAS ebenfalls
verwendet wird (25). Dieser tiberdurchschnittlich hdufige Einsatz
von extrakorporalen Verfahren deckt sich mit Daten des statisti-
schen Bundesamtes. Danach wird die extrakorporale Membrano-
xygenierung (ECMO) hierzulande bei Transplantationskandida-
ten dreimal hiufiger als in Frankreich eingesetzt (29).

In Deutschland werden jéhrlich etwa 40 Patienten, die sich an
einer Beatmung und/oder einem extrakorporalem Verfahren be-
finden, transplantiert. Allerdings waren nur etwas mehr als die
Halfte dieser Patienten vor Einsatz des Organersatzverfahrens zur
Lungentransplantation gelistet. Die Erfolgsaussicht der Trans-
plantation vor Beginn des Organersatzverfahrens nicht gelisteter
Patienten ist schlechter als die vor Beginn des Organersatzver-
fahrens bereits gelisteter Patienten.

Die aktuelle Konsensusempfehlung zur Kandidatenauswahl stuft
mechanische Organersatzverfahren als relative Kontraindikation
zur Lungentransplantation ein. Das Verfahren kommt nach dem
Konsensuspapier als Uberbriickungsverfahren zur Lungentrans-
plantation nur fiir junge Patienten ohne Multiorganversagen in
Frage, nicht aber fiir dltere Kandidaten mit relevanter Komorbi-
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ditét (z. B. schwerer arterieller Verschlusskrankheit, Adipositas,
Langzeitbeatmung oder septischem Schock) (56).

Die 1-Jahres-Uberlebensrate von 796 Patienten in den USA mit
verschiedenen Organersatzverfahren lag in der LAS-Periode bis
2013 bei 70% (49). In einer aktuellen Analyse fiir Deutschland
lag das 1-Jahres-Uberleben von 37 Patienten in den Jahren 2012
— 2014 allerdings nur bei 56% (24). Dem gegeniiber liegt das
1-Jahres-Uberleben von Patienten ohne extrakorporales Organ-
ersatzverfahren bei etwa 80%. Diese Zahlen deuten unter Um-
stinden auf ein Problem der Auswahl geeigneter Kandidaten in
Deutschland hin. Die Erfolgsrate dieses sog. ,,bridging® ist ab-
héngig von Alter, Grunderkrankung und Begleiterkrankungen.
Beispielsweise haben Patienten, die iiber 60 Jahre alt sind, ein
dreifach erhdhtes Sterberisiko, wenn sie wihrend einer der ge-
nannten Organersatztherapien transplantiert werden mussten
(26). Eine sorgfiltige Evaluation zur Bestimmung der Erfolgs-
aussicht ist bei Patienten mit Organersatzverfahren nicht voll-
staindig mdglich, vor allem wenn diese Patienten nicht vorher
bereits in der Warteliste standen. Moglicherweise sind der hohe
Anteil bisher ungelisteter Patienten an Lungenersatzverfahren in
Deutschland und eine sub-optimale Kandidatenselektion fiir die-
se Organersatzverfahren der Grund fiir die erhohte Sterblichkeit.
Zunehmend werden Kandidaten mit akuten, riickbildungsfahigen
Lungenerkrankungen zur Lungentransplantation vorgestellt. Die
Prognose dieser Patienten ist extrem schwierig einzuschitzen.
Viele, auch junge Kandidaten haben durch lange Intensivbehand-
lung bereits zahlreiche Begleiterkrankungen (z. B. neuromusku-
lare Schwiiche, kognitive und neuropsychiatrische Probleme), die
den Transplantationserfolg negativ beeinflussen. Daher sollte die
Evaluation von bisher nicht gelisteten Patienten an o. g. Organer-
satzverfahren eine seltene Ausnahme sein. Weiterhin bedarf diese
Patientengruppe der sorgfiltigen Beobachtung, insbesondere hin-
sichtlich der Langzeitergebnisse nach der Transplantation.
Deshalb ist die Stdndige Kommission Organtransplantation un-
verziiglich von den Transplantationszentren tiber die Aufnahme
dieser bisher nicht gelisteten Patienten an o. g. mechanischen
Organersatzverfahren zu unterrichten.

1.2.4 Besiedlung und Infektion mit therapieresistenten

Erregern

Fiir die Lunge als Grenzorgan zur Umwelt haben Krankheitserre-
ger eine besondere Bedeutung. Insbesondere bei gramnegativen
Bakterien nehmen Resistenzen gegen Antibiotika zu. Sie entste-
hen nicht nur durch die Verbreitung einzelner Resistenzgene, son-
dern auch durch das Auftreten neuer Resistenzgene, die zwischen
verschiedenen Spezies ausgetauscht werden konnen. Neue anti-
mikrobielle Substanzen werden in Zukunft fiir die gramnegativen
Problemkeime nur begrenzt oder gar nicht verfiigbar sein.

Es liegen monozentrische retrospektive Untersuchungen vor, die
iber negative Transplantationsergebnisse bei Kandidaten mit
gramnegativen Erregern (Burkholderia cenocepacia (2, 4, 8, 12),
multiresistenten Nonfermentern (wie Carbapenemase-bildender
Acinetobacter baumannii (6)), Carbapenemase-bildenden En-
terobakterien (z. B. Klebsiella spp. (46)) sowie Mycobacterium
abscessus (51) berichten.

Beispielsweise sind bis zu 2% der Mukoviszidose-Patienten mit
Burkholderia cenocepacia in den Atemwegen besiedelt. Dieser
gramnegative Non-Fermenter ist gegen alle gdngigen Antibiotika
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resistent. Nach Transplantation sind disseminierte und tddliche
Verldufe bei vorher mit diesem Erreger infizierten Empféngern
hiufig. Das 1-Jahres-Uberleben in den 4 genannten Fallserien
von mit Burkholderia cenocepacia infizierten Patienten nach
Lungentransplantation lag nur bei 41 %.

Diese und andere Studien differenzieren allerdings nicht zwi-
schen Besiedlung und unkontrollierter Infektion. Nach Exper-
tenmeinung stellt eine unkontrollierbare Infektion einen Grund
gegen die Aufnahme in die Warteliste dar, wihrend die alleinige
Besiedlung nur eine Einschrinkung der Aufnahme in die Warte-
liste darstellt.

Nach den aktuellen Leitlinien der ISHLT zur Kandidatenauswahl
stellt eine aktive Tuberkulose aufgrund eines moglichen Lymph-
knotenbefalls eine absolute Kontraindikation dar (56). Unter im-
munsuppressiver Behandlung nach Lungentransplantation wiirde
sich die Erkrankung rasch ausbreiten. Die Tuberkulose ist in der
Regel behandelbar, die Behandlung allerdings langwierig und der
Behandlungserfolg in hohem Maf} von der Immunitét des Emp-
fangers abhingig.

1.2.5 GroRenkompatibilitat

Bei der Vermittlungsstelle wurden zwischen Januar 2015 und
Juni 2016 mehr als 20% der angebotenen Lungen aufgrund von
GroBendifferenz trotz spezifizierter Empféngerprofile von den
Transplantationszentren abgelehnt. Die vorliegende Richtlinie
soll die Rate akzeptierter Organe durch Einfithrung der korrigier-
ten totalen Lungenkapazitéit (kTLC) erhohen.

Retrospektive Analysen der GroBBenkompatibilitdt ergaben, dass
eine leichte Uberdimensionierung der Spenderorgane mit einem
besseren Empfingeriiberleben verbunden ist und eine Unterdi-
mensionierung zu vermeiden ist (5, 16). Die meisten dieser Ana-
lysen legen allerdings die aus GroBe und Geschlecht berechnete
totale Lungenkapazitit (pTLC) zugrunde. Die Normalwerte der
totalen Lungenkapazitdt als MaB3 der GroBenkompatibilitdt von
Spender und Empfanger werden aus den Formeln berechnet, die
sich bei der Vermittlungsstelle fiir Spenderlungen seit Jahren be-
wihrt haben (45, 57). Nach Angaben der Vermittlungsstelle lag
die mediane pTLC der Spender bei iiber 1.700 in Deutschland
transplantierten Lungen in den Jahren 2012 bis 2016 bei 5,82 Li-
tern (95% lagen zwischen 4,44 und 8,42 Litern), die pTLC der
jeweiligen Empféanger bei 5,96 Litern (95 % lagen zwischen 3,59
und 7,78 Litern).

Die gemessene totale Lungenkapazitit (aTLC) weicht bei der
Mehrzahl der Lungentransplantationskandidaten erheblich von
den Normwerten also der berechneten TLC (pTLC) ab. Das Stan-
dardverfahren zur Bestimmung der aTLC ist die Ganzkdrperplet-
hysmographie. Die Ganzkdrperplethysmographie ist ein nicht-
invasives, patientenschonendes und einfaches Verfahren, das
kostengiinstig ist und in nahezu allen pneumologischen Abtei-
lungen angewendet wird. In einer monozentrischen Analyse von
303 Empfangern zwischen 1990 und 2006 stand eine Messung
der aTLC durch Ganzkorperplethysmographie vor Transplanta-
tion zur Verfiigung. Bei mehr als 70 % der Empféanger betrug die
Abweichung der gemessenen TLC (aTLC) zur berechneten TLC
(pTLC) mehr als ein Liter (34). Bei Empfangern mit Lungen-
emphysem lag die gemessene TLC (aTLC) im Median um 1,5
Liter hoher, bei Empféngern mit idiopathischer Lungenfibrose im
Median dagegen um 3 Liter niedriger als die pTLC. Gegeniiber
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der Vermittlungsstelle wurde zwischen 2012 und 2016 bei 190
transplantierten Empfangern (73 % davon solche mit restriktiven
Lungenerkrankungen) eine aTLC angegeben, die im Median bei
4,9 Litern (95 % waren zwischen 2,01 und 6,90 Litern) lag.

Es konnte gezeigt werden, dass eine Uberdimensionierung an-
hand der gemessenen TLC (aTLC) (im Median bei diesen Pa-
tienten liber 7 Liter) bei Empfangern mit Lungenemphysem mit
einem schlechteren Uberleben verbunden war (34).

Die Ganzkdrperplethysmographie kann u. a. bei bettlagerigen
und beatmeten Patienten oder solchen, die nicht die Luft anhal-
ten konnen, nicht angewendet werden. Alternativ ist eine Ab-
schitzung der TLC mittels Computertomographie als sog. CT-
Volumetrie moglich. Das Verfahren wird in der Forschung und
bei besonderen Fragestellungen auch klinisch eingesetzt. Erfah-
rungen und Vergleichsmessungen mit der ganzkdrperplethysmo-
graphisch gemessenen TLC sind liberwiegend bei Lungengesun-
den und COPD-Patienten (21) vorhanden. Es sind verschiedene
automatisierte Protokolle verfiigbar, deren Ergebnisse nur gering
voneinander abweichen (39). Allerdings muss auf eine maximale
Einatmung der Probanden geachtet werden, um das Lungenvolu-
men nicht zu unterschétzen. Die Ergebnisse der TLC gemessen
mit CT-Volumetrie lagen bei 59 COPD-Patienten im Mittel um
1,12 Liter unter denen der ganzkdrperplethysmographisch ge-
messenen TLC.

Es liegen auch erste vielversprechende Ergebnisse fiir eine gute
Ubereinstimmung der strahlungsfreien Lungen-Magnetresonanz-
tomographie (Lungen-MRT) mit der Lungenfunktionsmessung
vor (43).

Die Einfiihrung der korrigierten TLC (kTLC als Mittelwert der
Summe aus pTLC und aTLC), die die Zentren fiir einen potentiel-
len Empféanger in der Warteliste als Ausdruck besonderer anato-
mischer Verhéltnisse wahlweise auf Grundlage dieser Richtlinie
angeben konnen, hat neben der Verbesserung der Gro3enkompa-
tibilitdt weitere Vorteile:

Erstens wird bei Empfingern mit unterdurchschnittlicher TLC
(also aTLC < pTLC, typischerweise restriktive Lungenerkran-
kungen) eine generelle Uberdimensionierung der Spenderorgane
angestrebt, fiir die ein besseres Transplantatiiberleben in dieser
Situation gezeigt wurde (16).

Zweitens wird bei Patienten mit iiberdurchschnittlicher TLC
(also aTLC > pTLC, typischerweise Patienten mit Lungenem-
physem) eine Uberdimensionierung der Spenderorgane vermie-
den, welches mit schlechterem Transplantatiiberleben in dieser
Subgruppe verbunden war (34). Drittens findet durch Einfithrung
der kTLC eine Angleichung an die tibliche Bandbreite der TLC
moglicher Spenderlungen statt, die bei Verwendung der gemes-
senen TLC (aTLC) bei unterdurchschnittlich kleinen Lungen-
volumina (also aTLC < pTLC, typischerweise restriktive Lun-
generkrankungen) bei Erwachsenen dazu fiihren wiirde, dass auf
der 10. TLC-Perzentile nur 0,4 % und auf der 25. TLC-Perzentile
nur 11 % der Spenderorgane (gegeniiber anderen Perzentilen zwi-
schen 27 bis 46 %) groenkompatibel wiren. Die wenigen ver-
fligbaren, da meist kindlichen Spenderlungen, wiirden in diesen
kleinen TLC-Bereichen dann iiberwiegend wiederum Kindern
zugeordnet und die einzige Moglichkeit fiir Erwachsene mit
sehr kleiner TLC wire in dieser Situation eine Lungenlappen-
Transplantation. Eine realistischere Chance auf Zuteilung eines
Spenderorgans kann ebenso im Gegensatz zum Einsatz der aTLC
durch die Verwendung der kTLC fiir Empfanger mit tiberdurch-
schnittlich groer TLC (also aTLC > pTLC) erwartet werden. Die
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kTLC lag retrospektiv im Zeitraum 2012 bis 2016 im Median bei
5,62 Litern (95 % Bereich zwischen 3,38 und 7,46 Liter).

Die GroBenreduktion von Spenderorganen sollte Ausnahmeféllen
mit kleinen Lungenvolumina vorbehalten sein, da die Ergebnisse
von Lungenlappen-Transplantationen in retrospektiven Untersu-
chungen hinter denen von nicht-gréenreduzierten Spenderlun-
gen zuriickstehen. Das Verfahren wird in Deutschland nur selten
durchgefiihrt und nur in Ausnahmen werden die entfernten Lun-
genlappen fiir einen weiteren Empfénger verwendet (sog. split
lung). Die Arbeitsgruppe aus Wien hat zwischen 2001 und 2012
138 Transplantationen mit einzelnen Lungenlappen zusammen-
gestellt und die Ergebnisse mit 239 atypischen Resektionen und
539 Lungentransplantationen nicht-groenreduzierter Spenderor-
ganen verglichen. Die Empfianger der Lappen-Transplantationen
waren postoperativ ldnger beatmet, linger im Krankenhaus und
hatten eine Krankenhaussterblichkeit von 20% gegeniiber 7%
bei den Empfingern atypischer Resektionen und nichtgrofenre-
duzierter Spenderorgane (53). Empféanger einer Lappentransplan-
tation waren etwas héufiger vor Transplantation kritisch krank.

11.2.6 Sachverstandigengruppe Lungentransplantation

Seit 2011 werden die Mitglieder der Sachverstindigengruppe
von der Vermittlungsstelle zur Beurteilung von Ausnahmeféllen
herangezogen. Die Sachverstindigengruppe ist mit 6 stindigen
Mitgliedern (zu gleichen Anteilen Herz-/Thorax-Chirurgen und
Pneumologen) besetzt und hat seit ihrer Einrichtung tiber 80 die-
ser Antrdge mit einer medianen Bearbeitungszeit von 3 Tagen
bearbeitet. Ein Drittel der Antrdge wurde akzeptiert, die Hélfte
davon mit einem niedrigeren als dem beantragten LAS-Wert. Das
Verfahren mit 3 tibereinstimmenden Einschitzungen und Mehr-
heitsbeschluss hat sich praktisch bewidhrt und wurde zwischen-
zeitlich auch von anderen Lindern des Vermittlungsstellenver-
bundes libernommen. So trigt die Erfassung und Auswertung
der Fille, die der Sachverstindigengruppe vorgelegt werden, zur
Weiterentwicklung der Richtlinie bei (23, 24). Aus praktischen
Erwigungen wurde eine Vorgehensweise gewihlt, die in jedem
Fall zu einer qualifizierten und mehrheitlich getragenen Entschei-
dung fiihrt. Idealerweise sind alle 6 Mitglieder der Sachverstandi-
gengruppe beteiligt: In diesem Fall entscheidet die Mehrheit der
Stimmen. Mindestens ist eine Beteiligung von 3 Sachverstindi-
gen erforderlich, die dann zu einer gemeinsam getragenen Ent-
scheidung kommen miissen.

I.3 Redaktionelle Anpassungen

Dariiber hinaus wurden einzelne redaktionelle Anderungen vor-
genommen, um die Richtlinie in ihrer Lesbarkeit zu verbessern.
Dies betrifft die Kapitel III.5 Beurteilung der Dringlichkeit und
Erfolgsaussicht einer Transplantation, II1.6 Kriterien fiir die Lun-
genallokation, hier insbesondere I11.6.1 Status ,,nicht transplan-
tabel”“ (NT), 111.6.2.5 LAS in Ausnahmefillen (eLAS), 111.6.2.6
Aktualisierung der LAS-Parameter, 111.6.3 Weiterentwicklung
des Allokationsmodells (s. a. II.1.2 Feststellung des Novellie-
rungsbedarfs) sowie III.7 Bestimmung der Einzelparameter des
LAS, 1I1.8.1 Evaluation, I11.9 Allokation von eingeschrankt ver-
mittelbaren Organen.
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Die Anlage 6, Anleitung zur Berechnung des Lung-Allocation-
Score (LAS), wurde redaktionell angepasst und einige Begriffe
wurden zum besseren Verstdndnis der Berechnungsgrundlage
klarer gewahlt. Ferner wurden die Abbildungen korrigiert.
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i Verfahrensablauf
.1 Beratungsablauf

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte ge-
maf der im Statut der Standigen Kommission Organtransplanta-
tion (StdKO) der Bundesirztekammer geregelten Verfahren.

1.1 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe zur Revision
der Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und

Organvermittlung zur Lungentransplantation

Die AG RL BAK Thorakale Organe sowie die AG RL BAK Lun-
ge (ehem. AG RL BAK Thorakale Organe/UAG LAS) tagten in
unterschiedlicher Zusammensetzung in der aktuellen Amtsperio-
de 2015 —2019 insgesamt 16 Mal:

Sitzung der AG RL BAK Thorakale Organe am 22.10.2015
Sitzung der UAG LAS am 08.12.2015

Sitzung der AG RL BAK Thorakale Organe am 19.02.2016
Arbeitstreffen der UAG LAS am 07.03.2016

Sitzung der UAG LAS am 30.05.2016

Sitzung der AG RL BAK Thorakale Organe am 02.06.2016
Arbeitstreffen der UAG LAS am 01.07.2016

Sitzung der UAG LAS am 05.07.2016

Sitzung der AG RL BAK Thorakale Organe am 12.07.2016
10. Arbeitstreffen der UAG LAS am 29.07.2016

11.  Arbeitstreffen der UAG LAS am 22.08.2016

12.  Telefonkonferenz der UAG LAS am 01.09.2016

13.  Arbeitstreffen der UAG LAS am 05.09.2016

14.  Sitzung der AG RL BAK Lunge am 11.10.2016

15.  Arbeitstreffen AG RL BAK Lunge am 18.10.2016

16.  Sitzung der AG RL BAK Lunge am 24.01.2017
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Im Zuge der Richtlinieniiberarbeitung stand die Arbeitsgruppe
u. a. in einem intensiven fachlichen Austausch mit der Deutschen
Stiftung Organtransplantation und Eurotransplant.

1.2 Beratungsablauf in der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesarztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieflich Begriindung
wurde in der Stidndigen Kommission Organtransplantation am
16.11.2016 in 1. Lesung und am 01.03.2017 in 2. Lesung beraten
und angenommen.

1.3 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesérztekammer

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 23./24.03.2017 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst
und den gednderten Richtlinientext und seine Begriindung ver-
abschiedet.

.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

In der Arbeitsgruppe RL BAK Thorakale Organe der StiKO wa-

ren folgende Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Jens Gottlieb, Oberarzt, Klinik fiir Pneumo-
logie, Medizinische Hochschule Hannover

— Dr. med. Simone Heinemann-Meerz, Prisidentin der Arz-
tekammer Sachsen-Anhalt, Magdeburg

—  Prof. Dr. Dr. med. Hermann Reichenspurner, Direktor der
Klinik und Poliklinik fiir Herzu. Gefdfchirurgie, Universi-
tatsklinikum Hamburg-Eppendorf

— Uwe Schulz, Oberarzt, Klinik fiir Thorax- und Kardio-
vaskularchirurgie, Herz- und Diabeteszentrum Nordrhein-
Westfalen, Bad Oeynhausen

—  Dr. med. Dr. phil. Jacqueline Smits, Senior Biostatistician,
Eurotransplant, Leiden

—  Burkhard Tapp, Patientenvertreter Lungen-Transplantation
und Herz-Lungen-Transplantation, Bundesverband der Or-
gantransplantierten e. V. (BDO), Sasbach am Kaiserstuhl

— Prof. Dr. jur. Torsten Verrel, Geschéftsfithrender Direk-
tor, Kriminologisches Seminar, Rheinische Friedrich-
Wilhelms-Universitidt Bonn

— Dr. med. Christa Wachsmuth, Geschiftsfilhrende Arztin
der DSO, Region Ost, Leipzig

—  Dr. med. Martina Wenker, Vizeprasidentin der Bundesirz-
tekammer und Prisidentin der Arztekammer Niedersach-
sen, Hannover

Am 08.12.2015 konstituierte sich in Berlin die Arbeitsgruppe

LAS-Parameter als Unter-Arbeitsgruppe der AG RL BAK Tho-

rakale Organe der StaKO.

In der Unter-Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

—  Prof. Dr. med. Roland Buhl, Leiter des Schwerpunk-
tes Pneumologie, Universititsmedizin der Johannes-
Gutenberg-Universitidt Mainz

— Prof. Dr. med. Jens Gottlieb, Oberarzt, Klinik fiir Pneumo-
logie, Medizinische Hochschule Hannover

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2023.RiliOrgaWIOvLungeTx20230121

28.08.2023 06:46:29



— PD Dr. med. Frank Langer, Oberarzt, Klinik fiir Thorax-
und Herz-Gefdfchirurgie, Universititsklinikum des Saar-
landes Homburg

— Prof. Dr. med. Friedrich-Wilhelm Mohr, Arztlicher Direk-
tor, Herzzentrum Leipzig

—  Prof. Dr. med. Gerd Otto, Sachverstindiger Berater der
Priifungs- und Uberwachungskommission, ehem. Leiter
der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Transplantations-
chirurgie, Johannes-Gutenberg-Universitit Mainz

— Prof. Dr. med. René Schramm, Oberarzt, Herzchirurgi-
sche Klinik & Poliklinik Campus GroB3hadern, Ludwig-
Maximilians-Universitit, Klinikum der Universitit Miin-
chen

— Uwe Schulz, Oberarzt, Klinik fiir Thorax- und Kardio-
vaskularchirurgie, Herz- und Diabeteszentrum Nordrhein-
Westfalen, Bad Oeynhausen

—  Dr. med. Dr. phil. Jacqueline Smits, Senior Biostatistician,
Eurotransplant, Leiden

— Prof. Dr. med. Christian Witt, Stellv. Klinikdirektor Innere
Medizin und Dermatologie, Ambulante Pneumologie, Cha-
rit¢ Universitdtsmedizin Berlin.

AuBerdem haben folgende Experten beratend mitgewirkt:
Prof. Dr. math. Dr. rer. pol. Marlies Ahlert, Lehrstuhl
fir Mikrookonomie und Finanzwissenschaften, Martin-
Luther-Universitat Halle-Wittenberg

— Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Direktorin, Klinik fiir
Psychosomatik und Psychotherapie, Medizinische Hoch-
schule Hannover

— Dr. med. Martin Dierich, Chefarzt, Abteilung fiir Pneumo-
logie, Klinik Fallingbostel

—  Prof. Dr. med. Christian Karagiannidis, Leitender Ober-
arzt, Lungenklinik K6In-Merheim

— Dr. med. Undine Samuel, Medical Director, Eurotrans-
plant, Leiden

— PD Dr. med. André R. Simon, Director of Cardiothora-
cic Transplantation and Mechanical Circulatory Support,
Harefield Hospital, Royal Brompton and Harefield NHS
Foundation Trust, Harefield, United Kingdom

—  Prof. Dr. med. Martin Strueber MD, Spectrum Health Hos-
pitals, Director Richard DeVos Heart & Lung Transplant
Program and Michigan State University, Grand Rapids,
Michigan

— Prof. Dr. med. Jens Vogel-Claussen, Leitender Oberarzt,
Institut fiir Diagnostische und Interventionelle Radiologie,
Medizinische Hochschule Hannover

—  Prof. Dr. Karl Wegscheider, Direktor des Instituts fiir Me-
dizinische Biometrie und Epidemiologie des Universitéts-
klinikums Hamburg-Eppendorf.

Am 26.08.2016 wurde die Arbeitsgruppe RL BAK Thorakale Or-
gane der StaKO vom Vorstand der Bundesdrztekammer in die AG
RL BAK Lunge und AG RL BAK Herz aufgeteilt. Als Federfiih-
render der AG RL BAK Lunge wurde Prof. Dr. Gottlieb benannt.
Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.
In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:
—  Prof. Dr. med. Roland Buhl, Leiter des Schwerpunktes
Pneumologie, Universititsmedizin der Johannes-Guten-
berg-Universitidt Mainz
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— Prof. Dr. med. Jens Gottlieb, Oberarzt, Klinik fiir Pneumo-
logie, Medizinische Hochschule Hannover

— PD Dr. med. Matthias Kaufmann, Geschéftsfithrender Arzt
der DSO Region Nord, Hannover

— PD Dr. med. Frank Langer, Oberarzt, Klinik fiir Thorax-
und Herz-GefaBchirurgie, Universititsklinikum des Saar-
landes Homburg

—  Prof. Dr. med. Gerd Otto, Sachverstdndiger Berater der
Priifungs- und Uberwachungskommission, ehem. Leiter
der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Transplantations-
chirurgie, Johannes-Gutenberg-Universitit Mainz

— Prof. Dr. med. René Schramm, Oberarzt, Herzchirurgi-
sche Klinik & Poliklinik Campus GroB3hadern, Ludwig-
Maximilians-Universitédt, Klinikum der Universitit iinchen

— Uwe Schulz, Oberarzt, Klinik fiir Thorax- und Kardio-
vaskularchirurgie, Herz- und Diabeteszentrum Nordrhein-
Westfalen, Bad Oeynhausen

—  Dr. med. Dr. phil. Jacqueline Smits, Senior Biostatistician,
Eurotransplant, Leiden

—  Burkhard Tapp, Patientenvertreter Lungen-Transplantation
und Herz-Lungen-Transplantation, Bundesverband der
Organtransplantierten e.V. (BDO), Sasbach am Kaiserstuhl

—  Dr. med. Martina Wenker, Vizeprasidentin der Bundesirz-
tekammer und Prisidentin der Arztekammer Niedersach-
sen, Hannover

— Prof. Dr. med. Christian Witt, Stellv. Klinikdirektor Innere
Medizin und Dermatologie, Ambulante Pneumologie, Cha-
rité Universitdtsmedizin Berlin.

AuBerdem haben folgende Experten beratend mitgewirkt:

— Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Direktorin, Klinik fiir
Psychosomatik und Psychotherapie, Medizinische Hoch-
schule Hannover

— Dr. med. Martin Dierich, Chefarzt Pneumologie, Klinik
Fallingbostel

— Prof. Dr. med. Christian Karagiannidis, Leitender Ober-
arzt, Lungenklinik K6ln-Merheim

— Dr. med. Undine Samuel, Medical Director, Eurotrans-
plant, Leiden.

.3 Beteiligung der Fachéffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtliniendnderungsent-
wurf einschlieBlich des Begriindungstextes am 02.12.2016 im
Internetauftritt der Bundesirztekammer mit der Moglichkeit zur
schriftlichen Stellungnahme bis zum 30.12.2016 verdffentlicht.
Im Deutschen Arzteblatt vom 02.12.2016 (Jahrgang 113, Heft 48)
wurde die Verbffentlichung bekannt gemacht und auf die Mog-
lichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum 30.12.2016 hin-
gewiesen.

Im Rahmen des Fachanhdrungsverfahrens gingen 13 Stellung-
nahmen ein.

Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnahmen folgender Per-
sonen bzw. Institutionen und Verbande (in alphabetischer Reihen-
folge):
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— Prof. Dr. rer. medic. habil. Hendrik Berth, Dipl.-Psych.,
Universitdtsklinikum Carl Gustav Carus an der Techni-
schen Universitédt Dresden

—  Berufsverband Deutscher Psychologinnen und Psycholo-
gen

—  Bundespsychotherapeutenkammer, Prisident Dr. Dietrich
Munz

—  Deutsche Gesellschaft fiir Verhaltenstherapie e. V.

—  Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungs-
medizin e. V.

—  Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie e. V.

— Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefaf3chir-
urgie e. V.

—  Deutsche Transplantationsgesellschaft e. V., Kommission
Psychologie/Psychosomatik

—  Dr. Almut Helmes, Universitit Freiburg, Institut fiir Psy-
chologie

—  Dr. phil. Sylvia Kroncke, Dipl.-Psych., Universititsklini-
kum Hamburg-Eppendorf, Transplantationspsychologie

—  Psychologen und Psychotherapeuten; gemeinsame Stel-
lungnahme von 11 Personen:

O Prof. Dr. rer. medic. habil. Hendrik Berth, Dipl.-Psych.,
Universitdtsklinikum Carl Gustav Carus an der Techni-
schen Universitdt Dresden

O Dr. Angela Buchholz, Dipl.-Psych., Psych. Psychothe-
rapeutin, Transplantationspsychologie, Universitétskli-
nikum Hamburg-Eppendorf

O Roberto D*Amelio, Dipl.-Psych., Psych. Psychothera-
peut, Transplantationspsychologie, Universititsklini-
ken des Saarlandes

O Dr. phil. Sylvia Kroncke, Dipl.-Psych., Transplan-
tationspsychologie, Universitdtsklinkkum Hamburg-
Eppendorf

O Winfried Lotz-Rambaldi, Dipl.-Psych., Psych. Psy-
chotherapeut, Zentrum fiir Integrative Psychiatrie ZIP
gGmbH, Universitatsklinikum Schleswig-Holstein

O Gunda Musekamp, Dipl.-Psych., Psych. Psychothera-
peutin, Universitdt Wiirzburg

O Evamaria Miiller, M. Sc. Psych., Universitétsklinikum
Hamburg-Eppendorf

O Prof. Dr. Silke Neuderth, Dipl.-Psych., Hochschule fiir
angewandte Wissenschaften Wiirzburg-Schweinfurt

O Dr. rer. med. Christina Papachristou, Dipl.-Psych.
MPH, Charité — Universitdtsmedizin Berlin

O Irene Petersen, Dipl.-Psych., Transplantationspsycho-
logie, Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf

O Bettina Seekatz, Dipl.-Psych., Psych. Psychotherapeu-
tin, Universitdt Wiirzburg

— Universitatsklinikum Essen, Westdeutsches Zentrum fiir
Lungentransplantation

— Universititsklinikum Ko6ln, Arztlicher Direktor, Prof. Dr.
med. Edgar Schomig.

l.4 Allgemeine Bewertung eingegangener Stellungnahmen
Aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen wurden folgende

Punkte als relevant fiir die Fortschreibung der Richtlinie identi-
fiziert:
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1.  Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantations-
konferenz

2.  Beteiligung weiterer Experten an der interdisziplindren
Transplantationskonferenz

3.  Beteiligung von Psychologischen Psychotherapeuten bei

der psychosozialen Evaluation
Festlegung der Grof3enkompatibilitit der Spenderlunge
5.  Festlegung des Verfahrens bei kombinierten Lungen-
Nieren-Transplantationen
Aktualisierungsintervalle des LAS
7.  Prézisierung einzelner Begrifflichkeiten
a) ,psychiatrische Begleiterkrankungen® moge an einzel-
nen Stellen durch ,,psychische Begleiterkrankungen®
ersetzt werden

b) ,schidlicher Gebrauch® mdge durch ,schadlicher
Substanzgebrauch* ersetzt werden

¢) der psychologisch, psychiatrisch oder psychosomatisch
geschulte ,,Arzt“ moge durch die ,,Fachkraft ersetzt
werden.

8.  Begriindung der Notwendigkeit einer psychosozialen Eva-
luation der Patienten zur Aufnahme in die Warteliste und
Darlegung der einsetzbaren standardisierten Evaluations-
verfahren

>

&

Zu l.

Infolge der eingegangenen Stellungnahmen wurde das Kapitel
zur Zusammensetzung der Transplantationskonferenz erneut in-
tensiv diskutiert und geringfiigig angepasst. Da die Anderung
hinsichtlich der Anzahl der Mitglieder der interdisziplindren
Transplantationskonferenz den Anforderungen an eine komple-
xe Entscheidungsfindung gerecht werden und zu einer hoheren
Transparenz in den Verfahrensabldufen fithren soll, wurde die
Anzahl der Mitglieder der interdisziplindren Transplantations-
konferenz nicht wie vorgeschlagen reduziert.

Zu?2.

Infolge der eingegangenen Stellungnahmen wurde ein Passus in
die Richtlinie eingefligt, die die Notwendigkeit der Hinzuziehung
weiterer Spezialisten abhéngig vom Krankheitsbild des Patienten
betont (vgl. 111.1.2).

Zu 3.

Infolge der eingegangenen Stellungnahmen wurde die Qualifika-
tion des Psychologischen Psychotherapeuten an allen Stellen der
Richtlinie, an denen die Personen benannt sind, die die psycho-
soziale Evaluation und Stellungnahme des Patienten, der in die
Warteliste aufgenommen werden soll, durchfiihren, hinzugefiigt.

Zu 4.

Infolge der eingegangenen Stellungnahmen wurde das Kapitel
zur GroBenkompatibilitdt ergénzt, so dass es nun moglich ist, aus
der gemessenen TLC (aTLC) und der berechneten TLC (pTLC)
die korrigierte TLC zu errechnen und damit die Organzuteilung
zu verbessern.

Zus.

Das Verfahren zum Vorgehen bei der Lungentransplantation im
kombinierten Verfahren mit Nieren wird in der Richtlinie fiir die
Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur Nierentrans-
plantation geregelt werden. Diese befindet sich derzeit in der
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Uberarbeitung. Die iiberarbeitete Fassung wird konkrete Verfah-
rensregeln enthalten. Da es in der derzeit geltenden Fassung der
Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung
zur Nierentransplantation noch keine Ausfithrungen diesbeziig-
lich gibt, wurde der Besondere Teil der vorliegenden Richtlinie
lediglich um Empfehlungen zum Vorgehen bei kombinierten
Lungen-Nieren-Transplantationen erginzt. Dies entspricht dem
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft (41).

Zu 6.

Infolge der eingegangenen Stellungnahme wurde das Meldever-
fahren des Gesundheitszustandes des Patienten im Status ,,NT*
Kapitel 111.6.1.2 Status ,, nicht transplantabel “ (NT) prézisiert.

ZuT.

a)  Infolge der eingegangenen Stellungnahme wurde der Be-
griff ,,psychiatrische Begleiterkrankung* an einzelnen Stel-
len durch ,,psychische Begleiterkrankung* ersetzt.

b) Infolge der eingegangenen Stellungnahme wurde der Be-
griff ,,schddlicher Gebrauch® durch ,,schddlicher Substanz-
gebrauch® ersetzt.

¢) Infolge der eingegangenen Stellungnahme wurde der Be-
griff der psychologisch, psychiatrisch oder psychosoma-
tisch geschulter ,,Arzt* durch das Einfiigen der vollstdndi-
gen Bezeichnung ,,Facharzt fiir Psychosomatische Medizin
und Psychotherapie, Facharzt fiir Psychiatrie und Psycho-
therapie oder Psychologischer Psychotherapeut™ ersetzt.

Zu 8.

Infolge der eingegangenen Stellungnahme wurde die Begriindung
zur psychosozialen Betreuung der Patienten grundlegend iiber-
arbeitet. Dazu wurden weitere aktuelle Verdffentlichungen zur
Untermauerung der Bedeutung einer regelhaften psychosozialen
Evaluation herangezogen. Auflerdem wurde die Begriindung um
eine genauere Ausfithrung hinsichtlich der einsetzbaren standar-
disierten Instrumente zur Beurteilung eines Patienten erweitert.

Im Rahmen der letzten Arbeitsgruppensitzung wurde dariiber hi-
naus folgender Anderungsbedarf festgestellt:
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9.  genaue Definition der zugrunde zu legenden Blutgasanaly-
sen

10. redaktionelle Uberarbeitung einiger Textstellen (Korrek-
tur Rechtschreibfehler, Ergdnzung Abkiirzung, Korrektur
Satzzeichen etc.)

Zu 9.

Die gesamte Richtlinie wurde noch einmal dahingehend opti-
miert, dass im gesamten Dokument prézisiert wurde, welche
Arten der Blutprobe zur Beurteilung herangezogen und an die
Vermittlungsstelle gemeldet werden diirfen.

Zu 10.
Die erforderlichen redaktionellen Anderungen wurden still-
schweigend vorgenommen.

v Fazit

Mit der vorliegenden Richtliniendnderung wird eine standardi-
sierte Erhebung der Parameter des LAS in den Transplantations-
zentren erreicht. Dies soll die Allokation verbessern und die Wei-
terentwicklung des Allokationsmodells ermdglichen.

Die Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantations-
konferenz wurde erweitert und die fachlichen Entscheidungen —
wie auch die der Sachverstandigengruppe — wurden damit noch
transparenter gemacht.

Dariiber hinaus wurde die LAS-Diagnoseliste aktualisiert und er-
weitert, um die Erkrankungen der betroffenen Patienten in der
Warteliste noch genauer abzubilden. Mangelnde Gré3enkompa-
tibilitdt von Spenderlungen als Ablehnungsgrund von Organan-
geboten soll durch Einfithrung der korrigierten totalen Lungen-
kapazitét vermieden werden.

Die Transplantationszentren wurden verpflichtet, das Uberleben
der Empféanger regelmiflig an die Vermittlungsstelle zu tibermit-
teln. So werden ausreichende Datensétze generiert, um den LAS
weiterentwickeln zu kdnnen.
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