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BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1
S.1Nrn. 2 u. 5 TPG
fur die Wartelistenfiihrung
und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation

Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat in seiner Sitzung
vom 12.04.2024 auf Empfehlung der Stindigen Kommission
Organtransplantation die Anderung der

Richtlinie gemalt § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG
fiir die Wartelistenfilhrung und Organvermittlung
zur Nierentransplantation (RL BAK Niere)

beschlossen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 07.10.2024 der
Richtlinie zugestimmt. Sie tritt am 19.01.2026 in Kraft.

Die Richtlinie samt zugehoriger Begriindung ist auf der Inter-
netseite der Bundesidrztekammer abrufbar unter:

www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
BAEK/Ueber_uns/Richtlinien_Leitlinien_Empfehlungen/
RiliOrgaWlOvNiereTx20260119.pdf

DOI: 10.3238/arztebl.2025.RiliOrgaWlOvNiereTx20260119

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abruf-
bar unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

A. Richtlinientext
| Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

1. Fir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Or-
gantransplantation wird der Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft geméR § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des
Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesirztekam-
mer in Richtlinien festgestellt.

2. Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3
Satz 1 TPG fest: ,Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei
denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe me-
dizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung
unverziiglich an das Transplantationszentrum zu melden,
in dem die Organiibertragung vorgenommen werden soll.“
Vermittlungspflichtige Organe sind nach § 1 a Nr. 2 TPG das
Herz, die Lungen, die Leber, die Nieren, die Bauchspeichel-
driise und der Darm postmortaler Spender.

3. Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein,
wenn Erkrankungen

— nicht ruckbildungsfiahig fortschreiten oder durch einen
genetischen Defekt bedingt sind und das Leben gefdhrden
oder die Lebensqualitdt hochgradig einschranken und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden
konnen.

4. Kontraindikationen einer Organtransplantation kénnen
sich anhaltend oder voriibergehend aus allen Befunden, Er-
krankungen oder Umstidnden ergeben, die das Operations-
risiko erheblich erhohen oder den ldngerfristigen Erfolg der
Transplantation in Frage stellen wie
— nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen, soweit

sie nicht der Grund fiir die Transplantation sind,

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfah-
rungsgemal sich verschlimmernde Infektionserkrankungen,

- schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische
Probleme.

Die als Beispiele genannten moglichen Kontraindikationen

gelten insbesondere dann nur eingeschrénkt, wenn die

Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.

Auch unzureichende oder sogar fehlende Adhérenz, d. h.

die mangelnde Ubereinstimmung des Verhaltens des

Patienten mit den vereinbarten Behandlungszielen

und -wegen, kann eine Kontraindikation begriinden.

Adhidrenz eines potentiellen Organempfingers erfasst

uber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine

Bereitschaft und Moglichkeit, an den erforderlichen Vor-

und Nachuntersuchungen und -behandlungen mitzuwir-

ken. Die Adhidrenz kann im Laufe der Zeit schwanken,
wofiir es unterschiedliche krankheitsbezogene, therapie-
bezogene, gesundheitssystembedingte, soziotkonomi-
sche und patientenbezogene Griinde geben kann, die
nicht allein in der Verantwortung des Patienten liegen.

Bei Hinweisen auf Non-Adhédrenz muss drztlicherseits das

Thema offen und vorwurfsfrei angesprochen werden.

Mogliche Barrieren sind zu identifizieren und die Ver-

besserung der Adhérenz ist als gemeinsames Ziel zu defi-

nieren. Gemeinsam mit dem Patienten sind individuell
passende Strategien festzulegen, regelméflig zu evaluie-
ren und ggf. anzupassen. Anhaltende Non-Adhédrenz
schlieBt die Transplantation aus. Bevor die Aufnahme in
die Warteliste aus diesem Grund durch die Transplantati-
onskonferenz endgiiltig abgelehnt wird, ist die Stellung-
nahme eines Mental Health Professionals' einzuholen
und in die Entscheidung zur Aufnahme in die Warteliste

' Facharzt/Facharztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Nervenheil-
kunde; Facharzt/Facharztin fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Facharzt/
Facharztin fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzt/(Fach-)Arztin
mit Zusatz-Weiterbildung Psychotherapie (- fachgebunden —), wenn seit mehr als 3 Jahren
eine Tatigkeit iiberwiegend im Bereich der Transplantationsmedizin besteht; Psychologische/r
Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/-psychothe-
rapeutin; Diplom-Psychologe/-Psychologin bzw. Master of Science-Psychologe/-Psychologin
mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und Psychotherapie); Psychotherapeut/Psychothera-
peutin; Die genannten Fachkrafte sollen iiber hinreichende theoretische Kenntnisse und
klinische Erfahrung im Hinblick auf psychologische/psychosomatische/psychiatrische
Fragestellungen und Problemlagen in der Transplantationsmedizin verfiigen.
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durch die interdisziplindre Transplantationskonferenz
einzubeziehen. Auch nach der Aufnahme in die Warteliste
sowie nach der Transplantation muss die Adhdrenz im
Rahmen der Kontrolluntersuchungen evaluiert werden.
Die behandelnden Arzte miissen stets auf die Adhirenz
achten und Behandlungsziele und -wege ggf. erneut an-
sprechen.

Die Entscheidung tiber die Aufnahme eines Patienten in die
Warteliste, ihre Fithrung sowie {iber die Abmeldung eines
Patienten trifft eine stdndige, interdisziplindre und organ-
spezifische Transplantationskonferenz des Transplantati-
onszentrums. Dies erfolgt im Rahmen des jeweiligen Be-
handlungsspektrums und unter Berticksichtigung der indi-
viduellen Situation des Patienten. In der interdisziplindren
Transplantationskonferenz muss neben den direkt beteilig-
ten operativen und konservativen Disziplinen mindestens
eine weitere von der &rztlichen Leitung des Klinikums be-
nannte medizinische Disziplin vertreten sein, die nicht un-
mittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebunden
ist. Die Mindestanforderungen an die Zusammensetzung
dieser Konferenz sind in den besonderen Regelungen dieser
Richtlinie festgelegt.

Die Mitglieder der interdisziplindren Transplantations-
konferenz sind der Vermittlungsstelle namentlich zu be-
nennen und sind fiir alle vermittlungsrelevanten Meldun-
gen und Entscheidungen verantwortlich. Sie unterzeich-
nen insbesondere die Entscheidung tiber die Aufnahme ei-
nes Patienten in die Warteliste und tibermitteln das Doku-
ment als Grundlage fiir die Anmeldung der Vermittlungs-
stelle. Die drztliche Leitung des Klinikums ist dartiber zu-
gleich schriftlich, einschlieBlich eventuell abweichender
Stellungnahmen, in Kenntnis zu setzen. Diese kann ggf.
ein Votum einer externen Transplantationskonferenz ein-
holen.

Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist,
legt die Vermittlungsstelle Form und Inhalt der mit der An-
meldung und fortgesetzten Fithrung einzureichenden me-
dizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierfiir na-
mentlich zu benennenden verantwortlichen Personenkreis
fest.

Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste sind alle
fiir die Organvermittlung relevanten Behandlungen, Ergeb-
nisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung von
eingeschrankt 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.

Uber die Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplan-
tation ist insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgs-
aussicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patienten
konnen dann in die jeweilige Warteliste aufgenommen
werden, wenn die Organtransplantation mit groRerer
Wahrscheinlichkeit eine Lebensverldngerung oder eine
Verbesserung der Lebensqualitdt erwarten ldsst als die
sonstige Behandlung. Bei der Entscheidung tiber die Auf-
nahme ist jeweils zu priifen, ob die individuelle medizini-
sche Situation des Patienten, sein korperlicher und seeli-
scher Gesamtzustand den erwiinschten Erfolg der Trans-
plantation erwarten lassen: das langerfristige Uberleben,
die langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und
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die verbesserte Lebensqualitét. Fiir diese Beurteilung sind
die Gesamtumstdnde zu beriicksichtigen. Dazu gehort
auch die Adhérenz.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist
der Patient tiber die Erfolgsaussicht, die Risiken und die
langerfristigen medizinischen, psychologischen und so-
zialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Trans-
plantation aufzukldren. Hierzu gehort auch die Aufkla-
rung Uber die notwendige Immunsuppression mit den
potentiellen Nebenwirkungen und Risiken sowie die Not-
wendigkeit von regelméBigen Kontrolluntersuchungen.
Zudem ist der Patient dartiber zu unterrichten, an welche
Stellen seine personenbezogenen Daten i{ibermittelt wer-
den. Gegebenenfalls ist der Patient tiber die Moglichkei-
ten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zen-
trums zu informieren.

Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf
hinzuweisen, dass ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Or-
gan aus zentrumsinternen organisatorischen oder personel-
len Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann.
Vorsorglich fiir diese Situation muss der Patient entschei-
den, ob er in diesem Fall die Transplantation in einem ande-
ren Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotene Organ
verzichten will. Die Entscheidung des Patienten ist zu doku-
mentieren. Gegebenenfalls empfiehlt sich eine vorherige
Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterla-
gen im vertretenden Zentrum.

Besteht bei einem auf der Warteliste gefiihrten Patienten
voriibergehend eine Kontraindikation gegen die Trans-
plantation, wird er als ,nicht transplantabel (NT) einge-
stuft und bei der Organvermittlung nicht berticksichtigt.
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 Warte-
liste von einem Arzt des Transplantationszentrums zu in-
formieren.

Ist das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund
der dynamischen Ausbreitung einer bedrohlichen tiber-
tragbaren Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko verbunden, konnen die in dieser
Richtlinie nach der Aufnahme in die Warteliste vorgesehe-
nen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustim-
mung des Patienten fiir die jeweilige Dauer des Intervalls
verldngert werden. Erneute Verldngerungen der Intervalle
sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genannten
Voraussetzungen zuldssig. Diese Feststellungen trifft die
Transplantationskonferenz. Der Patient ist tiber diese
Moglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen
rechtzeitig aufzukldaren. Dies ist zu dokumentieren. Die
Entscheidung trifft die Transplantationskonferenz auf
Grundlage einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-Ab-
wagung.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Un-
terrichtung 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

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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die Vermittlungsstelle keine Einwédnde erhoben werden. Die
Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder die
Entscheidung der zustdndigen Genehmigungsbehorde blei-
ben unbertihrt. Die Vermittlungsstelle und die Bundesérzte-
kammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah
uber das Ergebnis zu unterrichten.

[l Allgemeine Grundsatze fiir die Vermittlung postmortal

gespendeter Organe

1.1 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 Transplan-
tationszentrum gemdll dem Transplantationsgesetz (TPG)
und dem von der Bundesédrztekammer in Richtlinien festge-
stellten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft (§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 TPG) vermittelt. Dabei sind die
Wartelisten der Transplantationszentren fiir das jeweilige
Organ als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln. Die
Richtlinien sind fiir die Vermittlungsstelle, die Vermitt-
lungsentscheidungen fiir die Transplantationszentren ver-
bindlich.

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

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

c¢) Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 Satz 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 Satz 2 TPG).

d) Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die ldnger-
fristig ausreichende Transplantatfunktion und ein damit ge-
sichertes Uberleben des Empfingers mit verbesserter Le-
bensqualitdt. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich
nach Organen, aber auch nach definierten Patientengrup-
pen.

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-
rticksichtigt, dass ihre Entwicklung ohne Transplantation in
besonderer Weise beeintrdchtigt oder anhaltend gestort
wird.

f) 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
Transplantationszentrums abhidngen darf. Zum anderen
sollen schicksalhafte Nachteile moglichst ausgeglichen wer-
den. Dem dienen unter anderem die Berticksichtigung der
Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten mit
einer seltenen Blutgruppe oder bestimmten medizinischen
Merkmalen wie seltene Gewebeeigenschaften und Unver-
traglichkeiten.

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

h) Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft auf dem durch
diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger Un-
terrichtung der Vermittlungsstelle und der Bundesérzte-
kammer im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben
fuir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patien-
ten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sofern durch
die Vermittlungsstelle keine Einwénde erhoben werden. Die
Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission oder die
Entscheidung der zustdndigen Genehmigungsbehorde blei-
ben unberiihrt. Die Vermittlungsstelle, die Bundeséarzte-
kammer und ggf. die Koordinierungsstelle sind nach Ab-
schluss der jeweiligen Studie zeitnah {iber 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 Transplantations-
zentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener Auf-
klarung personliche Akzeptanzkriterien absprechen (Patienten-
profil). Das Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit dn-
dern und ist gegentiber der Vermittlungsstelle unverztiglich zu
aktualisieren. Die Weitergabe der fiir den Patienten wesentli-
chen Akzeptanzkriterien des Patientenprofils setzt die infor-
mierte Einwilligung des Patienten oder seines bevollméchtigten
Vertreters voraus.

Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwen-
dung eines Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung
der Allokationsfaktoren wird fortlaufend gemill dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft tiberpriift und
angepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde
sind zu dokumentieren. Dies gilt auch fiir die Ablehnung eines
angebotenen Spenderorgans.

Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Rei-
henfolge: thorakale Organe, Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.
Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die
Allokation gemdl3 den Regeln des nach dieser Reihenfolge fiih-
renden Organs.

Dartiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kom-
binierter Transplantationen nicht-renaler Organe jeweils im Be-
sonderen Teil geregelt; in jedem Fall ist daftir ein Auditverfah-
ren bei der Vermittlungsstelle durchzuftihren.

Anderungen bei der Organklassifikation, die sich erst nach er-
folgtem Organangebot gegeniiber einem Transplantationszen-
trum ergeben, werden nicht mehr berticksichtigt, auch wenn
diese zu einer anderen Zuteilung gefiihrt hitten. Das Zentrum
wird tiber diese Anderungen informiert. Entscheidet es sich
- gegebenenfalls in Absprache mit dem vorgesehenen Empféan-
ger —, das Angebot daraufhin abzulehnen, wird die Allokation
unter Verwendung der neuen Organklassifikation wieder aufge-
nommen.

Voraussetzung fiir die Organvermittlung an einen Patienten ist
seine Aufnahme in die Warteliste eines Transplantationszen-
trums und seine Registrierung bei der Vermittlungsstelle mit
den fiir die Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen
Daten.
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Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtrans-
plantation verpflichtet das Transplantationszentrum sicherzu-
stellen, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert werden
kann, soweit keine medizinischen oder persénlichen Hinde-
rungsgriinde auf Seiten des Empfédngers vorliegen.
Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen,
dass es selbst oder ein es vertretendes Zentrum
— Uber die Annahme eines Organangebots jederzeit und
unverziiglich entscheiden kann, und zwar bei der Trans-
plantation allein der Niere in der Regel innerhalb von 60
Minuten, in allen anderen Fillen in der Regel innerhalb
von 30 Minuten, und
- ein akzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um
die Ischdamiezeit moglichst kurz zu halten; dies schlief$t
ein, dass der Patient, dem das Organ transplantiert wer-
den soll, in angemessener Zeit fuir die Transplantation
vorbereitet und gegebenenfalls in das Zentrum transpor-
tiert werden kann.
Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss
es dies der Vermittlungsstelle unter Angabe der Griinde unver-
zliglich mitteilen.
Lasst sich das Transplantationszentrum ldnger als eine Woche
zusammenhingend vertreten, hat es alle Patienten der betroffe-
nen Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise Transplan-
tation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu infor-
mieren.

.3 Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung
sind grundsitzlich geregelt in der Richtlinie geméR § 16 Abs. 1
S.1Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im
Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Or-
ganempfinger erforderlichen MaBnahmen (RL BAK Empfin-
gerschutz).

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren
konnen fiir den Organtransport oder im Transplantationszen-
trum angewendet werden, sofern in den besonderen Regelun-
gen dieser Richtlinie nichts abweichendes bestimmt ist. Grund-
sdtzlich soll der Einsatz zugelassener maschinengestiitzter Kon-
servierungsverfahren durch Studien begleitet werden.

1.4 Allokation von eingeschrankt vermittelbaren Organen

1.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfiahigkeit postmortal gespendeter Organe kann
durch Funktionsminderungen oder durch Vorerkrankungen
der Spender eingeschrénkt sein. Eine exakte Definition von Kri-
terien flir diese unter bestimmten Umstdnden dennoch gut
funktionsfihigen Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen
und Einzelheiten nicht moglich. Viele dieser Organe koénnen
unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte
und das beschleunigte Vermittlungsverfahren (s. I1.4.3 ) vorse-
hen, erfolgreich transplantiert werden. Damit kann ein Organ-
verlust verhindert werden.

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden be-
sonderen Verfahren sind die Angabe der allgemeinen Akzep-
tanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegentiiber der Ver-
mittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgespro-
chenen personlichen Akzeptanzkriterien.

Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir einge-
schriankt vermittelbare Organe ein Vermittlungsverfahren
durchzufiihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile
zu berticksichtigen.
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1.4.2 Kriterien fir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit
Die Vermittlungsfidhigkeit von Organen wird unter anderem
durch schwerwiegende Erkrankungen in der Vorgeschichte des
Spenders oder durch Komplikationen im Verlauf seiner todli-
chen Erkrankung oder Schiadigung oder durch Komplikationen
vor oder bei der Organentnahme eingeschrénkt, 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 konnen weite-
re, organspezifische Kriterien fiir die Einschrankung der Vermit-
telbarkeit genannt sein.
Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit
von den an der Organentnahme, -verteilung oder -tibertragung
beteiligten Arzten beurteilt werden.
Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrénkt vermittel-
bar. Domino-Transplantate sind Organe, die einem Empfinger
im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans entnom-
men werden und anderen Patienten tibertragen werden kon-
nen.

.43 Besondere Vermittlungsverfahren

1.43.1  Modifiziertes Vermittlungsverfahren

Organe sollen unter den in Abschnitt II.2 beschriebenen Vo-
raussetzungen nur solchen Transplantationszentren fiir solche
Patienten angeboten werden, fiir die sie nach dem Zentrums-
und dem Patientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen er-
folgt die Vermittlung nach den allgemeinen Regeln fiir das je-
weilige Organ.

1.4.3.2  Beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsstelle entscheidet tiber die Einleitung des be-

schleunigten Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller

vorhandenen Informationen. Dieses Verfahren wird insbeson-
dere durchgefiihrt, wenn

— durch eine Kreislaufinstabilitdt des Spenders oder

— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden

ein Organverlust droht.

Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1. Um die Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten, wird ein Or-
gan im beschleunigten Vermittlungsverfahren allen Zentren
einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich das Organ
zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie anderen na-
hegelegenen Zentren angeboten. Die Zentren wéhlen aus
ihrer Warteliste bis zu zwei geeignete Empfinger aus und
melden diese an die Vermittlungsstelle. Die Vermittlungs-
stelle vermittelt dann das Organ innerhalb der Gruppe der
so gemeldeten Patienten entsprechend der Reihenfolge, wie
sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie beschrie-
benen Verteilungsregeln ergibt. Fiir jedes Nierenangebot
gilt eine Erkldrungsfrist von maximal 60 Minuten, fiir jedes
andere Organangebot gilt eine Erkldarungsfrist von maximal
30 Minuten. Wenn die Erkldrungsfrist tiberschritten 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 Vermittlungsstelle
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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 zustdndigen 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 Zustan-
digkeitsbereichs der Vermittlungsstelle nicht, kann diese
das Organ auch anderen Organaustauschorganisationen
anbieten, um den Verlust des Organs moglichst zu vermei-
den.

1.4.4 Evaluation

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

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermitt-
lungsstelle die fiir die Evaluation benotigten Daten zu tibermit-
teln.

1.5 Sanktionen

Bei einem Verstol3 gegen die Richtlinien zur Organvermittlung
entfallen die Voraussetzungen fiir die Zulédssigkeit der Trans-
plantation (§ 9 Abs. 1 Satz 2 TPG), und es liegt eine Ordnungs-
widrigkeit vor (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG). Wird der Vermittlungsstel-
le ein Verstol3 bekannt oder hat sie zureichende tatséchliche An-
haltspunkte dafiir, unterrichtet sie die nach § 12 Abs. 4 Satz 2
Nr. 4 TPG gebildete Prifungskommission. Diese entscheidet
tber die Information der zustdndigen Bufigeldstelle.

] Besondere Regelungen zur Nierentransplantation
.1 Griinde fir die Aufnahme in die Warteliste
Indikation zur Nierentransplantation und Voraussetzung zur
Aufnahme in die Warteliste ist das nicht riickbildungsfdhige,
terminale Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine
chronische Dialysebehandlung erforderlich macht.
Als Ausnahme kann eine Listung zu einer prdemptiven post-
mortalen Nierentransplantation nur bei Kindern (siehe auch
I11.4.10) und im Rahmen einer kombinierten Pankreas-Nieren-
transplantation (siehe auch II1.6) erfolgen sowie zur Aufnahme
in die Warteliste im Rahmen der Vorbereitung einer Lebendnie-
rentransplantation. Als Voraussetzung muss eine nicht riickbil-
dungsfihige Nierenschédigung vorliegen und die abgeschétzte
glomeruldre Filtrationsrate (berechnet nach der CKD-EPI-For-
mel fiir Erwachsene bzw. nach der Schwartz-Formel fiir Kinder)
folgende Grenzwerte unterschreiten:

- Kindernierentransplantation: 20 ml/min/1,73m?

— kombinierte Pankreas-Nierentransplantation: 30 ml/

min/1,73m?

Fiir den Sonderfall der Konstellation einer chronischen Dialy-
sepflichtigkeit und des nicht sicher zu fithrenden Beweises ei-
ner nicht riickbildungsfahigen Nierenschddigung (insbeson-
dere hepatorenales oder kardiorenales Syndrom) bei ansons-
ten indizierter, zweizeitiger kombinierter Organtransplantati-
on (z. B. sequentielle Nieren-nach-Leber- oder Nieren-nach-
Herz-Transplantation) kann eine Listung fiir die zweizeitige
kombinierte Organtransplantation erfolgen. In diesem Fall

wird der Patient® fiir die Nierentransplantation als ,nicht
transplantabel” gefiihrt.

(Weitere) spezielle bzw. ergdnzende Regelungen fiir kombinier-
te Transplantationen von Nieren mit anderen soliden Organen
finden sich unter II1.5 bis II1.8.

1.2 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.

1.3 Zusammensetzung der interdisziplindren
Transplantationskonferenz
Der interdisziplindren Transplantationskonferenz nach Kapi-
tel I. Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinien gehoren an:
¢ als Vertreter der beteiligten operativen und konservati-
ven Disziplinen (Leiter oder Vertreter) ein
— 1. Chirurg/Urologe,
— 2. Nephrologe
¢ und 3. ein Vertreter des drztlichen Direktors (siehe auch
L.5).
Der Transplantationskonferenz konnen Vertreter weiterer me-
dizinischer Disziplinen (Leiter oder Vertreter) angehoren. Es
kommen insbesondere in Betracht ein
— Anisthesist,
- Fachimmungenetiker/Transplantationsimmunologe,
— Transfusionsmediziner,
— Laborarzt,
— Neurologe,
— Pathologe,
— Pharmakologe,
— Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater,
— Radiologe
sowie ein Vertreter der Pflege.

1.4 Kriterien fiir die Allokation von Nieren
Eine Allokation von postmortalen Spendernieren erfolgt nach
drei unterschiedlichen Verfahren:
1. Allokation nach Punktwert entsprechend I11.4.1 - I11.4.8
2. Allokation im Verfahren fiir Empféanger und von Spen-
derorganen ab 65 Jahre (,Alt fuir Alt“) gem&R I11.4.8 und
11.4.12
3. Allokation fiir hochimmunisierte Patienten im soge-
nannten Acceptable-Mismatch(AM)-Programm gemaf}
1I1.4.7.

.41 Blutgruppenkompatibilitdt (A-B-0-System)

Voraussetzung fiir die postmortale Nierentransplantation ist die
Blutgruppenkompatibilitdt zwischen Spender und Empfanger.
Um eine gleichmillige Verteilung der Spenderorgane zu ge-
wihrleisten, erfolgt die Allokation grundsitzlich blutgruppen-
identisch nach den folgenden Regeln:

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

0 0

A A

B B
AB AB

3 Aus Griinden der besseren Lesharkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir
alle Geschlechter.
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Als Ausnahme fiir hochimmunisierte Patienten, die in das
Acceptable-Mismatch(AM)-Programm aufgenommen wurden
(s. I11.4.7), gelten die folgenden Blutgruppenregeln:

Spender Blutgruppe Empféanger Blutgruppe

0 0,B
A A, AB
B B
AB AB

Im Rahmen von kombinierten Transplantationen von Nieren
mit anderen soliden Organen hat im Falle einer abweichenden
Blutgruppenregelung des fiihrenden, nicht-renalen Organs die
Nierentransplantation zweizeitig zu erfolgen, damit die Vorga-
be der Blutgruppenidentitit fiir die Nierentransplantation ge-
wahrt bleibt.

Sollte eine postmortal zu vermittelnde Spenderniere nicht blut-
gruppenidentisch transplantiert werden konnen, kann eine
blutgruppenkompatible Vermittlung erfolgen. Hierftir gelten
die folgenden Blutgruppenregeln:

Spender Blutgruppe Empfanger Blutgruppe

0 A, B, AB

A AB

B AB
AB nicht maglich

l.4.2 Grad der Ubereinstimmung der HLA-Merkmale

Im Hinblick auf den langfristigen Transplantationserfolg ist
eine moglichst weitgehende Ubereinstimmung der HLA-
Merkmale anzustreben.

Berticksichtigt und in einer Punktzahl ausgedrtickt wird bei der
Organzuteilung die Summe der ,Mismatches“ (Nicht-Uberein-
stimmungen) der Antigene des HLA-A-, HLA-B- und HLA-DR-
Locus bzw. die Anzahl der zwischen Spender und Empfinger
tubereinstimmenden HLA-Antigene. Die Punktzahl wird wie
folgt berechnet:

400 x [1- (Ybroad HLA-A, -B, split HLA-DR Mismatches / 6)]

Dabei entspricht die Anzahl der nicht tibereinstimmenden
Merkmale folgenden Punktwerten:

Anzahl der
HLA-A, -B, -DR
-Mismatches
400
1 33333
2 266.67
3 200.00
4 133.33
5 66.67

Patienten mit einer 0-Mismatch-Konstellation in der HLA-Typi-
sierung im HLA-A-, HLA-B- und HLA-DR-Locus zwischen Spen-
der und Empféinger erhalten bevorzugt vor allen anderen Pa-
tienten ein Organangebot mit Ausnahme der hochimmunisier-
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ten Patienten im Acceptable-Mismatch-Programm (AM-Pro-
gramm) (s. [11.4.7). Handelt es sich bei dem Spender um einen
bzgl. der berticksichtigten HLA-Antigene homozygoten Spen-
der, erfolgt die Zuteilung bevorzugt an bzgl. der berticksichtig-
ten HLA-Antigene homozygote Empfianger. Dartiber hinaus er-
gibt sich die Reihenfolge innerhalb der Gruppe mit einer 0-Mis-
match-Konstellation aus dem Gesamtpunktwert.

1.4.3 Mismatch-Wahrscheinlichkeit

Die Mismatch-Wahrscheinlichkeit (Mismatch Probability
(MMP)) bezeichnet die errechnete Wahrscheinlichkeit, ein
weitgehend in den HLA-Merkmalen tibereinstimmendes Organ
(maximal ein Mismatch) angeboten zu bekommen. Grundlage
fuir die Berechnung ist die Verteilung der HLA-Merkmale in der
Bevolkerung unter Berticksichtigung der Blutgruppen-Allokati-
onsregeln. Basierend auf der berechneten Mismatch-Wahr-
scheinlichkeit wird ein Punktwert zwischen 0 und 100 Punkten
zugeteilt und wie folgt berechnet:

MMP=100 x (1-(ABO-match Haufigkeit x (1-(%PRA /100)) x
(MMPO + MMP1)))1000
MMPO = (al+a2)2 * (b1+b2)2 * (dr1+dr2)2
MMPI1 = MMPO x
((((2*(al+a2)*(1 —al —a2)) —al2 —a22
+ Y (all HLA-A Ag Haufigkeiten?2)) / ((al+a2)2))
+ (((2*(b1+b2)*(1 — bl - b2)) - bl2 - b22
+ Y(all HLA-B Ag Héufigkeiten2)) / ((b1+b2)2))
+ (((2*(dr1+dr2)*(1 — drl - dr2) ) — dr12 — dr22
+(all HLA-DR Ag Héufigkeiten2)) / ((dr1+dr2)2)))

al 15t HLA-A-Antigen

a2 2" HLA-A-Antigen

b1 15t HLA-B-Antigen

b2 2"d HLA-B-Antigen

dr1 15t HLA-DR-Antigen

dr2 2" HLA-DR-Antigen
.44 Wartezeit

Die Wartezeit beginnt mit dem ersten Tag der chronischen Dia-
lysebehandlung (Hamo- oder Peritonealdialyse). Die Wartezeit
wird in Tagen berechnet und in einer Punktzahl ausgedriickt.
Die Punktzahl wird wie folgt berechnet:

Punkte pro Jahr: 33 (d. h. pro Tag Wartezeit: 0.091)

Bei Retransplantationen beginnt die Wartezeit mit dem Tag der
ersten Dialyse nach Verlust der Transplantatfunktion.

Besteht nach der Transplantation weiterhin eine chronische
Dialysepflichtigkeit oder tritt der Transplantatfunktionsverlust
innerhalb von 365 Tagen nach der Transplantation auf, gelten
folgende Regelungen fiir die Anrechnung der vor der Transplan-
tation bestehenden Wartezeit:

— Anrechnung von 100% der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit im Zeit-
raum von 0 — 91 Tagen nach Nierentransplantation,

— Anrechnung von 75% der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit im Zeit-
raum von 92 - 183 Tagen nach Nierentransplantation,

- Anrechnung von 50% der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit im Zeit-
raum von 184 — 275 Tagen nach Nierentransplantation,
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- Anrechnung von 25% der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit im Zeit-
raum von 276 — 365 Tagen nach Nierentransplantation,

— Anrechnung von 0% der vorbestehenden Wartezeit bei
Eintritt einer chronischen Dialysepflichtigkeit ab 366 Ta-
gen nach Nierentransplantation.

Patienten, die nach einer Lebendnierentransplantation ein ter-
minales Nierentransplantatversagen erleiden und die die in II1.1
genannten Voraussetzungen zur Listung fiir eine postmortale
Re-Nierentransplantation erfiillen, wird die Wartezeit ange-
rechnet, die zum Zeitpunkt der vorangegangenen Lebendnie-
rentransplantation bestand.

l.4.5 Festlegung von nicht-akzeptablen humanen Leukozyten-
Antigendifferenzen (NAHA)/transplantationsrelevanten
Antikdrpern beim Empfanger

Bezugnehmend auf und ergidnzend zu den Regelungen der
Richtlinie gem&l § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend
die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organ-
entnahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen
MaRnahmen (RL BAK Empfingerschutz) legt die interdiszipli-
nére Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums
NAHA fiir alle zur Nierentransplantation vorgesehenen Patien-
ten nach folgenden Prinzipien fest:

— Ein Screening der Patientenseren auf das Vorhandensein
von HLA-Antikdrpern findet vierteljahrlich statt.

- Antikorperspezifititen und davon abgeleitete NAHA
werden zum Zeitpunkt der Aufnahme des Patienten in
die Warteliste bestimmt, regelméRig (nach Immunisie-
rungsereignissen bzw. mindestens einmal jdhrlich) ak-
tualisiert und bei der Vermittlungsstelle gemeldet. Im-
munisierungsereignisse werden im Transplantations-
zentrum dokumentiert. Zu berticksichtigende Immuni-
sierungsereignisse umfassen im Wesentlichen stattge-
habte Transfusionen von Blut und Blutbestandteilen,
Schwangerschaften und allogene Transplantationen.

— Alle Antikorperspezifitdten, die mittels Lymphozytotoxi-
zitatstest (LCT) unter Verwendung eines Zusatzes von
Dithiothreitol (DTT) eindeutig ermittelt wurden, gelten
als Kontraindikation fiir eine Nierentransplantation und
missen als NAHA gemeldet werden.

- Alle HLA-Antikorperspezifitdten, die in Festphasentesten
nachweisbar, im LCT jedoch negativ sind, sind als Risiko-
faktoren fiir ein verkiirztes Transplantatiiberleben nach
Nierentransplantation anzusehen. Bei der Entscheidung,
welche Spezifititen als NAHA gemeldet werden, muss
zwischen den Konsequenzen der Meldung (potentiell
Verldngerung der Wartezeit, aber reduziertes immunolo-
gisches Risiko) und den Konsequenzen einer Nicht-Mel-
dung (potentiell kiirzere Wartezeit, aber erhhtes immu-
nologisches Risiko) abgewogen werden.

NAHA definieren das Ergebnis der virtuellen Allokationskreuz-
probe, davon unbertiihrt wird im Rahmen jeder Allokation final
eine LCT-Transplantationskreuzprobe (bei immunisierten Pa-
tienten vor der Transplantation, bei nicht immunisierten Pa-
tienten vor, wéhrend oder nach der Transplantation) durchge-
fiihrt.

Im Rahmen einer Desensibilisierungstherapie sind zuvor fest-
gelegte NAHA neu zu beurteilen, dies hat Einfluss auf die virtu-
elle Allokationskreuzpobe. Voraussetzung jeder Transplantati-
on nach Desensibilisierung ist unveridndert eine negative LCT-
Transplantationskreuzprobe.

l11.4.6 Ischdmiezeit

Eine sofortige und addquate Funktionsaufnahme des Trans-
plantats ist ein entscheidender Vorteil fiir einen langfristigen
Transplantationserfolg. Daher ist eine moglichst kurze Isché-
miezeit anzustreben und bei der Organallokation zu bertick-
sichtigen.

Hierzu erhilt der Empféanger folgende Zusatzpunkte:

Spender aus einem anderen ET-Land: 0 Punkte
Spender aus Deutschland: 100 Punkte
Spender innerhalb derselben 200 Punkte

Organentnahmeregion zusétzlich
Die Niere muss nach Ankunft im Transplantationszentrum un-
verziiglich implantiert werden.

.4.7 Hochimmunisierte Patienten

Hochimmunisierte Patienten werden im Rahmen des Accepta-
ble-Mismatch-Programms (AM-Programm) wegen ihrer sonst
sehr viel schlechteren Chancen fiir die Zuteilung eines Spender-
organs bevorzugt berticksichtigt. Diese Patienten erhalten ein
Organangebot vor allen anderen Patienten. In diesem Pro-
gramm gelten besondere Blutgruppenregelungen (s. I11.4.1). Bei
Listung im AM-Programm ist eine Organallokation {iber die an-
deren Verfahren ausgeschlossen. Patienten im AM-Programm
dirfen nicht im beschleunigten Vermittlungsverfahren
(s. 11.3.3.2) transplantiert werden.

1.4.8 Hohe Dringlichkeit (High Urgency — HU)

In Einzelféllen, in denen eine lebensbedrohliche Situation vor-
liegt bzw. absehbar ist, besteht eine besondere Dringlichkeit zur
Transplantation, die eine vorrangige Organzuteilung rechtfer-
tigt. Unter diese Regelung fallen insbesondere Patienten, die
keine weitere Shuntmoglichkeit oder die Moglichkeit zur Peri-
tonealdialyse haben. Dariiber hinaus besteht eine besondere
Dringlichkeit zur Nierentransplantation nach vorausgegange-
ner Pankreastransplantation mit Drainage des Pankreassekre-
tes in die Blase, wenn es bei funktionierendem Pankreastrans-
plantat zu einem Ausfall der Nierenfunktion kommt.

Diese Einzelfélle miissen besonders begriindet und durch zwei
unabhéngige, von der Vermittlungsstelle beauftragte Audito-
ren Uberprift werden. Bei Uneinigkeit wird ein dritter Auditor
hinzugezogen, dessen Stimme dann entscheidet. Damit diese
Patienten bevorzugt transplantiert werden konnen, erhalten
die Patienten 500 Zusatzpunkte bei der Allokation nach Punkt-
wert bzw. Prioritdt im Programm fiir Empfianger und von
Spenderorganen ab 65 Jahre (,Alt fiir Alt“). Bei mehreren HU-
Patienten im Programm fiir Empfédnger und von Spenderorga-
nen ab 65 Jahre erfolgt die Reihenfolge der Angebote nach der
HU-Wartezeit.

Die Vermittlungsstelle berichtet tiber diese Fille regelmaflig der
Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesérzte-
kammer.

11.4.9 Maschinenperfusion

Fur Nieren von Spendern mit erweiterten Spenderkriterien
ist fiir den Organtransport grundsdtzlich ein hypothermes
maschinengestiitztes Organkonservierungsverfahren anzu-
wenden. Ausnahmen, die ein Abweichen von einem hypo-
thermen maschinengestiitzten Organkonservierungsverfah-
ren begriinden, sind insbesondere logistische Griinde, wie et-
wa eine mangelnde apparative Verfiigbarkeit, eine Allokation
in das lokale Transplantationszentrum oder eine Allokation
in das Ausland.
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Erweiterte Spenderkriterien sind:
— Spenderalter > 60 Jahre
— Spenderalter 50-59 Jahre und zusétzliches Vorliegen von
mindestens 2 der folgenden Kriterien:
a. zerebrovaskuldre Todesursache,
b. arterieller Hypertonus,
c. Serum Kreatinin > 1,5 mg/dl (bzw. > 132 umol/I)

[1.4.10  Nierentransplantation bei Kindern und Jugendlichen
Kinder und Jugendliche sind wegen der erheblichen Auswir-
kungen eines irreversiblen Nierenversagens auf ihre Gesund-
heits- und Entwicklungschancen besonders zu berticksichti-
gen. Deshalb erhalten Kinder und Jugendliche, die vor Vollen-
dung des 18. Lebensjahres in die Warteliste aufgenommen
wurden oder dialysepflichtig geworden sind, padiatrische Zu-
satzpunkte. Diese bestehen aus 100 Zusatzpunkten sowie ei-
ner Verdoppelung der fiir die Ubereinstimmung der HLA-
Merkmale vergebenen Punkte. Mit Vollendung des 18. Lebens-
jahres entfallen die padiatrischen Zusatzpunkte sowie die
Moglichkeit zur praemptiven Aufnahme in die Warteliste, be-
reits prdemptiv aufgenommene Patienten miissen von der
Warteliste genommen werden.

[11.4.11 Ermittlung der Allokationsreihenfolge (fiir die Nierenallokation)
Fiir die Bestimmung der Allokationsreihenfolge wird fiir alle
transplantablen, gemall den Blutgruppenregeln (s. I11.4.1) und
dem zentrums- und patientenspezifischen Spenderprofil geeig-
neten Patienten auf der Warteliste ein Gesamtpunktwert aus
der Summe der Punktwerte der unter 111.4.2, 111.4.4 und II1.4.6
bis 1I1.4.8 und II1.4.10 genannten Allokationskriterien gebildet.
Die Allokationsreihenfolge ergibt sich aus der absteigenden Rei-
henfolge des so berechneten Gesamtpunktwertes. Werden bei-
de Nieren eines Spenders zur Organtransplantation vermittelt,
wéhlt das Transplantationszentrum des hoher gelisteten Pa-
tienten, ob dieser Patient die linke oder die rechte Spenderniere
erhalten soll.

Im Falle eines Spenders, der jiinger als 18 Jahre alt ist, werden
Empfianger mit padiatrischen Zusatzpunkten direkt nach Pa-
tienten mit vollstindiger Ubereinstimmung der HLA-Typisie-
rung im HLA-A, HLA-B und HLA-DR-Locus zwischen Spender
und Empfanger (0-Mismatch-Allokation) gelistet. Die Rangfolge
unter diesen Empfiangern ergibt sich aus dem oben angegebe-
nen Gesamtpunktwert.

11412 Allokationsregelung fiir Empfanger und von
Spenderorganen ab 65 Jahre (,Alt fiir Alt")

Empfanger im Alter ab 65 Jahren konnen von folgender Allokati-
onsregelung zur Transplantation von Spenderorganen ab
65 Jahren Gebrauch machen:

Hinsichtlich der Blutgruppenkompatibilitdt gelten die Regelun-
gen unter I11.4.1. Die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale zwi-
schen Spender und Empfinger wird in diesem Fall nicht be-
riicksichtigt.

Das innerhalb des Bereichs einer Organisationszentrale oder ei-
nes Organisationsschwerpunkts der Koordinierungsstelle ent-
nommene Organ eines Spenders ab 65 Jahre ist von der Vermitt-
lungsstelle zuerst demjenigen Patienten ab 65 Jahre zuzuord-
nen, der auf den Wartelisten eines der Transplantationszentren
im Bereich dieser Organisationszentrale oder dieses Organisati-
onsschwerpunkts steht, diesem Programm zugestimmt hat und
bei der Allokation die hochste Punktzahl fiir die Wartezeit er-
zielt.
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Findet sich innerhalb des Bereichs dieser Organisations-
zentrale oder dieses Organisationsschwerpunkts kein geeig-
neter Empfénger, ist das Allokationsverfahren auf alle Patien-
ten ab 65 Jahre auf den Wartelisten der Transplantations-
zentren in der betreffenden Organentnahmeregion auszu-
dehnen. Konkret werden postmortal entnommene Nieren
von Spendern ab 65 Jahre nach folgender Reihenfolge allo-
ziert:

— 1. Allokation gemi( den hier unter I11.4.12 genannten Be-

dingungen
— 2. Allokation im beschleunigten Vermittlungsverfahren
gemdld 11.4.3.2

Patienten werden in dieses Programm nur aufgenommen,
wenn sie sich nach Aufklarung durch das Transplantationszen-
trum dafiir ausdriicklich entschieden haben. Diese Entschei-
dung ist jederzeit widerruflich. Die Teilnahme an diesem Pro-
gramm schlieBt die Teilnahme am normalen Verteilungsverfah-
ren und die Vergabe eines postmortal gespendeten Organs im
Rahmen der 0-Mismatch-Allokation aus. Die Wartezeit bleibt
bei jedem Wechsel erhalten.

1.5 Kombinierte Leber-Nierentransplantation

Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Leber-
Nierentransplantation aufgenommen wurden, kénnen simul-
tan oder sequentiell transplantiert werden. Fiir die bevorzugt
durchzufiihrende sequentielle Transplantation erhalten die
gelisteten Patienten nach erfolgreicher alleiniger Lebertrans-
plantation einmalig 500 Zusatzpunkte bzw. zweite Prioritit im
Programm fiir Empfinger und von Spenderorganen ab 65 Jah-
re (nach den HU-gelisteten Patienten im Programm fiir Emp-
fdnger und von Spenderorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag
nach der Lebertransplantation, sofern auch nach der Leber-
transplantation durchgehend ein terminaler Nierenfunktions-
verlust mit chronischer Dialysepflichtigkeit vorliegt. Bei meh-
reren Patienten, die im Programm fiir Empfédnger und von
Spenderorganen ab 65 Jahre fiir die kombinierte Transplanta-
tion gelistet sind, erfolgt die Reihenfolge der Angebote nach
der Wartezeit.

Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Leber-Nierentrans-
plantation gemeldet, konnen die Zusatzpunkte fiir die Nieren-
transplantation auch nachtréglich beantragt werden, sofern bei
diesem Patienten bereits vor der Lebertransplantation eine
chronische Dialysepflichtigkeit vorlag.

Die Voraussetzungen zur Lebertransplantation im Rahmen der
kombinierten Transplantation sind in der Richtlinie fiir die
Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplan-
tation beschrieben.

1.6 Kombinierte Pankreas-Nierentransplantation

Die Pankreastransplantation erfolgt tiberwiegend kombiniert
mit einer Nierentransplantation vom gleichen Spender bei Pa-
tienten mit Diabetes mellitus und fortgeschrittener bzw. termi-
naler Niereninsuffizienz.

Bei der kombinierten Pankreas-Nierentransplantation kann ei-
ne Anmeldung zur prdemptiven Nierentransplantation erfol-
gen, wenn von einer nicht riickbildungsfiahigen Nierenschadi-
gung ausgegangen werden muss und die abgeschétzte glomeru-
ldre Filtrationsrate < 30 ml/min/1,73m? betrégt.

Die Voraussetzungen zur Pankreastransplantation im Rahmen
der kombinierten Transplantation sind in der Richtlinie fiir die
Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Pankreastrans-
plantation beschrieben.
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.7 Kombinierte Nierentransplantation mit Transplantation
thorakaler Organe (Herz, Lunge, Herz-Lungen)
Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Nieren-
transplantation mit der Transplantation thorakaler Organe auf-
genommen wurden, kénnen simultan oder sequentiell nieren-
transplantiert werden. Fiir die bevorzugt durchzufiihrende se-
quentielle Nierentransplantation erhalten die gelisteten Patien-
ten nach erfolgreicher alleiniger Transplantation thorakaler Or-
gane einmalig 500 Zusatzpunkte bzw. zweite Prioritdt im Pro-
gramm fiir Empfinger und von Spenderorganen ab 65 Jahre
(nach den HU-gelisteten Patienten im Programm fiir Empféan-
ger und von Spenderorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag nach
der Transplantation des thorakalen Organs oder der thorakalen
Organe, sofern auch nach der Transplantation durchgehend ein
terminaler Nierenfunktionsverlust mit chronischer Dialyse-
pflichtigkeit vorliegt. Bei mehreren Patienten, die im Programm
fur Empfanger und Spenderorgane ab 65 Jahre fiir die kombi-
nierte Transplantation gelistet sind, erfolgt die Reihenfolge der
Angebote nach der Wartezeit.
Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Transplantation des
thorakalen Organs mit der Nierentransplantation gemeldet,
konnen die Zusatzpunkte fiir die Nierentransplantation auch
nachtréglich beantragt werden, sofern bei diesem Patienten vor
der Transplantation des thorakalen Organs eine chronische
Dialysepflichtigkeit vorlag.
Die Voraussetzungen zur Transplantation thorakaler Organe im
Rahmen der kombinierten Transplantation sind in den Richtli-
nien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur
Herztransplantation und Wartelistenfiihrung und Organver-
mittlung zur Lungentransplantation beschrieben.

1.8 Kombinierte Darm-Nierentransplantation

Patienten, die in die Warteliste fiir eine kombinierte Darm-Nie-
rentransplantation aufgenommen wurden, kénnen simultan
oder sequentiell nierentransplantiert werden. Fur die bevorzugt
durchzufiihrende sequentielle Nierentransplantation erhalten
die gelisteten Patienten nach erfolgreicher alleiniger Transplan-
tation des Darms einmalig 500 Zusatzpunkte bzw. zweite Priori-
tdt im Programm fiir Empfdnger und von Spenderorganen ab
65 Jahre (nach den HU-gelisteten Patienten im Programm fiir
Empfénger und von Spenderorganen ab 65 Jahre) ab dem 90. Tag
nach der Darmtransplantation, sofern auch nach der Transplan-
tation durchgehend ein terminaler Nierenfunktionsverlust mit
chronischer Dialysepflichtigkeit vorliegt. Bei mehreren Patien-
ten, die im Programm fiir Empfanger und von Spenderorganen
ab 65 Jahre fiir die kombinierte Transplantation gelistet sind, er-
folgt die Reihenfolge der Angebote nach der Wartezeit.

Wurde ein Patient nicht zur kombinierten Darm-Nierentrans-
plantation gemeldet, konnen die Zusatzpunkte fiir die Nieren-
transplantation auch nachtréglich beantragt werden, sofern bei
diesem Patienten bereits vor der Transplantation des Darms ei-
ne chronische Dialysepflichtigkeit vorlag.

In medizinisch begriindeten Einzelféllen kann nach Beschluss
der interdisziplindren Transplantationskonferenz Darm und
nach Beschluss der interdisziplindren Transplantationskonfe-
renz Niere eine Listung zur kombinierten Darmtransplantation
bzw. kombinierten Transplantation unter Einschluss des
Darms mit einer prdemptiven Nierentransplantation erfolgen.
Voraussetzung ist das positive Votum einer Auditgruppe der
Vermittlungsstelle. Die Auditgruppe umfasst Experten aus dem
Bereich Darm- bzw. Multiviszeraltransplantation und dem
Bereich Nierentransplantation.

Die Voraussetzungen zur Transplantation des Darms im Rah-
men der kombinierten Transplantation sind in der Richtlinie
gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung
und Organvermittlung zur Darmtransplantation und zu kombi-
nierten Transplantationen unter Einschluss des Darms be-
schrieben.

[\ Inkrafttreten

Die Richtlinienénderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Veroffentlichung auf der Internetseite der Bun-
desédrztekammer am 19.01.2026 in Kraft.

B Begriindung gemaR § 16 Abs. 2 S. 2 TPG

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesadrztekammer 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

Alle nachfolgenden Ausfithrungen beziehen sich auf Kapitel III

(Besondere Regelungen zur Nierentransplantation) der Richtlinie.

1.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

1.1.1 Einleitung

Die Richtlinie gem& § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Nierentrans-
plantation wurde um einen neuen Absatz (II1.4.9) erganzt. Die
vorgenommenen Anderungen waren erforderlich, um aktuelle
Entwicklungen auf dem Gebiet der Nierentransplantationsme-
dizin in der Richtlinie zu berticksichtigen.

1.1.2 Verfahren zur Feststellung des Novellierungsbedarfs

Die Feststellung des Novellierungsbedarfs erfolgte auf der
Grundlage neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und im Er-
fahrungsaustausch in den Sitzungen der mit der Uberarbeitung
befassten Arbeitsgruppe, wobei auch Erfahrungen aus den Prii-
fungen der Transplantationszentren, aus medizinischen Anfra-
gen an die Stdndige Kommission Organtransplantation sowie
aus den Beratungen und der internationalen Zusammenarbeit
im Eurotransplant-Verbund eingeflossen sind.

1.1.3 Ziel der Richtlinientiberarbeitung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und
an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies be-
trifft im Wesentlichen Aspekte der Einhaltung von vereinbar-
ten Behandlungszielen und -wegen sowie Verfahrensregelun-
gen fir den Einsatz maschinengesttitzter Verfahren zur Or-
gankonservierung oder -aufbewahrung in der Nierentrans-
plantation.

1.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
1.2.1 Die Regelungen im Einzelnen

11.2.1.1  Zum Kapitel 111.4.9 — Maschinenperfusion

Mit der Anderung der RL BAK Empfingerschutz und der RL BAK
Allgemeiner Teil wurde geregelt, dass zugelassene maschinen-
gestiitzte Organkonservierungs- und Aufbewahrungsverfahren
angewendet werden konnen, sofern in den organbezogenen
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Richtlinien nichts abweichendes bestimmt ist. Der vorliegende
Richtlinienvorschlag enthélt eine Verfahrensklausel zur konkre-
ten Regelung der maschinengestiitzten Organkonservierung
und -aufbewahrung in der Nierentransplantation.

Die Beratung in der Arbeitsgruppe Niere hat ergeben, dass
der Einsatz der hypothermen maschinengestiitzten Organ-
konservierung fiir den Organtransport (inklusive der Aufbe-
wahrung im Transplantationszentrum bis zur Nierentrans-
plantation) durch die Ergebnisse internationaler Forschungs-
vorhaben gestiitzt wird [1-7]. Der positive Effekt der maschi-
nengestiitzten Organkonservierung hinsichtlich des verrin-
gerten Auftretens einer verzogerten Transplantatfunktion so-
wie des 1- und 3-Jahres-Transplantatiiberlebens [1-4], ist ins-
besondere fiir den Einsatz bei Nieren mit erweiterten Spen-
derkriterien gegeben [1, 4, 5, 7]. Um die Datenbasis fiir die
spezifische Situation in Deutschland zu verbreitern, soll der
Einsatz von maschinengestiitzter Organkonservierung in der
Nierentransplantation weiterhin grundsétzlich durch Studi-
en begleitet werden.

Ausnahmen, die ein Abweichen von einem hypothermen ma-
schinengestiitzten Organkonservierungsverfahren begriinden,
sind insbesondere logistische Griinde, wie etwa eine mangelnde
apparative Verfligbarkeit, eine Allokation in das Ausland oder
eine Allokation in das lokale Transplantationszentrum. Mit
Letzterem ist ein sich im gleichen Ort befindliches Transplanta-
tionszentrum gemeint.
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1] Verfahrensablauf

.1 Beratungsablauf in den Gremien

.11 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte
gemdl der im Statut der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation der Bundesdrztekammer geregelten Verfahren.

l.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Niere

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Niere (Amtsperiode 2023-2026)
tagte in der Zeit vom 05.06.2023 bis 05.03.2024 und fiihrte
4 Sitzungen in pleno sowie ergidnzend 1 Arbeitstreffen durch:
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05.06.2023 (Arbeitstreffen)

1. 26.07.2023

2. 05.09.2023

3. 13.11.2023

4. 05.03.2024
.13 Beratungsablauf in der Sténdigen Kommission
Organtransplantation der Bundesarztekammer
Der Richtliniendnderungsvorschlag einschliellich Begriindung
wurde in der Sitzung der Stdndigen Kommission Organtrans-
plantation vom 17.01.2024 in 1. Lesung und in der Sitzung vom
20.03.2024 in 2. Lesung beraten.

l.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesédrztekammer hat sich in seiner Sit-
zung vom 12.04.2024 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst
und den Richtlinientext und seine Begriindung verabschiedet.

1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

Am 26.07.2023 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie
BAK Niere (Amtsperiode 2023-2026) der StiKO unter Herrn
Prof. Dr. med. Georg Lurje und Herrn PD Dr. med. Fabian Hal-
leck als Federfiihrende. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wur-
den ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe waren folgende Mitglieder vertreten:

— PD Dr. med. Fabian Halleck, Leiter Nephrologische
Transplantationsambulanz CVK, Medizinische Klinik
mit Schwerpunkt Nephrologie und Internistische Inten-
sivmedizin, Charité, Berlin

- Prof. Dr. med. Georg Lurje, Stv. Arztlicher Direktor und
leitender Oberarzt der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral-
und Transplantationschirurgie, Universitdtsklinikum
Heidelberg

— Prof. Dr. med. Michael Fischereder, Leiter Nephrologi-
sche Abteilung, Transplantationszentrum Miinchen, Kli-
nikum der Universitdt Miinchen

— Prof. Dr. med. Christian Hugo, Leiter Bereich Nephrolo-
gie der Medizinischen Klinik III, Universitdtsklinikum
Carl Gustav Carus Dresden

— Prof. Dr. med. Bernhard Krdmer, ehem. Direktor der
V. Medizinischen Klinik, Universitdtsmedizin Mannheim

— Dr.-Ing. Nils Lachmann, Institut fiir Transfusionsmedi-
zin, Gewebetypisierungslabor, Charité, Berlin

— Prof. Dr. med. Mario Schiffer, Direktor der Medizini-
schen Klinik 4, Universitidtsklinikum Erlangen

Als Géste haben an den Beratungen teilgenommen:

— Prof. Dr. med. Lars Pape, Direktor der Kinderklinik II,
Universitatsmedizin Essen

— Prof. Dr. med. Andreas Pascher, Direktor der Klinik fiir
Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie,
Universitatsklinikum Miinster

— Prof. Dr. med. Utz Settmacher, Direktor der Klinik fiir All-
gemein-, Viszeral- und GefdBchirurgie, Universitatsklini-
kum Jena

AuRerdem hat an einer Sitzung der AG RL BAK Niere als Experte
teilgenommen:
— Dr. med. Axel Rahmel, Medizinischer Vorstand, DSO
Deutsche Stiftung Organtransplantation, Frankfurt
(Main)
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1.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienentwurf ein-
schlielllich des Begriindungstextes am 09.02.2024 im Internetauf-
tritt der Bundesarztekammer mit der Moglichkeit der schriftli-
chen Stellungnahme bis zum 01.03.2024 veroffentlicht. Im Deut-
schen Arzteblatt vom 09.02.2024 (Jahrgang 121, Heft 3) wurde die
Verodffentlichung bekannt gegeben und auf die Moglichkeit der
Abgabe von Stellungnahmen bis zum 01.03.2024 hingewiesen.
Des Weiteren wurde die Fachoffentlichkeit (Akademie fiir Ethik
in der Medizin, Bundesverband Niere, Bundesverband der
Organtransplantierten, Deutsche Transplantationsgesellschaft,
Vereinigung der deutschen Medizinrechtslehrer) mit Schreiben
vom 09.02.2024 tiber diese Moglichkeit informiert.
Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen funf Stel-
lungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnah-
men folgender Personen bzw. Institutionen und Verbande (in
alphabetischer Reihenfolge):

— Dr. rer. biol. hum. Andrea Dick, Deutsche Gesellschaft

fir Inmungenetik
— Dr. med. Aydin Er, Transplantationszentrum Universi-
tatsklinikum Augsburg

— Prof. Dr. med. Felix Braun, Prof. Dr. med. Klemens Bud-
de, Prof. Dr. med. Martina Koch, PD Dr. med. Anja Miihl-
feld, Prof. Dr. med. Stefan Reuter, Prof. Dr. med. Mario
Schiffer, Prof. Dr. med. habil. Utz Settmacher, Prof.
Dr. med. Dirk Stippel, Prof. Dr. med. Barbara Suwelack,
Deutsche Transplantationsgesellschaft

- Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie

— Prof. Dr. med. Stefan Reuter, Transplantationsnephrolo-
gie Universitdtsklinikum Miinster

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen fiinf Stellungnahmen
in ihrer Sitzung vom 05.03.2024 beraten.

Zwei Stellungnahmen bezogen sich auf Abschnitte, die nicht
Gegenstand des Verfahrens waren.

v Fazit

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Konkretisierung
der Bestimmungen im Kapitel I1.3 des Allgemeinen Teils die-
ser Richtlinie. Ndher geregelt wurde der Einsatz von Verfah-
ren der Organkonservierung und -aufbewahrung unter Be-
riicksichtigung des Standes der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft und der transplantationsmedizinischen
Entwicklungen.
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