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HINTERGRUND

Die Transplantationsmedizin in Deutschland hat weiterhin gravierende Schwierigkeiten
bei der Versorgung von Patienten, die auf Wartelisten zur Organtransplantation
gemeldet sind, zu berichten. Schon vor der Novellierung des Transplantationsgesetzes
im Jahre 2012 machte die DTG regelmdaBig darauf aufmerksam, dass in Deutschland ein
eklatantes Missverhdlinis von verfugbaren Transplantatorganen und deren potenziellen
Empfédngern auf den Wartelisten besteht. Dies war nicht zuletzt Folge der im
europdischen  Vergleich stets im unteren Schwankungsbereich liegenden
Organspenderate.

In Folge der ab 2012 bekannt gewordenen Manipulationen bei Aufnahme von
Pafienten auf die Wartelisten zur Transplantation erfuhren die Themenbereiche
Organspende und -transplantation in der Offentlichkeit, wie auch unter medizinischen
Fachberufen, eine Uberwiegend negative Aufmerksamkeit. Dennoch belegen
wiederholte Umfragen der Bundeszentrale fUr gesundheitliche Aufklarung, dass sich die
allgemeine Einstellung zur Organspende in Deutschland nicht grundlegend dnderte.
Wie in vergleichbaren L&dndern &uBerten rund 80% der Befragten eine grundsatzlich
positive Einstellung zu einer postmortalen Organspende.

Vorstand:  Prof. Dr. Bernhard Banas, MBA (Pr&sident), Prof. Dr. Christian Strassburg (President-Elect), Prof Dr. Christian Hugo
(Generalsekretdr), PD Dr. Helmut P. Arbogast (Schatzmeister), Prof. Dr. Johann Pratschke (SchriftfUhrer)
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AKTUELLE ZAHLEN

Den aktuellen Jahresberichten der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO) und
der Stiftung Eurotransplant (ET) sind folgende Kennzahlen des Jahres 2016 fUr die
Transplantationsaktivitdten in Deutschland zu enthnehmen:

Aktiv zur Transplantation gelistete Patienten zum Jahresende 2016: 10.129

Erfolgreich transplantierte Patienten in 2016: 3.708 (davon 647 nach Lebendspende)
Auf den Wartelisten verstorbene Patienten in 2016: 939 (teilweise fir mehrere Organe
gemeldet)

Weitere Abgdnge von den Wartelisten (Grund: ,unfit for transplantation® oder
unbekannt) in 2016: 729

Vergleiche zu anderen Landern wurden wie folgt berichtet: Aktive Wartelisten
Deutschland versus restliche Eurotransplant-Lénder (d.h. Osterreich, Belgien, Ungarn,
Kroatien, Niederlande und Slowenien gemeinsam).

DEUTSCHLAND RESTL. ET-LANDER
Niere 7.976 3.025
Herz 725 405
Lunge 390 407
Leber 1.157 547
Pankreas 275 174

Bezogen auf je 1 Mio. BUrger betrug die Rate an Transplantationen im Jahr 2016
beispielsweise in Deutschland 44,4, in Osterreich 87,2, in Frankreich 87,8, in den
Niederlanden 90,5 und in Spanien 102,3 (Transplantierte pro Jahr in Relation zur
Gesamtbevdlkerung).

Die im Vergleich zu anderen Ldandern signifikant geringen Transplantationszahlen
munden in erheblichen Unterschieden in der Versorgung der jeweiligen Bevdlkerung.
Als Beispiel sei genannt, dass Osterreich und Spanien berichten, dass die
Nierentransplantation die Dialysebehandlung als das am hdaufigsten genannte
Nierenersatzverfahren bei terminaler Nierenkrankheit abgeldst hat. In Deutschland
dagegen muss davon ausgegangen werden, dass bis zu 5-mal so viele Patienten mit
Dialyse anstelle mittels einer Transplantation versorgt sind, wobei einschrdnkend zu
sagen ist, dass in Deutschland weder die Pravalenz von Dialysepatienten noch die der
aktuell lebenden Transplantierten verdffentlicht werden.

RECHTLICHE RAHMENBEDINGUNGEN

In Konsequenz der Richtlinie 2010/45/EU des Europdischen Parlaments erfolgte im Jahre
2012 die Novellierung des Transplantationsgesetzes in Deutschland. Mit dieser Anderung
wurde in Deutschland die Entscheidungsldsung eingefuhrt, um die Bevolkerung in der
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notwendigen Breite und regelmdBig mit dem Thema Organspende und -
transplantation vertraut zu machen. Hauptziel ist es, dass jeder BUrger bereits zu
Lebzeiten nach entsprechender Information eine Entscheidung fur oder wider eine
postmortale Organspende treffen und dokumentieren soll.

Aus Sicht der DTG ist die EinfUhrung der Entscheidungsldsung ein richtiger Schritt zur
seridsen Information der Bevolkerung. Festzuhalten bleibt dennoch, dass in Ldndern mit
gesetzlich geregelter Widerspruchsregelung nachweislich héhere Organspenderaten
dokumentiert sind als in denjenigen Landern, die sich fOr eine Zustimmungsregelung
entschieden haben.

Ferner wurden 2012 vielfdltige gesetzliche Anderungen auf den Weg gebracht, um den
Schutz von Organlebendspendern signifikant zu verstarken, was aus Sicht der
Betroffenen und auch aus Sicht der DTG duBerst begriBenswert ist. Leider erreichen die
DTG immer noch Anfragen und Mitteilungen zu diesem Thema, die aufzeigen, dass
Lebendspendern teilweise die entsprechenden Verbesserungen noch nicht voll-
umfanglich zu Gute kommen. Auch ist eine in Arbeit befindliche Richtlinie zur
Organlebendspende noch nicht finalisiert bzw. publiziert.

Trotz vielfacher Anstrengungen, auch von Seiten der DTG, ist die in 2012 im
Transplantationsgesetz geregelte bundesweite Einflhrung von Transplantations-
beauftragten aktuell leider immer noch nicht vollstdndig umgesetzt. Erschwert wird dies
unter anderem durch eine verzdgerte EinfUhrung/Anpassung von AusfUhrungsgesetzen
zum Transplantationsgesetz in einzelnen Bundesldndern und von unterschiedlichen
Standards, die fUr Transplantationsbeauftragte vorgegeben werden. Bezeichnend ist
zudem, dass in Umfragen die Mehrzahl der Transplantationsbeauftragten (zum Teil
erheblich) weniger als 15 Stunden pro Monat fUr ihre Aufgabe verwenden.

Eine ad&quate Finanzierung der Nachsorge von Patienten nach Organtransplantation
(wie Ubrigens auch zur Vorbereitung von Patienten zur Aufnahme auf die Warteliste zur
Transplantation und zur Vorbereitung von Organlebendspendern sowie deren
Nachsorge) wurde im Nachgang der Novellierung des Transplantationsgesetzes in 2012
ebenfalls gesetzlich geregelt (sieche SGB V, Paragraph 116b). Leider ist dies bislang
(hunmehr > 5,5 Jahre und ftrotz dringlicher Bitte der DTG an den Gemeinsamen
Bundesausschuss) immer noch nicht umgesetzt. Eine addquate Finanzierung von
Transplantationsvorbereitung und -nachsorge sollte aus Sicht der DTG madglichst bald
vorgenommen werden, um zumindest den wenigen Patienten, die erfolgreich
transplantiert werden kdnnen, eine bestmdogliche medizinische Nachsorge anbieten zu
kédnnen.

Bislang weitgehend undiskutiert, auch in der Fachdffentlichkeit, sind zum 1.1.2017
Uberarbeitete Mindestmengenregelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses fur
die Nieren- und Lebertransplantation in Kraft getreten. Aus Sicht der DTG ist hierzu
kritisch anzumerken, dass fUr die im Katalog genannten Zahlen (20 bzw. 25 als
Mindestmenge fur Leber- bzw. Nierentransplantation) keine ausreichende Evidenz
vorliegt. Auch sind den vorliegenden Berichten der gesetzlich verpflichtenden
Qualitatssicherung keine Daten zu entnehmen, die als Begrindung fur die gewdhlten
Grenzen dienen kdnnten.
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Vor kurzem erfolgten darGber hinaus erste Schritte, aus den bekannten Indikatoren der
Qualitatssicherung auch for die Transplantationsmedizin sog. planungsrelevante
Qualitatsindikatoren zu definieren. Auch wenn seitens der DTG das allgemeine Prinzip
w,Pay for Performance” als prinzipiell sinnvoll anzusehen ist, sind die aktuellen
Méglichkeiten der Beurteilung der Qualitat der Transplantationsmedizin ungeeignet, um
strukturelle Verbesserungen vornehmen zu kdnnen, und nicht zuletzt deshalb wird
aktuell das Transplantationsregister aufgelegt. Sollten die oben genannten Instrumente
unreflektiert und mit dem einzigen Ziel einer moglichst schnellen Reduktfion von
Transplantationszentren (aus rein pekunidren Uberlegungen?) angewendet werden, ist
im Gegenteil zu erwarten, dass sich sowohl die Organspende als auch die Trans-
plantationszahlen nochmals und signifikant negativ entwickeln werden.

DarUber hinaus wurde eine Reduktion von modglichen Tatigkeitsfeldern for
hochausgebildete Transplantationsmediziner das bereits real existierende Problem des
fehlenden Nachwuchses in der Transplantationsmedizin erheblich verscharfen. Und
nicht nur der Vollstdndigkeit halber muss darauf hingewiesen werden, dass in den
Prifberichten der Prifungs-und Uberwachungskommission insbesondere den kleineren
Transplantationszentren  eine  ausgezeichnete und richtlinienkonforme  Arbeit
bescheinigt wurde.

SchlieBlich waren in 2013 mittels weiterer Anderungen zusatzliche Strafvorschriften im
Transplantationsgesetz festgeschrieben worden. In 2017 ging — nach Feststellung von
entsprechenden RichtlinienverstéBen durch die Prifungs- und Uberwachungs-
kommission - ein erster Prozess gegen einen Transplantationsmediziner, der wegen
versuchten Totschlags angeklagt worden war, mit VerkUndung eines Freispruches for
den Angeklagten zu Ende. Die zugehdrige Urteilsbegrindung des Bundesgerichtshofes
und davon abzuleitende Konsequenzen sind aktuell Gegenstand intensiver Diskussionen
innerhalb und auBerhalb der DTG. Mindestens ein weiteres staatsanwaltschaftliches
Verfahren gegen andere Transplantationsmediziner wurde eingestellt.

AKTUELLE ENTWICKLUNGEN

Durch die Prifungs- und Uberwachungskommission wird weiterhin eine intensive Prifung
aller Transplantationsprogramme in Deutschland durchgefGhrt. Dabei ergab sich als
positives  Ergebnis, dass in allen Profungen von Nieren- und Pankreas-
transplantationsprogrammen ein richtlinienkonformes Arbeiten aller entsprechenden
Transplantatprogramme zu bestatigen war. Ferner zeigte sich, dass Fehler bei den
Aufnahmen auf die Warteliste auch in allen weiteren Transplantationsprogrammen
signifikant rOcklaufig sind und damit die eingeleiteten MaBnahmen, wie das strikte
Mehraugenprinzip als Basis aller listungsrelevanten Tatigkeiten, unabsichiliche (oder ggf.
auch vorsatzliche) RichtlinienverstéBe wirksam reduzieren kéonnen. Als negativ bleibt
jedoch zu konstatieren, dass als Ausnahme von der Regel auch in 2017 via Webseite
der Bundesdrztekammer einzelne PrUfberichte publiziert wurden, in denen
systematische Auffdlligkeiten aufgelistet wurden, die teilweise sogar in den Zeitraum der
verscharften Strafbarkeit fallen. An dieser Stelle muss erneut auf den Transplantations-
kodex der DTG und die zugehorige, per Mitgliederbeschluss der Fachgesellschaft
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gefasste Selbstverpflichtung verwiesen werden, auf deren Basis die DTG sich — wie in
2016 geschehen — auch zukUnftig von Personen mit Fehlverhalten distanzieren wird.

Mit dem Ziel, basierend auf wissenschaftlich korrekten Daten zukUnftig bessere,
evidenzbasierte Richtlinien zur Organallokation vornehmen zu kénnen, wurden in 2017
die Vorbereitungen zur Etablierung eines Deutschen Transplantationsregisters
begonnen, aktuell steht allerdings noch nicht fest, bei welcher Institution dieses Register
angesiedelt werden wird. Unabhdngig davon hat die Transplantationsmedizin bereits
begonnen, die Voraussetzungen fUr ein erfolgreiches Arbeiten des Registers
umzusetzen, unter anderem durch Einholung der erforderlichen EinverstGndniser-
kiGrungen der betreffenden Patienten auf den Wartelisten bzw. nach Organ-
transplantation.

Als weiterer Schritt zur Qualitatsverbesserung in der Transplantationsmedizin haben die
DTG und die Bundesdarztekammer in enger Zusammenarbeit alle notwendigen Schritte
zur EinfOhrung eines Curriculums als Grundlage zum Erwerb der Zusatzbezeichnung
wIransplantationsmediziner/-in“ unternommen, ein néchster wichtiger Schritt wird die
Verabschiedung der neuen darztlichen Musterweiterbildungsordnung durch den
kommenden Arztetag sein.

FUr die weitere inhaltliche wie strukturelle Verbesserung der Transplantationsmedizin
erfolgten bekanntermaBen in den letzten Jahren erhebliche Restrukturierungen fast
aller beteiligten Institutionen und Gremien, wie auch der DTG, die u.a. ihre Satzung, ihre
Geschdaftsordnung zur Besetzung interner und externer Funktionen sowie auch den
bereits oben erwdhnten Transplantationskodex aktualisiert hat.

Festgehalten werden kann in diesem Jahresbericht, dass sich dadurch die
Zusammenarbeit in und mit fast allen dieser Institutionen und Gremien (namentlich
explizit zu erwdhnen sind: Kommissionen innerhalb der DTG, Stdndige Kommission
Organtransplantation, Bundesarztekammer, Vertrauensstelle Transplantationsmedizin,
Kostentrdger und Auftraggeber im Gesundheitswesen, Gemeinsamer Bundesausschuss,
Deutsche Stiftung Organtransplantation, Institut fOr Qualitét und Transparenz im
Gesundheitswesen, AufsichtsfUhrende Ministerien und Behdrden, Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftichen Medizinischen Fachgesellschaften und Patienten- und
Angehdrigenverbdnden) erheblich verbessert und professionalisiert hat.

Die aus Sicht der DTG leider zu erwd&hnende Ausnahme ist die Stiffung Eurotransplant,
die zwar die unmittelbare Vermittlungstatigkeit gemaB ihren gesetzlichen Aufgaben
ausfGhrt, mit der jedoch - auch in AnknUpfung zu bereits in den letzten Jahren
vorgebrachten Sorgen - derzeit intensive Diskussionen zu dringend notwendigen
fachlich-inhaltlichen und strukturell-organisatorischen Verbesserungen gefuhrt werden.
Hier gilt es, grundsatzliche Fragen zur internationalen Organverteilung, zur Erarbeitung
/Umsetzung von Allokationsregeln vor dem Hintergrund der deutschen Richtlinien, zu
den Zustdndigkeiten und Nicht-ZustGndigkeiten von Eurotransplant, aber auch zur
Transparenz von Strukturen und Prozessen zu adressieren, um nicht Gefahr zu laufen,
eine Offentliche Grundsatzdiskussion Uber die Eignung von Eurofransplant als
bestmdgliche Vermittlungsstelle im Gefuge von Organspende und Transplantations-
medizin in Deutschland fUhren zu mUssen.
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Wichtig ist in diesem Zusammenhang zu bemerken, dass die Uberarbeitung von
Allokationsprinzipien sicherlich auch eine prinzipielle &ffentliche und gesellschaftliche
Diskussion zur Verteilungsgerechtigkeit von Spenderorganen bendtigt. Diese Diskussion
wird von der DTG maBgeblich unterstUtzt und ist deshalb auch ein Hauptthema auf den
Jahrestagungen der DTG.

WISSENSCHAFTLICHE PERSPEKTIVEN

Als wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaft hat die DTG sicherlich den Auftrag,
neben Verbesserungen fur unmittelbare Patientenversorgung die langfristige
Perspektive zu alternativen Therapiemdglichkeiten von Patienten mit terminalen
Organkrankheiten zu beurteilen. Hierzu ist zu berichten, dass kurzfristig keine neuen
chirurgisch-technischen  und/oder pharmakologischen  Therapieprinzipien eine
signifikante Verbesserung von Uberlebensraten von transplantierten Organen oder
Organempfédngern erwarten lassen. Dennoch erhdhen bahnbrechende wissen-
schaftliche Arbeiten der letzten Jahre die Wahrscheinlichkeit, dass mittelfristig neue
Méglichkeiten zur Reparatur bzw. zum Ersatz von Organen Einzug in die Klinik finden
werden.

Arbeiten zu den Vorgdngen zum Winterschlaf bzw. bei der Uberwinterung von
komplexen Spezies (SGugetiere eingeschlossen) lassen hoffen, dass in Kombination mit
neuen Perfusionstechniken und Fortschritten in der maschinellen Organperfusion die
Transportzeit bzw. die Aufbewahrung von Spenderorganen wesentlich verbessert
werden kann. Angestrebt wird ferner, dass Spenderorgane schlechter Qualitat wieder
so verbessert werden kénnen, dass damit erfolgreiche Transplantationen durchzufGhren
sind. Studien zur Effektivitdt einer sog. zellbasierten Immunsuppression bzw. zur
Kombination aus Knochenmarks- und Organtransplantation sollen kl&ren, ob es moglich
ist, das Immunsystem von Organempfé&ngern so ,,umzuprogrammieren”, dass keine
AbstoBungsreaktionen mehr auftreten und die nebenwirkungsreiche, medikamentdse
Behandlung reduziert werden kann. Neue gentechnologische Techniken (Stichwort
CRISPR/Cas-Methode) haben zu einer nicht mehr geglaubten Wiederbelebung der
Xenotransplantations-Forschung (OrganUbertragung von Tier auf Mensch) gefUhrt,
erstmals scheint es nicht mehr unmoglich, die HUrde der damit verbundenen
AbstoBungsreaktion und die Gefahren durch eine potenzielle Ubertragung tierischer
(Retro-)Viren Uberwinden zu kénnen.

In Experimenten mit sog. pluripotenten Stammzellen bzw. mit spezifischen Progenitor-
zellen ist es bereits erfolgreich gelungen, in einem Tier einer Spezies ein Organ einer
anderen Tierspezies ,,nachwachsen” zu lassen.

Noch sehr am Anfang stehen sicherlich Experimente, z.B. via dreidimensionalem Druck
verbunden mit dreidimensionaler Zellkultur Organe bzw. Teilorgane im Brutschrank
nachwachsen zu lassen. Teil klinischer Studien sind jedoch bereits dreidimensionale,
kontraktil-funktionelle HerzunterstGtzungssysteme, die erwarten lassen, dass zumindest
ein groBer Teil der Patienten mit Herzschwdche zukUnftig langerfristig mit
entsprechenden Techniken behandelt werden kann.
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ZUSAMMENFASSUNG UND AUSBLICK

FOr das Berichtsjiahr 2016/2017 kann die DTG keine Trendumkehr der weiterhin
rOcklaufigen Zahlen fUr Organspende und -transplantationen berichten. Im
infernationalen Vergleich hat tfrotz hoher Qualitét der deutschen Transplantations-
medizin die entsprechende quantitative Versorgung der betroffenen Patienten einen
besorgniserregenden Tiefstand erreicht.

Der Umbau von fur Organspende und -transplantation zusténdigen Zentren, Gremien
und Institutionen ist im Rahmen der derzeit gegebenen Moglichkeiten und mit einer
Ausnahme weit fortgeschritten, so dass die Grundlagen fuUr eine gewisse Verbesserung
der Situation in den kommenden Jahren prinzipiell gegeben wdaren. Voraussetzung fur
eine grundlegende Verbesserung von Organspende und -transplantation in
Deutschland wdére nach Ansicht der DTG jedoch, dass nach einer entsprechenden
offentlichen Diskussion ein gesamtgesellschaftlicher Konsens getroffen wird, der das
klare Ziel haben muss, eine Versorgungsqualitdt auf dem Niveau vergleichbarer Ladnder
zu erreichen.

Da dies aber aktuell nicht absehbar ist und im Gegenteil sogar zu verspuren ist, dass in
den kommenden Monaten und Jahren eine Diskussion Uber einen erheblichen
RUckbau der Transplantationsmedizin in Deutschland gefUhrt werden wird, bleibt
vielleicht nur zu hoffen, dass der medizinisch-wissenschaftliche Fortschritt zu neuen
Optionen fur Organreparatur und Organersatz fuhrt.

Regensburg, Bonn, Dresden, MUnchen, Berlin, Hamburg

25. September 2017

FUR DIE DTG

Prof. Dr. med. Bernhard Banas, MBA, Prasident
Prof. Dr. med. Christian Strassburg, President-Elect
Prof. Dr. med. Christian Hugo, Generalsekretdr
Priv.-Doz. Dr. med. HelImut Arbogast, Schatzmeister
Prof. Dr. med. Johann Pratschke, SchriftfUhrer

Prof. Dr. med. Bjérn Nashan, Past President



